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1. INTRODUCTION

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

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

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

2. GENERALITES

2.1 Description et composition

Les meéches sont des instruments réutilisables
permettant de percer des trous cylindriques dans
les os dans le cadre de diverses chirurgies.

Les méches sont composées d’acier inoxydable.

L'action principale est obtenue par des arétes cou-
pantes et leurs goujures permettent de remonter
les débris.

2.2 Emploi prévu

Les instruments couverts par cette notice sont
employés a percer |'os de fagon cylindrique sur
une localisation précise au travers d'un guide via
un porte outil ou directement relié a un moteur
chirurgical transmettant I'énergie de rotation.

Les instruments ont été validés pour 20 cycles
d'utilisation, y compris le retraitement nécessaire
(nettoyage et stérilisation), sans indiquer de quel-
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conque probléme fonctionnel. Toute réutilisation
supplémentaire reléve de la responsabilité de
I'utilisateur. L'utilisation de I'instrument n'est pas
limitée par les cycles de validation, mais il doit étre
réutilisé que silors de I'inspection apreés retraite-
ment, aucun signe 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 méches ne sont pas prévues pour le traitement
des enfants puisque le pergage du cartilage

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

Les meéches ne sont pas prévues pour subir des
opérations de maintenance, tel que le réaffutage
des arétes coupantes.

2.4 Caractéristiques de performances

Les méches ont un diamétre de coupe entre 1.5 et
4.5 mm et une profondeur de coupe de 15 4 50 mm.
Elles sont prévues pour une vitesse de rotation de
15041200 RPM.

3. AVERTISSEMENTS
ET PRECAUTIONS D’UTILISATION
3.1 Prérequis avant utilisation

Un cycle complet de retraitement comprenant
nettoyage, inspection et stérilisation est nécessaire
avant chaque utilisation, y compris pour les
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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 &tre effectuée avant chaque
utilisation. Tout instrument présentant des signes
d’'usure ou des dommages ne doit en aucun cas
étre utilisé et doit étre absolument remplacé par
un nouveau.

Avant I'utilisation des méches, les connections
entre les différentes pieces, y compris celle avec le
moteur chirurgical, doivent étre dament vérifiées. Si
I'accouplement entre les piéces se rompt pendant
I'opération, la durée de I'opération sera allongée.

3.2 Précautions d'utilisation

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

Il est conseillé de manipuler avec précautions les
meéches afin d'éviter de se blesser et déchirer les
gants chirurgicaux sur les parties coupantes.

En cas de contact entre les instruments et tout
autre équipement ou outil présent a proximité
pendant I'utilisation, des particules métalliques
pourraient étre générées dans la cavité chirurgicale
sous I'effet de la friction.

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. En
cas de résistance, ne pas forcer sur I'instrument,
mais inverser le sens d’entrainement et le retirer
de la cavité.



Lors d'un pergage oblique par rapport a la surface
de I'os, la pointe de la méche peut facilement glis-
ser le long de I'os. Il est utile d'orienter d'abord la
méche perpendiculairement a la corticale proximal
pour commencer le pergage avant de le réorienter
progressivement vers I'angle requis.

3.3 Environnement d'utilisation

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

Pendant tout le cycle de vie du produit la tempé-
rature maximale admissible pour les instruments
estde 137°C, au-delails 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 Pré i

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.

de retr

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

Les méches sont des instruments simples qui
nécessitent aucune attention particuliére lors du
nettoyage.

Le retraitement des méches doit étre démarré
dans les plus brefs délais aprés utilisation en effet
les instruments souillés qui ont séchés sont plus
difficiles a nettoyer.

Dans la mesure du possible, il faut éviter tout

contact brusque avec les parties coupantes des
méches carily a un risque de blessure et de déchi-
rure des gants chirurgicaux.

4. INSTRUCTIONS D’UTILISATION

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

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

Tous les instruments doivent &tre employés

et connectés a un moteur chirurgical avec le
connecteur adapté selon le type de méche, au bloc
opératoire dans une zone stérile.

L'opération de pergage de I'os se fait conformé-
ment aux techniques chirurgicales en vigueur.
Avant de procéder au percgage, il faut s’assurer que
I'os soit suffisamment accessible.

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
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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 a l'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
Eau osmosée ou de qualité chimique et micro-
biologique équivalente

Brosse en nylon a poils doux

Serviettes a usage unique

Bain a ultrasons

Méthode:

1) Rincer et brosser durant au moins 30 secondes
I'instrument pour retirer I'excés de souillures
en I'immergeant complétement dans un bain
d’eau osmosée ou d’'eau de qualité chimique
et microbiologique équivalente a température
ambiante (15 4 25°C).

Immerger complétement I'instrument dans

la solution enzymatique Alkazyme® & 0.5%

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

Brosser toutes les surfaces avec une brosse
en nylon a poils doux pendant au moins 30
secondes jusqu'a ce que les souillures visibles

2

3
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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 & 25°C) pendant au moins
3 minutes.

4
5

6)

Soumettre I'instrument au nettoyage ultraso-
nique en I'immergeant complétement dans le
détergent MediClean a 0.5% en volume par
volume (préparé selon les instructions de son
fabricant) pendant 15 minutes a une tempéra-
ture maximale de 40°C.

7

Rincer I'instrument avec de I'eau osmosée a
température ambiante (15 4 25°C) pendant au
moins 3 minutes. Vérifier que I'eau pénétre
dans les canulations et que les trous borgnes
sontremplis et vidés a plusieurs reprises.

8

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

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.

9

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 & 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 I'immergeant complétement dans un bain
d’eau osmosée ou d’eau de qualité chimique
et microbiologique équivalente a température
ambiante (15 & 25°C).

Soumettre I'instrument au nettoyage ultraso-
nique en I'immergeant complétement dans la
solution enzymatique Alkazyme® a 0.5% en
volume par volume (préparé selon les instruc-
tions de son fabricant) pendant 15 minutes a
température ambiante (15 & 25°C).

2

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.

5)

Charger l'instrument dans le laveur-désinfec-
teur et en le plagant de maniére a permettre
I'égouttage des canulations et des trous.

6) Exécuter un cycle de laveur-désinfecteur de
10 minutes & une température de 55°C avec

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

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

7

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

5.3 Inspection

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

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

5.4.1 Conditionnement

Les instruments doivent &tre 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 a 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 validé,
entretenu et calibré selon les procédures locales
envigueur.

MPS Precimed | Méches - Notice d'utilisation | 7



Les cycles suivants ont été validés pour assurer un

DEFINITION DES SYMBOLES

niveau d'assurance de stérilité (NAS) de 10°¢:
Symbole Description

Type de cycle

C € Marquage de conformité
CE avec le numéro de
132°C 2862 | yorganisme notite.

Durée
d’exposition
(minimale)

Fabricant

Consulter les instructions
Durée d'utilisation

de séchage

(minimale)
Non stérile
i étres de sté 41avapeur

par 'Organisation Mondiale de la Santé (OMS) pour les
instruments ol il existe un risque de contamination EST/MC
et maladie de

Représentant autorisé
dans I'Union Européenne
(mandataire)

Creutzfeldt-Jakob).

6. STOCKAGE ET ELIMINATION

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

Code de lot

Référence catalogue

Lorsqu’un instrument n’est plus utilisable aprés

I'étape d'inspection (cf. chapitre 5.3), il convient de Identifiant unique du

le nettoyer de toutes les substances biologiques dispositif

etde le mettre au rebut conformément aux lois et

réglementations en vigueur. Quantité

Une durée de conservation maximale avant utilisa-

tion doit &tre définie pour les instruments stérilisés

par chaque centre de soins. Dispositif Médical
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8. INCIDENTS GRAVES

En cas d'incident grave en lien avec '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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1. BbBEAEHUE

To3u OKYMEHT NPeoCcTaBs UHCTPYKLUM 33
ynotpeba n o6paboTka 3a notpebutenu Ha
cBpeanata, NpeanaraHu Ha nasapa nof MeTo Ha
npovssoauTens.

Tow cbabpX)a MHCTPYKUMITE 3a ynoTpeba
Ha NHCTPYMEHTUTE, KaKTO U MHCTPYKUMK 3a
no4yncTBaHe, NpoBepkKa, cTepunnsayna n
CbXpaHeHue.

MpoueaypwTe 3a NOYNCTBAHE 1 CTEPUNN3ALMSA,
onncaHun B TOBa PbKOBOACTBO, Ca BanuaunpaHu

oT npounssoguTens. Apyru meToam 3a o6paboTka
moraT fia 6baaT noaxoasLn, Ho Te Tpsabsa fa
6baaT 0A06pEHN NPEABAPUTENHO OT KpanHus
I'IOTpeﬁlllTel'l nocTaBaT HeErosa OTrOBOPHOCT.
OcBeH ToBa KpalHUAT noTpebuTen Tpsibea Aa ce
cbobpassiBa v Cra3Ba 3aKoOHUTE 1 pasnopeaduTe B
CTpaHu C NO-CTPOrv M3NCKBaHUA 3a 06paboTka oT
Te3n, NoCo4YeH B TOBA PbKOBOACTBO.

2. OBLL NPEFAEA

2.1 OnucaHue n cbeTas

CBspefnata ca MHCTPYMEHTU 3a MHOrOKpaTHa
ynoTpe6a, npeiHasHa4eHu 3a NpobreaHe Ha
LUMAVHAPWYHN OTBOPY B KOCTTa 3@ Pa3NnYHU
XUPYPrYHU NPOLIeAYpY.

Cepefnata ca n3paGoTeHV OT HepbXaaema
cTomaHa.

OCHOBHOTO 1ENCTBME Ce OCbLLECTBABA OT
ocTpuieTa, a xneboBeTe Mo AbmKNHaATa UM
No3BONABaT OTCTPAHABAHETO Ha OTNaabLUW.

2.2 MNpepHasHauyeHne

VIHCTPYyMEHTUTE, ONMCaHM B TOBA PLKOBOACTBO,

Ce 13MoN3BaT 3a NPOGMBAHE Ha LINIMHAPAYHN
0TBOPY B KOCTTa Ha TOYHO ONPe/eNeHo MACTO Ype3
BOAaY, NOCPEACTBOM [ibpXay 3a UHCTPYMEHTN
VNV IVIPEKTHO CBBP3aH KbM XVPYPritieH MoTop,
0CVrypsBaLL POTALOHHA MOLLIHOCT.
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VIHCTpyMeHTUTE ca Banuavpam 3a 20 Lykba
Ha ynotpe6a, BKNOYNTENHO HeobxoaumaTa
ob6paboTka (nouyncTeaHe 1 cTepunmaauus), 6es ga
Ce CpeLyHaT HUKaKBI (YHKLIMOHaHM Npo6aemu.
BCSIKO M0-HATaTbLIHO U3M0N3BaHE € OTFOBOPHOCT
Ha noTpe6uTens. 13non3saHeTo Ha UHCTPYMEHTa
HE € OrPaHNYEHO OT 6O Ha LK UTE Ha
BaNMAVPaHe, HO MOXe fia Ce 13M0/I3Ba NOBTOPHO
camo aKo cniefj 06paboTkaTa My He fokassa
NpW3HALM Ha N3HOCBAHE UV NOBPEAA, KakTo
onucaHo B rnasa 5.3.

Te TpabBa Aa ce M3nonasat camo oT
KBaNMULNPaH NEPCOHas, KOWTO € HaMbHO
06y4eH 3a TAXHOTO U3M0/3BAHE U 38 CbOTBETHUTE
XVPYPrVYHM NPOLIElypY B ONEpaLMoHHa 3ana.

2.3 lMpoTmBonokasaHusa

Cspepnata He ca NpeHasHaueHu 3a ynotpe6a
npwv Aeua, Tih KaTo NPOBKBaAHETO Ha pacTexHaTa
nnoyKa HapyLiaBa pacTexa Ha KocTuTe.
13r0n3saHeTo Ha CBPeAna Npn GPeMEHHN XeHU
ChLo e 3a6paHeHO Nopaav NPOTUBOMNOKAa3aHNETO
3a aHecTe3us Npy Tasn NoNynaUmns NauneHT.

Cspeanata He ca NpefiHa3Ha4eHu 3a U3non3eaHe
npu AeiHoOCTY No NoaapbXKa, KaTo Hanpumep 3a
3aTo4BaHe Ha pexeln prbose.

2.4 EKkcnnoaTauyMoHHM XapakTepucTuKmn

[NnameTbpbT Ha pa3psi3BaHe Ha CBpeAnaTa e ot
1,5 00 4,5 Mm 1 gbn6oymHa ot 15 go 50 mm. Te ca
npeaHasHayeHu 3a CKOPOCT Ha BbpTeHe oT 150 Ao
1200 06./MUH.
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3. NPEAYNPEXAEHWA N NPEANA3-
HW MEPKW NP YNOTPEBA

3.1 lMpepBapuTenHu ycnoeus npegn
ynotpeba

Mpepnw Bcsika ynoTpeba Tpsibea fa ce N3BbpLUN
Mb/IEH UWKBA Ha NPepaboTKa, CbCTOsLL Ce OT
noYMCTBaHe, NPOBEPKA U CTEpPUN3aLMS, KaTo TOBA
BaXW 11 33 HOBN MHCTPYMEHTW. /13nonasaHeTo Ha
HenpepaBboTeHN MHCTPYMEHTN MOXE Aa HaBpeau
30paBeTO Ha NALMEHTa, KaTo NPUYMHSBAHE Ha
nHbekyms.

Mpeau Besika ynotpeba TpsiGea Aa ce U3BbPLIBA
npoBepka. Bceku MHCTPYMEHT, KOWTO ma
NpU3HaLM Ha N3HOCBaHE UV NoBpeaa, Npu
HUKaKBYW 06CTOATENCTBA HE TPAGBA Aa ce
n3nonssa v TpGBa 1a 6b/ie 3aMeHEH C HOB
VNHCTPYMEHT.

Mpepwv ynotpeba cBpeanata, BpbakuTe

MexXAay pasnnuyHuTe 4acTu, BKIKOYUTENHO N

Ta3w ¢ XMPYpruyHus MoTop, Tpsibsa fa 6baaT
Ha[ANexHo npoBepeHun. AKO Mo Bpeme Ha
onepauusta BpbakaTa Mexy 4actuTe ce cuynu,
NPOABLAXUTENHOCTTA Ha NPoLieflypaTa Lie ce
YABAXN.

3.2 Mpepna3Hn Mmepkun npu ynotpeba

CunHo ce NpenopbyBa U3MON3BAHETO Ha INYHI
npeanasHn cpeaicTaa No Bpeme Ha pa6oTa Cbo
3aMbpCeHn U1 NOTEHUMaNHO 3aMbpCeHn
WVHCTPYMEHTW.

MpenopbuBa ce BHUMaTENHO 6opaBeHe CbC
cBpe/naTa, 3a fja ce n3berHe pucksT ot
HapaHsiBaHe 1 pa3kbCBaHe Ha XupypruyeckmTe
PbKaBuLM No ocTpueTaTa.

B ciiyyail Ha KOHTaKT MEXAY UHCTPYMEHTM 1



[ipYro 060pyABaHe, No-CreLmasHo B paMmkuTe
Ha MACTOTO M0 BPeMe Ha ynoTpe6a,morat a ce
reHepvpar MeTasHu1 YacTUL B XUpypruyeckara
KyXUHa nopaav TpreHe.

MpenopbunTenHo e Aa cTapTupate
€N1eKTPUYECK ST IHCTPYMEHT NOCTENEHHO,
npeav fia NpuioXuTe akcuanHa cuna. Toea
n0380/ABa PaHHO OTKPUBAHE U PeakLns B

cnyyai Ha CMyLLEHIS, U HamanABa prcka ot
npunaraHe Ha NPeKOMEePeH BbPTALY MOMEHT 1/
VIV PABKO CrMpaHe Ha UHCTPYMeHTa. B cnyJaii Ha
CBNPOTUBAEHME, HE NPUNAraiTe AOMbAHUTENHA
cuna BbPXy MHCTPYMEHTa, @ 0GbpHETE nocokara
Ha 3a/1BUXBaHE 1 0 13BaJeTe OT KyXnHaTa.

KoraTo npo6uBare nof Hak10H KbM NOBBLPXHOCTTA
Ha KOCTTa, BbPXbT Ha CBPE/I/I0TO MOXE NIECHO

[ia Ce N/Tb3He Mo KOCTTa. Xy6aBo e Mbpeo Aa
OpUeHTUpaTe CBPEANOTO NEPMEHANKYNSPHO

Ha 6/M3KVA KOPTEKC, 3a Aa CTapTypaTe 0TBOPa,
npeau NOCTENeHHO Aa ro NPEeopPNEHTPaTe KbM
HEo6XOANMNS b b/l

3.3 Cpepa3aynotpeba

MpoaykTuTe, 06XBaHaTV OT TOBA PbKOBOACTBO, Ca
npeaHasHayeHu 3a U3NoN3BaHe B ONePaLVoHHN
3aN11 B CTEPWITHY 30HU, B YOBELLIKOTO TANO,
BK/IIOYNTENHO KOHTAKT C XWN3HEHOBAaXHU TEYHOCTU
KaTo KPbB.

Mpes Lenus Xn3HeH UVKbA Ha NPOAYKTa
MaKCcMMasnHo flonycTumara TemnepaTtypa 3a
MHCTpyMeHTUTE e 137°C, npeBuLIaBaHeTo Ha KOATO
MoOe fa loBe/ie [10 TAXHaTa nospeaa. OcBeH ToBa
TpsbBa f1a ce N3BArBAT CUHO aNKaNHN Pa3TBOPY
(pH > 11) n XMNOXNOPVTHN Pa3TBOPW, THI KATO Te
noanomaraT Kopo3visiTa Ha METaIHUTE YacTu.

3.4 Mpepna3Hn mepkun npy o6paboTka

Mo Bpeme Ha NpoLiecnTe Ha NoYNCcTBaHe
V3NON3BaHETO Ha IMYHMN NPEANasHN cpeacTea
€ CUJTHO NPENOPBYNTENHO, ThIA KAaTO KOHTAKTBLT
C IHCTPYMEHTW, 3aMbPCEHI C HOBELLKA KPbB,
MOXE [1a NPUHNHN MHMEKLNA 1 3apa3sBaHe Ha
nepcoHana.

CTporo 3abpaHeHo e N3Mnon3BaHeTo Ha MeTanHn
YeTKW 3a NoYNCTBaHe, TbiA KaTo TE npuynHaBaT
npexaespemMeHHO N3HOCBAHEe Ha MHCTPYMEHTa.

Cepepnata ca UHCTPYMEHTU, KOWUTO He N3ncKkeaT
cnewnanHo BHUMaHME No BpeMe Ha NMounNCTBaHe.

MpoueckT Ha NnoyncTBaHe Ha cBpeanata Tpabsa
[a 3ano4He Bb3MOXHO Hali-ckopo cnef ynotpeba,
3aMbPCEHUNTE NHCTPYMEHTU, KOUTO Ca N3CbXHaNW,
Ca no-Tpy[HW 3a NOYMCTBaHe.

JlokonkoTo e Bb3MOXHO, TpsibBa fa ce n3bsrea
BCAKAKbB BHE3aMNeH KOHTAKT C PeXeLuTe 4acTu
Ha CBpeAnaTa, Thil KaTo CbLLIECTBYBA PUCK OT
HapaHsiBaHe 1 pa3KbCBaHe Ha XupyprudeckuTe
pbkaBuLy.

4. NHCTPYKUWNN 3A YNIOTPEBA

Mpepawn ynotpeba ce KOHCYNTUpanTe ¢
npeAnasH1TE MepKu 3a ynoTpe6a, onmcaqm B
rnasa3.2.

Mo6poTo cbCTosIHME Ha cBpeasiaTa TpsibBa fa ce
npoBepu npeav ynotpe6a.

BCyUKM MHCTPYMEHTV TpsGBa fla ce nanonasat

" [1a ca CBbP3aHN KbM XMPYPryeckit MoTop ¢
nopxoasLy afanTep 3a Tuna CBPEANo, B CTepuiHa
30Ha Ha onepaLoHHaTa 3ana.

lMpouenypata no npo6uBaHe Ha KOCTV ce
N3BbPLLBA B CbOTBETCTBYE C TEKYLINTE
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XVPYPTVAYHN TEXHNKNA.

Mpeav npo6ueaHe ce ysepeTe, Ye KOCTTa €
[I0CTaTh4YHO AOCTBAHA.

5. CTEPUAN3ALNSA

Mpeaw cTepunmnsaums ce 3anosHaiite ¢
npefnasHUTE MepKu 3a NOBTOpHa o6paboTka,
onucaHu B rnasa 3.4.

5.1 CTepunmsayus Ha MACTOTO Ha
ynotpe6a

MpenopbyBa Ce Aa ce OTCTPAHI N3NULIHOTO
3aMBPCABAHE C KbPMUYKY 33 €AHOKPATHA
ynotpeba 6e3 BNaCUHKMN Bb3MOXHO Hali-6bp30
cnes kpas Ha npolieaypata.

TpaHCNopPTVPaiiTe NHCTPYMEHTUTE, YBUTY BbB
BNIaXHa XapTus, MexX/ly PasfnyH1Te MecTa Ha
ynoTpe6a u/unu cTepunnzaums, kato nabaraare
YAapyi N MeXaHUYHU NOBPEeaN.

5.2 MouncTeaHe

VIHCTpyMeHTVTE TpsiIGBa 1a Ce MOoYMCTBaAT, KaTo ce
13N0N3Ba eiHa OT [1BETE TEXHVIKW, ONNCAHN NO-
nony. MpenopbyBa ce NOYMCTBAHETO Aa 3aMoyHe
BbL3MOXHO Hali-CKOpO, 3a A1a Ce NPefoTBPaTH
3aCbXBAHETO Ha 3aMbPCABAHETO BLPXY
VIHCTPyMEHTa.

Tpsibsa Aa ce N3non3BaT cCaMo BeLLeCTBa,
PasTBOPYW 1 NOYVCTBALLM NPenapaTu ¢ AokasaHa
edukacHocT. 136poeHnTe no-Aony BelecTsa,
pa3TBoOpM 1 NOYUCTBALLWM NpenapaTn ca
n3non3eBaHMTe OT NPON3BOANTENA NO BpeMe

Ha BannanpaHeTo Ha Te3n NHCTPYKUUW.
3non3saHeTo Ha Apyrv NPOAYKTN MOXe

a fosefe [0 HEMb/IHO NOYMUCTBaHE UK [0
npexaespemMeHHO U3HOCBaHe Ha MHCTPYMeHTa.
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5.2.1 PouyHO noyucmBaxe

O6opyaBaHe 1 koHCyMaTUBYL:
EH3umeH pagmBop Alkazyme®

Ankanen npenapam Neodisher® MediClean
Forte

Boga ¢ o6pamHa ocmo3a uau ¢ ekBuBaneHmHo
xumuyecko u mukpoBuonozuyHo kayecmBo

HatinoHoBa yemka ¢ meku kocmu
Kopnu 3a egHokpamHa ynompeba
Yampa3BykoBa BaHa

Merton:

1) W3naakHeme uyemkalime uHcmpymeHma
Hali-manko 30 cekyHgu, 3a ga npemaxHeme
ugAUWHamMa Mpbcomus, kamo 20 nomonume
uenus BB BaHa ¢ Boga ¢ o6pamHa ocmo3a
uau Boga c ekBuBaneHmHo xumuyecko u
mukpobuonozuyHo kasecmBo npu cmatiHa
memnepamypa (15 - 25°C).

Momoneme u3usno uHcmpymeHma 8 0.5%
eH3umeH pagmBop Alkazyme® no o6em
(npuzomBeH cbanacHo uHcmpykyuume Ha
npou3Bogumens) 3a 15 MuHymu npu cmatiHa
memnepamypa (15 - 25°C, ugeanHa 20°C).
Moyucmeme Bcuyku noBovpxHocmu ¢ Halino-
HoBa yemka ¢ mek kocbm 3a noHe 30 cekyHgu,
gokamo ce omcmpaHu Bugumama mpbcomust.
He 3a6paBsatime ga noyucmume gobpe
kaHlonume u omBopume.

13Bageme uHcmpymeHma om pagmBopa.
M3naakHeme uHcmpymeHma ¢ meyawa
Boga npu cmatiHa memnepamypa (15 - 25°C)
Hal-manko 3a 3 MuHymu.

2

3

4
5

6)

Mognoxkeme uHCMpymMeHmMa Ha yxampas-
8ykoBo nouucmBate, kamo 20 nomonume
u3ysno 8 0.5% npenapam MediClean no o6em



(npugomBeH cbanacHo uHcmpykyuume Ha npo-

u3zBogumens) 3a 15 MuHymu npu makcumanHa

memnepamypa 40°C.

M3nnakHeme uHcmpymeHma c Boga ¢ o6pa-

mHa 0cMo3a npu cmatiiHa memnepamypa (15

- 25°C) Hali-manko 3a 3 MuHymu. MpoBepeme

ganu Bogama Bauga B kanloaume u gaau

2ayxume omBopu ce NbAHAM u ugnpazBam

MHozokpamHo.

M3cyweme gobpe uHcmpymeHma ¢ kbpna 3a

egHokpamHa ynompeb6a.

BugyanHo npoBepeme uHcmpymeHma 8 go6pe

ocBemeHo MAcmo, 3a ga ce yBepume, ye He e

ocmaHana Mpbcomust.

10) MoBmopeme 2opHume cmonku om 1 go 9 8
cayyall Ha Buguma mpatliHa Mpbcomusi.

7

8

9)

5.2.2 ABmomamuyHo no4ucmBaHe

O6opyasaHe 1 KOHCYMaTUBU:

EH3umeH pagmBop Alkazyme®

AnkaneH npenapam Neodisher® MediClean
Forte

Boga c o6pamHa ocMo3a u npeyucmeHa Boga
unu ¢ ekBuBaneHmHo xumuyecko u Mukpo6uo-
AozuyHo kavecmBo

HalinoHoBa uemka ¢ meku kocmu
YampagBykoBa BaHa

u noggbpxkaHa cbanacHo gelicmBawume
MecmHU npoyegypu

Meropn:

1) W3naakHeme u yemkalime uHcmpymeHma
Hal-manko 30 cekyHgu, 3a ga npemaxHeme
uzAuWwHama mpbcomus, kamo 20 nomonume
uenus Bv8 BaHa ¢ Boga c o6pamHa ocmoza

MusinHa ge3uHdekyuoHHa MawuHa, ymBopgeHa

2

3

4

5

6)

7

8]

uAu Boga c ekBuBaneHmHo xumuyecko u
mukpobuonozuyHo kasecmBo npu cmatiHa
memnepamypa (15 - 25°C).

Momoneme u3usno uHcmpymeHma 8 0.5%
eH3umeH pagmBop Alkazyme® no o6em
(npuzomBeH cbanacHo uHcmpykyuume Ha
npougBogumensi) 3a 15 MuHymu npu cmatiHa
memnepamypa (15 - 25°C).

Moyucmeme Bcuyku noBovpxHocmu ¢ Halino-
HoBa yemka ¢ mek kocbm 3a noHe 30 cekyHgu,
gokamo ce omcmpaHu Bugumama mpbcomust.
He 3a6paBsatime ga noyucmume gobpe
kaHlonume u omBopume.

3naakHeme 06uUAHO UHCMpPyMeHMa ¢
npeyucmeHa Boga npu cmatiHa memnepamypa
(15 - 25°C) Hat-manko 1 MuHyma.

Bapegeme uHcmMpyMeHmMa B MusAHama geguH-
bekyuoHHa mawuHa, kamo 20 nocmaBume no
mak®b8 HauuH, Ye ga ce N03BoAu omuexgaHe
Ha kaHlonume u omBopume.

3noaHeme 10-mMuHymeH yukba Ha ugmuBaHe-
geguHdekyus npu 55°C ¢ 0.5% npenapam
MediClean Ha 0o6em (npuzomBeH cnopeg
uHcmpykyuume Ha npougBogumens).

Kozamo 20 ugBagume, oenegatime 8 gobpe
ocBemeHo msicmo kaHloaume, omBopume

u Bcuyku gpy2u mpygHOgOCMbNHU 30HU Ha
uHCMpymMeHma, 3a ga ce yBepume, ye usinama
Buguma Mpbcomus e omcmpaHeHa. Ako e
Heobxogumo, noBmopeme yukbaa u/uau
noyucmeme poyHo.

Cowo maka npoBepeme gaAu UHCMPYMeH-
mbm e cyx. Ako € Heob6xogumo, ugnoazBalime
kvpna 3a egHokpamHa ynompe6a, 3a ga
npemaxHeme Bcuyku cregu om Boga.
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5.3 Mposepka

BusyanHo nposepeTe NHCTPyMeHTUTE B A06pe
0CBETEHO MACTO 3a NPU3HALN Ha KOPO3K,
nospeaa 1 usHoceake. PexeuuTe pr6ose Tpsbsa
[ia ca paBHOMEPHU U 11 ia He ca 3axabeHu.

MaxHeTe noBpefieHNTe UHCTPYMEHTV N
VNHCTPYMEHTU CbC 3aTbneHmn pb6ose, kaTo ru
NoYMCTNTE OT BCUYKM BMONOrMYHM BellecTsa 1
rn 6pakyBaTe B CbOTBETCTBME C 3aKOHOBUTE 1
noA3akoHOBY HOPMATUBHW pa3nopeatu.

5.4 Ctepunusauyuns
5.4.1 OnakoBka

VHCTpyMeHTVTE TpsiGBa 4a Ce OnakoBaT OTAENHO
B CTEPUAN3ALINOHHA TOPGIYKA 38 MEAULIMHCKN
Knac cnopef TexH1KaTa Ha ABOMHaTa ONakoBKa.
YBepeTe ce, Ye OnakoBKaTa e OCTaTb4YHO roNisma,
TaKa Ye VHCTPYMEHTBT fla He 0KasBa NpekoMepeH
HaTUCK BbPXY LUEBOBETE U/ 13 HE Paskbca
Top6uykaTa. CblLLo Taka BHUMaBaiiTe, AOKONKOTO
€ Bb3MOXHO, IHCTPYMEHTUTE fa He Ce YAPAT
©[VIH B APYT.

5.4.2 Lukau

VHCTpymMeHTUTe TpsiGBa Aa ce cTepunmanpat

C napa B aBTOK/NIaB, KaTo Ce U3MON3Ba UMK Ha
npepsapuTeneH Bakyym (ISO 17665-1). ABToknaBbT
TpsbBa f1a 6bAe YTBbPAEH, NOAAbPXAH 1
KanubpupaH B CbOTBETCTBYE C [1ECTBALLMTE
MECTHU npoLeaypu.
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CnefjHWTE LKW Ca yTBBbPAEHW, 33 rapaHTpaHe
Ha H1BO Ha cTepunHocT (NAS) oT 10

Bua uvkben MpepBapuTeneH Bakyym

Temnepatypa 132°C 134°C 134°C

Bpeme Ha a 3 18

ORI MVHYTU | MUHYTU | MUHYTW

(MuHUIMYM)

Eheiiesa 30 30 30

n3cbxBaHe

e MUHYTA | MUHYTU | MUHYTW
1l sa cnapa, P or

c: sapasHa op: (C30)3a

npu KOMTO ChiLeCTBYBa PUCK OT 3apagsate ¢ EST/MCJ
(TpaHCMUCHBHa CTIOHTMGOPMHa eHLebanonaTs v Gonect Ha
Kpoviuipena-fiko6).

6. CbXPAHEHUE N1 N3XBBPAAIHE

MoBTOpHO 06paboTeHNTE MHCTPYMEHTU TpsiGBa Aa
Cce CbXpaHsBaT fjaney ot npax, MyXbJl, HACEKOMU 1
BPEAUTENN, KAKTO 1 OT eKCTPEMHM TeMnepaTypu
1 BNAXHOCT.

Korato MHCTPYMEHTBT Beye He MOXe Aa ce
n3ron3Ba e/ eTana Ha nposepka (Bux
rnasa 5.3)., Toi Tpsi6ea Aa 6bAe NOYNCTEH OT
BCUYKIM GMONOTVYHI BELLLECTBA 1 GPaKyBaH B
CbOTBETCTBME C 1E/CTBALMNTE 3AKOHOBUTE U
n0/13aKOHOBY HOPMATUBHU pasnopeadu.

3a VIHCTPYMEHTUTE, CTEPUNN3NPaHN BbB BCEKU
MEAMLMHCKY LeHTBP, Ce Onpe/ens MakcumaneH
CPOK Ha rOfIHOCT Mpeav ynoTpe6a.



7. ONPEAEANEHUE HA CUMBOAN

Cumeon ncaHune

c E 2862

CE mapkupoBka 3a
CbOTBETCTBYE C HOMEpa
Ha HOTUdULMPaHWs
opraH.

MpoussogunTen

HanpaseTe cripaska
C VHCTpYKLWWTE 33
ynotpeba

He ctepunex

=

YnbnHomouleH
npeacTaBuTen B
EBponeiickus cbio3
(MbAHOMOLYHUK)

Kop Ha napTugata

Cnpagka B kaTanora

YHukansa
naeHTudVKaUms Ha
nsnenmeTo

Konuyectso

MeauvuuHcko nagenve

()]
8. CEPNIO3HN NHUNAEHTIN

B cnyyait Ha Cepno3eH NHUMAEHT BbB Bpb3ka C
WHCTPYMeHTa, noTpebutenst Tpabea aa ysefomum
3a ToBa NPOM3BOAUNTENA, KOMNETEHTHUA OpraH
Ha AbpXXaBaTa-4/IeHKa, B KOATO € yCTaHOBEH
notpebutens, AucTpubyTopa u, KoraTo e
NPUNOXUMO, NbIHOMOLLHUKA.

[aHHNTe 3a KOHTaKT Ha NPOV3BOANTENA 1 Ha
Mb/IHOMOLLHUKA Ca HaNNYHW Ha 3aAHaTa kopuua.
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1. l'JVOD Vrtaci néstavce jsou vyrobeny z nerezové oceli.

Tento dokument poskytuje navod k pouZziti a rege-
neraci nastavel pro uzivatele vrtacich nastavcl
prodévanych jménem vyrobce.

Obsahuje navod k pouziti nastroju a také navod k
¢isténi, kontrole, sterilizaci a skladovani.

Postupy ¢isténi a sterilizace popsané v této pfiruc-
ce byly ovéfeny vyrobcem. Jiné metody regenerace
mohou byt vhodné, ale musi je pfedem validovat
koncovy uzivatel a nese za na né odpovédnost.
Kromé toho musi koncovy uZivatel dodrzovat zako-
ny a pfedpisy v zemich s pfisnéjsimi poZzadavky na
regeneraci, nez jsou uvedeny v tomto navodu.

2. PREHLED

2.1 Popis aslozeni

Vrtaci néstavce jsou opakované pouzitelné nastroje
ur&ené k vrtani valcovych dér do kosti pro rizné
chirurgické zakroky.

Hlavni G¢inek je dosazen feznymi hranami a drazky
umoziiuji odvadéni alomkd.

2.2 Zamyslené pouzi

Nastroje popsané v této priru¢ce se pouzivaji k
vrtéani valcovych dér do kosti na pfesném misté pod
vedenim. Nastroje jsou upnuty v drzaku nastroje
nebo jsou pfimo pfipojené k chirurgickému motoru
poskytujicimu rotaéni silu.

Nastroje byly validovany pro 20 cykld pouziti, vEet-
né& pozadované regenerace (Ci$téni a sterilizace),
aniz by doslo k jakémukoli funk&nimu problému.
Jakékoli dal$i pouziti je na odpovédnost uzivatele.
Pouziti nastroje neni omezeno po&tem validagnich
cykld, ale smi byt znovu pouzit pouze v pfipadé,

Ze kontrola po regeneraci nevykazuje jakékoli
znamky opotfebeni nebo poskozeni, jak je popsano
v kapitole 5.3.

Smi je pouzivat pouze kvalifikovany personél piné
vyskoleny v jejich pouzivani a v pfisludnych chirur-
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gickych zakrocich na operaénim séle.

2.3 Kontraindikace

Vrtaci néstavce nejsou uréeny pro pouziti u déti,
protoZe vystruzovani riistové ploténky narusuje
rast kosti. Zakazano je rovnéz pouziti vrtacich
nastavcl u t&hotnych zen z divodu kontraindikace
anestezie u této populace pacientl.

Vrtaci néstavce nejsou uréeny pro zasahy udrzby,
jako je ostfeni feznych hran.

2.4 Funkéni charakteristiky

Funké&ni pramér vrtacich nastavct je od 1,5 do 4,5
mm a hloubka diry 15 az 50 mm. Jsou uréeny pro
rychlost ota&eni 150 az 1200 ot./min.

3. UPOZORNENI A OPATRENI PRO
POUZITI

3.1 Podminky pfed pouzitim

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

a sterilizace, coz plati i pro nové nastroje. Pouziti
nezregenerovanych nastroji maze poskodit zdravi
pacienta vyvolanim infekce.

Pfed kazdym pouzitim je nutné provést kontrolu.
Jakykoli nastroj vykazujici znamky opotfebeni nebo
poskozeni nesmi byt za Zadnych okolnosti pouzivan
amusi byt nahrazen novym nastrojem.

Pred pouzitim je tfeba fadné zkontrolovat vrtaci
nastavce, spojeni mezi riiznymi ¢astmi, véetng
spojeni s chirurgickym motorem. Pokud se spojka
mezi ¢astmi rozbije béhem operace, prodlouzi se
doba zékroku.
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3.2 Bezpedénostni opatieni pro pouziti

Pfi manipulaci s kontaminovanymi nebo potencial-
né& kontaminovanymi nastroji se dirazné doporugu-
je pouzivat osobni ochranné prostredky.

Doporuéuje se opatrné zachazeni s vrtacimi
néstavci, aby se predeslo riziku poranéni a roztrzeni
chirurgickych rukavic na feznych hranéch.

V pfipadé kontaktu mezi nastroji a jakymkoliv jinym
pritomnym vybavenim nebo nastroji, konkrétné v
mist& pouziti, mohou v dusledku otéru vznikat v
operaénim poli kovové Eastice.

Pred aplikaci axialni sily se doporuguje spoustét
néaradis pohonem postupné. To umoziiuje véasnou
detekci a reakcei v pfipadé ruSeni a snizuje riziko
pouziti nadmérného krouticiho momentu nebo
néhlého zastaveni nastroje. V pfipadé odporu
netladte na nastroj silou, ale obratte smér pohonu a
vyjméte nastroj z dutiny.

PFi vrtani ikmo k povrchu kosti maze hrot vrtaku
po kosti snadno sklouzévat. Je uZite¢né nejprve
orientovat vrtak kolmo k pfilehlému povrchu kosti,
aby se zacal tvofit otvor, a nasledné plynule zménit
orientaci vrtaku do potfebného Ghlu.

3.3 Prostiedi pro pouziti

Produkty uvedené v tomto navodu jsou uréeny

pro pouZziti na operaénich salech ve sterilnich
prostorach, v lidském téle véetné kontaktu s Zivotné
dulezitymi tekutinami, jako je krev.

Maximalni pfipustnéa teplota pro nastroje béhem
celého Zivotniho cyklu vyrobku je 137 °C, pfi prekro-
&eni této teploty maze dojit ke zhoreni néstroje.
Kromé toho je tfeba se vyhybat silné alkalickym
roztokm (pH > 11) a roztoktm chlornanu, protoze
podporuji korozi kovovych ¢asti.



3.4 Opatieni pro regeneraci

PFi &isténi se darazné doporuduje pouzivat osobni
ochranné prostiedky, protoze kontakt s nastroji
zne&isténymi lidskou krvi mize zplsobit infekci a
kontaminaci personalu.

K &isténi je prisné zakdzano pouzivat kovové
kartage, protoze zplsobuji pfed&asné opotfebeni
nastroje.

Vrtaci néstavce jsou jednoduché nastroje, které pri
¢isténi nevyzaduji zadnou zvlastni pozornost.

Proces ¢isténi vrtacich nastavcd musi zagit co nej-
dfive po pouZiti, zne¢i§téné nastroje, které zaschly,
se Gisti obtizn&ji.

Pokud je to mozné, je tfeba se vyhnout jakémukoli
prudkému kontaktu s Feznymi ¢astmi vrtacich
nastavcd, protoze hrozi nebezpeéi poranénia
roztrzeni chirurgickych rukavic.

4. NAVOD K POUZITi

Pred pouzitim si prostudujte opatfeni pro pouziti
popsanav kapitole 3.2.

Pred pouzitim je nutné zkontrolovat dobry stav
vrtacich nastavca.

V8echny néstroje by mély byt pouzity a pripojeny

k chirurgickému motoru s pfislu§nym konektorem
pro dany typ vrtaciho nastavce ve sterilnim prosto-
ru operaéniho salu.

Vrtani kosti se provadiv souladu se sou¢asnymi
chirurgickymi technikami. Pfed vystruzovanim se
ujistéte, Ze je kost dostate¢né pristupna.

()]
5. REGENERACE

Pred regeneraci se seznamte s bezpeénostnimi
opatfenimi pro regeneraci popsanymi v kapitole
3.4.

5.1 Regenerace v misté pouziti

Doporuéuje se odstranit prebyteéné necistoty
pomoci jednorazovych nezmolkujicich ubrouskd co
nejdfive po ukon&eni procedury.

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

5.2 Cisténi

Pristroje je tfeba Eistit jednim ze dvou nize
popsanych postupl. Doporuuje se zagit s énim
co nejdfive, aby se zabranilo zaschnuti nedistot

na pfistroji.

Musi se pouzivat pouze prostiedky, roztoky a &istici
prostfedky s ovéfenou Gginnosti. Nize uvedené pro-
stfedky, roztoky a Gistici prostfedky jsou ty, které
vyrobce pouzil pfi ovéfovani tohoto navodu. Pouziti
jinych pfipravkd méze vést k nedplnému vycisténi
nebo pfedéasnému opotfebeni pfistroje.

5.2.1 Rugéni gisténi

Vybaveni a spotfebni material:

Enzymovy roztok Alkazyme®

Alkalicky detergent Neodisher® MediClean Forte

Osmoticka voda nebo voda v odpovidajici
chemické a mikrobiologické kvalité

Nylonovy karta¢ s mékkymi $tétinkami
Jednorazové utérky
Ultrazvukova lazen
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Metoda:
1) Kodstranéni pfebyteénych nedistot propla-
chovat a gistit kartackem po dobu alespori
30 sekund. Zcela ponofit nastroj do lazné s
osmotickou vodou nebo vodou v odpovidajici
chemické a mikrobiologické kvalité majici Osmoticka voda nebo voda v odpovidajici
pokojovou teplotu (15 az 25°C) chemické a mikrobiologické kvalité
2) Nastroj zcela ponofte na 15 minut do 0,5% v/v * Nylonovy karta¢ s mékkymi $tétinkami
enzymového roztoku Alkazyme® (pfipraveného Ultrazvukové lazefs
podle pokynii vyrobce) s pokojovou teplotou (15 Myci a dezinfekéni zafizeni validovano a udrzova-

5.2.2 Automatické
Vybaveni a spotfebni material:

Enzymovy roztok Alkazyme®

Alkalicky detergent Neodisher® MediClean Forte

éni

az 25 °C, idealné 20 °C).

Cistéte véechny povrchy mékkym nylonovym

kartaéem po dobu alespoii 30 sekund, dokud

nebudou odstranény viditeIné necistoty. Ujisté-

te se, Ze jste dukladné vygistili kanyly a otvory

Vyjméte nastroj z roztoku.

Oplachnéte pristroj pod tekoucivodou s

pokojovou teplotou (15 az 25 °C) po dobu

alespori 3 minut.

Pristroj podrobte ultrazvukovému ¢isténi

Uplnym ponofenim do gisticiho prostfedku Me-

diClean v mnozstvi 0,5 % objemu (pfipraveného

podle pokyn( jeho vyrobce) na dobu 15 minut

pfi maximélni teploté 40 °C.

Oplachnéte pristroj osmotickou vodou s poko-

jovou teplotou (15 az 25 °C) po dobu alespori

3 minut. Zkontrolujte, zda se voda dostala i

do kanylaci a zda se slepé otvory nékolikrat

naplnily a vyprazdnily.

Nastroj dikladné& osuste jednorazovymi

utérkami.

Vizualné zkontrolujte pfistroj na dobie

osvétleném misté, abyste se ujistili, Ze naném

nezlstaly zadné nedistoty.

10) V pfipadé viditelnych pfetrvavajicich skvrn
zopakujte vySe uvedené kroky 1 az 9.

3

4)
5)

6

7

8

9
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no v souladu s mistnimi platnymi postupy

Metoda:

K odstranéni prebyte¢nych necistot nastroj
proplachovat a &istit kartaéem po dobu alespoit
30 sekund. Zcela ho ponofit do lazné s osmotic-
kou vodou nebo vodou ekvivalentni chemické

a mikrobiologické kvality s pokojovou teplotou
(15az25°C)

Pristroj podrobte ultrazvukovému gisténi.

Zcela ho ponofte na 15 minut do 0,5% v/v
enzymového roztoku Alkazyme® (pfipraveného
podle pokynu vyrobce) s pokojovou teplotou
(15az25°C).

Vy¢istéte vSechny povrchy mékkym nylonovym
kartaéem po dobu alespori 30 sekund, dokud
nebudou odstranény viditeIné nedistoty. Ujisté-
te se, Ze jste dikladné vygistili kanyly a otvory.
Dukladné oplachujte nastroj istou vodou

s pokojovou teplotou (15 az 25 °C) po dobu
alespori 1 minuty.

Vlozte nastroj do myciho a dezinfekéniho
zafizeni. Umisté&te jej tak, aby z kanyly a otvort
odkapala véechna voda.

Spustte cyklus my¢ky a dezinfekce po dobu 10
minut pfi teploté 55°C s detergentem MediC-
lean v mnoZzstvi 0,5 % objemu (pfipraveny podle



pokynt vyrobce).

P¥i vykladanivizualné zkontrolujte na dobie
osvétleném misté kanyly, otvory a véechna
ostatni tézko dostupna mista nastroje, abyste
ovéfili, ze byly odstranény viechny viditeIné
negistoty. V pfipadé potfeby cyklus zopakujte a/
nebo vydistéte ruéné.

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

7

8

5.3 Kontrola

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

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

a predpisy.

5.4 Sterilizace

5.4.1 Zabaleni

Nastroje by mély byt zabaleny oddélené do sterili-
zacéniho sacku pro |ékafské Gucely pomoci techniky
dvojitého baleni. Ujistéte se, Ze baleni je dostatecné
velké, aby ulozeny néstroj nevyvijel nadmérny tlak
na $vy nebo neroztrhl saéek. Dbejte také na to, aby
néstroje pokud mozno a sebe nenarazely.

5.4.2 Cykly

Nastroje by mély byt sterilizovany vihkou parou

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

Nasledujici cykly byly ovéreny, aby poskytovaly
droven zajisténi sterility (SAL) 10°:

cyklu Predvakuum

Teplota 132°C 134°C 134°C

Doba . a 3 18

expozice minuty minuty minut’

(minimalni)

Doba suseni 30 30 30

(minimaini) minut minut minut
* Parametry parni. 6 Svétovou

kou organizaci (WHO) pro. nastm/e, u kterych existue riziko

SE/CID
a Creutzfeldt-Jakobova choroba).

6. SKLADOVANI A LIKVIDACE

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

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

Kazdé zdravotnické stredisko musi definovat
maximalni dobu skladovani sterilizovanych nastrojd
pred jejich pouzitim.
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8. ZAVAZNE NEHODY

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

7. DEFINOVANi SYMBOLU

[ oo | e |

Oznaceni shody CE s &islem

c € 2862

notifikované osoby.

Cs

Vyrobce

Konzultovat pokyny k pouziti

Nesterilni

> B

Autorizovany zastupce v
Evropské unii (zmocnénec)

Koéd sarze

Katalogové reference

Jedineény identifikator
zafizeni

Mnozstvi

Zdravotnicky pfistroj

MPS Precimed | Vrtacich nastaved - Navod k pouZiti | 24

zplnomocnénému zastupci.

Kontaktni idaje vyrobce a zmocnénce jsou k

dispozici na zadni strané obalky.
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1. INTRODUKTION

Dette dokument indeholder vejledning til brug
og genbehandling for brugere af borekroner, der
markedsferes under producentens navn.

Detindeholder brugsanvisninger til instrumenterne
samt anvisninger til renggring, inspektion, sterilise-
ring og opbevaring.

De fremgangsmader til renggring og sterilisering,
der er beskrevet i denne vejledning, er blevet
valideret af producenten. Andre genbehandlings-
metoder kan veere egnede, men de skal valideres pa
forhand af slutbrugeren og forbliver dennes ansvar.
Desuden skal slutbrugeren overholde love og regler
ilande med strengere krav til genbehandling end
dem, der er angivet i denne vejledning.

2. OVERBLIK

2.1 Beskrivelse og sammensztning

Borekroner er genanvendelige instrumenter, der
er udviklet til at bore cylindriske huller i knogler til
forskellige kirurgiske indgreb.

Borekronerne er fremstillet af rustfrit stal.

Hovedvirkningen sker ved hjeelp af skeerekanter, og
deres riller gor det muligt at fierne boremateriale.

2.2 Tilsigtetbrug

De instrumenter, der er beskrevet i denne manual,
bruges til at bore cylindriske huller i knoglen pa

et preecist sted gennem en dirigerende enhed pa

en redskabsholder eller direkte forbundet til en
kirurgisk motor, der leverer rotationskraft.
Instrumenterne er godkendt til 20 brugscyklusser,
inklusive den ngdvendige genbehandling (rengering
og sterilisering), uden at der er opstéet funktionelle
problemer. Enhver videre brug er brugerens ansvar.
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Brugen af instrumentet er ikke begreaenset af antallet
af valideringscyklusser, men det ma kun genbruges,
hvis inspektionen efter genbehandlingen ikke viser
tegn pa slid eller skader som beskrevet i kapitel 5.3.

De mé kun anvendes af kvalificeret personale, der
er fuldt uddannetibrugen af dem og i de relevante
kirurgiske procedurer pa en operationsstue.

2.3 Kontraindikationer

Borekroner er ikke beregnet til brug pa bern, fordi
boring af veekstpladen haemmer knogleveeksten.
Det er ogsé forbudt at bruge borekroner til gravide
kvinder pa grund af kontraindikationen for anzestesi
hos denne patientgruppe.

Borekroner er ikke beregnet til brug i forbindelse
med vedligeholdelse, f.eks. til slibning af skeere-
kanter.

2.4 Egenskaber for ydelse

Borekronernes skaerediameter er fra 1,5 til 4,5 mm,
og de har en skeeredybde pa 15 til 50 mm. De er
udviklet til en rotationshastighed p& 150 til 1200
omdr./min.

3. ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER
VED BRUG

3.1 Betingelser for brug

En fuld genbehandlingscyklus bestaende af renga-
ring, inspektion og sterilisering skal udfgres for hver
brug, og det geelder ogsa for nye instrumenter. Brug
af instrumenter, der ikke er genbehandlet, kan skade
patientens helbred ved at forarsage infektion.
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Der skal foretages en inspektion fgr hver brug.
Instrumenter, der viser tegn pa slid eller skader,
ma under ingen omsteaendigheder bruges og skal
erstattes med et nyt instrument.

For brug skal borekronerne og forbindelserne
mellem de forskellige dele, herunder forbindelsen
til den kirurgiske motor, kontrolleres grundigt. Hvis
koblingen mellem delene gér i stykker under opera-
tionen, vil indgrebets varighed blive forleenget.

3.2 Forholdsregler ved brug

Det tilrddes pa det kraftigste at bruge personlige
veernemidler under handtering af kontaminerede
eller potentielt kontaminerede instrumenter.

Omhyggelig handtering af borekronerne anbefales
for at undga risiko for skader og for at rive hul pa
kirurgiske handsker pa skeerekanterne.

I tilfeelde af kontakt mellem instrumenter og andet
udstyr eller redskaber, der er til stede, specifikt pa
stedet under brug, kan der dannes metalpartikler i
den kirurgiske kavitet pa grund af friktion.

Det anbefales at starte det elektriske veerktej grad-
vist, for der pafores aksial kraft. Det giver mulighed
for tidlig detektion og reaktion i tilfeelde af interfe-
rens og reducerer risikoen for at pafgre et for stort
moment og/eller et pludseligt stop af instrumentet.
Hvis der er modstand, mé instrumentet ikke tvinges
ned. For det tilbage i modsat kerselsretning, og fiern
det fra kvaliteten.

Nar man borer skrat pa knogleoverfladen, kan bore-
kronens spids let glide langs knoglen. Borekronen
kan med fordel feres vinkelret pa den naere cortex
for at starte hullet, for det gradvist justeres til den
ngdvendige vinkel.



3.3 Anvendelsesmiljo

De produkter, der er omfattet af denne vejledning, er
beregnet til brug pé operationsstuer i sterile omra-
der samt i menneskekroppen, herunder ved kontakt
med livsvigtige veesker som f.eks. blod.

Under hele produktets livscyklus er den maksimalt
tilladte temperatur for instrumenter 137 °C, over hvil-
ken de kan nedbrydes. Desuden bor steerkt alkaliske
oplgsninger (pH > 11) og hypochloritoplgsninger
undgas, da de fremmer korrosion af metaldele.

3.4 Forholdsregler ved genbehandling

Under renggringsprocesser tilrades det kraftigt at
bruge personlige veernemidler, fordi kontakt med
instrumenter, der er tilsmudset med menneske-
blod, kan forarsage infektion og kontaminering af
personalet.

Det er strengt forbudt at bruge metalborster til

rengering, da de medferer for tidlig slitage af
instrumentet.

Borekroner er simple instrumenter, der ikke kraever
seerlig bevadgenhed under renggringen.

Renggringen af borekronerne skal starte sa hurtigt
som muligt efter brug. Snavsede instrumenter er
sveerere at rengere, hvis de nar at tarre.

S4& vidt muligt skal enhver brat kontakt med borekro-
nernes skeerende dele undgas, da der er risiko for
skader og for at rive operationshandsker i stykker.

4. VEJLEDNING TIL BRUG

For brug skal du lzese de forholdsregler for brug, der
er beskrevet i kapitel 3.2.

Borekronernes tilstand skal kontrolleres fgr brug.

Alle instrumenter skal bruges og tilsluttes en
kirurgisk motor med det passende stik til boretypen
i et sterilt omrade pa operationsstuen.

Knogleboringsproceduren skal udfgres i overens-
stemmelse med gaeldende kirurgiske teknikker.

Serg for, at der er tilstreekkelig adgang til knoglen,
inden du borer.

5. GENBEHANDLING

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

5.1 Genbehandling p4 anvendelsesstedet

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.

5.2 Renggring

Instrumenterne renggres ved hjzelp af en af de to
teknikker, der er beskrevet nedenfor. Det anbefales
at starte renggringen s& hurtigt som muligt, s&
indtgrring undgas.

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.
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5.2.1 Manuel rengering

Udstyr og hjeelpemidler:
Alkazyme® enzymoplgsning

Neodisher® MediClean Forte alkalisk rense-
middel

Osmosevand eller vand af tilsvarende kemisk og
mikrobiologisk kvalitet

Nylonbgrste med blgde barster
Engangsservietter

Ultralydsbad

Metode:

1

Skyl og barstinstrumentet i mindst 30 sekunder
for at fjerne overskydende snavs ved helt at
nedseenke det i et bad med osmosevand, eller
vand af tilsvarende kemisk og mikrobiologisk
kvalitet, ved stuetemperatur (15 til 25 °C).

2) Nedsaenkinstrumentet helti0,5 % v/v Alkazy-
me® enzymoplesning (tilberedt i henhold til
producentens instruktioner) i 15 minutter ved
stuetemperatur (15 til 25 °C, ideelt set 20 °C).

3) Berstalle overflader med en blgd nylonbgrste

i mindst 30 sekunder, indtil synligt snavs er
fiernet. Serg for at rense kanylerne og hullerne
grundigt.

4) Fjerninstrumentet fra opl@sningen.

5)

Skyl instrumentet med rindende vand ved stue-
temperatur (15 til 25 °C) i mindst 3 minutter.
Udseet instrumentet for ultralydsrensning ved at
nedsaenke det helti MediClean rensemiddel ved
0,5 % v/v (tilberedt i henhold til producentens
instruktioner) i 15 minutter ved en maksimal
temperatur pa 40 °C.

Skyl instrumentet med osmosevand ved
stuetemperatur (15 til 25 °C) i mindst 3 minutter.
Kontroller, at der kommer vand ind i kanylerne,

6)

7
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og atde blinde huller fyldes og temmes flere

gange.

8) Terinstrumentet grundigt med engangshand-
kleeder.

9) Inspicer instrumentet visuelt i et godt oplyst

omrade for at sikre, at der ikke er snavs tilbage.
10) Gentag trin 1 til 9 ovenfor i tilfeelde af synligt
vedvarende snavs.
5.2.2 Automatisk rengering

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 blgde borster

Ultralydsbad

Vaskedesinfektor valideret og vedligeholdt i
henhold til de geeldende lokale procedurer

Metode:

1) Skyl og berstinstrumenteti mindst 30 sekunder
for at fierne overskydende snavs ved helt at
nedsaenke det i et bad med osmosevand, eller
vand af tilsvarende kemisk og mikrobiologisk
kvalitet, ved stuetemperatur (15 til 25 °C).
Underkast instrumentet ultralydsrensning ved
helt at nedsaenke deti 0,5 % v/v Alkazyme®
enzy-moplgsning (tilberedt i henhold til
producentens instruktioner) i 15 minutter ved
stuetemperatur (15 til 25 °C).

Borstalle overflader med en blad nylonberste i
mindst 30 sekunder i oplgsningen, indtil synligt
snavs er fjernet. Sorg for at rense kanylerne og
hullerne grundigt.

Skyl instrumentet omhyggeligt med deminera-

2

3

2)



liseret vand ved stuetemperatur (15 til 25 °C) i
mindst 1 minut.

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

Kgr en 10-minutters vaske-desinfektionscyklus
ved en temperatur pa 55°C med MediClean
vaske-middel pa 0,5 % v/v (forberedt i henhold til
producentens instruktioner).

Ved aflaesning skal du visuelt inspicere kany-
lerne, hullerne og alle andre sveert tilgaengelige
omréader pa instrumentet i et godt oplyst omrade
for at verificere, at al synligt snavs er blevet
fiernet. Gentag om ngdvendigt cyklussen og/
eller renger manuelt.

Kontroller ogs4, at instrumentet er tert. Brug

om ngdvendigt engangshandkleeder til at fierne
eventuelle spor af vand.

5

6)

7

8

5.3 Inspektion

Inspicer instrumenterne visuelt for tegn pa korrosi-
on, beskadigelse og slid, i et godt oplyst omrade.
Skaerekanter 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 gaeldende love og bestemmelser.

5.4 Sterilisering

5.4.1 Emballage

Instrumenter skal pakkes separat i en sterilisations-
pose af medicinsk kvalitet ved brug af dobbeltind-
pakningsteknikken. Sgrg for, at pakken er stor nok
til, at instrumentet den indeholder, ikke presser for
meget pa sammene eller river posen i stykker. Pas
0gsé sa vidt muligt pa ikke at sl& instrumenterne

mod hinanden.

5.4.2 Cyklusser

Instrumenter ber steriliseres med vadd dampien
autoklave ved hjzelp af en pree-vakuum-cyklus (ISO
17665-1). Autoklaven skal valideres, vedligeholdes
og kalibreres i overensstemmelse med de gzelden-
de lokale procedurer.

Folgende cyklusser er blevet valideret til at give et
Sterility Assurance Level (SAL) pa 10°%:

Cyklus type For-vakuum

nomvananed [ 8 18

gsvarig minutter | minutter | minutter’
(minimum)
;”:Z;a' 30 30 30
it minutter | minutter | minutter
(minimum)

D, befalet af

organisationen (WHO) for instrumenter, hvor der er risiko for
TSE/CID. (
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.
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7. DEFINITION AF SYMBOLER

Symbol skrivelse
CE-overensstemmelses-
C€ 2o

maerkning med nummeret
pa det bemyndigede organ.

Producent

Se brugsanvisnin-gen

Ikke steril

Autoriseret repraesentant
i Den Europzeiske Union
(repreesentant)

Partikode

Katalogreference

Unik enhedsidenti-fikator
péa enheden

Antal

Medicinsk udstyr
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8. ALVORLIGE HANDELSER

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

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



BOHRER - Gebrauchsanleitung

1. EINFUHRUNG 31
2. UBERSICHT 31
3. WARNHINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE VERWENDUNG 32
4. BEDIENUNGSANLEITUNG 33
5. WIEDERAUFBEREITUNG 33
6. LAGERUNG UND ENTSORGUNG 36
7. DEFINITION DER SYMBOLE 37
8. SCHWERE ZWISCHENFALLE 37

1. EINFUHRUNG

Dieses Dokument enthalt Anweisungen fir den Ge-
brauch und die Wiederaufbereitung von Bohrern,
die unter dem Namen des Herstellers vertrieben
werden.

Sie enthalt die Gebrauchsanweisung fiir die
Instrumente sowie Anweisungen zur Reinigung,
Inspektion, Sterilisation und Lagerung.

Die in diesem Handbuch beschriebenen
Reinigungs- und Sterilisationsverfahren sind vom
Hersteller gepriift und validiert worden. Andere
Aufbereitungsmethoden kdnnen geeignet sein,
missen aber vorher vom Endverbraucher validiert
werden und liegen in dessen Verantwortung. Dar(-
ber hinaus muss der Endbenutzer die Gesetze und
Vorschriften in Ladndern mit strengeren Aufberei-
tungsanforderungen als den in diesem Handbuch
genannten einhalten.

2. UBERSICHT

2.1 Beschreibung und Zusammensetzung

Bohrer sind wiederverwendbare Instrumente zum
Bohren zylindrischer Lécher in Knochen fiir ver-
schiedene chirurgische Verfahren.

Die Bohrer bestehen aus rostfreiem Stahl.

Die Hauptwirkung wird durch die Schneidkanten
erzielt, und ihre Rillen ermdglichen die Beseitigung
von Ablagerungen.

2.2 Vorg Verwend
Die in diesem Handbuch beschriebenen Instru-
mente dienen zum Bohren zylindrischer Locher

in Knochen an einer prazisen Stelle durch eine
Fihrung mittels eines Werkzeughalters oder durch
direkten Anschluss an einen chirurgischen Motor,
der die Rotationskraft liefert.

Die Instrumente wurden fuir 20 Verwendungszyklen
validiert, einschlieBlich der erforderlichen Aufbe-
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reitung (Reinigung und Sterilisation), ohne dass ein
Funktionsproblem auftrat. Jede weitere Nutzung
liegtin der Verantwortung des Nutzers. Die Ver-
wendung des Gerats ist nicht durch die Anzahl

der Validierungszyklen begrenzt. Es darf nur dann
wiederverwendet werden, wenn die Inspektion
nach der Wiederaufbereitung keine Anzeichen von
VerschleiB oder Beschadigung aufweist, wie in
Kapitel 5.3 beschrieben.

Sie diirfen nur von qualifiziertem Personal ver-
wendet werden, das in ihrem Gebrauch und in den
entsprechenden chirurgischen Verfahren in einem
Operationssaal geschultist.

2.3 Kontraindikationen

Bohrer sind nicht fiir die Verwendung bei Kindern
bestimmt, da das Aufbohren der Wachstumsplatte
das Knochenwachstum beeintrachtigt. Die Ver-
wendung von Bohrern bei schwangeren Frauen ist
ebenfalls untersagt, da bei dieser Patientengruppe
eine Anésthesie kontraindiziert ist.

Bohrer sind nicht fiir Wartungsarbeiten vorgese-
hen, wie z. B. das Scharfen der Schneiden.

2.4 Lei b Ei haften

Der Schnittdurchmesser der Bohrer liegt zwischen
1,5 und 4,5 mm und die Schnitttiefe zwischen 15
und 50 mm. Sie sind fiir eine Drehgeschwindigkeit
von 150 bis 1200 U/min ausgelegt.

3. WARNHINWEISE
UND VORSICHTSMASSNAHMEN
FURDIE VERWENDUNG

3.1 Voraussetzungen vor der Verwendung
Vor jedem Gebrauch muss ein vollstandiger
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Aufbereitungszyklus, bestehend aus Reinigung,
Inspektion und Sterilisation, durchgefiihrt
werden. Dies gilt auch fiir neue Instrumente. Die
Verwendung von nicht aufbereiteten Instrumenten
kann die Gesundheit des Patienten schadigen und
Infektionen verursachen.

Vor jedem Gebrauch muss eine Kontrolle durch-
gefihrt werden. Jedes Gerat, das Anzeichen von
VerschleiB oder Beschadigung aufweist, darf unter
keinen Umsténden verwendet werden und muss
durch ein neues Gerét ersetzt werden.

Vor der Verwendung missen die Bohrer und

die Verbindungen zwischen den verschiedenen
Teilen, einschlieBlich der Verbindung mit dem
chirurgischen Motor, ordnungsgemaB tberprift
werden. Wenn die Verbindung zwischen den Teilen
wahrend der Operation bricht, verlangert sich die
Dauer des Eingriffs.

3.2 VorsichtsmaBnahmen
bei der Verwendung

Beim Umgang mit kontaminierten oder potenziell
kontaminierten Instrumenten wird die Verwendung
von personlicher Schutzausriistung dringend
empfohlen.

Es wird empfohlen, die Bohrer vorsichtig zu hand-
haben, um die Gefahr von Verletzungen und das
ZerreiBen von Operationshandschuhen an den
Schneiden zu vermeiden.

Im Falle eines Kontakts zwischen Instrumenten
und anderen Geréten oder Werkzeugen, ins-
besondere am Einsatzort, kdnnen durch Reibung
Metallpartikel in der Operationshéhle entstehen
bzw. gelangen.

Es wird empfohlen, das Elektrowerkzeug allmah-
lich anlaufen zu lassen, bevor eine axiale Kraft



aufgebracht wird. Dies ermdglicht eine friihzeitige
Erkennung und Reaktion im Falle einer Storung
und verringert das Risiko eines ibermaBigen
Drehmoments und/oder eines abrupten Stillstands
des Geréts. Bei Widerstand darf das Instrument
nicht mit Gewalt, sondern muss in umgekehrter
Fahrtrichtung aus dem Hohlraum herausgezogen
werden.

Wenn schrag zur Knochenoberflache gebohrt
wird, kann die Bohrerspitze leicht am Knochen ent-
langgleiten. Es ist hilfreich, den Bohrer zu Beginn
des Bohrvorgangs zunachst senkrecht zur nahen
Kortikalis auszurichten und ihn dann schrittweise
auf den erforderlichen Winkel einzustellen.

3.3 Einsatzumgebung

Die in diesem Handbuch behandelten Produkte
sind fiir die Verwendung in Operationssalen in
sterilen Bereichen und im menschlichen Kérper
einschlieBlich des Kontakts mit lebenswichtigen
Flissigkeiten wie Blut vorgesehen.

Wahrend der gesamten Lebensdauer des Produkts
betragt die maximal zuldssige Temperatur fir die
Instrumente 137 °C. Bei Uberschreitung dieser
Temperatur kénnen sie Schaden nehmen. AuBer-
dem sollten stark alkalische Lésungen (pH > 11) und
Hypochloritldsungen vermieden werden, da sie die
Korrosion von Metallteilen férdern.

3.4 VorsichtsmaBnahmen
bei der Wiederaufbereitung

Bei der Reinigung wird dringend empfohlen,
personliche Schutzausriistung zu tragen, da der
Kontakt mit Instrumenten, die mit menschlichem
Blut verschmutzt sind, zu einer Infektion und Konta-
mination des Personals fiihren kann.

Die Verwendung von Metallblrsten zur Reinigung
ist strengstens untersagt, da sie zu einer vorzeiti-
gen Abnutzung des Geréts flihren.

Bohrer sind einfache Instrumente, die bei der Reini-
gung keine besondere Aufmerksamkeit erfordern.

Mit der Reinigung der Bohrer muss so bald wie
mdoglich nach dem Gebrauch begonnen werden, da
verschmutzte Instrumente, die eingetrocknet sind,
schwieriger zu reinigen sind.

Ein abrupter Kontakt mit den schneidenden Teilen
der Bohrer ist nach Mdglichkeit zu vermeiden, da
Verletzungsgefahr besteht und die Handschuhe
reiBen konnen.

4. BEDIENUNGSANLEITUNG

Beachten Sie vor der Verwendung die in Kapitel 3.2.
Der gute Zustand der Bohrer muss vor der Ver-
wendung lberprift werden.

Alle Instrumente sollten in einem sterilen Bereich
des Operationssaals verwendet und an einen
chirurgischen Motor mit dem fiir den jeweiligen
Bohrertyp geeigneten Anschluss angeschlossen
werden.

Die Knochenbohrung muss nach den neuesten
chirurgischen Techniken durchgefiihrt werden.

Stellen Sie vor dem Aufbohren sicher, dass der
Knochen gut zuganglich ist.
5. WIEDERAUFBEREITUNG

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

Es wird empfohlen, ibermaBige Verschmutzungen
nach Beendigung des Einsatzes so bald wie mog-
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 StoBe 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 diirfen nur Reinigungsmittel, Losungen und
Detergenzien mit nachgewiesener Wirksamkeit
verwendet werden. Die nachfolgend aufgefiihrten
Reinigungsmittel, Lésungen und Detergenzien ent-
sprechen denjenigen, die vom Hersteller wahrend der
Validierung dieser Anleitung verwendet werden. Die
Anwendung anderer Produkte kann zu einer unvoll-
standigen Reinigung bzw. zum vorzeitigen VerschleiB
der Instrumente flihren.

5.2.1 Manuelle Reinigung

Ausriistung und Gebrauchsmittel:

enzymatische Losung Alkazyme®

alkalisches Reinigungsmittel Neodisher®
MediClean Forte

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

Verfahren:

1)

2

3

4)
5)

6)

7

8)

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

mit einer Temperatur zwischen 15 °C und 25 °C
eintauchen und mindestens 30 Sekunden lang
spiilen und biirsten, um grobe Verunreinigungen
zu entfernen.

Das Instrument 15 Minuten lang vollstandig in die
(gemaB den Herstelleranweisungen zubereitete)
enzymatische Losung Alkazyme® mit 0,5 % Vol.
und einer Temperatur zwischen 15 °C und 25 °C
(idealerweise 20 °C) legen.

Alle Oberflachen mindestens 30 Sekunden

lang mit einer Nylonbiirste mit weichen Borsten
abblirsten, bis die sichtbaren Verunreinigungen
entfernt sind. Darauf achten, dass die Kantilen
und Offnungen sorgfaltig gereinigt werden.

Das Instrument aus der Losung nehmen.

Das Instrument mindestens 3 Minuten lang

unter flieBendem Wasser mit einer Temperatur
zwischen 15 °C und 25 °C abspdlen.

Das Instrument einer Ultraschall-Reinigung
unterziehen und es hierzu 15 Minuten lang
vollstandig in das (gemaB den Herstelleranwei-
sungen zubereitete) Reinigungsmittel MediClean
mit 0,5 % Vol. und einer Temperatur von maximal
40°C legen.

Das Instrument mindestens 3 Minuten lang mit
Osmosewasser mit einer Temperatur zwischen
15 °C und 25 °C absptilen. Darauf achten, dass
das Wasser in die Kaniilen eindringt und dass die
Blindéffnungen mehrmals mit Wasser befiillt und
entleert werden.

Das Instrument sorgfaltig mit Einweghandtu-
chern abtrocknen.



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

10) Sind Restverunreinigungen sichtbar, sind die
vorstehend beschriebenen Schritte 1 bis 9 zu
wiederholen.

5.2.2 Maschinelle Reinigung

Ausrlistung und Verbrauchsmaterialien:
enzymatische Losung 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

2)

3

lang in der Lésung mit einer Nylonbdirste mit
weichen Borsten abblirsten, bis die sichtbaren
Verunreinigungen entfernt sind. Darauf achten,
dass die Kaniilen 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 55

°C mit dem (gemaB den Herstelleranweisungen
zubereiteten) Reinigungsmittel MediClean mit
0,5 % Vol. durchfiihren.

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
miissen 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
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anschlieBend nach den geltenden Gesetzen und
Vorschriften zu entsorgen.

5.4 Sterilisation

5.4.1 Verpackung

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

5.4.2 Zyklen

Die Instrumente missen in feuchtem Dampfin
einem Autoklav unter Anwendung eines Vor-
vakuumzyklus sterilisiert werden (ISO 17665-1). Der
Autoklav muss nach den vor Ort geltenden Verfah-
ren geprift, gewartet und kalibriert werden.
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Folgende Zyklen wurden validiert, um ein
Sterilitatssicherheitsniveau (SAL) von 10¢sicher-
zustellen:

Artdes

Zyklus Vorvakuum

e ‘ s is
Fe Minuten | Minuten | Minuten®
Exposition
ol o | o | o
Minuten | Minuten | Minuten
Trocknung
*Von der (WHO)

ur D. isation von , bei
denen das Risiko einer TSE/CJK-Kontamination (transmissible
i je und Ci kob-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 dirfen.



7. DEFINITION DER SYMBOLE
Symbole

c € CE-Kennzeichnung mit der
Nummer der benannten
2862 | stelle

Beschreibung

M Hersteller

N
8. SCHWERE ZWISCHENFALLE

Bei schweren Zwischenféllen 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

Anweisungen fiir den Ge-
brauch konsultieren

BH

L er Vertreter in
EU |REP der Européischen Union

(Bevollmachtigter)

Chargennummer

Katalognummer

Eindeutige Kennung des
Gerats

Menge

Medizinprodukt

ar .
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1. EIZArQrH 2. ENIZKOMNHZIH

To Ttapov éyypado TapExet 0dnyieg yia  xpron
Kat Tnv enavenegepyacia mou mpoopilovTat oe
XPNOTEG TWV HUTWV TPUTIAVLWY Tou SlatiBevtat
OTO EUTIOPLO UTIO TNV ETIWVUHIA TOU KATAOKEU-
aoT).

Mepiéxet Tig 0dnyieg xpnong Twv epyaieiwv
KaBWQ Kat 0dnyieg yla kabapLopo, erubewpnon,
anooTeipwaon Kat arodnkevon.

O 8ladikacieq kaBAPLOHOY KAl ATIOCTEIPWONG TIOU
TiepLypadovTal o€ auTtd TO EYXELPISLO EXOUV ETIL-
KupwOel amo Tov kataokeuaotr). AAAeG péBodot
enavenegepyaoiag propei va eivat KATAAANAEG,
AAAA TIPETIEL VA ETIKUPWOOUV EK TWV TIPOTEPWV
artd ToV TEALKO XPIiOTN KAl va Ttapapeivouv utd
TN 81kn Tou uTteuBuvoTNTA. Mepattépw, 0 TEAKOG
XPNOTNG Oa TIPETIEL VA CUUHOPPWVETAL E TOUG
'VOHOUG KAl TOUG KAVOVIOHOUG O€ XWPEG HE TIO AU-
OTNPEG aTaLTioelg eTtaveTteEepyaciag amnod avtég
Ttou kKaBopilovTal o€ auTo To EYXELPIBLO.

2.1 Neprypadn kat cuvOeon

OL LUTEG TWV TPUTIAVLWY gival ETAVAXPNOLUO-
TIowoa epyaAeia rov sivat oxedlaopéva yla tn
SLAVOLEN KUAVSPIKWYV OTIWYV 08 00TA yla Stadopeg
XELPOUPYLKEG Sladikaoieq.

OLPUTEG TWV TPUTIAVLWYV E(VAL KATAOKEUAOHEVEG
aro avo&eidwto atodAL.

H kUpla dpdon emutuyxaveTal HEowW TNG KOTING
TWV AKPWYV EVW 0L PABSWOELS TOUG ETUTPETIOUV TNV
QATIORAKPUVOT TWV UTIOAELUHATWY.

2.2 MpofAemopevn xpnon

Ta epyaleia ou Tieptypadovtat oe autd 1o
£YXELPIBLO XPNOLHOTIOUVTAL YIa TN SLAVoLEN Ku-
AWSPLKWYV 0TIV 0€ 00TA O€ pia akptPr| torobeoia
HEOW £VOQ 08N YO Kat piag Onkng epyaieiwv vy
HEow aneuBeiag oUVSEONG OE £vVaV XELPOUPYIKO
KWNTAPA TIapéXovTag TePLoTPOdIKN LoxU.
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Ta epyaleia éxouv eTikupwOel yia 20 KUKAOUG
XPNoNgG, MepIAQpUBAVOVTAG KAt TNV ATIALTOUHEVN
enavenegepyaoia (kabaplopog kat anooteipwaon),
XWPIG VA AVTIHETWITIOEL KAVEVA AELTOUPYIKO TIPO-
BAnpa. OToladnmoTe Tiepattépw XPNom amoTeAel
guBUvVN Tou XprioTn. H xprion Tou epyaAeiov

dev meplopileTal amo Tov aptopd Twv KUKAWV
£TUKUPWONG, aAAd TipémeL N emtaveneEepyaocia va
yivetat pévo avn embewpnon HETA TNV ETTave-
nie€epyaoia dev deixvel kavéva onpadt pOopdc
BAABNG o6Twg Teptypadetatl oto kedpaiaio 5.3.

Oa TIPETEL VA XPNOLUOTIOLOUVTAL HOVO aTtd
TIOTOTIOINUEVO TIPOCWTTLKO TIOU Eival TIAT|pwe
EKTIALGEVPEVO 0T XP1IOT TOUG KAL OTIG KATAA-
AnAeg xelpoupytkeég Sladikaoieg og pia aibovoa
XElpoupyeiou.

2.3 Avtevdeigelg

O HUTES TWV TPUTTAVIWY SV TIpoopilovTat yla
Xpnon oe madid emeldr n YAudavon g Adkag
NG avamntuing epmodidet TNV avamtudn twv
00TWV. H Xpron TwV HUTWV TwV TPUTIAVLWY OTIG
£YKUEG YUVAIKEG amayopeveTal, emiong, AOyw Twv
avtevdeifewv wg Tpog TNV avaodnoia oe autov
TOV TTANBUOHO AoOEVWIV.

OLpUTeg TV TPUTIAVLWYV SV Ttpoopilovtat yia
XPNOM O€ AELTOUPYIEG CUVTTPNONG OTIWG YLa TO
AKOVIOHA TWV YWVLWV KOTING.

2.4 Xapaktnplotika anédoong

H SLAUETPOG KOTING TWV HUTWYV TWV TPUTIAVIWV
Kupaivetatamo 1,5 éwg 4,5mm kat to BaBog Kot g
Kupaivetat HeTagy Twv 15 Ewg 50mm. Ixedialo-
vTaLyla pia taxvtnTa neplotpodng petagy 150
£wg 1200 RPM.
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3. MPOEIAOMOIHEEIZ KAI MPO®YAA-
ZEIX KATA TH XPHEH

3.1 MMpoamattovpeva mpLv ano T Xpnon

‘Evag TANpng kUkAoG eTtavemieEepyaoiag ou
artoteAeitat amd Tov Kabapiopo, Tnv ETBewWpPnon
Kal TNV amooteipwon TPETEL va TtpaypatoToLeitat
TIPLY aTto KaBe XpNomn kat autd LoxveL eTtiong kat
yla ta véa epyaleia. H xprion pn emavemegepya-
opévwv epyaieiwv propel va ipokaAéoet BAARN
oTNV vyeia Tov aoBevn TIPOKAAWVTAG HOAUVOT).

Mpémel va mpaypatoroLeital pia eTudewpnon mpv
aro kabe xpriomn. OToLodNTIoTE EPYAAEio TIAPOU-
olalet onudadia pOopag 1 PAAPNG dev TipémeL oe
Kapia TepinmTwon va xpnotHotomOel kat TipéTet
va avtikataotadel ano £va véo epyaleio.

Mpv aro T xenon, ot HUTES TWV TPUTIAVLWY, OL
oVVEECELG HETAEY TWV SlapOpwV eEAPTNHATWY,
ouuTepIAQpUBAVOVTAG KaL T cUVSEDN UE TOV
XELPOUPYLKO KLVNTPA, TIPETIEL VA EAEYXOVTAL
S1e€odikd. Av n oUvdeom HETAEY TwV eEapTnuaTwy
OTIAoEL KATA T SLAPKELA TOU XELPOUPYELOL, AUTO
Ba emekTeivel T Slapkela TG dladikaciag.

3.2 MpoduAagelg katd t xprion

H xp1ion TIpOooWTIKOU TIPOCTATEVUTIKOU EEOTIAL-
OHOU CUVIOTATAL AVETUPUAAKTA KATA TN SLdpkela
TOU XELPIOHOU TWV HOAUTHEVWV 1} SUVNTIKA
HOAUCHEVWY EPYAAELWV.

O TIPOOEKTIKOG XELPLOHAG TWV HUTWV TWV TPUTIT-
VUV GUVIOTATAL YL TNV artoduyn Tou Kivduvou
TPAUHATIOHOY KAl TO OX{OLHO TWV XELPOUPYIKWV
YavTUWV 0TIG ywVieg KOTmg.

Ze epintwon enadng HETAEY Twv epyaleiwv Kat

OTIOLOUdNTIOTE AAAOU EEOTIALOHOU 1) TIAPOVTWV
epYyaAeiwy, 1Blaitepa eviog g torobeoiag Katd



™ XPNoM, urtopel va mapaxBovv peTaAAIKd cwua-
Tid1a 0N XELPOUPYIKT KOIAGTNTA AOYW TPLBNG.

ZuvioTtatal n otadlakn ekkivnon Tou epyaAeiou
LoXUOG TIpLV artd TNV epappoyn TNG aoVIKNg du-
Vapng. AuTO ETUTPETIEL TNV TIPOWPEN AViXVELOT) Kal
avtidpaon oe TepIMTWOon TAPEUBOAWY KL HELWVEL
ToV KivBuVo edappoyNg UTIEPBOAIKNG poTNG 1Y/

KQL ATOTOHOU OTAUATI|HATOG Tou epyaAeiov. Xe
TiepimTwon avtiotaong, Unv ackeite Suvapn oTo
E£PYAAEL0 AAAG QVTIOTPEYPTE TNV KATEVOL VO Kal
adalp€oTE TO ATIO TNV KOAOTNTA.

‘Otav tpurtdte Ao&d Tipog v emidpavela Tou
00TOU, 1 HUTI TOU TPUTIAVIOV HTTopei UKOAT va
OALOONOEL KATA UrKog Tou oo Tov. Eivat xproo
APXIKA VA TIPOCAVATOAICETE TO TPUTIAVL KABETA WG
TIPOG TOV KOVTIVO GAOLO YLa va EEKLVIOETE TNV OTIY|
TIPOTOV VA TO TIPOCAVATOAICETE £K VEOU 0TASIAKA
WG TIPOG TN YWVia Ttou BEAETE.

3.3 MepiBaiiov xpriong

Ta mipoidvTa Tov KAAUTITOVTaL ard autod To
gyxeLpidlo poopilovral yla xprion oe aibouoeq
XELPOUPYEIWV OE ATIOOTELPWHEVEG TIEPLOXEG, OTO
avOpwIvo owua eptAapBavovtag emadr| pe
WTIKA VYPA OTIWG TO aipa.

Katd tn SLdpKeLa Tou 0uVOALKOU KUKAOU {wr|g TOU
TIPOIOVTOG, 1 HEYLO TN ETUTPETIOUEVT) BEpHOKpacia
ywa ta epyaAeia eivat 137°C, av auth EemepaaTtel
uropei va emtéABeL uTtoBaduLoN. ETupooBeta,

Ba TpETeL va anodevyeTe LOXUPA AAKAAKA
SaAvpata (pH > 11) kat uTIoXAwPLWEN SlaAvpata
KaBwg TTPowBoVV TN SLABPWON TWV HETAAAIKWY
eEaptnudtwwv.

3.4 Mpodula&eg emaveneiepyaoiag

Katd ) Sidpkela twv Sladikaotwv KabapLlopov,
OUVIOTATAL AUOTNPA 1 XPHON TIPOCWTILKOY

TIPOOTATEVTIKOU EEOTTALOUOU KABWG N eTtad)

HE Ta 6pyava Tov €xouv £pBeL oe eTtad| He TO
avOpwTvo aipa propei va ipokaAéoet poAuvon
TOU TIPOCWTILKOU.

AmtayopeveTal auoTnpd n XPnon HETAAAKWY
BoupTowv yla Tov KaBaplopd Kabwe TPOKAAOVV
Tpowpn HBopd Tou opydvou.

OLpUTEG TWV TPUTIAVLWYV ival amAd 6pyava
TIoU SeVv amattovV LdLaitepn POCOX Y| KATA TOV
KaBaplopo.

H dadikaocia KaBaplopoUy Twv HUTWY TWV TPU-
TIAVUWV TIPETIEL VA EEKLVI|OEL OG0 TO SuvaTOV TILO
YPNYOPQ HETA TN XP1ON KABWGE Ta EPYAAELa TTOU
£x0ouv AepwOei Kal Ta oToia £€Xouv oTEYVWOEL eivatl
Lo SUOKOAA VA KaBaPLOTOUV.

‘Oc0o eivat Suvatodv, ortoladimoTe andTopn emadr|
HE Ta EapTARATA KOTIG TWV HUTWYV TWV TPUTIA-
VUWV TIPETIEL VA aTtodheUyoVTaL KABWG UTIAPXEL
kivBUVOQ TPAUUATIOHOU KAl OKIGIHATOG TWV
XELPOUPYLIKWY YAVTLWV.

4. OAHTIEZ XPHEHZ

Mpuwv aré Tn X101, CUHPBOUAEUTEITE TIG TIPODUAG-
Ee1g XPNiong Trou Tieplypadovtal ato kepaAaio 3.2,

H KaA¥) KaTaoTaon TWV HUTWYV TWV TPUTIAVLILIYV
TIPETIEL VA EAEYXOEL TPV aTTO TN XPNON.

‘OAa Ta epyaAeia TPEMEL va XpNnotpoTIolovvTat

Kal va givat ouvdedepéva oe £vav XELPOUPYLIKO
KWNTRea He Tov KATAAANAO cUVEEGHO YLa auTdv
TOV TUTIO HUTNG TPUTIAVLOY, OE Hia ATIOCTELPWHEVN
TIePLOY ) TNG aibovoag Tov Xelpoupyeiou.

H dwadikacia StdvolEng ootol Ba TipéTet va Ttpay-
HaToTIoLE(TAL 0E CUMHOPPWOT HE TIG TPEXOUTEQ
XELPOUPYLKEG TEXVIKEG.
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Mpwv amé tn yAUdavon daopalioTte 6TLEXETE
£TapKT| TPOoBAcT 0T0 00TH.

5. ENANAGEPAIMEIA

Mpwv amd v emtavenegepyaoia, cupBouAeuTeite
TIQ TTPODUAAEELS Yia TNV eTtaveTieEepyaoia Tiou
Tieptypadovtal oto kedpaiaio 3.4,

5.1 Emavenegepyacia oo onpueio xpriong

TUVLIOTATAL VA ATIOHAKPUVETE TIG ETITTAEOV
akabapoieq pe pavTNAAGKLa Hlag Xpnong xwpeis
XVOUSL TO CUVTOMOTEPO SUVATO HETA TO TEAOG TNG
Sladikaoiag.

MetadpépeTe Ta dpyava TUALypéva oe uypo xapTi
HETAEY TV SladOpwv Xwpwv XpRong n/kat ema-
vere€epyaoiag, armodpevyovtag Toug Kpadaopoug
KALTIG UNXAVIKEG BAGBEG.

5.2 KaBapiopog

Ta épyava ripémet va kabapilovrtal pe pia and

TIQ SU0 TEXVIKEQ TIOV TIEPLYPAPOVTAL TIAPAKATW.
Tuviotatal va EeKvnoeTe Tov Kabaplopd To ou-
VTopdTEPO SuVaTo yla va aropuyeTe TN Enpavon
TWV aKabapoLwV TTavw oTo 6Pyavo.

MpémeL va xpnopormolovvtat HOVo TapayovTeg,
SlaAlpata Kat armoppUTIAVTIKA ATIOSESELYHEVNG
ATOTEAEOUATIKOTNTAG. OL TIApAyoVTEG, T SLAAU-
HATA KAL TA ATIOPPUTIAVTIKA TIOU Ttapatifevrat
TIAPAKATW elval aUTA IOV XPNOLHOTION|ONKav and
TOV KATAOKEVAC TN KATA TNV ETUKVPWOT) AUTWV
TwV odnyuwv. H xprion aAAwV TpoidvTwy pmopet
va 0dnynoeL og ateAn KaBapLopo 1) o€ TPdwPn
$Bopd Tou opyavou.

5.2.1 Xelpokivntog kabaplopog
E€omAwouég kat avaiwaoua:
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EvQupikod dtdAupa Alkazyme®
AAkaAko aropputtavtiké Neodisher®
MediClean Forte

Nepd wopwaong 1y 10odVVAUNG XNHULKAG Kal
HIKPOBLOAOYIKNG TIOLOTNTAG

Nahov BoupToa pe HaAakeg Tpixeq
Metogteg puag xpnong

NouTpd uttepnxwv

MéBodog:

1)

2

3

4
5

)

ZemAUveTE Kal BoupToioTe To Gpyavo yla
TouAdxtotov 30 SeuTepOAETTTA Yia va adat-
pEoeTe TNV UTIEPBOALKT Bpwhtd BuBilovtdg
TO EVTEAWG 0€ AOUTPO e VEPO avTioTpodng
WOHWONG 1) vePd L0OSUVAUNG XNULKNG Kat
HIKPOBLOAOYIKNG TIOLOTNTAG O€ Beppokpacia
dwpartiov (15 ¢wg 25°C).

Bubiote AN pwg T0 Opyavo oe StdAupa eviy-
pou Alkazyme® 0,5% v/v (Ttou TtapaokeuaoTn-
Ke OUHPWVA HE TIG 08NYiEQ TOU KATACKELATTH)
ywa 15 Aemtta oe Beppokpacia dwpatiov (15
£wgq 25°C, 1davikd 20°C).

Bouptoiote 6AeQ TIQ TP AVELEG HE L VALAOV
BoupToa pe HAAAKEG TPIXEQ YA TOUAAXLOTOV
30 deutepdAeTtta péxpt va apatpebei opatd
Xwpa. OpovtioTe va kabapioete KAAd TOUg
OWANVIOKOUG Kal TIG TPUTIEG.

Adalpéote To 6pyavo amod To StaAvua.
ZeTAUVETE TO OPYAVO HE TPEXOUHEVO VEPO

oe Oeppokpacia dwuartiov (15 £wg 25°C) yia
TOUAAXLOTOV 3 AETTTA.

YTtoBaAeTe T0 Opyavo o€ KabapLopo He
uTepnxoug BuBiovtdg To TAY)pwG oe
aropputtavTikd MediClean ag 0,5% v/v (tou
TIapaokevaletal cUPGWVa He TIg 08nyieg Tou
KATAOKEUAOTN TOL) yia 15 AeTITd 08 HEYLOTN
Beppokpacia 40°C.



7

ZeTMAUVETE TO OPYAVO HE VEPO WOUWONG OE
Beppokpacia dwpartiou (15 €wg 25°C) yua
TouAdxtoTtov 3 Aetttd. EAEyETe 6TLTO vEpO EL-
OE£PXETAL OTOUG CWANVIOKOUG Kat OTL Ot TUGAES
oTtéQ yeHiZouv kat adetalouv TIOAAEG HOpEQ.
ZTEYVWOTE KAAA TO OpYaVO U TIETOETEG PLAG
Xprong.

ETiOewpnoTe OTITIKA TO OpYavVO O [l KAAA
PWTIOUEVN TTIEPLOXN YLa VA ETUREBALWOETE OTL
Sev €xel apapeivel Bpwptd.

10) EmavaAdBete ta Brpata 1 éwg 9 oe mepinmtwon
0PATWYV ETHOVWV AEKESWV.

8

9)

5.2.2 AuTOpatog Kabaplopog

EEomAlou6¢ kat avaAwotua:

EvQupikoé StdAupa Alkazyme®

AAkaAko aropputtavtiké Neodisher®
MediClean Forte

Nepo avtiotpodpng douwoNg Kat kaBapd vepod
1) L0OSVVAUNG XNHIKNG KAl HIKPOBLOAOYIKYG
TI0LOTNTAG

Nawov BoUptoa pe HAAAKES TPIXES

Noutpod utteprixwv
MAUVTAPLO-ATTIOAUHAVTIKO ETIKUPWHEVO KAl
TUVTNPNHEVO GUPPWVA HE TIG LOXVOUCEG
TOTUKEG Bladikaoieg

Awdkaoia:

1) ZemAUveTe Kal BOupToioTE TO OPYAVO yld TOUAG-
Xtotov 30 SeuTEPOAETTTA Yia va apAPETETE TNV
UTtEPBOAIKN Bpwitd BubBI{ovTAg TO EVIEAWG 08
AOVTPO e VEPS avTioTPOdNG WOHWONG T} VEPO
1008UVAPNG XNHIKNG KAt HIKPOBLOAOYLKNG TIOLO-
ntag oe Oeppokpacia Swuartiov (15 £wg 25°C).
YroBAAeTe T0 Opyavo o€ KaBapLopd pe uTtepn-
Xoug BubifovTdag To TANPWS 0TO EVQUUATIKO SLd-

2

Aupa Alkazyme® 0,5% v/v (TTou TIapacKeuAoTnKe
oUpdwWVaA He TIG 08NYIEG TOU KATACKEUAOTTY|
Tou) yla 15 Aetttd o€ Beppokpacia dwpatiouv

(15 €wg 25°C).

BoupToioTe OAEQ TIG ETUPAVELEG PE HLA VAUAOV
Bouptoa pe palakeg Tpixeg yia TouAdaytotov 30
BeuTepOAETITA HECA 0TO SLAALpA PEXPL Va adat-
pebei opato xwpa. Dpovtiote va kabapioete
KAAQA TOUG CWANVIOKOUG Kal TIG TPUTIEG.
ZemAUVETE KAAG TO OPYaVO e kabapod vepod

oe Beppokpacia Swpatiou (15 éwg 25°C) yia
TOUAGXLOTOV 1 AETTTO.

DOPTWOTE TO OPYAVO GTO TIAUVTHPLO-ATIOAUHAV
KQL TOTIOOETIOTE TO HE TETOLO TPOTIO WOTE va
ETUTPETETALT ATIOGTPAYYLOT) TWV KAVAALWV

KOl TWV OTTWV.

EkteAéate £vav KUKAO TTAUGNG-aTTOAUpAvVoNG
10 AemrTwv o Beppokpacia 55°C pe amoppua-
vTik6 MediClean ato 0,5% v/v (mapackeuaopuévo
oUHdWVA HE TIG 08NYIES TOU KATAOKEVAOTN
TOU).

Katd tnv ekdpopTwon, ETOEWPNHOTE OTITIKA
TOUG CWANVIOKOUG, TIG OTIEG KAl OAEG TIG AAAEG
BUOTIPOOLTEG TIEPLOXEG TOU OPYAVOU OF L

KaAd GWTLoPEVN TIEPLOX T Yia va BeBatwbeite
dtLéxel apapedei OAN N opatr) Bpwptd. Eav
eivat amapaitnTo, EmavaAdBeTe Tov KUKAO Kal/n
kabapioTe xelpokivnTa.

EAéy&Ete emtiong dtLT0 dpyavo eivat oteyvo. Eav
givalamapaitnTo, XPNoLUOTIONOTE TIETOETEG
HLag XpNong yia va adpatpgoete TUXOV ixvn
VEPOU.

3

2)

5

6)

7

8)

5.3 EmuBewpnon

ETiOeWwpnoTe OTITIKA Ta Opyava o€ KAAA pWTIOHEVO
XWPO yta onuadia StaBpwong, nuidg kat pBopdag.
OLKOTITIKEG AKPEG TIPETTEL VA Eival OHOLOHOPDES Kal
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XWPIG EYKOTIEG.

AmtoppipTe Ta KATESTPAPUEVA 1) HE AUBAV AKPO
epyaleia kaBapifovTag Ta arno OAeq TG BLOAOYIKEG
0UOIEG KaL ATTOPPITTTOVTAG TA UNPWVA LE TOUG
LOXVOVTEG VOLOUG KAl KAVOVIOHOUG.

5.4 Amooteipwon

5.4.1 Xuokevaocia

Ta epyaleia Ba TIPETEL va TUALYOVTAL XWPLOTA OF
OAKO ATIOOTEIPWONG LATPLKTG TIOLOTNTAG XPNOLHO-
TIOWVTAG TNV TEXVLKT) TOU SUTAOU TIEPITUALYHATOG.
BeBawweite 611N cuokevaoia eivat apkeTd peyaan
WOTE TO OPYAVO TIOU TIEPLEXEL VA NV ACKEL UTIEP-
BoAw| Ttiean 0TIG pad£g Kat va pnv okideL T Onkn.
Emiong, dppovtioTe, 600 T0 Suvatdv mepLoooTEPO, va
HNV XTUTTNOETE Ta Opyava PETAEY TOUG.

5.4.2 KikAot

Ta epyaieia Oa TPETEL VA ATIOOTEPWVOVTAL e
UYPO ATHO € AUTOKAELTTO XPNOLUOTIOLWVTAG EVav
KUKAO Ttpo-kevou (ISO 17665-1). To autokAeloTO
TIPETIEL VA ETUKUPWOEL, va ouvtnpnBei kat va
BabpovounBei cUUPWVA HE TIG LOXVOVUOEG TOTUKEG
dladikaoieq.
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Ot akéAovuBol KUKAOL £€XOUV ETILKUPWOEL yla va
TIapéxovv emninedo SlacpdaAlong anocteipwong
(SAL) 10

Tomog
KUKAOU

Mpo-kevo

Xpovog
€kBeong
(eAaxwotog)

Xpovog
OTEYVWHATOG
(eAaxroTog)

* [apauETPOL ATOOTEIPWOTG e ATUG TTOU GUVIOTEVTaL aTtd Tov
TMaykdouo Opyavioud Yysiac (ITOY) yia Spyava érou urdpxet
Kiv6UvOG H6ALVOTIG ad TSE/CID (ieTadoTikT) aTroyywene

i6e1a kat v6ooG Ci kob).

6. ANOOHKEYZIH KAI EEAAEIWH

Ta eneEepyaopéva epyaleia mpemeL va arobnkevo-
VTAL HaKPLA ATIO OKOVT, HOUXAQ, EVTOHA KAt Ttapdct-
Ta KaLaTo akpaieg Oeppokpacies kat vypacia.

‘Otav éva 6pyavo Sev €ival TTAEOV XPNOLOTIOWGLHO
HETA TO 0TAd10 TNG eTOewpnong (BA. kepaiato
5.3), Ba ripémet va kabapietal arod OAeg TG BloAo-
YikéG ouaieg Kat va amoppinTeTat cUHGWVA pe TOUG
LoXVOVTEG VOUOUG KAl KAVOVIOHOUG.

MNpéret va kaBopLoTel PEyLoTtn Slapketa {wng Tpv
ard TN XPNoN YL EPYAAELQ TIOU ATIOCTELPWVOVTAL
aro Kade kévtpo PppovTidag.



7. ENEEHICHIH ZYMBOAQN

Inuavon cuppdpdwong CE
c € 2862

KaL aptOpOG KOWVOTIONUE-
VOU 0pYaVIoHOU.

Kataokevaotng

ZupBovuAeuTeite TIG 0dNYieg
xpong

Mn anooTelpwpévo

EEouctodotnuévog avti-
TipoowTog otV Eupwrai-
k1 ‘Evwon (evtehodoxog)

t=]

Kwdikog maptidag

KatdAoyog avadpopdg

Movadikd avayvwpLoTtikd
OUOKEUNQ

MNocoétta

laTpOTEXVOAOYIKO TIPOIOV

N
8. ZOBAPA MEPIZTATIKA

Ze mepintwon coBapov CUPBAVTOG Oe OXEOT

HE TO 6PYAVO, 0 XP1OTNG TIPETIEL VA Y VWO TOTIOL
1)0€LAUTO TO CUUPAV OTOV KATACKEUATTY), OTNV
appodLa apxn Tou KPATOUG HEAOUG GTO OTtoio elval
£YKATECTNHEVOG 0 XP1IOTNG, OTOV SLAVOHEX Kat
KOTA TIEPIMTWON GTOV AVTITPOOWTTO.

Ta otoleia emikovVwViag Tou KATAOKEVAOTN
Kal Tou evtoAodoxou eival Slabéoipa oto
oTtloO0PUAAO.
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1. INTRODUCTION 2. OVERVIEW

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

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

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

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

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

in this manual.

2.1 Description and composition

Drill bits are reusable instruments designed to
drill eylindrical holes in bone for various surgical
procedures.

Drill bits are composed of stainless steel.

The main action is obtained by cutting edges, and
their flutes allow debris to be removed.

2.2 Intended use

The instruments described in this manual are

used to drill cylindrical holes in bone at a precise
location through a guide via a tool holder or directly
connected to a surgical motor providing rotational
power.

The instruments have been validated for 20 cycles
of use, including the required reprocessing (clean-
ing and sterilisation), without encountering any
functional problem. Any further use is the respon-
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sibility 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 reprocessing
does not show any 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

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

Drill bits are not intended for use in maintenance
operations such as for sharpening cutting edges.

2.4 Performance characteristics

The cutting diameter of drill bits is from 1.5 to
4.5mm and a cutting depth of 15 to 50mm. They are
designed for a rotation speed of 150 to 1200 RPM.

3. WARNINGS AND PRECAUTIONS
FORUSE

3.1 Prerequisites before use

A full 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.

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

Before use, the drill bits, the connections between
the various parts, including that with the surgical
motor, must be duly checked. If the coupling be-
tween the parts breaks during surgery, the duration
of the procedure will be extended.

3.2 Precautions for use

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

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

In case of contact between instruments and any
other equipment or tools present, specifically
within the location during use, metal particles may
be generated in the surgical cavity due to friction.

Itis recommended to start the power tool gradually
before applying axial force. This allows early detec-
tion and reaction in case of interference and reduce
the risk of applying an excessive torque and/or

an abrupt stoppage of the instrument. In case of
resistance, do not force the instrument, but reverse
the drive direction and remove it from the cavity.

When drilling obliquely to the surface of the bone,
the point of the drill can easily slide along the bone.
Itis helpful first to orient the drill perpendicular to
the near cortex to start the hole before gradually
reorienting it to the needed angle.

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, personal protective
equipment usage is strongly recommended be-
cause contact with instruments soiled with human
blood may cause infection and contamination

of staff.

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

Drill bits are simple instruments that require no
special attention during cleaning.

The cleaning process of the drill bits must start as
soon as possible after use, soiled instruments that
have dried are more difficult to clean.

As far as possible, any abrupt contact with the
cutting parts of the drill bits 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 drill bits must be checked
before use.

Allinstruments should be used and connected toa
surgical motor with the appropriate connector for
the type of drill bit, in a sterile area of the operating
theatre.

The bone drilling procedure shall be performed in
compliance with current surgical techniques.

Before reaming ensure that the bone is sufficiently
accessible.

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.

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
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and microbiological quality
Soft nylon bristle brush
Disposable towels
Ultrasonic bath

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).
Completely immerse the instrument 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, ideally 20°C).

Brush all surfaces with a soft nylon bristle brush
for at least 30 seconds until all visible soil is
eliminated. Ensure that the grooves and holes
are thoroughly cleaned.

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 0.5%

v/v detergent (prepared according to the
manufacturer's instructions) for 15 minutes ata
maximum temperature of 40°C.

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

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

Carefully dry the instrument with disposable
towels.
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9) 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 it in a position to ensure drainage of the

2

3

4)

5,



grooves and holes.

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

When unloading, visually inspect the grooves,
the holes and other difficult to access zones of
the instrument in a well-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.

6

7

8

5.3 Inspection

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

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

5.4 Sterilisation

5.4.1 Packaging

The instruments must be 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.

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

pe of cycle Active air removal

woc | e | oo
:Ei:("peosure a 3 18
A minutes | minutes | minutes’
(minimum)

Drying time 30 30 30
(minimum) minutes | minutes | minutes

* Moist air by the World
Health Organisation (WHO) fo/ mstruments for which there is
arisk of TSE/CJD
and Cr Jakob di: )

6. STORAGE AND DISPOSAL

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

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

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

Symbol Desc

c € CE marking with identifica-
tion number of the notified
2862 body.

Manufacturer

Consult the instructions
foruse

Non sterile

Authorised representative
in the European Union
(mandataire)

H=] 3

Lot code

Catalogue reference

Unique device identifier

Quantity

Medical Device
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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

El presente documento incluye las instrucciones de
usoy reprocesamiento para usuarios de brocas co-
mercializadas bajo la denominacién del fabricante.

Incluye tanto las instrucciones de uso de estos
instrumentos como las correspondientes instruc-
ciones de limpieza, inspeccion, esterilizacion y
almacenamiento.

Los procedimientos de limpieza y esterilizacion
descritos en el presente manual han sido homolo-
gados por el fabricante. Otros métodos de repro-
cesamiento podrian ser adecuados, pero deben
ser previamente homologados por el usuario final y
serfan responsabilidad de este ultimo. Ademés, el
usuario final debera cumplir con la legislaciony las
normativas de los paises con requisitos de reproce-
samiento mas estrictos que los especificados en el
presente manual.

2. VISION GENERAL

2.1 Descripciony composicion

Las brocas son instrumentos reutilizables disefia-
dos para perforar orificios cilindricos en el hueso
para diversos procedimientos quirtrgicos.

Las brocas estan fabricadas en acero inoxidable.

La accioén principal se obtiene cortando los bordes,
y sus muescas permiten eliminar los restos.

2.2 Uso previsto

Los instrumentos descritos en el presente manual
se utilizan para perforar orificios cilindricos en el
hueso en una ubicacién precisa a través de una
guia mediante un portaherramientas o directamen-
te conectados a un motor quirdrgico rotatorio.

Los instrumentos han sido homologados para 20 ci-
clos de uso, incluido el reprocesamiento oportuno
(limpieza y esterilizacion), sin encontrar ningun pro-
blema funcional. Cualquier otro uso sera responsa-
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bilidad del usuario. El uso de los instrumentos no se
limita al nimero de ciclos homologados, pero debe
reutilizarse solamente si la inspeccion posterior al
reprocesamiento no muestra signos de desgaste o
dafos como los descritos en el capitulo 5.3.

Sélo deben ser utilizados por personal cualificado
con formacion exhaustiva en su usoy en los proce-
dimientos quirdrgicos pertinentes en un quiréfano.

2.3 Contraindicaciones

Las brocas no estan indicadas para su uso en nifios
porque el fresado del cartilago de crecimiento
perjudica el crecimiento 6seo. El uso de brocas

en mujeres embarazadas también esta prohibido
debido a la contraindicacion de la anestesia en esta
poblacién de pacientes.

Las brocas no estan destinadas a operaciones de
mantenimiento, como el afilado de los filos de corte.

2.4 Caracteristicas de funcionamiento

El diametro de corte de las brocas es de 1,5 a4,5
mm y una profundidad de corte de 15a 50 mm.
Estan disefiadas para una velocidad de rotacion de
150a 1200 RPM.

3. ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES
DE USO

3.1 Requisitos previos al uso

Antes de cada uso debe realizarse un ciclo com-
pleto de reprocesamiento consistente en limpieza,
inspeccidny esterilizacion, y esto se aplica también
alos instrumentos nuevos. El uso de instrumentos
no reprocesados puede perjudicar la salud del
paciente al provocar una infeccion.
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Debe realizarse una inspeccion antes de cada

uso. Cualquier instrumento que muestre signos de
desgaste o dafios no debe utilizarse bajo ninguna
circunstancia y debe sustituirse por un instrumento
nuevo.

Antes de su uso, deben comprobarse debidamente
las brocas y las conexiones entre las distintas
piezas, incluida la que se realiza con el motor
quirargico. Si el acoplamiento entre las piezas

se rompe durante la intervencion quirurgica, la
duracioén del procedimiento se prolongara.

3.2 Precauciones de uso

Se recomienda encarecidamente el uso de equipo
de proteccion personal durante la manipulacién
de instrumental contaminado o potencialmente
contaminado.

Se recomienda una manipulacién cuidadosa de las
brocas para evitar el riesgo de lesiones y desgarros
de los guantes quirdrgicos en los bordes cortantes.

En caso de contacto entre los instrumentos y
cualquier otro equipo o herramienta presente,
concretamente en el lugar durante su uso, pueden
generarse particulas metalicas en la cavidad
quirargica debido a la friccion.

Se recomienda poner en marcha la herramienta
eléctrica gradualmente antes de aplicar la fuerza
axial. Esto permite detectar y reaccionar a tiempo
en caso de interferencia y reducir el riesgo de
aplicar un par excesivo y/o una parada brusca del
instrumento. En caso de resistencia, no forzar el
instrumento, sino revertir la direccién de acciona-
miento y retirarlo de la cavidad.

Al perforar oblicuamente a la superficie del hueso,

la punta de la fresa puede deslizarse facilmente a lo
largo del hueso. Resulta util orientar primero la bro-



ca perpendicularmente a la corteza cercana para
iniciar el orificio antes de reorientarla gradualmente
hasta el angulo necesario.

3.3 Entornode uso

Los productos objeto de este manual estan destina-
dos a su uso en quiréfanos en zonas estériles, 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, més alla de la cual pueden deterio-
rarse. Ademas, deben evitarse las soluciones
fuertemente alcalinas (pH > 11) y las soluciones de
hipoclorito, ya que favorecen la corrosion de las
partes metalicas.

3.4 Pr

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

de repr

Esta terminantemente prohibido utilizar cepillos
metalicos para la limpieza, ya que provocan un
desgaste prematuro del instrumental.

Las brocas son instrumentos sencillos que no
requieren atencion especial durante su limpieza.

El proceso de limpieza de las brocas debe iniciarse
lo antes posible después de su uso, ya que los
instrumentos sucios que se han secado son mas
dificiles de limpiar.

En la medida de lo posible, debe evitarse cualquier
contacto brusco con las partes cortantes de las
brocas, ya que existe riesgo de lesiones y desgarro
de los guantes quirargicos.

N
4. INSTRUCCIONES DE USO

Antes de su utilizacion, consulte las precauciones
de uso descritas en el capitulo 3.2.

Debe comprobarse el buen estado de las brocas
antes de su uso.

Todos los instrumentos deben utilizarse y
conectarse a un motor quirtrgico con el conector
adecuado para el tipo de broca, en una zona estéril
del quiréfano.

El procedimiento de perforacion 6sea debera reali-
zarse de conformidad con las técnicas quirirgicas
actuales.

Antes de realizar la perforacion, asegurese de que
el hueso es suficientemente accesible.

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
humedo entre los distintos lugares de utilizacion
y/o de reprocesamiento, evitando los golpesy los
dafios mecénicos.

5.2 Limpieza

Los instrumentos deberan limpiarse utilizando
una de 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.
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Sélo deberan utilizarse principios activos,
soluciones y detergentes de eficacia probada. Los
principios activos, soluciones y detergentes que
se detallan a continuacion son los utilizados por el
fabricante durante la validacién 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

Equiposy consumibles:

+ Solucién enzimatica Alkazyme®

+ Detergente alcalino Neodisher® MediClean
Forte

+ Agua osmotizada o agua de calidad quimicay
microbiol6gica equivalente

« Cepillo de cerdas suaves de nailon
« Toallas desechables

* Bafio ultrasénico

Meétodo:

1

Enjuagary cepillar el instrumento durante al
menos 30 segundos para eliminar el exceso de
suciedad sumergiéndolo completamente en un
bafio de agua de 6smosis inversa o de agua de
calidad quimica y microbiolégica equivalente a
temperatura ambiente (15 a 25 °C).

Sumergir completamente el instrumento en

la solucién enzimatica Alkazyme al 0,5 % en
volumen por volumen (preparada segun las
instrucciones de su fabricante) durante 15
minutos a temperatura ambiente (15 a 25 °C,
preferentemente 20 °C).

Cepillar todas las superficies con un cepillo de
nailon de cerdas suaves durante al menos 30
segundos hasta que se eliminen las manchas

2)

3
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4
5

6)

7

8)

9

visibles. Asegurarse de limpiar a fondo las
canulacionesy los agujeros.

Retirar el instrumento de la solucién.
Enjuagar el instrumento con agua corriente a
temperatura ambiente (15 a 25 °C) durante al
menos 3 minutos.

Someter el instrumento a una limpieza ultra-
sénica sumergiéndolo completamente en el
detergente MediClean al 0,5 % en volumen por
volumen (preparado segun las instrucciones
de su fabricante) durante 15 minutos a una
temperatura maxima de 40 °C.

Enjuagar el instrumento con agua de 6smosis
inversa a temperatura ambiente (15 a 25 °C)
durante al menos 3 minutos. Comprobar que
el agua penetre en las canulaciones y que los
agujeros ciegos se llenen y vacien varias veces.
Secar cuidadosamente el instrumento con
toallitas desechables.

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

10) Repita los pasos 1 a 9 descritos anteriormente

en el caso de que siga apreciandose suciedad
visible.

5.2.2 Limpieza automatica

Equipos y consumibles:

Solucién enzimética Alkazyme®

Detergente alcalino Neodisher® MediClean
Forte

Agua de 6smosis inversay agua purificada

o agua de calidad quimicay microbiolégica
equivalente

Cepillo de cerdas suaves de nailon

Bafio ultrasénico



+ 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
en un bafio de agua de 6smosis inversa o de
calidad quimica y microbiolégica equivalente a
temperatura ambiente (15 a 25 °C).

2

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).

3

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.

4)

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 canulacionesy los agujeros.
Realizar un ciclo de lavado-desinfectante de

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

Durante la descarga, inspeccionar visualmente
las canulaciones, los agujeros y todas las
demas zonas de dificil acceso del instrumento
enun lugar bien iluminado para comprobar que
se han eliminado todas las manchas visibles.

Si es necesario, repetir el ciclo y/o limpiar

5)

6

7

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, limpiandolos 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 segtn los procedimientos
locales vigentes.
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Los siguientes ciclos han sido validados para
garantizar un nivel de seguridad de esterilidad
(NAS) de 10

Tipo de ciclo

Vacio previo

Temperatura 134°C

7. DEFINICION DE LOS SiMBOLOS

Marcado de conformidad
C € 2862

CE con nimero del organis-
mo notificado.

Fabricante

Duracién
" 4 3 18
de exposi- . . . .
o o minutos | minutos | minutos
cién (minima)
Duracién
30 30 30
de secado . . .
minutos | minutos | minutos

(minima)

4 de porla
Organizacion Mundial de la Salud (OMS) para instrumentos
en los que existe riesgo de contaminacion por EET/EC)

Consultar las instrucciones
de uso

No estéril

y de
Creutzfeldt-Jakob).

6. ALMACENAMIENTO Y ELIMINA-
CION

Los instrumentos retirados debe almacenarse

para protegerlos del polvo, el moho, los insectos

y los parasitos, asi como de las temperaturasy la
humedad extremas.

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

Para los instrumentos esterilizados por cada centro
de salud, debe establecerse un periodo maximo de
conservacion antes de su uso.
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Representante autorizado
enla Unién Europea
(obligatorio)

wl
1]
(e e

EU |REP

Cadigo de lote

Referencia en el catdlogo

Identificador Gnico del
dispositivo

Cantidad

Dispositivo médico




8. INCIDENTES GRAVES

En caso de incidentes graves relacionados con

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

Selles dokumendis on esitatud tootja nime all
turustatud puuriotsakute kasutusjuhised ja taas-
tootlemisjuhised.

See sisaldab instrumentide kasutusjuhiseid ning
juhiseid puhastamiseks, kontrollimiseks, sterilisee-
rimiseks ja hoiustamiseks.

Selles juhendis kirjeldatud puhastus- ja steri-
liseerimisprotseduurid on tootja valideeritud.
Muud taasto6tlusviisid vivad olla sobivad, kuid
|I6ppkasutaja peab need eelnevalt valideerima ning
jaab nende eest vastutavaks. Lisaks peab jargima
|6ppkasutaja digusakte ja maarusi riikides, kus
kehtivad rangemad nduded taastoctlusele kui
selles juhendis kirjeldatud.

2. ULEVAADE

2.1 Kirjeldus ja koostis

Puuriotsakud on taaskasutatavad instrumendid,
mis on ette ndhtud luu sisse silindriliste aukude

puurimiseks erinevate kirurgiliste protseduuride
kaigus.

Puuriotsakud on valmistatud roostevabast terasest.

Peamine toime saavutatakse IGikeservadega ja
nende sooned vdimaldavad jaakidel vélja tulla.

2.2 Sihiparane kasutus

Selles juhendis kirjeldatud instrumente kasutatak-
se silindriliste aukude puurimiseks luu sisse tapses
kohas labi juhiku, kasutades todriistakinnitust, voi
vahetult Ghendatuna kirurgilise, pédrdevoimsuse
tagava mootoriga.

Instrumendid on valideeritud 20 kasutustsiikliks,
sealhulgas kohustuslik taastotlemine (puhastami-
ne ja steriliseerimine), ilma et tekiks talitlusprob-
leeme. Igasugune pikem kasutus toimub kasutaja
vastutusel. Instrumendi kasutamine ei ole piiratud
valideerimistsiiklite arvuga, kuid seda tohib uuesti
kasutada ainult, kui parast taastootlust tehtava
kontrolli kdigus ei tuvastata kulumis- ega kahjustu-
silminguid, nagu on kirjeldatud peatukis 5.3.
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Neid tohib kasutada ainult téieliku valjadppe saa-
nud kvalifitseeritud personal, kes tunneb asjakoha-
seid kirurgilisi operatsioonisaali protseduure.

2.3 Vastundidustused

Puuriotsakud ei ole ette nahtud kasutamiseks
lastel, kuna kasvuplaadi puurimine kahjustab luu
kasvu. Samuti on puuriotsakute kasutamine keela-
tud rasedatel naistel, kuna ar ia kasutamine
selles patsiendiriihmas on vastunéidustatud.

Puuriotsakud ei ole ette nahtud kasutamiseks
hooldustoiminguteks, nditeks IGikeservade
teritamiseks.

2.4 Tehnilised andmed

Puuriotsakute I6ikediameeter on vahemikus 1,5
kuni 4,5 mm ja I6ikestigavus 15 kuni 50 mm. Need
on ette ndhtud poorlemiskiirusele 150 kuni 1200
p/min.

3. HOIATUSED
JAETTEVAATUSABINOUD

3.1 Eeltingi dk ek

Enne igat kasutuskorda peab olema tehtud taas-
to6tlemise taistsiikkel, mis hdlmab puhastamist,
kontrollimist ja steriliseerimist - see kehtib ka
uutele instrumentidele. Taastd6tlemata instrumen-
tide kasutamine vdib kahjustada patsiendi tervist,
pohjustades infektsiooni.

Enne igat kasutust tuleb instrumenti kontrollida.
Uhtegi instrumenti, millel on margata kulumis- véi
kahjustusilminguid, ei tohi mingil juhul kasutada ja
need tuleb uue instrumendi vastu valja vahetada.

Enne kasutamist tuleb puuriotsakuid ja ihendusi
erinevate osade vahel, k.a kirurgilise mootori tihen-
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dusi, hoolikalt kontrollida. Kui liitmikud osade vahel
operatsiooni kdigus purunevad, siis protseduuri
kestus pikeneb.

3.2 Ettevaatusabindud

Saastunud vdi potentsiaalselt saastunud
instrumentide késitsemise ajal tuleb kanda isiku-
kaitsevahendeid.

Puuriotsakute hoolikas késitsemine on soovituslik
- nii valdite vigastusohtu ja kirurgiliste kinnaste
purunemise riski I6ikeservade vastu.

Instrumentide ja mis tahes seadmete voi téoriistade
vahelise kokkupuute korral, eriti kasutuskohas,
voivad tekkida hodrdumise tagajarjel kirurgilises
60nsuses metalliosakesed.

Soovituslik on kaivitada elektritdoriist enne ak-
siaalse jou rakendamist jark-jargult. See véimaldab
takistuste korral nende varast avastamist ja neile
reageerimist ning vahendab ohtu, et rakendatakse
ulemaarast vaandejoudu ja/voi et instrument
jarsult seiskub. Takistuse korral &rge rakendage
instrumendile jdudu, vaid kasutage vastupidist
poéorlemissuunda ning eemaldage see donsusest.

Kui puurite viltuselt luu pinna sisse, voib puuri tipp
kergesti modda luud alla libiseda. Seetottu tuleks
puur esmalt vertikaalselt ajukoore lahedale suuna-
ta, et alustada augu jark-jargult puurimist, seejarel
selle vajaliku nurga alla suunates.

3.3 Kasutuskeskkond

Selles juhendis kirjeldatud tooted on ette ndhtud
kasutamiseks operatsioonisaalide steriilsetel
aladel, inimkehas, k.a kokkupuutel elutéhtsate
vedelikega, naiteks verega.

Toote kogu kasutusea valtel on instrumentide
maksimaalne lubatud temperatuur 137 °C, millest



kdrgemal véivad nende omadused halveneda.
Lisaks tuleb rangelt valtida tugevalt leeliselisi
lahuseid (pH >11) ja hiipokloriti lahuseid, kuna need
soodustavad metallosade korrosiooni.

3.4 T

Puhastamise ajal tuleb kasutada isikukaitseva-
hendeid, kuna kokkupuude inimverega saastunud
instrumentidega vdib pohjustada personali
infektsiooni ja nakkusi.

ettevaat

Puhastamiseks on rangelt keelatud kasutada
metallharjasid, kuna need kulutavad instrumenti
enneaegselt.

Puuriotsakud on lihtsad instrumendid, mis ei vaja
puhastamisel erilist tdhelepanu.

Puuriotsakute puhastamisega tuleb alustada
voimalikult kohe parast kasutamist, sest kuivanud
ja saastunud instrumente on palju keerulisem
puhastada.

Voimaluse korral tuleb véltida mis tahes jarsku
kokkupuudet puuriotsakute 16ikeosadega, kuna
see vdib tekitada vigastusi ja purustada kirurgilised
kindad.

4. KASUTUSJUHISED

Enne kasutamist tutvuge peatiikis 3.2 kirjeldatud
ettevaatusabindudega.

Puuriotsakute head seisukorda tuleb kontrollida
enne igat kasutuskorda.

Kaiki instrumente tuleb kasutada ja need Ghendada
kirurgilise mootoriga, kasutades puuriotsakule
sobivat ihendust, ja operatsioonisaali steriilsel alal.

Luud tuleb puurida vastavalt kehtivatele kirurgilis-
tele tehnikatele.

Enne puurimist veenduge, et luu oleks piisavalt
ligipaasetav.

5. TAASTOOTLEMINE

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

51 T: L Lo
Soovitatav on eemaldada pérast protseduuri l6ppu
uleliigne mustus voimalikult kiiresti ihekordselt
kasutatavate ebemevabade salvratikutega.

Instrumente tuleb eri kasutus- ja/vdi taastootle-
miskohtade vahel transportida niiskesse paberisse
mahitult, valtides pdrutusi ja mehaanilisi kahjustusi.

5.2 Puhastamine

Instrumente tuleb puhastada thel kahest allpool
kirjeldatud meetodist. Soovitatav on alustada
puhastamist niipea kui vdimalik, et véltida mustuse
kuivamist instrumendile.

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 véib
pohjustada instrumendi ebatéieliku puhastamise
vOi enneaegse kulumise.

5.2.1 Kasitsi puhastamine

Seadmed ja kulumaterjalid

Enstiimilahus Alkazyme®

Leeliseline detergent Neodisher® MediClean
Forte

Poordosmoosiga puhastatud vdi samavaarse
keemilise ja mikrobioloogilise kvaliteediga vesi
Pehme nailonhari
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« Uhekordselt kasutatavad rétikud
« Ultrahelivann

Meetod

1) Loputage ja harjake seadet vahemalt 30 sekundit,

et eemaldada liigne mustus, kastes selle
téielikult osmoosivee vdi samavéarse keemilise
jamikrobioloogilise kvaliteediga vee vannis
toatemperatuuril (15-25°C).

Sukeldage seade 15 minutiks téielikult 0,5
mahuprotsendilisse Alkazyme® ensutmilahu-
sesse (valmistatud vastavalt tootja juhistele)
toatemperatuuril (15-25°C, ideaalis 20°C).
Harjake kdiki pindu pehmete harjastega
nailonharjaga vahemalt 30 sekundit, kuni ndhtav
mustus on eemaldatud. Veenduge, et kanlililid ja
augud oleks pdhjalikult puhastatud.

Eemaldage seade lahusest.

Loputage seadet voolava veega toatemperatuuril
(15-25°C) véhemalt 3 minutit.

Tehke seadmele ultrahelipuhastus, kastes

seda 15 minutiks taielikult MediClean 0,5
mahuprotsendilisse puhastusvahendisse (val-
mistatud vastavalt tootja juhistele), maksimaalsel
temperatuuril 40°C.

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

2)

3

2)
5

6

7

8

Kuivatage instrument pdhjalikult ihekordsete
ratikutega.
9

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

10) Pusivate nahtavate plekkide korral korrake
(laltoodud samme 1-9.
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5.2.2 Automaatne puhastus

Seadmed ja kuluosad
Alkazyme® ensiiimilahus

Leeliseline pesuvahend Neodisher® MediClean
Forte

RO vesi ja puhastatud vesi v6i keemiliselt ja mikro-
bioloogiliselt samavaarse kvaliteediga vesi
Pehme harjast nailonhari

Ultrahelivann

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

Meetod

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

Viige seade ultrahelipuhastusse, uputades selle
15 minutiks taielikult 0,5 mahuprotsendilisse
Alkazyme® ensiiimilahusesse (valmistatud
vastavalt tootja juhistele) toatemperatuuril
(15-25°C).

Harjake lahuses kdiki pindu pehmete harjas-
tega nailonharjaga vdhemalt 30 sekundit, kuni
nahtav mustus on eemaldatud. Veenduge, et
kanidlid ja augud oleks péhjalikult puhastatud.
Loputage seadet vdhemalt 1 minuti jooksul
pdohjalikult puhastatud veega toatemperatuuril
(156-25 °C).

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

2

3

4

5

6)



vastavalt tootja juhistele).

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

7

8

5.3 Kontroll

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

Kérvaldage kahjustatud v6i niirid instrumendid,
puhastades need koigist bioloogilistest ainetest ja
kon need It 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 vbimaluse korral, et md&teriistad ei
porkuks uksteise vastu.

5.4.2 Tsliklid

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

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

e lvaakum

el | s |
(minimagalne) minutit minutit | minutit’
Kuivatusaeg 30 30 30
(minimaalne) minutit minutit minutit
* Maailma i (WHO)

iliseerimis ide puhul, mille puhul
esineb iaga ja

Creutzfeldt-Jakobi tovega saastumise oht.

6. HOIUSTAMINE JA KORVALDAMINE

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

Kui mé6tevahend ei ole parast kontrollimist (vt
peatiikk 5.3) enam kasutuskalblik, tuleb see puhas-
tada koigist bioloogilistest ainetest ja korvaldada
vastavalt kehtivatele seadustele ja eeskirjadele.

Igas tervisekeskuses steriliseeritavate instrumen-
tide jaoks tuleb enne nende kasutamist maarata
kindlaks nende maksimaalne hoidmise aeg.
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7. SUMBOLID JA NENDE TAHENDUS 8. TOSISED VAHEJUHTUMID
Instrumendiga seotud tdsiste vahejuhtumite korral
dus peab kasutaja teavitama kasutaja asukohaliikmes-
i . riigi padevat asutust, tootjat, turustajat ja vajaduse
c € CE-vastavusmérgis ja teavi- korral volitatud esindajat.
2862 | tatud asutuse number.

Tootja ja volitatud esindaja kontaktandmed on
esitatud tagakaanel.

Tootja

Lugege kasutusjuhiseid

Mittesteriilne

Volitatud esindaja Euroopa
Liidus (esindaja)

Hig=

Partii kood

Kataloogi viitenumber

Seadme unikaalne tunnus-
number

Kogus

Meditsiiniseade
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1. BEVEZETES

Jelen dokumentum a gyart6 neve alatt forgalmazott
farofejek felhasznaléinak nydjt Gtmutatést a haszna-
lathoz és az Gjrafeldolgozéshoz.

Tartalmazza a mszerek hasznélatara, valamint tisz-
titasara, ellendrzésére, sterilizalasara és tarolasara
vonatkoz6 Gtmutatokat.

Akézikonyvben leirt tisztitasi és sterilizalasi eljara-
sokat a gyarto6 jovahagyta. Egyéb Ujrafeldolgozasi
eljarasok is alkalmasak lehetnek, ezeket azonban
el6szor jova kell hagynia a végfelhasznalonak,
valamint 6 véllalja ezen eljarasokért a felelésséget.
Avégfelhasznaloknak ezenkiviil egyes orszagokban
ajelen kézikonyv Ujrafeldolgozasi eléirasainal
szigorubb jogszabalyoknak és szabalyozasoknak kell
megfelelnitik.

2. ATTEKINTES

2.1 Leiras és o6sszetétel

A faréfejek kiilonbozd sebészeti eljarasok soran,
henger alaku lyukak csontba valé furasara szolgalo,
djrafelhasznalhaté miiszerek.

A faréfejek anyaga rozsdamentes acél.

Af6 miveletet a vagoélek végzik, a véjatok pedig
lehet6ve teszik a tormelék tavozasat.

2.2 Rendeltetésszer(i hasznalat

Akézikonyvben leirt miszerek henger alaka
lyukaknak a csont egy pontos helyére valé furaséra
szolgélnak, egy vezetdn és eszkoztartdn keresztll,
vagy pedig kdzvetleniil sebészeti motorra csatlakoz-
tatva, amely forgatja.

A miszerek igazoltan 20 hasznalati ciklust birnak

ki m(kodési problémak nélkiil, beleértve az elGirt
djrafeldolgozast (tisztitas és sterilizalas) is. A tovabbi
hasznélat a felhasznalo feleléssége. A miiszert az
igazolt ciklusszamon fellil is lehet hasznalni, de ki-
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zarélag akkor, ha az tjrafeldolgozas utani ellenérzés
soran semmilyen, példaul az 5.3. fejezetben leirt
kopés vagy karosodas nem tapasztalhaté.

Kizarolag a miszer hasznalatat és a mitéterem-
ben alkalmazott megfeleld sebészeti eljarasokat
teljes mértékben ismer6, képesitett szakemberek
hasznalhatjak.

2.3 Ellenjavallatok

Afuaréfejek nem gyermekeken valé hasznéalatra
késziiltek, mivel a ndvekedési lemez kifurasa akada-
lyozza a csont ndvekedését. A furofejeket emellett
terhes nékon is tilos hasznalni, mivel a betegek e
csoportjaban az érzéstelenités nem javallott.

Afuaréfejeket nem szabad karbantartési miveletekre,
példaul a vagoélek élesitésére hasznalni.

2.4 Teljesitményjellemzék

Afuaréfejek vagasi atmérdje 1,5-4,5 mm, vagasi mély-
sége pedig 15-50 mm. Az el6irt forgasi sebesség
160-1200 RPM.

3. AHASZNALATTAL KAPCSOLATOS
FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZ-
KEDESEK

3.1 H alat el6tti el6ko Imények

Atisztitasbdl, ellen6rzésbél és sterilizalasbol all6 tel-
jes Ujrafeldolgozési ciklust minden hasznélat el6tt el
kell végezni. Ez az Gj m(iszerekre is vonatkozik. Azok
az eszkozok, amelyek nem lettek Ujrafeldolgozva,
fert6zést okozhatnak, és ezzel karosithatjak a beteg
egészségét.

A m(szereket minden hasznélat el6tt ellenérizni kell.
Ha barmelyiken kopas vagy karosodas jeleit észleli,
semmilyen korllmények koz6tt ne hasznalja, és
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cserélje ki egy Ujra.

Hasznalat el6tt alaposan ellenérizni kell a furofejeket,
aklilonboz6 alkatrészek csatlakozasait, tobbek kozott
a é i motorra valé ast. Ha a m(itét
kézben megszakad az alkatrészek kdzétti kapcsolat,
afolyamat id6tartama meghosszabbodik.

3.2 Ovintézkedések a hasznalat soran

A szennyezett vagy potencialisan szennyezett
miiszerek kezelése soran személyes védSeszkdz
hasznélata erésen ajanlott.

Avagoélek okozta sériilések és a sebészeti kesztyi
elszakadasanak megelézése érdekében a furéfejeket
ajanlott 6vatosan kezelni.

Ha a mlszerek és egyéb jelen lévé berendezések
vagy eszko6zok érintkezésbe keriilnek, kiilondsen, ha
ez a hasznalat helyszinén, hasznélat kozben torténik,
atorés miatt fémrészecskék keletkezhetnek a mitéti
uregben.

Tengelyiranyu er6 kifejtése el6tt ajanlott az
elektromos eszkézt fokozatosan elinditani. Ezzel
id6ben észlelni lehet az interferenciat, és reagalni

ra, valamint cskkenthetd a tulzott nyomaték alkal-
mazaséanak és/vagy a mlszer hirtelen ledlldsanak a
kockézata. Ellenallas esetén ne eréltesse a miszert,
hanem forditsa vissza a haladasi iranyat, és vegye kia
mszert az Uregb6l.

Ha ferdén far lyukat a csont feliiletére, a furéfej
hegye kénnyen megcsuszhat a csonton. Segithet,
ha a lyuk furdsanak megkezdésekor el8szor a kozeli
kéreghez képest merélegesen allitja a furéfejet, majd
fokozatosan a kivant szogbe allitja.

3.3 Hasznalati kornyezet

Atermékek, amelyekre jelen kézikonyv vonatkozik,
miitétermi, steril kornyezetben, az emberi testen vald



hasznalatra késziiltek, amibe beletartozik a testned-
vekkel, példaul vérrel valo érintkezés is.

Atermék teljes életciklusa soran a mlszer maxima-
lisan megengedhetd hémérséklete 137 °C, ami felett
karosodhat. Ezenkiviil kerilni kell az erdsen ligos
oldatokat (pH > 11) és a hipoklorit oldatokat, mivel

3.4 Ovintézkedések ujraf as soran

Atisztitasi eljarasok soran egyéni védéeszkoz
hasznalata erésen ajanlott, mivel az emberi vérrel
szennyezett miiszerekkel valo érintkezés a személy-
zet megfert6z6dését okozhatja.

Atisztitashoz szigortan tilos fémkefét hasznalni,
mivel ez a miiszer id6 el6tti kopasat eredményezi.
Afuaréfejek egyszerl miszerek, amelyek nem
igényelnek kiilon figyelmet a tisztitas soran.
Afurofejek tisztitasi folyamatat hasznélat utan a
lehetd leghamarabb el kell kezdeni, a megszaradt
szennyezett miiszereket nehezebb tisztitani.

Amennyire lehetséges, kerllni kell a hirtelen
érintkezést a furdfej vago részeivel, mivel sériilést

okozhatnak, vagy elszakithatjak a sebészeti keszty(it.

4. HASZNALATI UTMUTATO

Hasznélat el6tt tanulményozza a 3.2. fejezetben
ismertetett vintézkedéseket.

Hasznélat el6tt ellendrizni kell, hogy a furéfejek jo
allapotban vannak-e.

Minden miszert a furéfej tipusanak megfelelé
csatlakoztatéval rendelkez6 sebészeti motorhoz
csatlakoztatva, steril, m(itétermi kornyezetben kell
hasznélni.

A csontflrasi eljarast az aktualis sebészeti technikak-
nak megfeleléen kell végezni.

Afaras el6tt gy6z6djon meg réla, hogy a csonthoz
eléggé hozza lehet férni.
5. UJRAFELDOLGOZAS

Az Gjrafeldolgozas elétt olvassa el a 3.4 fejezetben
leirt Gjr kedések

z4asi Ovinté;
5.1 Ujrafeldolgozas afelh A14

Javasolt, hogy az eljaras befejezése utan a leheté
leghamarabb tavolitsa el a felesleges szennyez6dést
szoszmentes, eldobhat6 torl6kendével.

helyén

A miszereket nedves papirba csomagolva széllitsa
akiilénboz6 felhasznalasi és/vagy ujrafeldolgozasi
helyek kozott, elkerlilve 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 hasznalni. 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.
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5.2.1 Manudlis tisztitas

Berer

és fogyd

Alkazyme® enzimoldat

Neodisher® MediClean Forte lugos tisztitdszer
Forditott ozmdzissal tisztitott vagy azzal kémiai
és mikrobiolégiai szempontbél egyenértékd
mindség viz

Puha nejlon sortéj kefe

Eldobhato toriilkézék

Ultrahangos flirdé

Elkészités:

1)

2

3)

4)
5)

6)

7

Meritse az eszkézt teljesen bele szobahémérsék-
letdi (15-25 °C-os), forditott ozmézissal tisztitott
vagy azzal kémiai és mikrobiolégiai szempontb6l
egyenérték( minéség( vizzel toltott flirdébe,

és legalabb 30 masodpercen keresztiil 4ztatva
kefélje le réla a szennyezédést.

15 percen keresztil hagyja teljesen szobah6-
mérséklet(i (15-25 °C-os, idealis esetben 20
°C-os), (a gyartd utasitasai szerint készitett) 0,5
térfogatszazalékos Alkazyme® enzimoldatba
meritve az eszkozt.

Puha sortéjli nejlonkefével keféljen at minden
felliletet legalabb 30 masodperen keresztiil, amig
el nem tavolitja a lathaté szennyezédéseket. Tisz-
titsa meg alaposan a kaniiloket és a furatokat.
Vegye ki az eszkézt az oldatbol.

Legalabb 3 percen keresztiil dblitse at az eszkozt
szobahémérséklet( (15-25 °C-os) csapvizzel.

15 percen keresztiil teljesen legfeljebb 40 °C-os
(a gyarté utasitasai szerint készitett) 0,5 térfo-
gatszazalékos MediClean tisztitoszerbe aztatva
vesse al4 az eszkozt ultrahangos tisztitasnak.
Legalabb 3 percen keresztiil 6blitse at az eszkozt
szobahémérséklet( (15-25 °C-os), forditott oz-
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mozissal tisztitott vizzel. Ugyeljen arra, hogy a viz
jusson be a kaniilokbe, és a vakfuratok tobbszér
is megtoltédjenek és kilriljenek.

8) Torolje szarazra alaposan az eszkozt egyszer
hasznalatos papirtorlékkel.
9) Jol megvilagitott helyen szemrevételezéssel

gy6z6djon meg arrél, hogy nem maradt szennye-
z6dés az eszkdzon.

10) Ha még maradtak lathaté makacs szennyezédé-
sek, hajtsa ujbol végre a fenti 1-9. Iépést.

5.2.2 Automatikus tisztitas

Felszerelés és fogyéeszkdzok:

Alkazyme® enzimoldat

Neodisher® MediClean Forte ligos tisztitoszer

Forditott ozmozissal tisztitott viz, c illalt viz,
vagy ezekkel kémiai és mikrobiolégiai szempont-
bol egyenértéki mindségui viz

Puha sortéjii nejlonkefe

Ultrahangos tisztitéberendezés

Avonatkozé helyi biztonsagi kovetelményeknek
megfeleléen validalt és karbantartott mosoé- és
fertétlenitégép

Eljaras:

1) Meritse az eszkozt teljesen bele szobahémérsék-
let(i (15-25 °C-os), forditott ozmézissal tisztitott
vagy azzal kémiai és mikrobiol6giai szempontbél
egyenértékld mingségu vizzel toltott furdébe,

és legaldbb 30 masodpercen keresztiil 4ztatva
kefélje le rola a szennyezédést.

15 percen keresztiil teljesen szobah6mérsék-
letli (15-25 °C-os), (a gyarto utasitasai szerint
készitett) 0,5 térfogatszazalékos Alkazyme®
enzimoldatba meritve vesse al4 az eszkozt
ultrahangos tisztitasnak.

2



3

Puha sortéj(i nejlonkefével kefélje at az oldatba
meritett eszk6z minden felliletét legalabb 30
masodpercen keresztll, amig el nem tavolitja
alathatd szennyez6déseket. Tisztitsa meg
alaposan a kantloket és a furatokat.

Legalabb 1 percen keresztiil dblitse at alaposan
az eszkdzt szobahémérséklet(i (15-25 °C-o0s)
desztillalt vizzel.

Helyezze az eszkdzt a moso6- és fertStlenitégépbe
ugyelve arra, hogy a kaniilokbél és a furatokbol ki
tudjon Urdilni a viz.

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

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

hogy minden lathat6 szennyezédést sikertilt
eltavolitani a kaniilokbdl, a furatokbol és az
eszkdz minden més nehezen elérhetd felliletérdl
is. Szlikség esetén hajtsa Ujbol végre a ciklust és/
vagy tisztitsa meg kézzel az eszkozt.

Gy6z6djon meg arrdl is, hogy a miszer teljesen
megszaradt. Sziikség esetén tavolitson el
minden nedvességet az egyszer hasznélatos
papirtorlékkel.

4

5

6)

7

8

5.3 Ellendrzés

Jolm itott helyen szerr

ellendrizze, hogy nincsenek-e korréziora, sériilésre
és kopésra utal6 jelek az eszk6zokon. A vagoéleknek
egyenletesnek és csorbulastél mentesnek kell
lenniik.

Selejtezze a sérlilt vagy tompa éll eszkozoket agy,
hogy megtisztitja 6ket minden biolégiai anyagtdl, és a
vonatkozd torvényeknek és eléirasoknak megfelels-
en artalmatlanitja 6ket.

5.4 Sterilizalas

5.41 Csomagolas

Az eszkdzoket orvostechnikai eszkdzok osztalyaba
tartozo sterilizalé tasakba kell csomagolni egyenként,
bélelt csomagolasban. Ugyeljen arra, hogy a cso-
magolés legyen elég nagy ahhoz, hogy a benne 1év6
eszkoz ne gyakoroljon tulzott nyomast a varratokra,
és ne szakitsa el a tasakot. Arra is tigyeljen, hogy az
eszkozok lehetbleg ne Gtédhessenek dssze.

5.4.2 Ciklusok

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

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

Ciklustipu: Elévakuumos

134°C 134°C

3 18
perc perc’
30 30
perc perc

* Az Egészséguigyi Vilagszervezet (WHO) altal javasolt g6zsterili-

Zélasi, 6 a fert6z6 szi (TSE)
ésa C Jakob-b 6 (CID) fert6zés ]
kitett eszk6z6khoz..
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6. TAROLAS ES ARTALMATLANITAS

Az tjrafeldolgozott eszkdzoket portdl, penészgomba-
161, rovaroktol és kartevoktdl, valamint szélséséges
hémérséklettdl és nedvességtdl védve kell tarolni.

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

Minden egészségligyi intézménynek meg kell
hatéroznia a steril eszkdzok felhasznalasa el6tti
maximalis tarolasi id6tartamot.
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7. JELMAGYARAZAT
[ samboium | woprizat
c E 2862

CE-jelolés és a bejelentett
szervezet szama

Gyarto

Tanulméanyozza at a kapcso-
16d6 dokumentumokat

Nem steril

Meghatalmazott képviselé
az Eurdpai Unidban

i EE

Gyartasi tétel kodja

Katalégusszam

Az eszkoz egyedi azo-
nositéja

Mennyiség

Orvostechnikai eszkoz




8. SULYOS INCIDENSEK

Afelhasznalo koteles tajékoztatni a gyartot, a felhasz-
nald székhelye szerinti tagallam illetékes hatdsagat, a
forgalmazot és szilkség esetén a gyartéo meghatalma-
zott képviselGjét is az eszkdzzel kapcsolatos sulyos
incidensekrol.

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

Il presente documento contiene istruzioni per l'uso e
il ricondizionamento destinate agli utenti delle punte
per trapano commercializzate con la denominazione
del produttore.

Contiene le istruzioni per 'uso degli strumenti
e per la loro pulizia, ispezione, sterilizzazione e
conservazione.

Le procedure applicabili per la pulizia e |a steri-
lizzazione descritte nel presente manuale sono
state convalidate dal produttore. Altri metodi di
ricondizionamento, anche se adeguati, dovranno
essere preventivamente convalidati dall'utente finale
e sotto la responsabilita di quest'ultimo. Inoltre,
I'utente finale deve rispettare le leggi e le normative
dei paesi che prevedono norme piu severe di quelle
specificate nel presente manuale in materia di
ricondizionamento.

2. SINTESI

2.1 Descrizione e composizione

Le punte per trapano sono strumenti riutilizzabili
appositamente studiati per praticare fori cilindrici
nell'osso nell'ambito di vari tipi di interventi chi-
rurgici.

Le punte per trapano sono in acciaio inossidabile.
L'azione principale viene esercitata dai bordi taglien-

ti, mentre le scanalature consentono la rimozione
dei frammenti.

2.2 Uso previsto

Gli strumenti descritti in questo manuale servono a
praticare fori cilindrici nell'osso, in un punto preci-
samente definito, attraverso una guida, mediante un
portautensili o direttamente collegati a un motore
chirurgico che alimenta la rotazione.

Gli strumenti sono stati approvati per assicurare
20 cicli di utilizzo esenti da problemi funzionali,

MPS Precimed | Punte per trapano - - Istruzioni per 'uso | 75




compreso il necessario ricondizionamento (pulizia e
sterilizzazione). La responsabilita in caso di ulteriore
utilizzo incombe all’'utente. L'uso dello strumento
non ¢ limitato dal numero di cicli di convalida, ma lo
strumento deve essere riutilizzato solo se I'ispezione
effettuata dopo il ricondizionamento non mostra
segni di usura o di deterioramento, come descritto

al capitolo 5.3.

Gli strumenti vanno esclusivamente utilizzati da
personale qualificato e adeguatamente formato
all'uso e a questo tipo di intervento chirurgico in sala
operatoria.

2.3 Controindicazioni

Le punte per trapano non vanno usate per inter-
venti chirurgici sui bambini, in quanto 'alesatura
della cartilagine di accrescimento compromette la
crescita ossea. E vietato anche I'uso di punte per
trapano su pazienti in stato di gravidanza, a causa
della controindicazione dell'anestesia per questo
tipo di pazienti.

Le punte per trapano non sono destinate a
operazioni di manutenzione, ad esempio per affilare
bordi taglienti.

2.4 Caratteristiche prestazionali

Il diametro di taglio delle punte & compreso tra 1,5
e 4,5 mm e la profondita di taglio tra 15 e 50 mm.
Sono state progettate per una velocita di rotazione
compresa tra 150 e 1200 gpm.
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3. AVVERTENZE E PRECAUZIONI
PERLUSO

3.1 Prerequisiti prima dell’'uso

Prima di ogni utilizzo, & necessario eseguire un ciclo
completo di ricondizionamento, comprendente la
pulizia, I'ispezione e la sterilizzazione, e cio vale
anche per gli strumenti nuovi. L'uso di strumenti non
ricondizionati pud danneggiare la salute del paziente
provocando infezioni.

Prima di ogni utilizzo, & necessario eseguire un'ispe-
zione. Non vanno utilizzati in alcun caso strumenti
che presentino segni di usura o di danni e vanno
immediatamente sostituiti con strumenti nuovi.

Prima dell'uso, & necessario controllare adeguata-
mente le punte per trapano e le connessioni tra le
varie parti, compresa quella con il motore chirurgico.
Il cedimento dell'accoppiamento tra i pezzi durante
I'intervento chirurgico puo’ causare 'allungamento
della durata dell'intervento.

3.2 Precauzioni per l'uso

Si consiglia vivamente di utilizzare dispositivi di pro-
tezione individuale durante la manipolazione di stru-
menti contaminati o potenzialmente contaminati.

Si consiglia di maneggiare con cura le punte per
trapano per evitare il rischio di lesioni e di lacerazioni
dei guanti chirurgici a causa dei bordi taglienti.

Lattrito prodotto dal contatto tra gli strumenti e
qualsiasi altra apparecchiatura o altro strumento
presente, in particolare all'interno del sito dell'inter-
vento, durante 'uso, puo dar uogo alla formazione di
particelle metalliche nella cavita chirurgica.

Si consiglia di avviare I'utensile elettrico gradual-
mente, prima di applicare una forza assiale. Cid con-



sente dirilevare eventuali interferenze e di reagire
tempestivamente, riducendo, in tal modo, il rischio di
applicazione di una coppia eccessiva e/o di brusco
arresto dello strumento. In caso di resistenza, non in-
sistere: invertire il senso di rotazione dello strumento
ed estrarre lo stesso dalla cavita.

In caso di perforazione in senso obliquo rispetto

alla superficie dell'osso, la punta del trapano puo
slittare facilmente lungo I'osso. Conviene, pertanto,
incominciare a forare orientando, in un primo tempo,
iltrapano perpendicolarmente alla corteccia vicina,
prima di riorientarlo gradualmente secondo I'inclina-
zione necessaria.

3.3 Ambiente d'uso

| prodotti coperti dal presente manuale sono
destinati all'uso in sala operatoria, in aree sterili, sul
corpo umano, il che implica il contatto con fluidi vitali
come il sangue.

Durante I'intero ciclo di vita del prodotto, la massima
temperatura autorizzata per gli strumenti & di 137 °C.
Se si supera questa temperatura, si rischia di dan-
neggiare lo strumento. Inoltre, & necessario evitare
soluzioni fortemente alcaline (pH > 11) e soluzioni di
ipoclorito, in quanto favoriscono la corrosione dei
pezzi metallici.

3.4 Precauzioni per il ricondizionamento

Durante la pulizia, si consiglia vivamente I'uso di di-
spositivi di protezione individuale, perché il contatto
con strumenti sporchi di sangue umano pud essere
causa di infezioni e contaminazione del personale.

E severamente vietato utilizzare, per la pulizia, spaz-
zole metalliche, perché causano un'usura precoce
dello strumento.

Le punte per trapano sono strumenti semplici la cui

pulizia non richiede particolari accorgimenti.

La pulizia delle punte deve iniziare appena possibile
dopo I'uso; le macchie, una volta asciutte, sono pit
difficili da rimuovere.

Evitare, per quanto possibile, qualsiasi contatto
brusco con le parti taglienti delle punte, per non
ferirsi e non lacerare i guanti chirurgici.

4. ISTRUZIONI PERL'USO

Prima dell'uso, consultare le precauzioni per I'uso
descritte al capitolo 3.2.

Verificare, prima dell’uso, il perfetto stato delle punte
del trapano.

Tutti gli strumenti devono essere utilizzati e collegati
aun motore chirurgico mediante il connettore
adatto al tipo di punta, in un'area sterile della sala
operatoria.

La perforazione dell'osso deve essere eseguita
conformemente alle tecniche chirurgiche in uso.

Prima di procedere all’alesaggio, occorre verificare
che I'osso sia sufficientemente accessibile.

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
ivarisiti di utilizzo e/o ricondizionamento, evitando
urti e danni meccanici.
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N
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 puo compor-
tare una pulitura incompleta o un'usura prematura
dello strumento.

5.2.1 Pulituramanuale

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) Sciacquare e spazzolare per almeno 30 secondi
lo strumento per rimuovere I'eccesso di residui,
immergendolo completamente in un bagno
diacqua osmotica o acqua di qualita chimica

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

Immergere completamente lo strumento per 15
minuti nella soluzione enzimatica Alkazyme® a
0,5% di volume per volume (preparata secondo
le istruzioni del fabbricante) a temperatura
ambiente (15-25 °C, ideale 20 °C).

Spazzolare tutte le superfici con una spazzola in

2)

3
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nylon a setole morbide per almeno 30 secondi
fino a quando non saranno rimossi tutti i residui
visibili. Assicurarsi che le cannule e i fori siano
ben ripuliti.

Rimuovere lo strumento dalla soluzione.
Sciacquare lo strumento per almeno 3 minuti
sotto I'acqua corrente a temperatura ambiente
(15-25°C).

Sottoporre lo strumento alla pulizia ultrasonica
immergendolo completamente per 15 minuti
nel detergente Mediclean a 0,5% di volume per
volume (preparato secondo le istruzioni del fab-
bricante) ad una temperatura massima di 40°C.
Sciacquare lo strumento per almeno 3 minuti
con acqua osmotica a temperatura ambiente
(15-25 °C). Verificare che I'acqua penetri

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

Asciugare accuratamente lo strumento con
salviette monouso.

4
5

6)

7

8)

9

Ispezionare visivamente lo strumento in un luogo

ben illuminato per verificare che non vi siano

residui di contaminazioni.

10) Ripetere le fasi sopraindicate da 1 a9 in caso di
visibili residui persistenti.

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:
1) Sciacquare e spazzolare lo strumento per alme-
no 30 secondi per rimuovere I'eccesso di residui,
immergendolo completamente in un bagno
di acqua osmotica o acqua di qualita chimica
e microbiologica equivalente a temperatura
ambiente (15-25°C).
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.
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).
Almomento 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 tutti i residui visibili siano stati eliminati. Se
necessario, ripetere il ciclo e/o pulire a mano.
Verificare inoltre che lo strumento sia ben asciut-

2)

3

4

5)

6)

7

8

to. Se necessario, utilizzate salviette monouso
per rimuovere eventuali tracce d’acqua.

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.

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). Lautoclave deve essere approvata,
manutenuta e calibrata in conformita delle vigenti
procedure locali.
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| seguenti cicli sono stati convalidati per garantire un
livello di sicurezza di sterilizzazione (NAS) di 10°%:

Prevuoto

Tipo di ciclo

Temperatura 134°C

7. DEFINIZIONI DEI SIMBOLI

Simbolo

C E 2862

Marchio di conformita CE e
numero dell'ente notificato.

Tempodi
e 4 3 18
esposizione - _— -
. minuti minuti minuti
(minimo)
Tempodi
P 30 30 30
asciugatura - - .
minuti minuti minuti

(minimo)

* Parametri di sterilizzazione a vapore raccomandati dall Organiz-
zazione Mondiale della Sanita (OMS) per gli strumenti che pre-
sentano un rischio di

™

Fabbricante

Consultare le istruzioni
per'uso

/AN

Non sterile

'MCJ
morbo di Ci [dt-Jakob).

6. STOCCAGGIO ESMALTIMENTO

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

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

Il periodo massimo di conservazione per gli strumen-
ti sterilizzati prima dell'utilizzo deve essere stabilito
da ciascun centro di cura.
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Rappresentante autorizzato
nell'Unione Europea (man-
datario)

Codice lotto

Riferimento catalogo

Identificativo unico del
dispositivo

Quantita

Dispositivo Medico




8. INCIDENTI GRAVI

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

| dati del fabbricante e del mandatario sono indicati
sulla quarta di copertina.
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1. |VADAS chirurgines proceduras.

Siame dokumente pateikiamos grazty, kuriais
prekiaujama gamintojo vardu, naudojimo ir pakarto-
tinio apdorojimo instrukcijos naudotojams.

Jame rasite instrumenty naudojimo, taip pat valy-
mo, tikrinimo, sterilizavimo ir laikymo instrukcijas.

Vadove aprasomas valymo ir sterilizavimo
proceddras patvirtino gamintojas. Gali bati tinkami
ir kiti pakartotinio apdorojimo badai, tagiau jie turi
bati i§ anksto patvirtinti galutinio naudotojo, kuris
uz juos ir atsako. Be to, galutinis naudotojas turi
laikytis jstatymy ir taisykliy Salyse, kuriose taikomi
grieZtesni pakartotinio apdorojimo reikalavimai nei
nurodyti Siame vadove.

2. APZVALGA

2.1 Aprasymas ir sudétis

Graztai yra daugkartiniai instrumentai, skirti
cilindrinéms skyléms kaule grezti atliekant jvairias

Graztai gaminami i$ neradijandiojo plieno.
Pagrindinis veikima uZtikrinantis elementas -
pjovimo briaunos jrantos, per kurias $alinamos
nuolauzos.

2.2 Paskirtis

Siame vadove apragomi instrumentai naudojami
cilindrinéms skyléms kaule grezti tikslioje vietoje
per kreipiamaja priemong, naudojant jrankio laikiklj,
arba tiesiogiai prijungti prie chirurginio variklio,
teikiangio sukimo galia.

Jei nekyla jokiy funkciniy problemy, instrumentai
patvirtinti 20 naudojimo cikly, jskaitant bating pa-
kartotinj apdorojima (valyma ir sterilizavimg). UZ bet
kokj naudojima virsijus $ig ribg atsako naudotojas.
Instrumento naudojimas patvirtintu cikly skai¢iumi
neribojamas, taciau jj naudoti pakartotinai galima
tik tuo atveju, jei patikrinus po pakartotinio apdoro-
jimo nenustatoma jokiy nusidévéjimo ar pazeidimo
pozymiy, aprasyty skyriuje 5.3.
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Instrumentus turi naudoti tik kvalifikuoti darbuoto-
jai, visapusiskai iSmokyti tai daryti ir atlikti atitinka-
mas chirurgines procediras operacinéje.

2.3 Kontraindikacijos

Graztai neskirti naudoti vaikams, nes, pergrezus
kremzling plokstele, sutrinka kauly augimas.
Taip pat naudoti graztus draudziama nésc¢ioms
moterims, nes $iai pacienty grupei yra zinoma
kontraindikacija dél anestezijos.

Graztai neskirti naudoti priezitros operacijoms,
pavyzdZiui, pjovimo briaunoms galasti.

2.4 Veikimo charakteristikos

Grazty pjovimo skersmuo yra nuo 1,5 iki 4,6 mm, o
pjovimo gylis — nuo 15 iki 50 mm. Jy sukimosi greitis
yra nuo 150 iki 1200 sak./min.

3. NAUDOJIMO |SPEJIMAI
IR ATSARGUMO PRIEMONES

3.1 Reikal

Pries kiekvieng naudojima batina atlikti visg
pakartotinio apdorojimo ciklg, kurj sudaro
valymas, tikrinimas ir sterilizavimas; tai taikoma ir
naujiems instrumentams. Naudojant neapdorotus
instrumentus, galima pakenkti paciento sveikatai
sukeliant infekcija.

i pries jima

Prie$ kiekvieng naudojima batina atlikti patikrinima.
Instrumentas, turintis nusidévéjimo ar pazeidimo
pozymiy, jokiu badu negali bati naudojamas ir turi
bati pakeistas nauju.

Prie$ naudojima reikia tinkamai patikrinti gragztus,
jvairiy daliy jungtis, jskaitant jungtis su chirurginiu
varikliu. Jei operacijos metu jungtis tarp daliy
nutriiksta, proceddros trukmé pailgéja.
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3.2 Naudoiji

Dirbant su uzterstais arba galimai uzterstais ins-
trumentais, primygtinai rekomenduojama naudoti
asmenines apsaugos priemones.

atsargumo pri

Rekomenduojama atsargiai elgtis su graztais, kad
baty iSvengta rizikos susiZeisti ir suplésyti chirurgi-
nes pirstines uzkliuvus uz pjovimo briauny.

Atsiradus saly¢&iui su instrumentais ir bet kokia
kita jranga ar jrankiais konkregiai naudojimo metu
esancioje vietoje, dél trinties chirurginéje ertméje
gali susidaryti metalo daleliy.

Rekomenduojama prie§ naudojant asing jéga elek-
trinj jrankj paleisti palaipsniui. Tai leis anksti paste-
béti trukdZius ir imtis atitinkamy veiksmy mazinant
pernelyg didelio sukimosi momento taikymo ir
(arba) staigaus instrumento sustojimo rizika. Pajute
pasipriesinimg, jéga nenaudokite instrumento, o
pakeiskite eigos kryptj ir iStraukite jj i$ ertmés.

Greziant jstrizai kaulo pavir§iaus, grazto smaigalys
gali lengvai slysti kaulu. Naudinga i$ pradziy grazta
orientuoti statmenai greta esanciai zievei, kad
pradétuméte grezti skyle, ir tik po to palaipsniui
pakreipti reikiamu kampu.

3.3 Naudojimo aplinka

Siame vadove apradyti gaminiai skirti naudoti
steriliose zonose esanciose operacinése, Zmogaus
kane, jskaitant naudojimg esant sgly&iui su gyvybis-
kai svarbiais skysc¢iais, pavyzdziui, krauju.

Per visg gaminio gyvavimo ciklg didZiausia leidzia-
moji instrumenty temperatara yra 137 °C, kurig vir-
§ijus instrumentai gali sugesti. Be to, reikéty vengti
stipriai $arminiy tirpaly (pH >11) ir hipochlorito
tirpaly, nes jie skatina metaliniy daliy korozija.



3.4 Pakartotinio apdorojimo atsargumo
priemonés

Valymo procesy metu primygtinai rekomenduoja-
ma naudoti asmens apsaugos priemones, nes dél
salygio su Zmogaus krauju suteptais instrumentais
gali kilti infekcija ir darbuotojai gali uzsikrésti.

Grieztai draudziama valyti metaliniais $epediais,
nes jie sukelia prieslaikinj instrumento nusideé-
véjima.

Graztai yra paprasti instrumentai, kuriems valant
nereikia skirti ypatingo démesio.

Grazty valymo procesa reikia pradéti kuo greigiau
po naudojimo, nes uzterstus ir iSdziavusius instru-
mentus valyti sunkiau.

Kiek jmanoma, reikia vengti bet kokio staigaus
salygio su grazty pjaunamosiomis dalimis, nes kyla
pavojus susizeisti ir suplésyti chirurgines pirstines.

4. NAUDOJIMO INSTRUKCLIOS

Pries naudodami, susipazinkite su naudojimo atsar-
gumo priemonémis, apradytomis skyriuje 3.2.

Prie$ naudojima reikia patikrinti, ar gera grazty
baklé.

Visi instrumentai turi bati naudojami ir prijungti prie
chirurginio variklio su tinkama grazto tipui jungtimi
sterilioje operacinés zonoje.

Kauly grezimo procedara turi bati atliekama laikan-
tis naujausiy chirurgijos metody.

Prie$ pradédami grezti, jsitikinkite, kad kaulas yra
pakankamai prieinamas.

N
5. PAKARTOTINIS APDOROJIMAS

Prie$ apdorodami pakartotinai perskaitykite 3.4
skyriuje pateiktg atsargumo priemoniy aprasyma.

5.1 Pakartotinis apdorojimas naudojimo
vietoje

UzZbaigus procediirg rekomenduojama kuo skubiau

puky nepaliekanc¢iomis vienkartinémis §luostemis

nuvalyti neSvarumus.

Instrumentus tarp skirtingy naudojimo ir (arba)

pakartotinio apdorojimo viety gabenkite suvyniotus

i drégna popieriy, venkite smagiy ir mechaninio

pazeidimo.

5.2 Valymas

Instrumentus batina nuvalyti vienu i§ dviejy toliau

apradyty metody. Rekomenduojama pradéti valyti

kuo skubiau, kad ant prie instrumento nepridzitity

nesvarumai.

Reikia naudoti medziagas, tirpalus ir ploviklius,

kuriy veiksmingumas yra jrodytas. Toliau iSvardytas

medziagas, tirpalus ir ploviklius gamintojas naudojo

validuodamas 8ias instrukcijas. Kity gaminiy naudo-

jimas gali lemti nepakankama instrumento valyma ir

pirmalaikj jo nusidévéjima.

5.2.1 Rankinis valymas

ranga ir priemones:

» ,Alkazyme®“ fermentinis tirpalas;
»Neodisher® MediClean Forte" $arminis
ploviklis;
+ osmosinis arba lygiavertés cheminés ir mikrobio-
loginés kokybés vanduo;

nailono Sepetys su mink3tais Sereliais;
vienkartiniai ranksluosciai;

ultragarsiné vonia.
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Metodas:

1) Instrumentg skalaukite ir valykite $epeéiu
maziausiai 30 sekundziy, kad pasalintuméte
nesvarumy pertekliy, visiSkai panardinkite j
osmosinio arba lygiavertés cheminés ir mikro-
biologinés kokybés kambario temperatiiros
(15-25 °C) vandens voniag;

Instrumentg visi$kai panardinkite j kambario
temperataros (15-25 °C, geriausiai 20 °C)
»Alkazyme®*“ 0,5 % fermentinj tirpalg visu
tariu (paruo3a pagal gamintojo instrukcijas)15
minuéiy;

Visus pavirsius valykite nailono $epeciu su
Svelniais Sereliais bent 30 sekundziy, kol bus
pasalinti matomi neSvarumai. Patikrinkite, ar
gerai ir giliai iSvalytos kaniuliavimo ertmés ir
skylés;

Instrumentg itraukite i tirpalo;

Instrumentg skalaukite po tekanciu kambario
temperataros (15-25 °C) vandeniu bent 3
minutes;

Instrumentg valykite ultragarso badu visiskai
panardindamij ,mediclean“ 0,5 % ploviklj visu
tariu (paruoda pagal gamintojo instrukcijas) 15

2

3

4)
5)

6

minugiy ne karstesnéje nei 40 °C temperataroje.

7

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

Kruop3g&iai nusausinkite instrumentg vienkarti-
némis servetélémis;

Gerai ap$viestoje vietoje vizualiai patikrinkite
instrumentg ir jsitikinkite, kad néra nesvarumy;
10) Jei liko matomy nesvarumy, pakartokite 1-9
etapus.

8

9
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5.2.2 Automatinis valymas

ranga ir reikmenys:
4Alkazyme®" fermentinis tirpalas;
»Neodisher® MediClean Forte" $arminis
ploviklis;
osmosinis ir iSvalytas vanduo ar lygiavertés
cheminés ir mikrobiologinés kokybés vanduo;
nailono $epetys su minkstais Sereli

S;

ultragarsiné vonia.

plovimo / dezinfekavimo jrenginys, patvirtintas
ir priziGrimas pagal galiojandias vietines
proceddras.

Metodas:

1) Instrumenta skalaukite ir valykite Sepeciu
maziausiai 30 sekundziy, kad pasalintuméte
nesvarumy pertekliy, visi§kai panardinkite j
osmosinio arba lygiavertés cheminés ir mikro-
biologinés kokybés kambario temperattros
(15-25 °C) vandens vonig;

Instrumenta valykite ultragarso badu visikai
panardindami j kambario temperataros (15-25
°C),Alkazyme®* 0,5 % fermentin; tirpalg visu
tariu (paruoda pagal gamintojo instrukcijas)

15 minugiy;

Valykite tirpale panardinto instrumento visus
pavir$ius nailono Sepeciu su $velniais Sereliais
bent 30 sekundziy, kol bus pasalinti matomi ne-
8varumai. Patikrinkite, ar gerai ir giliai iSvalytos
kaniuliavimo ertmés ir skylés;

Kruopsg¢iai skalaukite instrumenta iSvalytu
kambario temperataros (15-25 °C) vandeniu
bent 1 minute;

|dékite instrumenta j plovimo / dezinfekavimo
jrengin; taip, kad skysciai iSbégty i$ kaniuliavi-
mo ertmiy ir skyliy;

2

3

4

5



6) Plovimo / dezinfekavimo jrengiu atlikite vieng
10 min. 55 °C ciklg naudodami,,mediclean“ 0,5
% ploviklj visam tiriui (paruo$a pagal gamintojo
instrukcijas);

I18imdami i$ jrenginio gerai apSviestoje vietoje
vizualiai patikrinkite instrumenty kaniuliavimo
ertmes, skyles ir kitas sunkiai pasiekiamas
vietas ir jsitikinkite, kad visi matomi neSvarumai
pasalinti. Jei reikia, pakartokite ciklg arba
valykite rankiniu badu;

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

7

8

5.3 Patikra

Gerai ap8viestoje vietoje vizualiai patikrinkite
instrumentus ir jsitikinkite, kad néra korozijos, pa-
Zzeidimy 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
jpakavimo metoda. Jsitikinkite, kad jpakavimas
pakankamai didelis ir kad jame esantis instru-
mentas néra per daug spaudziamas per sitles ir
neplésia maielio. Jei jmanoma, pasirpinkite, 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
bati patvirtintas, prizidrimas ir kablibruotas pagal
galiojancias vietines procedaras.

Patvirtinti ciklai, siekiant garantuoti 10°¢ sterilumo
uztikrinimo lygj (NAS):

Ciklo tipas

Laikymo trukmeé
(maziausia)

18 min.’

4 min.

Dziovinimo

30min. | 30min. | 30min.

trukme
(maziausia)

* Pasaulio sveikatos organizacijos (PSO) rekomenduojami
il i kurie gali bati

uzkrésti EST/ MCJ (u2
Ja ir Creutzfeldt-Jakob liga).

6. LAIKYMAS IR SALINIMAS

Apdoroti instrumentai turi bati laikomi atokiau nuo
dulkiy, pelésiy, vabzdziy ir parazity, bei saugomi
nuo ekstremalios temperataros ir drégmes.

Jei apzidros 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 prieziros centras turi nusta-
tyti sterilizuoty instrumenty ilgiausig saugojimo
laikg iki naudojimo.
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7. SIMBOLIY APIBREZIMAS
[ simois | ot |
,CE" atitikties Zenklas ir
c € 2862

notifikuotosios jstaigos
identifikavimo numeris

fa\

Gamintojas

Ziaréti naudojimo ins-
trukcijas

Nesterilu

Jgaliotasis atstovas Europos
Sajungoje (jgaliotinis)

Partijos kodas

Nuoroda j katalogg

Unikalus prietaiso identi-
fikatorius

Kiekis

Medicinos prietaisas
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8. PAVOJINGI INCIDENTAI

Jei jvyko su instrumentu susijgs pavojingas
incidentas, naudotojas apie §j jvykj privalo pranesti
gamintojui, Salies, kurioje jsikires naudotojas,
kompetentingajai institucijai, platintojui, ir, jei reikia,
igaliotiniui.

Gamintojo ir jgaliotinio duomenys pateikti paskuti-
niame leidinio virselyje.
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1. IEVADS 2. VISPAREJS PARSKATS

Saja dokumenta ir sniegtas lieto$anas un atkartotas
apstrades instrukcijas lietotajiem, kuri izmanto urb-
juasmenus, kas tiek pardoti ar razotaja nosaukumu.

Tajair ietvertas instrumentu lietoSanas instrukcijas,
ka ari tiriSanas, parbaudes, sterilizacijas un uzgla-
basanas instrukcijas.

$Saja rokasgramata aprakstitas tirisanas un sterili-
zacijas proceddras ir apstiprinajis razotajs. Var bat
piemérotas ari citas atkartotas apstrades metodes,
tacu tas ir ieprieks jaapstiprina tieSajam lietotajam
un par tam atbild tieSais lietotajs. Turklat tieSajam
lietotajam jaievéro likumi un noteikumi valstis,
kuras ir stingrakas atkartotas apstrades prasibas
neka $aja rokasgramata noteiktas.

2.1 Apraksts un uzbave

Urbju asmeni ir atkartoti lietojami instrumenti, kas
paredzéti cilindrisku caurumu urb3anai kaulos
dazadu kirurgisku procedaru laika.

Urbju asmeni ir izgatavoti no neriséjosa térauda.

Galvena darbiba tiek panakta ar griezéjasmeniem,
un to rievas lauj aizvakt atlizas.

2.2 Paredzétais lietojums

Saja rokasgramata aprakstitie instrumenti tiek
izmantoti, lai urbtu cilindriskus caurumus kaula
preciza vieta, izmantojot vadotni caur instrumentu
turétaju, vai tie$a savienojuma ar kirurgisko motoru,
kas nodrosina rotacijas jaudu.

Instrumenti ir apstiprinati 20 lieto$anas cikliem,
ieskaitot nepiecie$amo atkartoto apstradi (tirisanu
un sterilizaciju), ja tiem nav konstatétas nekadas
funkcionalas problémas. Par jebkadu turpmaku
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izmanto$anu ir atbildigs lietotajs. Instrumenta
lietoana nav ierobeZota ar validacijas ciklu skaitu,
bet to drikst izmantot atkartoti tikai tad, ja péc
atkartotas apstrades parbaude neuzrada nodiluma
vai bojajumu pazimes, kas aprakstitas 5.3. nodala.

Tos drikst lietot tikai kvalificéts personals, kas ir pil-
niba apmacits to lietodana un atbilstosu kirurgisko
proceddru veik§ana operaciju zale.

2.3 Kontrindikacijas

Urbju asmeni nav paredzéti lieto$anai bérniem,

jo augsanas plaksnites izurb$ana traucé kaula
aug8anu. Urbju asmenu lieto$ana ir aizliegta ari
grutniecém, jo $aja pacientu grupa ir kontrindicéta
anestézija.

Urbju asmeni nav paredzéti izmanto$anai apkopes
darbos, pieméram, griezéjasmenu asinasanai.

2.4 Veiktspéjas raksturlielumi

Urbju asmenu diametrs ir no 1,5 lidz 4,5 mmun
iegrieSanas dzilums ir no 16 lidz 50 mm. Tie ir pare-
dzéti rotacijas atrumam no 150 lidz 1200 apgr./min.

3. BRIDINAJUMI UN PIESARDZIBA
LIETOSANA

3.1 Prieks$

Pirms katras lieto$anas javeic pilns atkartotas
apstrades cikls, kas ietver tiri$anu, parbaudi un
sterilizaciju, un tas attiecas ari uz jauniem instru-
mentiem. Neapstradatu instrumentu izmanto$ana
var kaitét pacienta veselibai, izraisot infekciju.

i pirms li

Pirms katras lieto$anas reizes javeic parbaude. Ne-
vienu instrumentu, kam ir nolietojuma vai bojajumu
pazimes, nekada gadijuma nedrikst lietot, un tas
jaaizstaj ar jaunu instrumentu.
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Pirms lieto§anas ir pienacigi japarbauda urbju
asmeni un savienojumi starp dazadam dalam,
tostarp ar kirurgisko motoru. Ja operacijas laika
partrikst savienojums starp detalam, procediras
ilgums pagarinas.

3.2 Piesardziba lieto$ana

Stradajot ar piesarnotiem vai potenciali piesarno-
tiem instrumentiem, ir noteikti jalieto individualie
aizsardzibas lidzekli.

leteicams uzmanigi rikoties ar urbju asmeniem,
lai izvairitos no traumu un kirurgisko cimdu saplésa-
nas riska ar griez&jasmeniem.

Gadijuma3, ja instrumenti saskaras ar jebkuru citu
aprikojumu vai instrumentiem, jo ipasi lieto§anas
laika, kirurgiskaja dobuma berzes dé| var rasties
metala dalinas.

Pirms aksiala spéka pielietoSanas ieteicams
elektroinstrumentu iedarbinat pakapeniski. Tas |auj
savlaicigi konstatét traucéjumus un reagét uz tiem,
ka arf samazinat parmériga griezes momenta pie-
lieto$anas un/vai instrumenta pék$nas apstasanas
risku. Ja rodas pretestiba, nespiediet instrumentu ar
spéku, bet apgrieziet piedzinas virzienu un iznemiet
instrumentu no dobuma.

Urbjot slipi pret kaula virsmu, urbja gals var viegli
slidét gar kaulu. Vispirms ir ieteicams urbi orientét
perpendikulari tuvakajai virsmai, lai saktu urbumu,
un tikai péc tam pakapeniski parorientét urbi lidz
vajadzigajam lenkim.

3.3 LietoSanas vide

Produkti, uz kuriem attiecas §i rokasgramata, ir
paredzéti lietoSanai operaciju zalés sterilas zonas,

cilvéka kermeni, tostarp saskaré ar dzivibai svari-
giem 8kidrumiem, piemé&ram, asinim.



Visa produkta dzives cikla laika instrumentiem
pielaujama maksimala temperatirair 137 °C, kuru
parsniedzot tie var tikt sabojati. Turklat jaizvairas no
stipri sarmainiem §kidumiem (pH > 11) un hipohlori-
tu Skidumiem, jo tie veicina metala dalu koroziju.

3.4 Atkartotas apstrades piesardzibas
pasakumi

Tiri§anas procesu laika stingri ieteicams lietot
individualos aizsardzibas lidzek|us, jo saskare ar
instrumentiem, kas ir notraipiti ar cilvéka asinim, var
izraisit infekciju un personala inficé8anos.

Ir strikti aizliegts tiri§anai izmantot metala sukas, jo
tas izraisa priek$laicigu instrumenta nolieto$anos.

Urbju asmeni ir vienkarsi instrumenti, kuru tiriSanai
nav nepiecie$ama ipasa uzmaniba.

Urbju tiri§anas process jasak péc iespé&jas atrak
péc lietoSanas, jo netiri un nozuvusi instrumenti ir
gratak tirami.

Cik vien iespé&jams, jaizvairas no péksnas saskares
ar urbju griezo8ajam dalam, jo pastav risks gat
traumas un saplést kirurgiskos cimdus.

4. LIETOSANAS INSTRUKCIJA

Pirms lietoSanas iepazistieties ar lietodanas piesar-
dzibas pasakumiem, kas aprakstiti 3.2. nodala.

Pirms lieto8anas japarbauda, vai urbju asmeni ir
laba stavokli.

Visi instrumenti jaizmanto un japievieno kirurgiska-
jam motoram ar urbja tipam atbilsto$u savienotaju
sterilaja operaciju zales zona.

Kaulu urb3anas procedira javeic saskana ar
masdienu kirurgijas metodém. Pirms caururb$anas
parliecinieties, vai kauls ir labi pieejams.

N
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 procedaras beigam ietei-
cams nonemt péc iespéjas atrak ar vienreizéjas
lieto$anas nepliksnainam salvetém.

Parvietojot instrumentus starp dazadam lietoSanas
un/vai atkartotas apstrades vietam, ietiniet tos
mitra papir3, lai izvairitos no triecieniem un meha-
niskiem bojajumiem.

5.2 TiriSana

Instrumenti jatira, izmantojot vienu no diviem talak
aprakstitajiem panémieniem. Tirianu ieteicams
sakt péc iespéjas atrak, lai novérstu netirumu
noza$anu uz instrumenta.

Jaizmanto tikai tadi lidzekli, Skidumi un mazgasanas
Iidzekli, kuru efektivitate ir pieradita. Talak uzskai-
titie lidzekli, kidumi un mazgasanas lidzekli ir tie,
ko razotajs izmantojis $o instrukciju apstiprinasa-
nas laika. Citu produktu izmanto$ana var izraisit
instrumenta nepilnigu notiri$anu vai priekslaicigu
nolieto$anos.

5.2.1 Manuala tiriSana

idums Alkazyme®

+ Sarmains mazgasanas lidzeklis Neodisher®
MediClean Forte

Osmozéts Gdens vai idens ar lidzvértigu kimisko
un mikrobiologisko kvalitati

Miksta neilona saru birste
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« Vienreizéjas lietoSanas dvieli
« Ultraskanas vanna

Metode:

1) Lainonemtu liekos netirumus, istabas
temperatara (15 lidz 25 °C) pilniba iegremdéjot
instrumentu vanna ar reversas osmozes Gdeni
vai Gdeni ar lidzvértigu kimisko un mikrobiolo-
gisko kvalitati, skalojiet un tiriet to vismaz 30
sekundes.

Pilniba iegremdéjiet instrumentu 0,5 % Alkazy-
me® enzima $kiduma (sagatavots saskana ar
razotaja noradijumiem) uz 15 minatém istabas
temperatara (15 lidz 25 °C, ideala gadijuma
20°C).

Tiriet visas virsmas ar mikstu saru neilona suku
vismaz 30 sekundes, lidz tiek nonemti redzamie
netirumi. Noteikti rapigi iztiriet kanulas un
caurumus.

Iznemiet instrumentu no §kiduma.

Skalojiet instrumentu ar teko$u Gdeni istabas
temperatira (15 lidz 25 °C) vismaz 3 mindtes.
Veiciet instrumenta tiri§anu ar ultraskanu,
pilniba iegremdéjot to 0,5 % MediClean mazga-
Sanas lidzekli (sagatavots saskana ar ta razotaja
noradijumiem) uz 15 minGtém ne vairak ka 40
°C temperatara.

Skalojiet instrumentu ar osmozes tdeni istabas
temperatara (15 lidz 25 °C) vismaz 3 minates.
Parbaudiet, vai idens iekluvis kanulas un vai
dzilie caurumi ir piepilditi un iztukSoti vairakas
reizes.

2

3

4)
5

6

7

8

Rapigi nosusiniet instrumentu ar vienreiz
lietojamiem dvieliem.

Vizuali parbaudiet instrumentu labi apgaismota
vietd, lai parliecinatos, ka taja nav palikusi
netirumi.

9)
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10) Ja ir redzami noturigi traipi, atkartojiet iepriek$
minétos posmus no 1 1idz 9.

5.2.2 Automatiska tiriSana

Aprikojums un paligmaterial

Alkazyme® enzimu $kidums

Neodisher® MediClean Forte sarmains mazga-
8anas lidzeklis

Reversas osmozes (idens un attirits Gdens

vai lidzvértigas kimiskas un mikrobiologiskas
kvalitates Gdens

Mikstu saru neilona birste

Ultraskanas vanna

Saskana ar vietéjam spéka esoSajam proce-
daram apstiprinats un uzturéts mazgatajs-de-
zinficétajs

Metode:

1) Lai nonemtu liekos netirumus, istabas
temperatara (15 lidz 25 °C) pilniba iegremdéjot
instrumentu vanna ar reversas osmozes adeni
vai Gdeni ar lidzvértigu kimisko un mikrobiolo-
gisko kvalitati, skalojiet un tiriet to vismaz 30
sekundes.

2)

Veiciet instrumenta tirianu ar ultraskanu,
pilniba iegremdéjot to 0,5 % Alkazyme® enzimu
$kiduma (sagatavots saskana ar razotaja nora-
dijumiem) uz 156 minGtém istabas temperatara
(15 lidz 25 °C).

Tiriet visas virsmas ar mikstu saru neilona

suku vismaz 30 sekundes $kiduma, lidz tiek
notiriti redzamie netirumi. Noteikti rapigi iztiriet
kanulas un caurumus.

Rapigi skalojiet instrumentu ar attiritu Gdeni
istabas temperatara (15 lidz 25 °C) vismaz 1
minati.

3

4)



5

levietojiet instrumentu mazgataja-dezinficétaja
un novietojiet to ta, lai nodrosinatu kanulu un
caurumu piepildisanos.

leslédziet 10 minG$u mazgasanas-dezinfekcijas
ciklu 565 °C temperatara ar 0,5 % MediClean
mazgasanas lidzekli (sagatavots saskana ar ta
razotaja noradijumiem).

Péc iznem3anas vizuali parbaudiet instru-
menta kanulas, caurumus un visas citas grati
sasniedzamas vietas labi apgaismota vieta,

lai parliecinatos, ka visi redzamie netirumi ir
notiriti. Ja nepiecie$ams, atkartojiet ciklu un/vai
notiriet tos manuali.

Parbaudiet ari, lai instruments batu sauss. Ja
nepiecieSams, izmantojiet vienreizéjas lietosa-
nas dvielus, lai nonemtu visas idens pédas.

6

7

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 iesp&jams, 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.

Lai nodro$inatu garantéto sterilitates limeni (GSL)
10°%, ir validéti 3adi cikli:

a veids Pirms vakuuma

El;sgozwuas 4 3 18
P minGtes | mindtes | mindtes”

(minimalais)

Za_lvesanas 30 30 30

laiks o o .
P mindtes | mindtes | mindtes

(minimalais)

* Pasaules Veselibas organizacijas (PVO) ieteiktie sterilizacijas
ar tvaiku parametri instrumentiem, kuros pastav TSE/CID
isiva sikjveida atija un Kreicfelda-Jakob:
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 aprapes iestadei sterilizétajiem
instrumentiem pirms lieto$anas ir janosaka maksi-
malais glabasanas laiks.
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N
7. SIMBOLU DEFINICUJA 8. NOPIETNI INCIDENTI

Ja saistiba ar ierici ir noticis nopietns incidents,
Simbols Apraksts lietotajam par o notikumu japazino razotajam,

izplatitajam, ja nepiecieSams, pilnvarotajam parsta-

CE atbilstibas marké&jums o - L S
un pilnvarotas iestades vim un tas dalibvalsts kompetentajai iestadei, kura
2862 | humurs. lietotajs ir registrats.
RaZotaja un Eiropas parstavja kontaktinformacija ir
M Razotajs pieejama uz aizmuguréja vaka.

Skatiet noradijumus par
lietosanu

@ Nav sterils
Pilnvarots parstavis Eiropas
Savieniba (agents)

Partijas kods

- Kataloga atsauce
- Unikals ierices identifikators

Daudzums

Mediciniska ierice
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1. INTRODUKSJON

Dette dokumentet angir instruksjoner i bruk og
reprosessering for brukere av borekronene som
markedsferes under produsentens navn.

Detinneholder instruksjoner i bruk av instrumente-
neitillegg til instruksjoner i rengjgring, inspeksjon,
sterilisering og oppbevaring.

Rengjerings- og steriliseringsprosedyrene som

er beskrevet i denne handboken, er validert av
produsenten. Andre reprosesseringsmetoder kan
veere egnet, men disse ma valideres pa forhand av
sluttbrukeren og forblir sistnevntes ansvar. | tillegg
maé sluttbrukeren overholde lovene og forskriftene
iland med strengere reprosesseringskrav enn de
som er spesifisert i denne handboken.

2. OVERSIKT

2.1 Beskrivelse og sammensetning

Borekroner er gjenbrukbare instrumenter designet
for & bore sylindriske hull i bein for ulike kirurgiske
prosedyrer.

Borekronene er laget av rustfritt stal.

Den primeere virkeméaten er & skjeere kanter, og
rillene p& kronene gjer at lgst materiale kan fiernes.

2.2 Tiltenkt bruk

Instrumentene beskrevet i denne handboken brukes
til & bore sylindriske hull i bein pa et ngyaktig sted,
gjennom en farer via en verktgyholder eller direkte
koblet til en kirurgisk motor som gir rotasjonskraft.

Instrumentene har blitt validert for 20 brukssykluser,
inkludert ngdvendig reprosessering (rengjgring og
sterilisering), uten & stgte pa noen funksjonspro-
blemer. All videre bruk er brukerens ansvar. Bruken
avinstrumentet er ikke begrenset av antall valide-
ringssykluser, men det ma bare gjenbrukes hvis
inspeksjonen etter reprosessering ikke viser tegn pa
slitasje eller skade som beskrevet i kapittel 5.3.
Instrumentene ma kun brukes av kvalifisert
personell som er fullt oppleert i bruk av slike
instrumenter og i egnede kirurgiske prosedyrerien
operasjonsstue.
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2.3 Kontraindikasjoner

Borekroner er ikke beregnet for bruk p& barn fordi
brotsjing av vekstplaten svekker beinveksten. Bruk
av borekroner hos gravide er ogséa forbudt p& grunn
av kontraindikasjonen for anestesi hos denne
pasientpopulasjonen.

Borekroner er ikke beregnet for bruk i vedlikeholds-
operasjoner som for & slipe skjeerekanter.

2.4 Ytelsesegenskaper

Kuttediameteren til borekronene er fra 1,5 til 4,5
mm og de har en kuttedybde p4 15 til 50 mm. De
er designet for en rotasjonshastighet pa 150 til
1200 O/MIN.

3. ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER
FOR BRUK

3.1 Forutsetninger fgr bruk

En full syklus med reprosessering bestaende av ren-
gjering, inspeksjon og sterilisering ma utferes for
hver bruk, og dette gjelder ogsa for nye instrumen-
ter. Bruk av ikke-reprosesserte instrumenter kan
skade pasientens helse ved & forarsake infeksjon.

Det skal utfgres en inspeksjon far hver bruk. Ethvert
instrument som viser tegn pé slitasje eller skade, ma
under ingen omstendigheter brukes og skal i stedet

erstattes med et nyttinstrument.

Fer bruk mé& borekronene, forbindelsene mellom
de ulike delene, inkludert forbindelsene til den
kirurgiske motoren, kontrolleres grundig. Hvis
koblingen mellom delene ryker under operasjonen,
vil varigheten av prosedyren forlenges.
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3.2 Forholdsregler for bruk

Bruk av personlig verneutstyr anbefales sterkt
under handtering av kontaminerte eller potensielt
kontaminerte instrumenter.

Det anbefales at borekronene handteres skansomt
for & unngé personskade og unngé 4 rive opp de
kirurgiske hanskene pa skjeerekantene.

I tilfelle det oppstar kontakt mellom instrumente-
ne og annet utstyr eller verktoy til stede, seerlig
innenfor stedet hvor de brukes, kan det genereres
metallpartikler i det kirurgiske hulrommet pa grunn
av friksjon.

Det anbefales & starte elektroverktayet gradvis for
aksial kraft anvendes. Dette muliggjer tidlig detek-
sjon og responsii tilfelle det oppstar interferens og
reduserer risikoen for & anvende et for hgyt dreie-
moment og/eller plutselig stopp av instrumentet.
Hvis du kjenner motstand, ma du ikke bruke tvang
for & fortsette bevegelsen til instrumentet, men

i stedet snu rotasjonsretningen og fjerne det fra
hulrommet.

Nar du borer pa skra i forhold til overflaten av beinet,
kan spissen pa boret lett gli langs beinet. Det hjelper
& orientere boret vinkelrett pa neer cortex for &
starte pa hullet fer du gradvis reorienterer det til
pakrevd vinkel.

3.3 Bruksmiljg

Produktene som dekkes av denne handboken er
forutsett for bruk i operasjonssaler i steril sone,
imenneskekroppen, samt i kontakt med vitale
veesker som blod.

Produktene som dekkes av denne handboken er
beregnet for bruk i operasjonsstuer i sterile omgi-
velser, i menneskekroppen, inkludert kontakt med
vitale veesker som blod.



I lgpet av hele produktets livssyklus, er den maksi-
malt tillatte temperaturen for instrumentene 137 °C,
og utover dette kan de forringes. | tillegg skal sterkt
alkaliske lgsninger (pH > 11) og hypoklorittlasninger
unngas fordi de fremmer korrosjon av metalliske
deler.

3.4 Forholdsregler for reprosessering

Under rengjeringsprosesser anbefales bruk

av personlig verneutstyr pa det sterkeste fordi
kontakt med instrumenter som er forurenset med
menneskeblod, kan forarsake infeksjon og kontami-
nering av personalet.

Det er strengt forbudt & bruke metallberster til
rengjering ettersom de forarsaker for tidlig slitasje
painstrumentet.

Borekroner er enkle instrumenter som ikke krever
spesiell oppmerksomhet under rengjering.

Rengjeringsprosessen for borekronene mé starte
s& raskt som mulig etter bruk, skitne instrumenter
som har tarket, er vanskeligere & rengjore.

| den grad det er mulig skal enhver bré kontakt med
de skjeerende delene av borekronene unngés, da
kontakt medferer risiko for personskade og kan
gjere at de kirurgiske hanskene rives opp.

4. INSTRUKSJONER FOR BRUK

Fer bruk, ma du lese forholdsreglene for bruk som
er beskrevet i kapittel 3.2.

Det mé kontrolleres at borekronene er i god tilstand
for bruk.

Alle instrumenter skal brukes og kobles til en
kirurgisk motor med passende forbindelse for bore-
kronetypen, i et sterilt omr&de av operasjonsstuen.

Beinboringsprosedyren skal utfores i samsvar med
gjeldende kirurgiske teknikker.

For brotsjing ma du serge for at beinet er tilstrekke-
lig tilgjengelig.

5. REPROSESSERING

For reprosessering, se reprosesseringsforholdsre-
glene beskreveti kapittel 3.4.

5.1 Reprosessering av brukspunktet

Det er anbefalt & fierne overfladig smuss med lofrie
engangsservietter s& raskt som mulig etter avsluttet
prosedyre.

Transporter instrumentene pakket i fuktig papir mel-
lom de ulike bruksstedene og/eller reprosessering,
og unnga stet og mekanisk skade.

5.2 Rengjering

Instrumentene ma rengjeres med en av teknikkene

beskrevet nedenfor. Det er anbefalt & starte rengjo-

ring sé& snart som mulig for & forhindre at skitt tarker
painstrumentet.

Kun midler, lzsninger og rengjgringsmidler med
dokumentert 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 fare

til ufullstendig rengjering eller prematur slitasje av
instrumentet.

5.2.1 Manuell rengjering

Utstyr og forbruksartikler:

« Enzymlgsning Alkazyme®

« Alkalisk rengjeringsmiddel Neodisher® MediCle-
an Forte
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Osmosevann eller vann av tilsvarende kjemisk og
mikrobiologisk kvalitet

Nylonbgrste med myk bust

Engangshandkleer

Ultralydkar

Metode:

1) Skyll av og berst instrumentet i minst 30
sekunder for & fjerne rester og sel. Legg det i et
bad med osmosevann, eller vann av tilsvarende
kjemisk og mikrobiologisk kvalitet, som holder
romtemperatur (15 til 25 °C).

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, helst 20 °C).

Borst alle overflatene med en myk nylonbgrste i
minst 30 sekunder, til all synlig smuss er fiernet.
Serg for & rense rerene og hullene grundig.
Tainstrumentet opp av lgsningen.

Skyll instrumentet under rennende vann ved
romtemperatur (15 til 25 °C) i minst 3 minutter.
Legg instrumentet til ultralydrensing. Det skal
dyppes helt ned i rensemiddelet MediClean ved
0,5% V/V (tilberedt i samsvar med produsen-
tens instrukser) i 15 minutter ved en temperatur
pa maks. 40 °C.

2

3

4)
5

6

7

romtemperatur (15 til 25 °C) i minst 3 minutter.
Se etter at det kommer vann innirgrene, og at
hulrommene fylles og temmes flere ganger.
Terk instrumentet grundig med engangsser-
vietter.

8

9)

belysning for & forsikre deg om at det ikke ligger
igjen noe smuss.
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Skyll instrumentet med osmosevann som holder

Inspiser instrumentet visuelt pa et sted med god

10) Gjenta trinnene 1 til 9 ovenfor, i tilfelle du oppda-
ger urenheter som ikke er blitt vasket bort.

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) Skyllavog berstinstrumenteti minst 30
sekunder for & fjerne rester og sel. 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).

Berstalle 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 il 25 °C).

Legg instrumentet i rengjerings- og desinfise-
ringsmaskinen, og plasser det slik at vannet lett
kan renne utav rer og hull.

2)

3

4)

5



6

Settigang en 10-minutters syklus i rengjerings-
og desinfiseringsmaskinen ved en temperatur
pa 55°C. Bruk vaskemiddelet MediClean 0,5

% V/V (tilberedt i samsvar med produsentens
instrukser).

Nar du tar det ut igjen, skal du se ngye pa rore-
ne, hullene og alle andre vanskelig tilgjengelige
steder pa instrumentet. Sgrg for & ha godt lys
nar du skal sjekke at alle synlige rester er vasket
bort. Gjenta om ngdvendig syklusen og/eller
rengjer manuelt.

Sjekk ogsa at instrumentet er blitt tert. Bruk en-
gangskluter for & fierne eventuelle vanndraper.

7

8

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.
Farst 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. Segrg for at
emballasjen er stor nok til at instrumentet den skal
inneholde ikke vil presse mot ssmmene eller rive
pakningen i stykker. Pass pé, i den grad det er mulig,
atinstrumentene ikke stater mot hverandre.

5.4.2 Sykluser

Instrumentene skal steriliseres med vanndamp i en
autoklav. Velg en prosess med en for-vakuum-syklus
(ISO 17665-1). Autoklaven skal godkjennes, vedli-
keholdes og kalibreres i henhold til de prosedyrene
som gjelder i institusjonen.

For & fa et sterilitetsniva (Sterility Assurance Level,
SAL) pa 10°¢, er falgende sykluser godkjent:

Syklustype

Ekspo-

neringstid 4 3 18
ning minutter | minutter | minutter’
(minimum)

30 30 30
(minimum) minutter | minutter | minutter

* Dampsteriliseringsparametre anbefalt av Verdens
(WHO) for. ved fare for TSE/
; jog

cID i (
Creutzfeldt-Jakobs sykdom).

6. OPPBEVARING OG AVHENDING

Reprosesserte instrumenter skal oppbevares pa et
sted hvor det ikke er stav, mugg, insekter eller skade-
dyr, og mé ikke utsettes for ekstreme temperaturer
og sveert hgy fuktighet.

Nar etinstrument ikke blir vurdert brukbart etter
inspiseringen (se kapittel 5.3), skal det renses for alle
biologiske stoffer, og avhendes i overensstemmelse
med gjeldende lover og regler.

Instrumenter som steriliseres i et behandlingssenter
maé ikke oppbevares lenger enn fram til den fristen
som hvert senter definerer.
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N
7. SYMBOLFORKLARING 8. ALVORLIGE HENDELSER

I tilfelle det skjer en alvorlig hendelse i forbindelse
Symbol Beskrivelse med instrumentet, skal brukeren underrette pro-
dusenten, den kompetente myndigheten i medlems-

CE-samsvarsmerking med JEE
det autoriserte kontrollorga- staten som brukeren er etablert i, distributgren, og
2862 eventueltagenten.

nets nummer.

Kontaktopplysningene til produsenten og agenten

Produsent finner du pa baksiden av heftet.

Les bruksinstruksene

Ikke steril

Autorisert representant i
Den europeiske unionen
(agenten)

t=]

Varepartikode

Katalogreferanse

Kun en identifikator for
utstyret

Antall

Medisinsk utstyr
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1. WPROWADZENIE

Niniejszy dokument zawiera instrukcje uzytkowania
i regeneracji dla uzytkownikéw wiertet sprzedawa-
nych pod nazwg producenta.

Obejmuje on instrukcje uzytkowania instrumentow,
atakze instrukcje czyszczenia, kontroli, sterylizacji
i przechowywania.

Procedury czyszczenia i sterylizacji opisane w
niniejszej instrukcji zostaty zatwierdzone przez
producenta. Inne metody regeneracji mogg by¢
odpowiednie, ale muszg zosta¢ wczesniej zatwier-
dzone przez uzytkownika koficowego i pozostajg

w jego gestii. Ponadto uzytkownik koricowy musi
przestrzegac praw i stosowac sig do przepiséw
obowigzujgcych w krajach, w ktérych obowigzujg
bardziej rygorystyczne wymogi dotyczgce regene-
racji niz te okreslone w niniejszej instrukcji.

2. PRZEGLAD
2.1 Opisisktad

Wiertta to instrumenty wielokrotnego uzytku prze-
znaczone do wiercenia cylindrycznych otworéw w
kosci na potrzeby réznych procedur chirurgicznych.

Wiertta sg wykonane ze stali nierdzewne;j.

Zasadnicze dziatanie jest uzyskiwane w wyniku
pracy krawedzi tngcych, a ich ztobienia umozliwiajg
usuwanie szczatkéw odpadowych.

2.2 Uzytkowanie zgodne z przeznaczeniem

Instrumenty opisane w niniejszej instrukcji sg uzy-
wane do wiercenia (z wykorzystaniem prowadnic)
cylindrycznych otwordédw w kosci w precyzyjnie
okreslonym miejscu; wiercenie realizowane jest
za pomocg uchwytu narzgdziowego lub bezpo-
$redniego podtgczenia do silnika chirurgicznego
przekazujgcego moc obrotowa.

Instrumenty zostaty sprawdzone pod katem 20
cykli uzytkowania, w tym wymaganej regeneracji
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(czyszczenia i sterylizacji), bez stwierdzenia jakich-
kolwiek probleméw funkcjonalnych. Odpowiedzial-
no$¢ za dalsze uzytkowanie ponosi uzytkownik.
Uzycie urzadzenia nie jest ograniczone liczbg cykli
walidacji, ale moze by¢ ono ponownie uzyte tylko
wtedy, gdy kontrola po ponownym przetworzeniu
nie wykaze zadnych oznak zuzycia lub uszkodzen
opisanych w rozdziale 5.3.

Moga one by¢ uzywane wytgcznie przez wy-
kwalifikowany personel, w petni przeszkolony w
zakresie ich uzytkowania i odpowiednich procedur
chirurgicznych na sali operacyjnej.

2.3 Przeciwwskazania

Wiertta panewkowe nie sg przeznaczone do
zabiegdéw u dzieci, poniewaz frezowanie chrzastki
wzrostowej zaburza wzrost kosci. Stosowanie
wiertet do panewki u kobiet w cigzy jest rowniez
zabronione ze wzglgdu na przeciwwskazania do
znieczulenia tej grupy pacjentow.

Wiertta nie sg przeznaczone do stosowania w czyn-
nosciach konserwacyjnych, takich jak ostrzenie
krawedzi tngcych.

2.4 Charakterystyka dziatania

Srednica cigcia wiertet wynosi 1,5-4,5 mm, a gte-
bokoé¢ cigcia — 15-50 mm. Sg one przeznaczone
do pracy z predkoscig obrotowg 150-1200 obr./min.

3. OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZ-
NOSCI DOTYCZACE UZYTKOWANIA

3.1 Warunki wstepne przed uzyciem

Przed kazdym uzyciem nalezy przeprowadzi¢ petny
cykl regeneracji obejmujacy czyszczenie, kontrole
i sterylizacje; dotyczy to takze nowych instrumen-
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tow. Uzywanie instrumentdw, ktére nie zostaty
poddane regeneracji, moze zaszkodzi¢ zdrowiu
pacjenta, powodujgc zakazenie.

Przed kazdym uzyciem nalezy przeprowadzi¢
kontrolg. Wszelkie instrumenty wykazujgce oznaki
zuzycia lub uszkodzenia nie moga by¢ w zadnym
wypadku uzywane i musza zosta¢ zastgpione
nowymi.

Przed uzyciem nalezy doktadnie sprawdzi¢ wiertta,
potaczenia migdzy ré6znymi czesciami, w tym z
silnikiem chirurgicznym. Jesli potgczenie migdzy
czesciami peknie podczas operacji, czas trwania
zabiegu zostanie wydtuzony.

3.2 Srodki ostroznosci dotyczace
uzytkowania

Zdecydowanie zaleca sig stosowanie $rodkow
ochrony osobistej podczas pracy z zanieczysz-
czonymi lub potencjalnie zanieczyszczonymi
instrumentami.

Zaleca sig ostrozne obchodzenie sig z wierttami,
aby unikngé ryzyka obrazen i rozdarcia rgkawic
chirurgicznych o krawedzie tnace.

W przypadku kontaktu instrumentéw z jakimkol-
wiek innym sprzgtem lub narzedziami, szczegdlnie
w miejscu uzytkowania, w jamie chirurgicznej
moga zosta¢ wytworzone czasteczki metalu
bedace skutkiem tarcia.

Zaleca sig stopniowe uruchamianie elektronarze-
dzia przed przytozeniem sity osiowej. Umozliwi to
wczesne wykrycie i reakcje w przypadku wystgpie-
nia zaktécen oraz zmniejszy ryzyko zastosowania
nadmiernego momentu obrotowego i/lub nagtego
zatrzymania instrumentu. W przypadku napotkania
oporu nie nalezy uzywac sity, lecz odwréci¢ kieru-
nek napedu i usunaé instrument z wgtebienia.



Podczas wiercenia uko$nie do powierzchni kosci,
czubek wiertta moze z tatwoscig przesuwac sig po
kosci. Pomocne jest ustawienie wiertta prostopadle
do kory w celu rozpoczecia wiercenia, a nastepnie
stopniowe ustawianie go pod wymaganym katem.

3.3 Srodowisko uzytkowania

Produkty objete niniejszg instrukcja sg przeznaczo-
ne do uzytku na salach operacyjnych w sterylnych
obszarach, w obrebie ludzkiego ciata, w tym w
kontakcie z ptynami niezbednymi do zycia, takimi
jak krew.

Podczas catego cyklu zywotno$ci eksploatacyjnej
produktu maksymalna dopuszczalna temperatura
dla instrumentéw wynosi 137°C; po jej przekroczeniu
moze dojé¢ do zniszczenia instrumentu. Ponadto
nalezy unika¢ roztworéw silnie alkalicznych (pH >11)
i roztworéw podchlorynu, poniewaz sprzyjajg one
korozji cze$ci metalowych.

3.4 Srodki ostroznosci dotyczace
regeneracji

Podczas proces6w czyszczenia zdecydowanie
zaleca sig stosowanie $rodkéw ochrony osobistej,
poniewaz kontakt z instrumentami zabrudzonymi
ludzkg krwig moze skutkowaé zakazeniem i skaze-
niem personelu.

Surowo zabrania si¢ uzywania metalowych szczotek
do czyszczenia, poniewaz powoduja one przedwcze-
sne zuzycie instrumentu.

Wiertta to proste instrumenty, ktére nie wymagajg
szczegdlnej uwagi podczas czyszczenia.

Proces czyszczenia wiertet nalezy rozpoczaé jak
najszybciej po ich uzyciu, poniewaz zabrudzone
instrumenty, ktére wyschty, sg trudniejsze do
czyszczenia.

W miare mozliwo$ci nalezy unika¢ nagtego kontaktu
z cze$ciami tngcymi wiertet, poniewaz istnieje ryzy-
ko obrazen i rozdarcia rekawic chirurgicznych.

4. WYTYCZNE DOTYCZACE
UZYTKOWANIA

Przed uzyciem nalezy zapoznac sie ze $rodkami
ostrozno$ci opisanymi w rozdziale 3.2.

Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ stan wiertet.

Wszystkie instrumenty powinny by¢ uzywane i
podtaczone do silnika chirurgicznego z odpowied-
nim ztgczem dla danego typu wiertta, w sterylnym
obszarze sali operacyjnej.

Procedura rozwiercania ko$ci powinna byé realizo-
wana zgodnie z biezgco obowigzujgcymi technikami
chirurgicznymi.

Przed rozwierceniem nalezy upewnic¢ sig, ze ko$¢
jest dostepna w wystarczajgcym stopniu.

5. PRZYGOTOWANIE DO PONOWNEGO
UZYCIA

Przed przystapieniem do przygotowania do po-
nownego uzycia nalezy zapoznaé sig ze srodkami
ostrozno$ci dotyczacymi tej procedury, opisanymi
w rozdziale 3.4.

5.1 Przyg lie do
w miejscu uzytkowania

uzycia

Zaleca sig usuwanie nadmiaru zabrudzen za
pomocay niestrzepigcych sig jednorazowych chu-
steczek tak szybko, jak to mozliwe po zakonczeniu
procedury.

Nalezy przenosié¢ instrumenty w wilgotnym opako-
waniu papierowym pomigdzy réznymi miejscami
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uzytkowania i/lub przygotowania sprzetu do po-
nownego uzycia, unikajgc wstrzgséw i uszkodzen
mechanicznych.

5.2 Czyszczenie

Narzedzia powinny by¢ czyszczone przy uzyciu
jednej z dwéch technik opisanych ponizej. Zaleca
sig jak najszybsze rozpoczecie czyszczenia, aby za-

pobiec zaschnigciu zabrudzen na danym narzedziu.

Nalezy stosowaé 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 produktéw
moze prowadzi¢ do niedostatecznego oczyszcze-
nia lub przedwczesnego zuzycia narzedzia.

5.2.1 Czyszczenie rgczne

Sprzet i materiaty eksploatacyjne:

Roztwér enzymatyczny Alkazyme®
Detergent alkaliczny Neodisher® MediClean
Forte

Woda osmotyczna lub woda o rGwnowaznej
jakos$ci chemicznej i mikrobiologiczne;j
Migkka szczotka z wtosia nylonowego

+ Reczniki jednorazowe

+ Kapiel ultradzwigkowa

Metoda:

1) Ptuka¢iszczotkowaé narzedzie przez co
najmniej 30 sekund, aby usungé nadmiar zabru-
dzen, zanurzajac je catkowicie w kapieli z woda
osmotyczng lub wodg o réwnowaznej jako$ci
chemicznej i mikrobiologicznej w temperaturze
pokojowej (15 do 25°C).

Catkowicie zanurzy¢ narzedzie w roztworze

2
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enzymatycznym Alkazyme® 0,5% wg objetosci
(przygotowanym zgodnie z instrukcjg produ-
centa) na 15 minut w temperaturze pokojowej
(15 do 25°C, najlepiej 20°C).

Szczotkowaé wszystkie powierzchnie nylonowg
szczotka z migkkim wtosiem przez co najmniej
30 sekund, az do usunigcia widocznych zabru-
dzen. Nalezy pamigtac, aby doktadnie oczysci¢
miejsca kaniulacji i otwory.

Wyjaé narzedzie z roztworu.

Ptuka¢ narzedzie pod biezagca wodg w tempe-
raturze pokojowej (15-25°C) przez co najmniej

3 minuty.

Podda¢ narzedzie czyszczeniu ultradzwigko-
wemu, zanurzajac je catkowicie w detergencie
MediClean 0,5% wg objgtosci (przygotowanym
zgodnie z instrukcja producenta) na 15 minut w
maksymalnej temperaturze 40°C.

Ptuka¢ narzedzie w wodzie osmotycznej o
temperaturze pokojowej (15-25°C) przez co naj-
mniej 3 minuty. Sprawdzi¢, czy woda dostaje sie
do miejsc kaniulacji i czy otwory za$lepiajgce s3
wielokrotnie napetniane i oprézniane.

3

4
5

6)

7

8]

Doktadnie osuszy¢ narzedzie jednorazowymi
recznikami.
9

Sprawdzi¢ wzrokowo narzedzie w dobrze
o$wietlonym miejscu, aby upewnic sig, ze nie
pozostaty zadne zanieczyszczenia.

10) Powtdrzyé powyzsze etapy od 1 do 9 procedu-
ry, jesli widoczne, uporczywe zanieczyszczenia
utrzymuja sie.



5.2.2 Czyszczenie automatyczne
Sprzet i materiaty eksploatacyjne:
Roztwér enzymatyczny Alkazyme®

Detergent alkaliczny Neodisher® MediClean
Forte

Woda osmotyczna i woda oczyszczona lub
woda o réwnowaznej jako$ci chemicznej i
mikrobiologicznej

Migkka szczotka nylonowa

Kapiel ultradzwigkowa

Myijnia-dezynfektor zatwierdzona i serwiso-
wana zgodnie z obowigzujgcymi procedurami
miejscowymi

Metoda:

1) Ptukaéiszczotkowaé narzedzie przez co
najmniej 30 sekund, aby usungé nadmiar zabru-
dzen, zanurzajac je catkowicie w kapieli z wodg
osmotyczng 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 objgto$ci
(przygotowanym zgodnie z instrukcjg produ-
centa) na 15 minut w temperaturze pokojowej
(15 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 oczysci¢ miejsca kaniulacji i otwory.

2

3

4)

Doktadnie przeptuka¢ narzedzie wodg oczysz-
czong w temperaturze pokojowej (15-25°C)
przez co najmniej 1 minute.

5

Wtozyé narzedzie do myjni-dezynfektora i
umiescic je tak, aby kaniule i otwory miaty
swobodny odptyw.

Uruchomi¢ 10-minutowy cykl myjni-dezynfek-
tora w temperaturze 55°C z uzyciem detergentu
MediClean 0,5% wg objetosci (przygotowanego
zgodnie z instrukcja producenta).

Po wyjeciu narzedzia z myjni nalezy sprawdzi¢
wzrokowo kaniulacje, otwory i wszelkie inne
trudno dostepne miejsca w dobrze oswietlo-
nym miejscu, aby upewnic sig, ze wszystkie
widoczne zabrudzenia zostaty usunigte. W
razie potrzeby, powtdrzy¢ cykl i/lub wyczyscic
recznie.

Nalezy réwniez sprawdzi¢, czy narzedzie jest
dobrze osuszone. Jesli to konieczne, uzy¢
jednorazowych recznikéw, aby usungé wszelkie
$lady wody.

6)

7

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
obowigzujgcym ustawodawstwem i przepisami.

5.4 Sterylizacja

5.4.1 Przechowywanie

Narzedzia powinny by¢ pakowane oddzielnie w wo-
reczki do sterylizacji klasy medycznej z zastosowa-
niem techniki podwdjnego zawijania. Nalezy upew-
ni¢ sig, ze opakowanie jest wystarczajgco duze,
aby umieszczone w nim narzedzie nie wywierato
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nadmiernego nacisku na szwy ani nie rozerwato
woreczka. Ponadto, jesli to mozliwe, nalezy zadba¢
o to, aby narzedzia nie obijaty si¢ o siebie.

5.4.2 Cykle

Narzedzia powinny by¢ sterylizowane na mokro
parg wodna w autoklawie z zastosowaniem cyklu
prézni wstgpnej (ISO 17665-1). Autoklaw musi by¢
sprawdzany, konserwowany i kalibrowany zgodnie
z obowigzujgcymi procedurami miejscowymi.

Przetestowano nastepujace cykle, w celu
zapewnienia odpowiedniego poziomu sterylnosci
(NAS) 10

Rodzaj cyklu

Temperatura 134°C

Czas

m 18
ekspozycji

(el 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
istieje ryzyko skazenia TSE/JD (zakazna encefalopatia

ichoroba Ci koba).
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6. SKLADOWANIE | USUWANIE

Nalezy przechowywa¢ narzedzia przygotowane do
ponownego uzycia, chronigc je przed kurzem, ple-
$nig, insektami i szkodnikami oraz przed skrajnymi
temperaturami i wilgocia.

Jezeli po etapie przegladu (patrz rozdziat 5.3),
przyrzad nie nadaje si¢ juz do uzytku, nalezy go
oczyscié z catego materiatu biologicznego i zutyli-
zowa¢ zgodnie z obowigzujgcym ustawodawstwem
iprzepisami.

Dla narzedzi sterylizowanych, kazda placéwka
opieki zdrowotnej powinna okresli¢ maksymalny
okres przechowywania przed uzyciem.



7. OPISY SYMBOLI

Symbol

c € 2862

Opis

Oznakowanie zgodno$ci
CE znumerem jednostki
notyfikowanej.

wl

Producent

Zapoznaé sig zdokumenta-
mi instrukcjami uzytkowania

B

Niesterylne

EU |REP

Autoryzowany przedsta-
wiciel w Unii Europejskiej

(upowazniony)

Kod partii

Nr referencyjny w katalogu

Niepowtarzalny identyfika-
tor urzadzenia

llos¢

Urzadzenie medyczne

()]
8. POWAZNE INCYDENTY

W przypadku powaznego incydentu zwigzanego z
przyrzgdem, uzytkownik musi powiadomié produ-
centa, wtasciwy organ Panstwa Cztonkowskiego, w
ktérym uzytkownik ma swojg siedzibg dystrybutora
i ewentualnie upowaznionego przedstawiciela.

Dane kontaktowe producenta i upowaznionego
przedstawiciela znajdujg sig na tylnej oktadce.
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1. INTRODUGAO

Este documento fornece instrucdes de utilizagéo e
reprocessamento para os utilizadores das brocas
comercializadas sob o nome do fabricante.

Ele contém as instrugdes de utilizagédo dos
instrumentos, bem como instrugdes de limpeza,
inspecao, esterilizagdo e armazenamento.

Os procedimentos de limpeza e esterilizagdo
descritos neste manual foram validados pelo
fabricante. Poderé&o existir outros métodos de
reprocessamento que sejam adequados, mas eles
devem ser previamente validados pelo utilizador fi-
nal e a responsabilidade pelos mesmos recai sobre
este Gltimo. Além disso, em paises com requisitos
de reprocessamento mais rigorosos do que os
especificados neste manual, o utilizador final deve
cumprir com as respetivas leis e regulamentos.

2. VISAO GERAL

2.1 Descricdo e composicao

As brocas sao instrumentos reutilizaveis que foram
projetados para abrir orificios cilindricos no osso
que sdo necessarios para varios procedimentos
cirargicos.

As brocas sao fabricadas em ago inoxidavel.

A sua agdo principal consiste no corte de arestas e
naremocéao dos detritos através das suas ranhuras.

2.2 Utilizagao prevista

Os instrumentos descritos neste manual s&o utiliza-
dos para abrir orificios cilindricos num local preciso
do osso através de uma guia, por meio de um
suporte de ferramentas ou de uma ligagdo direta a
um motor cirdrgico que fornega poténcia rotativa.
Os instrumentos foram validados para 20 ciclos de
utilizag&o, incluindo o reprocessamento necessario
(limpeza e esterilizagéo), sem terem tido qualquer
problema funcional. Qualquer outra utilizagdo é
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da responsabilidade do utilizador. A utilizagdo do
instrumento nao esté limitada ao nimero de ciclos
que foram validados, mas o instrumento s6 deve
ser reutilizado se a inspegao feita apés o reproces-
samento nao revelar quaisquer sinais de desgaste
ou danos, conforme descrito no Capitulo 5.3.

Estes instrumentos s6 devem ser utilizados por
pessoal qualificado e devidamente treinado na
sua utilizagao e nos procedimentos cirlrgicos
adequados num bloco operatério.

2.3 Contraindicagdes

As brocas néo se destinam a ser utilizadas

em criangas, porque a perfuragdo da placa de
crescimento prejudica o crescimento 6sseo. Esta
igualmente interdita a utilizagdo de brocas em
mulheres gravidas, uma vez que a anestesia esta
contraindicada nesta populagédo de doentes.

As brocas também nao se destinam a ser utilizadas
em operagdes de manutencao, tais como afiar
arestas de corte.

2.4 Caracteristicas de desempenho

O diametro de corte das brocas é de 1,5 a 4,5 mm
e aprofundidade de corte é de 15 a 50 mm. Estas
brocas estdo projetadas para uma velocidade de
rotagdo de 150 a 1200 r.p.m.

3. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
DE UTILIZAGAO

3.1 Pré-requisi

Antes de cada utilizagao, deve ser realizado um
ciclo completo de reprocessamento, que consiste
em limpeza, inspegéo e esterilizagéo. Isto também
se aplica aos novos instrumentos. A utilizagdo de

itos antes do uso
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instrumentos nao reprocessados pode prejudicar a
salde do doente, devido ao risco de infegdes.

Antes de cada utilizagédo, deve ser realizada uma
inspecao. Qualquer instrumento que apresente
sinais de desgaste ou danos nao deve, em
circunstancia alguma, ser utilizado, devendo ser
substituido por um novo instrumento.

Antes de serem utilizadas, as brocas e as ligagdes
entre as varias pegas, incluindo a pega que incorpo-
ra o motor cirrgico, devem ser devidamente verifi-
cadas. Se o acoplamento entre as pegas se avariar
durante a cirurgia, a duracao do procedimento sera
prolongada.

3.2 Precaucdes de utilizagdo

O uso de equipamentos de protegao individual
(EPI) durante o manuseamento de instrumentos
contaminados ou potencialmente contaminados é
altamente recomendado.

Recomenda-se que as brocas sejam manuseadas
com cuidado, a fim de evitar ndo sé o risco de
lesdes, mas também que as luvas cirdrgicas sejam
rasgadas pelas arestas de corte.

Em caso de contacto entre os instrumentos e
quaisquer outros equipamentos ou ferramentas
presentes na cavidade cirdrgica durante a sua
utilizag&o, o atrito pode gerar particulas metalicas
no local.

Recomenda-se que se aumente a velocidade de
funcionamento da ferramenta elétrica gradualmen-
te antes de se aplicar forga axial. Deste modo, sera
possivel detectar interferéncias e reagir preco-
cemente, reduzindo assim o risco de ser aplicada
uma forga excessiva e/ou de ocorrer uma paragem
brusca do instrumento. Em caso de resisténcia, ndo
force o instrumento. Em vez disso, inverta o sentido



da rotagao e remova a broca da cavidade éssea.

Ao perfurar obliquamente a superficie do osso,

a ponta da broca pode facilmente deslizar ao
longo do osso. Ajuda se, primeiro, orientar a broca
perpendicularmente ao cértex mais proximo para
iniciar a abertura do orificio no osso e, depois, a
reorientar gradualmente até ao angulo necessario.

3.3 Ambiente para utilizagao

Os produtos a que este manual se refere destinam-
-se a ser utilizados em blocos operatérios, em areas
estéreis, no corpo humano, incluindo o contacto
com fluidos vitais, como sangue.

Atemperatura méxima admissivel para os instru-
mentos durante todo o seu ciclo de vida é de 137°C.
Acima desta temperatura, o produto pode deterio-
rar-se. Além disso, deve ser evitada a utilizagao de
solugdes fortemente alcalinas (pH > 11) e solugées
de hipoclorito, pois estas favorecem a corrosao das
partes metalicas.

3.4 Pr

coes de repr

Durante os processos de limpeza, recomenda-se
vivamente a utilizagdo de equipamento de protegdo
individual (EPI) uma vez que o contacto com ins-
trumentos sujos com sangue humano pode causar
infegdes e a contaminag&o do pessoal.

E estritamente proibido utilizar na limpeza escovas
de metal, uma vez que elas causam o desgaste
prematuro do instrumento.

As brocas sdo instrumentos simples que ndo
requerem atengao especial durante a limpeza.

O processo de limpeza das brocas deve comegar o
mais rapidamente possivel apés a sua utilizagdo; os
instrumentos cuja sujidade tenha secado sao mais

dificeis de limpar.

Na medida do possivel, deve evitar-se qualquer
contacto brusco com as partes cortantes das
brocas, uma vez que existe o risco de lesdes e de
rompimento das luvas cirdrgicas.

4. INSTRUCOES DE UTILIZAGAO

Antes da utilizagdo destes instrumentos, consulte
as precaugoes de utilizagéo descritas no Capitulo
3.2.

O bom estado das brocas deve ser verificado antes
de cada utilizagao.

Todos os instrumentos devem ser utilizados e liga-
dos a um motor cirlrgico, com a pega de ligagao
adequada ao tipo de broca, numa area estéril do
bloco operatério.

O procedimento de perfuragédo 6ssea deve ser
realizado em conformidade com as técnicas
cirargicas atuais.

Antes da perfuragao, certifique-se de que o0 osso
est4 suficientemente acessivel.

5. REPROCESSAMENTO

Antes do reprocessamento, consultar as precau-
cOes de reprocessamento descritas no capitulo 3.4.

5.1 Reprocessamento no ponto de
utilizagao

Recomenda-se a remogao do excesso de sujidade

com toalhetes descartaveis sem pelos, logo que

possivel apds o fim do procedimento.

Transportar os instrumentos embrulhados em

papel humido entre os varios locais de utilizagao e/

ou reprocessamento, evitando choques e danos

mecanicos.
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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
agentes, solugdes e detergentes indicados a
seguir sao os utilizados pelo fabricante durante a
validagdo das presentes instrugdes. A utilizagdo
de outros produtos poderé dar origem a uma
limpeza incompleta ou ao desgaste prematuro do
instrumento.

5.2.1 Limpeza manual
Equipamentos e consumive
Solugado enzimatica Alkazyme®

Detergente alcalino Neodisher® MediClean
Forte

Agua osmética ou dgua de qualidade quimica e
microbiolégica equivalente

Escova de cerdas de nylon macias

Toalhetes descartéaveis

Banho de ultrassons

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 microbiolégica equivalente
atemperatura ambiente (15 4 25°C).

2

Imergir completamente o instrumento na
solugdo enzimatica Alkazyme® a 0,5% de
volume por volume (preparada de acordo
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com as instrugdes do fabricante) durante 15

minutos a temperatura ambiente (15-25°C,

idealmente20°C).

Escovar todas as superficies com uma escova

de nylon de cerdas macias durante pelo me-

nos30 segundos até que a sujidade visivel seja

removida. Certifique-se de que limpa bem as

canulagdes e orificios.

Retirar o instrumento da solugao.

Lavar o instrumento com &gua corrente a

temperatura ambiente (15-25°C) durante pelo

menos 3 minutos.

Submeter o instrumento a limpeza ultra-sénica,

mergulhando-o completamente em detergente

MediClean 0,5% de volume por volume (pre-

parado de acordo com as instrucdes do fabri-

cante) durante 15 minutos a uma temperatura

méxima de 40°C.

Enxaguar o instrumento com 4gua de osmose &

temperatura ambiente (15 a 25°C) durante pelo

menos 3 minutos. Verificar se a 4gua entra nas

canulagdes e se os orificios cegos sao preen-

chidos e esvaziados repetidamente.

Secar bem o instrumento com toalhas

descartaveis.

Inspecionar visualmente o instrumento numa

area bem iluminada para confirmar que nao

permanece qualquer sujidade.

10) Repetir os passos de 1 a9 acima indicados se
persistir alguma sujidade visivel.

3

4
5

6)

7

8]

9

5.2.2 Limpeza automatica
Equipamentos e consumiveis:
+ Solugao enzimatica Alkazyme®

- Detergente alcalino Neodisher® MediClean
Forte



Agua de osmose e agua purificada ou agua de
qualidade quimica e microbiolégica equivalente
Escova de nylon de cerdas macias

Banho ultra-sénico

Maquina de lavagem-desinfe¢édo 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 0 excesso
de sujidade, mergulhando-o completamente
num banho de 4gua de osmose ou dgua de
qualidade quimica e microbiolégica equivalente
atemperatura ambiente (15 a 25°C).
Submeter o instrumento a limpeza ultra-sénica,
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 26°C).

Escovar todas as superficies com uma escova
de nylon de cerdas macias durante pelo menos
30 segundos na solug&o 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-
-desinfecao e posiciona-lo de modo a que as
canulagdes e os orificios possam escorrer.
Executar um ciclo de lavagem-desinfegéo de 10
minutos a uma temperatura de 55°C com deter-
gente MediClean a 0,5% de volume por volume
(preparado de acordo com as instrugées do
seu fabricante).

2

3

4)

5)

6

7) Ao descarregar, inspecionar visualmente as
canulagdes, os orificios e quaisquer outras
areas de dificil acesso do instrumento numa
area bem iluminada, para assegurar que toda a
sujidade visivel tenha sido removida. Se neces-
sério, repetir o ciclo e/ou limpar manualmente.
Verificar também se o instrumento esta

bem seco. Se necessério, utilizar toalhas
descartaveis para remover quaisquer eventuais
vestigios de 4gua.

8)

5.3 Inspecédo

Inspecionar visualmente os instrumentos numa
area bem iluminada para detetar quaisquer sinais
de corrosdo, danos e desgaste. As arestas cortan-
tes devem ser uniformes e livres de lascas.

Eliminar os instrumentos danificados ou com
bordos irregulares, limpando-os de quaisquer subs-
tancias biolégicas e eliminando-os de acordo com
as leis e regulamentos em vigor.

5.4 Esterilizacado

5.4.1 Acondicionamento

Os instrumentos devem ser embalados separada-
mente numa bolsa de esterilizagdo de qualidade
médica, utilizando a técnica de embalagem dupla.
Assegurar-se de que a embalagem é suficiente-
mente grande para que o instrumento que contém
ndo exerca pressdo excessiva sobre as costuras
ou rasgue a bolsa. Certificar-se também de que

os instrumentos nao colidem uns com os outros,
sempre que possivel.

5.4.2 Ciclos

Os instrumentos devem ser esterilizados a vapor
humido em autoclave utilizando um ciclo de
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pré-vacuo (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¢

Pré-vacu

Tipo de ciclo

w2 | o | o
ool | s |
POSIG minutos | minutos | minutos’
(minima)
Duracédo da 30 30 30
secagem . . .
P minutos | minutos minutos
(minima)
* Paréi de &0 a vapor. pela Orga-

nizagao Mundial de Saude (OMS) para instrumentos onde ha
risco inagdo EET/DCJ i

7. DEFINIGAO DOS SiMBOLOS

mbolo

C € 2862

Marcagao CE de confor-
midade com o nimero do
organismo notificado.

wl

Fabricante

Consultar as instrugdes de
utilizagdo

1]

Nao esteril

EU |REP

Jakob).

e Doenga de Ci

6. ARMAZENAMENTO E ELIMINACAO

Armazenar os instrumentos tratados ao abrigo
do p6, mofo, insetos e parasitas, bem como de
temperaturas e humidade extremas.

Se um instrumento ja nao for utilizavel apds a fase
de inspegao (ver Capitulo 5.3), deveré ser limpo
de todas as substancias biolégicas e eliminado de
acordo com as leis e regulamentos em vigor.

Um prazo de validade maximo antes da utilizagao
deve ser definido para os instrumentos esteriliza-
dos por cada unidade de cuidados de sadde.

MPS Precimed | Brocas - Manual de Utilizagao | 114

Representante autorizado
na Uni&o Europeia (man-
datario)

Cadigo do lote

Referéncia catalogo

Identificador Gnico do
dispositivo

Quantidade

Dispositivo Médico




8. INCIDENTES GRAVES

Em caso de incidente grave que envolva o disposi-
tivo, o utilizador deve notificar esse evento ao fabri-
cante, a autoridade competente do Estado-membro
no qual o utilizador se encontra estabelecido, ao
distribuidor, e eventualmente ao mandatario.

Os dados de contacto do fabricante e do represen-
tante europeu estao disponiveis na contracapa.
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1. INTRODUCERE

Acest document ofera instructiunile de utilizare si
reprocesare pentru utilizatorii varfurilor de burghiu
comercializate cu denumirea producétorului.

Contine instructiunile de utilizare a instrumentelor
si, de asemenea, instructiunile de curéatare, inspec-
tie, sterilizare si depozitare.

Procedurile de curatare si sterilizare descrise in
acest manual au fost validate de producator. Alte
metode de reprocesare pot fi potrivite, dar acestea
trebuie sé fie validate in prealabil de catre utilizato-
rul final si reprezinta responsabilitatea acestuia din
urma. in plus, utilizatorul final trebuie sa respecte
legile si reglementarile din térile cu cerinte de
reprocesare mai stricte decat cele specificate in
acest manual.

2. PREZENTARE GENERALA

2.1 Descrierea si compozitia materialului

Varfurile de burghiu sunt instrumente reutilizabile
proiectate pentru a realiza gauri cilindrice in os
pentru diverse proceduri chirurgicale.

Varfurile de burghiu sunt fabricate din otel
inoxidabil.

Actiunea principald este obtinuta prin taierea mar-
ginilor, si canelurile acestora permite indepartarea
resturilor.

2.2 Utilizarea preconizata

Instrumentele descrise in acest manual sunt
folosite pentru a realiza gauri cilindrice in os intr-o
locatie precisé printr-un ghidaj prin intermediul
unui suport pentru unealta respectiva sau prin
conectare directd la un motor chirurgical care ofera
putere de rotatie.

Instrumentele au fost validate pentru 20 de cicluri
de utilizare, inclusiv reprocesarea necesarad
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(curatare si sterilizare), fara a intampina nicio
problema functionala. Orice utilizare ulterioara este
responsabilitatea utilizatorului. Utilizarea instru-
mentului nu este limitatd de numarul de cicluri de
validare, dar acesta trebuie sa fie reutilizat numai
daca inspectia dupa reprocesare nu indica semne
de uzura sau deteriorare, asa cum este descris in
capitolul 5.3.

Acestea trebuie utilizate numai de personal calificat
pe deplin instruit in utilizarea lor si in procedurile
chirurgicale adecvate intr-o sala de operatie.

2.3 Contraindicatii

Varfurile de burghiu nu sunt destinate utilizarii
pentru copii deoarece alezarea placii de crestere
afecteaza cresterea oaselor. Utilizarea varfurilor de
burghiu pentru femeile gravide este de asemenea
interzisd din cauza faptului ca anestezia este con-
traindicata in aceasta populatie de pacienti.

Varfurile de burghiu nu sunt destinate utilizarii

pentru operatiuni de intretinere, cum ar fi pentru
ascutirea marginilor de taiere.

2.4 Caracteristici de performanta

Diametrul de taiere al varfurilor de burghiu este cu-
prins intre 1,5 si 4,56mm si adancimea de téiere este
cuprinsé intre 15 si 50mm. Sunt proiectate pentru o
viteza de rotatie de 150 pané la 1200 RPM.

3. AVERTIZARI $1 PRECAUTII PENTRU
UTILIZARE

3.1 Conditii prealabile obligatorii inainte
de utilizare

Un ciclu complet de reprocesare constand in curé-
tare, inspectie si sterilizare trebuie s fie efectuat
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nainte de fiecare utilizare si acest lucru se aplica
si instrumentelor noi. Utilizarea instrumentelor
nereprocesate poate dauna sanéatéatii pacientului
provocand infectii.

Tnainte de fiecare utilizare trebuie s fie efectuaté
oinspectie. Orice instrument care prezintd semne
de uzuré sau deteriorare nu trebuie in niciun caz s&
fie utilizat i trebuie s fie inlocuit cu un instrument
nou.

Tnainte de utilizare, varfurile de burghiu, conexiunile
dintre diferitele pérti, inclusiv cea cu motorul chirur-
gical, trebuie sé fie verificate in mod corespunzator.
Tn cazul in care cuplajul dintre parti se rupein
timpul interventiei chirurgicale, durata procedurii
va fi prelungit:

3.2 Precautii pentru utilizare

Utilizarea echipamentului individual de protectie
este recomandata in mod imperativ in timpul ma-
nipularii instrumentelor contaminate sau potential
contaminate.

Se recomand3 manipularea atent3 a varfurilor de
burghiu pentru a evita riscul de rénire si ruperea
maénusilor chirurgicale pe marginile taietoare.

Tn cazul contactului intre instrumente si cu orice
altechipament sau unelte prezente, in special in
cadrul locatiei respective in timpul utilizérii, pot fi
generate particule de metal in cavitatea chirurgica-
|a din cauza frecérii.

Se recomanda sa porniti treptat unealta electrica
nainte de a aplica forta axiala. Acest lucru permite
detectarea din timp si reactia in caz de interferenta
si reduce riscul aplicarii unui cuplu excesiv si/sau o
oprire brusca a instrumentului. Tncazde rezistenta,
nu fortati instrumentul, ci inversati directia de
actionare si scoateti-l din cavitate.



Cand gauriti oblic pe suprafata osului, varful
burghiului poate aluneca cu usurinta de-a lungul
osului. Este util ca mai intai sa orientati burghiul
perpendicular 1ana cortex pentru aincepe
realizarea gaurii inainte de a-l reorienta treptat la
unghiul necesar.

3.3 Mediul de utilizare

Produsele acoperite de acest manual sunt desti-
nate utilizarii in sélile de operatie in zone sterile, in
corpul uman, implicand inclusiv contactul cu fluide
vitale, cum ar fi sngele.

Pe parcursul intregului ciclu de viat& al produsului,
temperatura maximé& admisa pentru instrumente
este de 137°C, peste care acestea se pot deteriora.
in plus, solutiile puternic alcaline (pH > 11) si
solutiile de hipoclorit ar trebui evitate, deoarece
favorizeaza coroziunea pieselor metalice.

3.4 Precautii pentru reprocesare

n timpul proceselor de curatare, utilizarea echipa-
mentului individual de protectie este recomandata
in mod imperativ deoarece contactul cu instru-
mentele murdare de sdnge uman poate provoca
infectarea si contaminarea personalului.

Este strict interzisa utilizarea periilor metalice
pentru curétare, deoarece acestea provoaca uzura
prematurd a instrumentului.

Varfurile de burghiu sunt instrumente simple care
nu necesita o atentie speciala in timpul curatarii.

Procesul de curatare a varfurilor de burghiu trebuie
sa fie inceput cat mai curand posibil dup3 utilizare,
instrumentele murdare care s-au uscat sunt mai
greu de curatat.

Pe cat posibil, orice contact brusc cu péartile
taietoare ale varfurilor de burghiu trebuie sa fie

evitat deoarece exista riscul de ranire si rupere a
maénusilor chirurgicale.

4. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Tnainte de utilizare, consultati precautiile pentru
utilizare descrise in capitolul 3.2.

Starea buna a varfurilor de burghiu trebuie s fie
verificatd inainte de utilizare.

Toate instrumentele trebuie sa fie utilizate si
conectate la un motor chirurgical cu ajutorul unui
conector corespunzator tipului de varf de burghiu,
intr-o zona sterila a blocului operator.

Procedura de g&urire a osului va fi efectuaté in
conformitate cu tehnicile chirurgicale curente.

Tnainte de alezare, asigurati-va ca osul este sufici-
ent de accesibil.

5. REPRELUCRARE

Tnainte de reprelucrare, consultati masurile
de precautie privind reprelucrarea descrise in
capitolul 3.4.

5.1 Reprelucrarea la punctul de utilizare

Se recomanda indepartarea excesului de murdarie
cu servetele de unicé folosinta fara scame cat mai
repede posibil dupé incheierea procedurii.

Transportati instrumentele invelite in hartie umeda
intre diferitele locuri de utilizare si/sau reprelucra-
re, evitand socurile si deteriorarea mecanica.

5.2 Curatare

Instrumentele trebuie curatate folosind una dintre
cele doua tehnici descrise mai jos. Se recomanda
s&incepeti curatarea cat mai curand posibil pentru
apreveni uscarea murddriei pe instrument.
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Trebuie utilizati numai agenti, solutii si detergenti
cu eficacitate dovedita. Agentii, solutiile si deter-
gentii enumerati mai jos sunt cei utilizati de catre
producétor in timpul validarii acestor instructiuni.
Utilizarea altor produse poate duce la curétarea in-
completd sau la uzura prematura a instrumentului.

5.2.1 Cur&tare manuald

Echipamente si consumabile:

Solutie enzimatica Alkazyme®

Detergent alcalin Neodisher® MediClean Forte

Apa osmozata sau apa de calitate chimica si
microbiologicé echivalenta

Perie cu peri moi din nailon
Prosoape de unicé folosinta
Baie cu ultrasunete

Meto
1

Clatiti si periati instrumentul timp de cel putin
30 de secunde pentru indepértarea excesului
de murdérie scufundandu-l complet intr-o baie
de apa osmozaté sau de apé cu calitati chimice
si microbiologice echivalente la temperatura
camerei (15 la 250C).

Scufundati complet instrumentul in solutia
enzimaticd Alkazyme® de 0.5% in volum per
volum (preparata conform instructiunilor pro-
ducatorului) timp de 15 minute la temperatura
camerei (15 - 250, ideal 200 C).

Periati toate suprafetele cu o perie din nailon
cu peri moi timp de 30 de secunde pana cand
murdaria vizibila este indepartata. Asigurati-va
ca ati curatat corect si in profunzime canulatiile
si orificiile.

2)

3

4

Scoateti instrumentul din solutie.
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5,

6

7

8)

9

Clatiti instrumentul cu apa curenta la tempe-
ratura camerei (15 - 25°C) timp de cel putin 3
minute.

Curétati instrumentul prin procedeul de
curétare ultrasonica prin sufundarea completa
in detergentul MediClean de 0.5% in volum per
volum (preparat conform instructiunilor produ-
catorului) timp de 15 minute la o temperatura
maxima de 400C.

Clatiti instrumentul cu apa osmozaté la
temperatura camerei (15 - 250C) timp de cel
putin 3 minute. Asigurati-va cd apa intré in
canulatii si ca orificiile sunt umplute si golite de
mai multe ori.

Stergeti cu grija instrumentul cu ajutorul
servetelelor de unicé folosinta.

Inspectati vizual instrumentul intr-un loc cores-
punzétor iluminat pentru a va asigura ca nu au
mai rémas urme de murdarie.

10) Repetati etapele de la 1 1a 9 de mai sus in caz de

murdarie persistenta vizibla.

5.2.2 Curatare automata

Echipamente si consumabil

Solutie enzimatica Alkazyme®

Detergent alcalin Neodisher® MediClean Forte
Apé& osmozata si apa 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



2

3

4)

5

6

7

8

de murdérie scufundandu-l complet intr-o baie
de apa osmozata sau de apa cu calitati chimice
si microbiologice echivalente la temperatura
camerei (15 la 250C).

Curétati instrumentul prin procedeul de cura-
tare ultrasonica prin scufundarea completa in
solutia enzimaticd Alkazyme® de 0.56% 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 murdaria vizibild este indepartata. Asi-
gurati-va cé ati curatat corect si in profunzime
canulatiile si orificiile.

Clatiti cu grija instrumentul cu apa purificata
latemperatura 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).

n momentul descarcérii, inspectati vizual
canulatiile, orificiile si toate celelalte zone cu
acces dificil ale instrumentului, intr-un loc
corespunzator iluminat, pentru a verifica daca
toatad murdaria vizibila a fost indepértata. In caz
de nevoie, repetati ciclul si/sau curatati manual.
De asemenea, asigurati-va ca instrumentul este
uscat bine. Dacé este nevoie, folositi servetele
de unica folosinta pentru indepéartarea tuturor
urmelor de apa.

5.3 Inspectie

Inspectati vizual instrumentele intr-un loc cu multa
lumina pentru detectarea oricarui semn de coroziu-
ne, deteriorare sau uzura. Capetele tdioase trebuie
sé fie uniforme si nu aiba crapaturi.

Eliminati instrumentele deteriorate sau cu margi-
nile tocite dupé ce le curatati de toate substantele
biologice, prin casare conform legilor si reglemen-
tarilor in vigoare.

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 c& ambalajul
este destul de mare pentru ca instrumentul pe

care il contine sa nu exercite o presiune prea mare
pe cusé&turi sau sa rupa saculetul. De asemenea,
asigurati-vé pe cat posibil ca instrumentele sa nu se
loveascé intre ele.

5.4.2 Cicluri

Instrumentele trebuie sterilizate cu abur intr-un
autoclav folosind un ciclu de pre-vid (ISO 17665-1).
Autoclavul trebuie validat, intretinut si calibrat
conform procedurilor locale in vigoare.
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Urmatoarele cicluri au fost validate pentru
asigurarea unui nivel de siguranta a sterili
(NAS) de 104

7. DEFINITIILE SIMBOLURILOR

bol Descri

re

Marcaj de conformitate CE

transmisibild si boala Creutzfeldt-Jakob).

Reprezentant autorizat

Tipul ciclului Pre-vid c E arul ismului

cu numarul organismului
2862 i

Temperatura 134°C notificat

Durata de 4 3 18 Producator

expunere . . PN

PP minute minute minute

(minim3)
Consultati instructiunile de

Durata uscare 30 30 30 utilizare

(minima) minute minute minute

* Parametri de steril de O Nesteril

Mondiald a Sanatatii (OMS) penrru instrumentele la care existd

riscul de cu EST/MCJ

6. DEPOZITARE $I ELIMINARE

Instrumentele curétate si sterilizate trebuie
depozitate in locuri ferite de praf, mucegai, insecte
si paraziti, precum si de temperaturi si umiditate
extrema.

In cazul in care un instrument nu mai este utilizabil
dupa etapa de inspectie (cf. Capitol 5.3), se reco-
manda curétarea acestuia de toate substantele
biologice si casarea conform legilor si reglementa-
rilor in vigoare.

O durata de pastrare maxima inainte de utilizare

trebuie stabilitd pentru instrumentele sterilizate de
cétre fiecare centru medical.
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in Uniunea Europeana
(mandatar)

Cod de lot

Referinta catalog

Indentificator unic dispozitiv

Cantitate

Dispozitiv Medical




8. INCIDENTE GRAVE

n caz de incident grav in legatura cu instrumentul,
utilizatorul trebuie s& aduca acest lucru la cunostin-
ta producatorului, autoritdtii competente a Statului
membru unde este stabilit utilizatorul, distribuitoru-
lui si dacd este cazul, mandatarului.

Coordonatele producétorului si ale mandatarului
sunt disponibile pe ultima pagin& a copertii.
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1. I]VOD Hlavnu ¢innost vykonavajd rezné hrany a ich drazky

Tento dokument poskytuje pokyny na pouzitie a
regeneréciu pre pouzivatelov vrtdkov uvadzanych na
trh pod ndzvom vyrobcu.

Obsahuje pokyny na pouzitie nastrojov a tiez ndvod na
¢istenie, kontrolu, sterilizaciu a skladovanie.

Postupy Gistenia a sterilizacie opisané vtomto ndvode
boli overené vyrobcom. Vhodné moézu byt aj iné
metddy regenerécie, koncovy pouzivatelich viak musi
vopred overit a je za ne zodpovedny. Okrem toho musi
koncovy pouzivatel dodrziavat zakony a predpisy v
krajinach s prisnejsimi poziadavkami na regeneraciu,
ako st uvedené v tejto prirucke.

2. PREHLAD

2.1 Popisazlozenie

Vrtaky su nastroje na opakované pouzitie uréené
na vitanie valcovitych otvorov do kosti pri réznych
chirurgickych zakrokoch.

Vrtaky st vyrobené z nehrdzavejucej ocele.

umoZziiuju odstrariovat necistoty.
2.2 Uréené poutzitie

Nastroje opisané vtomto navode sa pouzivaju na vit-
anie valcovitych otvorov do kosti na presnom mieste
pomocou vodiaceho zariadenia cez drziak nastroja
alebo priamo pripojené k chirurgickému motoru
poskytujicemu rotaénu silu.

Nastroje boli schvalené na 20 cyklov pouzitia vratane
pozadovanej regeneracie (Sistenie a sterilizacia) bez
toho, aby sa vyskytol akykolvek funk&ny problém. Za
akékolvek dalSie pouzitie je zodpovedny pouzivatel.
Pouzitie nastroja nie je obmedzené poétom validac-
nych cyklov, ale mdze sa opatovne pouzit len vtedy, ak
nastroj pri kontrole po regeneracii nevykazuje ziadne
znamky opotrebovania alebo poskodenia, ako je
uvedené v kapitole 5.3.

Vrtaky moze pouzivat len kvalifikovany personal,
ktory je plne vyskoleny vich pouzivaniav prislusnych
chirurgickych zakrokoch na operaénej séle.
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N
2.3 Kontraindikacie

Vrtéky nie st uréené na pouzitie u deti, pretoze vyvrta-
vanie rastovej platni¢ky nartsa rast kosti. Pouzivanie
vrtakov u tehotnych Zien je tiez zakazané z dévodu
kontraindikacie anestézie u tejto skupiny pacientov.

Vrtaky nie st uréené na pouZitie pri vykonavani Gdrzby,
napriklad pri ginnostiach, ako je ostrenie reznych hran.

2.4 Udaje ovykone

Priemer rezu vrtakov je od 1,5 do 4,56 mm a hibka rezu
od 15 do 50 mm. St uréené pre rychlost otacania 150
az1200 ot./min.

3. VAROVANIA A OPATRENIA PRI
POUZiVANI

3.1 Predbezné opatrenia pred pouzitim

Pred kazdym pouZitim sa musi vykonat Gplny cyklus
regeneréacie pozostavajlci z Sistenia, kontroly a
sterilizacie, o plati aj pre nové nastroje. Pouzitie
neregenerovanych nastrojov moze poskodit zdravie
pacienta tym, Ze spdsobi infekciu.

Pred kazdym pouzitim sa musi vykonat kontrola.
Ziaden nastroj, ktory vykazuje znamky opotrebovania
alebo poskodenia, sa nesmie za ziadnych okolnosti
pouzivat a musi sa nahradit novym néstrojom.

Pred pouzitim sa musia vrtaky, spoje medzi réznymi
&astami, vratane spojeni s chirurgickym motorom,
riadne skontrolovat. Preru$enie spojenie medzi dielmi
pocas zékroku ma za nasledok predfienie trvania
zéakroku,
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3.2 Opatrenia pri pouzivani

Pri manipulcii s kontaminovanymi alebo potencialne
kontaminovanymi nastrojmi sa dérazne odporuca
pouzivat osobné ochranné prostriedky.

Odpora¢a sa manipulovat s vrtakmi opatrne, aby sa
predislo riziku poranenia a roztrhnutia chirurgickych
rukavic na reznych hranach.

V pripade kontaktu medzi nastrojmi a akymkolvek
inym pritomnym zariadenim alebo nastrojmi,
konkrétne v mieste zakroku po¢as pouzivania, sa
mozu v désledku trenia v chirurgickej dutine uvolfiovat
kovové gastice.

Pred pouZitim axialnej sily sa odport¢a spustat
elektrické nastroje postupne. To umoziiuje véasnu
detekciu a reakeiu v pripade kolizie a znizuje riziko
pouzitia nadmerného kritiaceho momentu alebo
nahleho zastavenia nastroja. V pripade odporu
netladte na nastroj silou, ale obratte smer vitania a
vyberte ho zdutiny.

Pri vitani §ikmo k povrchu kosti méze hrot vrtaka
lahko skiznut po kosti. Na zagiatku vitania je vhodné
najprv orientovat vrtak kolmo na vrchnt vrstvu kosti
v blizkosti a az potom ho postupne presmerovat do
potrebného uhla.

3.3 Prevadzkové prostredie

Vyrobky, na ktoré sa vztahuje tento navod, st uréené
na pouzitie v operaénych sélach v sterilnych priesto-
roch na ludskom tele vratane kontaktu s Zivotne
dolezitymi tekutinami, ako je krv.

Pocas celého zivotného cyklu vyrobku je maximalna
pripustné teplota pre nastroje 137 °C, av pripade

jej prekro&enia sa mézu poskodit. Okrem toho je
potrebné sa vyhnut silne alkalickym roztokom (pH >
11) a roztokom chlérnanu, pretoze podporuiju koréziu
kovovych Gasti.



3.4 Opatrenia priregeneracii

Pocas procesov istenia sa dérazne odporuéa pou-
Zzivat osobné ochranné prostriedky, pretoze kontakt s
nastrojmi znegistenymi fudskou krvou moéze spdsobit
infekciu a kontaminéciu personalu.

Na gistenie je prisne zakdzané pouZivat kovové kefy,
pretoZe sposobuju pred&asné opotrebovanie nastroja.
Vrtaky su jednoduché nastroje, ktoré si pri &isteni
nevyzaduju osobitnt pozornost.

Proces &istenia vrtakov sa musi zacat o najskér po
pouziti, pretoze znecistené nastroje sa po vyschnuti
Cistia tazSie.

Pokial je to mozné, je potrebné sa vyhnut akémukolvek
nahlemu kontaktu s reznymi éastami vrtakov, pretoze
hrozi riziko poranenia a roztrhnutia chirurgickych
rukavic.

4. NAVOD NA POUZITIE

Pred pouzitim si pre¢itajte opatrenia pri pouzivani
uvedené v kapitole 3.2.

Pred pouzitim je potrebné skontrolovat, &i st vrtaky v
dobrom stave.

V8etky nastroje by sa mali pouzivat a pripajat k chirur-
gickému motoru pomocou vhodného konektora pre
dany typ vrtaka, v sterilnej Easti operaénej saly.
Postup vftania kosti sa musi vykonavat v stilade so
stcasnymi chirurgickymi technikami.

Pred vyvrtavanim sa uistite, Ze kost je dostatoéne
pristupna.

5. OPATOVNE SPRACOVANIE

Pred opétovnym spracovanim si pre¢itajte preventivne
opatrenia pri opdtovnom spracovani opisané v
kapitole 3.4

5.1 Opatovné spracovanie na mieste
pouzivania

Co najskr po skonéeni zakroku sa odportiga odstranit

nadmerné znegistenie jednorazovymi utierkami, ktoré

nezanechavaju vidkna.

Nastroje prepravujte medzi réznymi miestami pouZzitia
a/alebo opatovného spracovania zabalené do vihkého
papiera, aby ste predisli otrasom a mechanickému
poskodeniu.

5.2 Cistenie

Nastroje sa musia Cistit pomocou jednej z dvoch
nizsie uvedenych technik. OdporGca sa za¢at Gistenie
&o najskor, aby sa zabranilo zaschnutiu nedistot na
nastroji.

Smu sa pouzivat len latky, roztoky a detergenty s pre-
ukézanou ucinnostou. Nizsie uvedené latky, roztoky a
detergenty pouzil vyrobca po¢as schvalovania tychto
pokynov. Pouzivanie inych vyrobkov méze viest k
neuplnému gisteniu alebo predéasnému opotrebo-
vaniu nastroja.

5.2.1 Manuélne ¢istenie

Vybavenie a spotrebny material:
» Enzymaticky roztok Alkazyme®

« Alkalicky gistiaci prostriedok Neodisher®
MediClean Forte

« Osmoticka voda alebo voda s rovnakou chemickou
a mikrobiologickou kvalitou

« Makka nylonova kefka so Stetinami
« Jednorazové utierky
« Ultrazvukovy kupel
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Metéd

1)

2)

3)

4)
5)

6)

7

8)

9

Nastroj oplachuijte a gistite kefkou aspori 30
sekund, aby ste odstranili hrubé negistoty. Nastroj
pri tom Gplne ponorte do kiipela s vodou ¢istenou
reverznou osmézou alebo vodou v rovnocennej
chemickej a mikrobiologickej kvalite pri izbovej
teplote (15 az 25 °C).

Nastroj na 15 minut Gplne ponorte do 0,5 %
enzymatického roztoku Alkazyme® (pripraveného
podla pokynov vyrobcu; uvedené percenté st
objemoveé) priizbovej teplote (15 - 25 °C, idealne
20°C).

V3etky povrchy &istite kefkou s makkymi nylonovy-
mi §tetinami aspori 30 sekdnd, kym sa neodstrania
viditeIné necistoty. Uistite sa, Ze ste dokladne
vycistili v8etky dutiny na kanyly a otvory.

Nastroj vyberte z roztoku.

Nastroj oplachnite pod te€icou vodou priizbovej
teplote (15 az 25 °C) aspori po dobu 3 minut.
Néstroj ocistite pomocou ultrazvuku, pricom

ho na 15 minut tplne ponorte do 0,5 % roztoku
detergentu MediClean (pripraveného podia
pokynov vyrobcu; uvedené percenté st objemové)
pri teplote maximalne 40 °C.

Nastroj oplachnite vodou Gistenou reverznou
osmozou priizbovej teplote (15 az 25 °C) aspori po
dobu 3 minut. Dbajte na to, aby voda prenikla do
dutin na kanyly. Nepriechodné otvory je pri opla-
chovani nutné niekolkokrat naplinit a vyprazdnit.
Nastroj dokladne osuste pomocou jednorazovych
utierok.

Nastroj vizualne skontrolujte na dobre osvetlenom
mieste a uistite sa, Zze na fiom nezostali ziadne
nedistoty.

10) V pripade viditelnych pretrvavajucich negistot

zopakujte kroky 1 az 9 uvedené vyssie.
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5.2.2 Automatické istenie

Zariadenia a spotrebny material:

enzymaticky roztok Alkazyme®,

alkalicky detergent Neodisher® MediClean Forte,

voda ¢istena reverznou osmoézou, Eistené voda
alebo voda vrovnocennej chemickej a biologickej
kvalite,

kefka s makkymi nylonovymi $tetinami,

ultrazvukovy kupel,
overené umyvacie a dezinfek&né zariadenie udrzia-
vané v sulade s platnymi miestnymi postupmi.

Postup:

1) Nastroj oplachujte a &istite kefkou aspori 30
sekund, aby ste odstranili hrubé negistoty. Nastroj
pritom Uplne ponorte do kipela s vodou gistenou
reverznou osmoézou alebo vodou v rovnocennej
chemickej a mikrobiologickej kvalite priizbovej
teplote (15 az 25 °C).

Nastroj ogistite pomocou ultrazvuku, priéom ho na
15 minut Gplne ponorte do 0,5 % enzymatického
roztoku Alkazyme® (pripraveného podfa pokynov
vyrobcu; uvedené percenta st objemové) pri
izbovej teplote (15 az 25 °C).

Nastroj nechajte ponoreny v roztoku a vietky
povrchy istite kefkou s méakkymi nylonovymi
Stetinami aspori 30 sekund, kym sa neodstrania
viditeIné negistoty. Uistite sa, Ze ste dokladne
vydistili vSetky dutiny na kanyly a otvory.

Nastroj dokladne oplachnite ¢istenou vodou
priizbovej teplote (15 az 25 °C) aspofi po dobu

1 minaty.

Naéstroj 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

2)

3

4

5

6



10-mindtovy cyklus pri teplote 55 °C s pouzitim 0,5
% roztoku detergentu MediClean (prip ého
podla pokynov vyrobcu; uvedené percenta st
objemové).

Privykladani umyvacieho a dezinfekéného zaria-
denia vizualne skontrolujte dutiny na kanyly, otvory
avsetky ostatné tazko dostupné Easti nastroja

a uistite sa, ze na fiom nezostali Ziadne viditeIné
negistoty. TUto kontrolu vykonajte na dobre
osvetlenom mieste. V pripade potreby tento cyklus
zopakuijte a/alebo nastroj ogistite manualne.

7

8)

Taktiez skontrolujte, ¢i je nastroj suchy. V pripade
potreby pomocou jednorazovych utierok odstran-
te v8etky zvysky vody.

5.3 Kontrola

Naéstroje vizualne skontrolujte na dobre osvetlenom
mieste, ¢i nie st poskodené, opotrebované a ¢i na nich
nie st viditelné znamky korézie. Rezné hrany musia
byt rovnomerné a nesmu byt vystrbené.

Poskodené alebo otupené nastroje vyradte: najprv
ich odistite 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 sterilizaénom
vrecku na medicinske Ucely s pouZitim techniky dvo-
jitého balenia. Uistite sa, Ze je obal dostato¢ne velky,
aby nastroj, ktory obsahuje, nevyvijal nadmerny tlak
na 8vy alebo neroztrhol vrecko. Podla moznosti dbajte
tiez na to, aby nastroje 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 kalibrovat v stlade
s platnymi miestnymi postupmi.

Nasledujuce cykly boli schvélené tak, aby zabezpeco-
vali iroveri bezpeénej sterility (SAL) 10°¢:

cyklu Predvakuum

Doba‘ . 3 18

expozicie - P
S mintty minat

(minimalna)

Doba susenia 30 30

(minimalna) minat minut

* Parametre vetovou

organizaciou (WHO) pre nastroje, pri ktorych existuje riziko
aclou > °

Creutzfeldt-Jakobova choroba).

6. SKLADOVANIE A LIKVIDACIA

Regenerované nastroje je nutné skladovat mimo
dosahu prachu, plesni, hmyzu a $§kodcov. Chrérite ich
pred extrémnymi teplotami a vihkostou.

Ak nastroj po absolvovani kontroly (pozri odsek 5.3)
uz nie je pouzitelny, mal by sa ogistit od vietkych
biologickych latok a zlikvidovat v stlade s platnymi
zékonmi a predpismi.

Kazdé zdravotnicke zariadenie musi pre sterilizované
nastroje stanovit maximalnu dobu uchovévania pred
pouzitim.
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7. DEFINICIA SYMBOLOV

Symbol Popis

c € 2862

Znacka zhody CE a &islo
notifikovaného organu

Vyrobca

Prestuduijte si navod na
pouzitie

Nesterilné

P ER

Autorizovany zastupca pre
Eurépsku tniu (splnomoc-
neny zastupca)

Cislo 3arze

Katalégové &islo

Jedineény identifikator
pomdcky

Mnozstvo

Zdravotnicka pomdcka
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8. ZAVAZNE NEZIADUCE UDALOSTI

V pripade zavaznych neziaducich udalosti stvisiacich
s nastrojom musi pouzivatel informovat vyrobcu, pri-
slusny organ ¢lenského §tatu, v ktorom je pouzivatel
usadeny, distribtora a pripadne splnomocneného
zastupcu.

Kontaktné Udaje vyrobcu a splnomocneného zastup-
cu st uvedené na zadnej strane obalky.
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1. UVOD njenivrtanju cilindriénih lukenj v kosti za razlicne

Ta dokument vsebuje navodila za uporabo in prede-
lavo za uporabnike svedrov, ki se trzijo pod imenom
proizvajalca.

Vsebuje navodila za uporabo instrumentov ter
navodila za ¢i§¢enje, pregledovanje, sterilizacijo in
shranjevanje.

Postopke ¢id&enja in sterilizacije, opisane vteh
navodilih, je potrdil proizvajalec. Druge metode
ponovne obdelave so lahko primerne, vendar jih
mora predhodno potrditi konéni uporabnik in osta-
jajo njegova odgovornost. Poleg tega mora konéni
uporabnik upostevati zakone in predpise v drzavah
s stroZjimi zahtevami glede ponovne obdelave od
tistih, navedenih v teh navodilih.

2. PREGLED

2.1 Opisinsestava

Svedri so instrumenti za veékratno uporabo, name-

kirurske posege.
Svedri so izdelani iz nerjave¢ega jekla.

Glavno delovanje se doseze z rezanjem robov, njiho-
ve Zlebi¢e pa omogogajo odstranjevanje ostankov.

2.2 Predvidena uporaba

Instrumenti, opisani v tem priro&niku, se upora-
bljajo za vrtanje cilindri¢nih lukenj v kosti na toéno
dologenem mestu skozi vodilo prek drzala orodja
ali neposredno povezani s kirurdkim motorjem, ki
zagotavlja rotacijsko mo¢.

Instrumenti so bili validirani za 20 ciklov uporabe,
vkljuéno z zahtevano ponovno obdelavo (€is&enje

in sterilizacija), ne da bi pri tem naleteli na kakr$no
koli funkcionalno tezavo. Vsaka nadaljnja uporaba

je odgovornost uporabnika. Uporaba instrumenta ni
omejena s Stevilom validacijskih ciklov, vendar se ga
sme ponovno uporabiti samo, e pregled po ponovni
obdelavi ne pokaze znakov obrabe ali poskodbe, kot
je opisanov poglavju5.3.
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Uporabljati jih sme samo usposobljeno osebje, ki
je popolnoma usposobljeno za njihovo uporabo in
ustrezne kirur$ke postopke v operacijski dvorani.

2.3 Kontraindikacije

Svedri niso namenjeni za uporabo pri otrocih,

ker povrtavanje rastne plos¢ice ovira rast kosti.
Prepovedana je tudi uporaba svedrov pri nose¢nicah
zaradi kontraindikacij za anestezijo pri tej populaciji
bolnikov.

Svedri niso namenjeni za uporabo privzdrZevalnih
delih, na primer za ostrenje rezalnih robov.

2.4 Znaéilnosti delovanja

Premer reza svedrov je od 1,56 do 4,5 mm, globina
reza pa od 15 do 50 mm. Zasnovani so za hitrost
vrtenja od 150 do 1200 RPM.

3. OPOZORILAIN PREVIDNOSTNI
UKREPIZA UPORABO

3.1 Predpogoji pred uporabo

Pred vsako uporabo je treba izvesti celoten cikel po-
novne obdelave, ki ga sestavljajo ¢is¢enje, pregled
in sterilizacija, kar velja tudi za nove instrumente.
Uporaba nepredelanih instrumentov lahko $koduje
bolnikovemu zdravju in povzroé&i okuzbo.

Pred vsako uporabo je treba opraviti pregled.
Nobenega instrumenta, ki kaZe znake obrabe ali po-
$kodbe, pod nobenim pogojem ne smete uporabiti in
ga morate zamenjati z novim instrumentom.

Pred uporabo je treba svedre, povezave med razli¢ni-
mi deli, vkljuéno s kirur§kim motorjem, ustrezno
preveriti. Ce se med operacijo prekine spoj med deli,
se trajanje posega podalj$a.
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3.2 Previdnostni ukrepi za uporabo

Med ravnanjem s kontaminiranimi ali potencialno
kontaminiranimi instrumenti je mo¢no priporodljiva
uporaba osebne za$&itne opreme.

Priporo&amo previdno ravnanje s svedri, da se
izognete nevarnosti poskodb in strganju kirurkih
rokavic na rezalnih robovih.

V primeru stika med instrumenti in katero koli drugo
prisotno opremo ali orodjem, zlasti znotraj lokacije
med uporabo, lahko zaradi trenja nastanejo kovinski
delci v kirurski votlini.

Priporogljivo je, da elektri¢no orodje zazenete pos-
topoma, preden uporabite aksialno silo. To omogod&a
zgodnje odkrivanje in odziv v primeru moten;j ter
zmanj$a tveganje uporabe prevelikega navora in/ali
nenadne zaustavitve instrumenta. V primeru upora
instrumenta ne silite, ampak obrnite smer pogona in
ga odstranite iz votline.

Privrtanju poSevno na povrsino kosti lahko konica
svedra zlahka drsi po kosti. Koristno je, da najprej
usmerite sveder pravokotno na bliznjo skorjo, da
zacnete izvrtati, preden ga postopoma preusmerite
na zeleni kot.

3.3 Okolje za uporabo

Izdelki, zajeti v tem priro¢niku, so namenjeni za upo-
rabo v operacijskih dvoranah v sterilnih prostorih,

v Eloveskem telesu, vkljuéno s stikom z vitalnimi
tekodinami, kot je kri.

V celotnem Zivljenjskem ciklu izdelka je najvisja
dovoljena temperatura za instrumente 137 °C, nad
katero se lahko pokvarijo. Poleg tega se je treba
izogibati moé&no alkalnim raztopinam (pH > 11) in
raztopinam hipoklorita, ker spodbujajo korozijo
kovinskih delov.



3.4 Previdnostni ukrepi pri ponovni obdelavi

Med postopki ¢is€enja je moéno priporodljiva
uporaba osebne varovalne opreme, ker lahko stik z
instrumenti, umazanimi s ¢lovesko krvjo, povzro&i
okuzbo in kontaminacijo osebja.

Za ¢id&enje je strogo prepovedano uporabljati
kovinske krtace, saj povzro¢ajo prezgodnjo obrabo
instrumenta.

Svedri so preprosti instrumenti, ki med ¢is¢enjem ne
zahtevajo posebne pozornosti.

Postopek ¢is¢enja svedrov se mora zageti &im prej
po uporabi, umazane in§trumente, ki so posuseni,
jeteZje odistiti.

Kolikor je mogode, se je treba izogibati kakr§nemu
koli nenadnemu stiku z rezalnimi deli svedrov, ker
obstaja nevarnost poskodbe in strganja kirurskih
rokavic.

4. NAVODILA ZA UPORABO

Pred uporabo preberite previdnostne ukrepe za
uporabo, opisane v poglavju 3.2.

Pred uporabo je treba preveriti dobro stanje svedrov.
Vse instrumente je treba uporabiti in povezati s

kirurgkim motorjem z ustreznim priklju¢kom za vrsto
svedra v sterilnem prostoru operacijske dvorane.

Postopek vrtanja kosti se izvaja v skladu z veljavnimi
kirurskimi tehnikami.

Pred povrtavanjem se prepri¢ajte, da je kost dovolj
dostopna.

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 zakljuéku operacije z
instrumentov odstranite odve¢no umazanijo s
pomodjo krpic brez kosmov za enkratno uporabo.

Pri transportu med razli¢énimi mesti uporabe in/ali
obdelave morajo biti instrumenti zaviti v viazen papir.
I1zogibajte se udarcem ali mehaniénim poskodbam.

5.2 Ciséenje

Instrumente obvezno oéistite po enem od spodaj
navedenih postopkov. Priporoéamo, da s ¢iséenjem
zacnete kolikor hitro je mogodce, da preprecite
zasu$eno umazanijo na instrumentu.

Uporabite samo sredstva, raztopine ali detergente z
dokazano uginkovitostjo. Spodaj nasteta sredstva,
raztopine in detergente je uporabljal proizvajalec
med preverjanjem za ta navodila. Uporaba drugih
izdelkov lahko privede do nepopolnega ¢iscenja 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 kemi¢ne
in mikrobiolo$ke kakovosti

Mehka krta¢a z najlonskimi §&etinami
Krpe za enkratno uporabo
Ultrazvo&na kopel
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Metoda:

1

2)

3

4)
5)

6)

7

8

9

10)

Instrument izpirajte in krtadite vsaj 30 sekund, da
odstranite odve&no umazanijo. Popolnoma ga
potopite v kopel zosmozno vodo ali vodo, kiima
enakovredne kemi¢ne in mikrobiolo$ke lastnosti
pri sobni temperaturi (15 do 25 °C).

Instrument popolnoma potopite v encimsko
raztopino Alkazyme®z 0,5 volumenskim od-
stotkom (pripravljeno po navodilih proizvajalca)
za 15 minut pri sobni temperaturi (15 do 25 °C,
idealno 20 °C).

Vse povrsine vsaj 30 sekund krtaéite z najlonsko
krtao z mehkimi §¢etinami, da odstranite vidno
umazanijo. Pazite, da dobro globinsko oéistite
cevke in odprtine.

Instrument potegnite iz raztopine.

Instrument vsaj 3 minute spirajte pod teko¢o
vodo pri sobni temperaturi (15 do 25 °C).
Instrument &istite z ultrazvo¢no napravo, za 15
minut ga pri najvisji dovoljeni temperaturi 40 °C
popolnoma potopite v detergent MediClean z
0,5-volumenskim odstotkom (pripravljeno po
navodilih proizvajalca).

Instrument vsaj 3 minute spirajte pod osmozno
vodo pri sobni temperaturi (15 do 25 °C). Veckrat
preverite, ali voda pronica v cevke in ali so slepe
luknje polne in prazne.

Instrument temeljito osusite s papirnato brisao
za enkratno uporabo.

Opravite vizualni pregled instrumenta na dobro
osvetljenem mestu, da se prepri¢ate, ali na njem
ni ostankov umazanije.

Ce trdovratnih vidnih umazanij ne morete odpra-
viti, ponovite korake 1 do 9, opisane zgoraj.
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5.2.2 Samodejno &iséenje

Oprema in potro$ni material:

Encimska raztopina Alkazyme®
Alkalni detergent Neodisher® MediClean Forte

Osmozna voda in preé¢i§éena voda ali voda, kiima
enakovredne kemi¢ne in mikrobioloske lastnosti

Najlonska krta¢a z mehkimi $¢etinami
Ultrazvo&na kopel

Dezinfekcijski pralni stroj, potrjen in vzdrzevan
skladno z veljavnimi postopki v drzavi

Metod:

1)

2

3

4

5

6)

Odveé&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, ki ima enakovredne
kemié&ne in mikrobioloske 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 krtacite z najlonsko
krtaco 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-
¢&is¢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.

|zvajajte cikel ¢is&enja v dezinfekcijskem
pralnem stroju 10 minut pri temperaturi 55°C z
0,5-volumenskim odstotkom detergenta Medi-
Clean (pripravljenim po navodilih proizvajalca).



7

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 osu$en. Po
potrebi uporabite papirnate brisace za enkratno
uporabo, da odstranite morebitne sledi vode.

8

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 o&istite 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 lo¢eno v sterilni
vre¢ki z ustreznimi medicinskimi lastnostmi skladno
s tehniko dvojnega pakiranja. Prepri¢ajte se, da je
embalaza dovolj velika, da instrument v njej ne priti-
ska pretirano na $ive in ne trga vrecke. Pazite tudi, da
instrumenti ne udarjajo drug v drugega.

5.4.2 Cikli

Instrumente je treba sterilizirati pri vlazni pari v av-
toklavu z uporabo cikla predhodnega izpraznjevanja
vakuuma (ISO 17665-1). Avtoklav je treba potrditi,
vzdrzevati in umerjati skladno z veljavnimi postopki
vdrzavi.

Naslednji postopki so bili potrjeni, zato da se zagoto-
vi stopnja sterilnosti 105

Predhodno izpraznjevanje
vakuuma

Vrsta cikla

Casizpo-
stavljenosti
(najkrajsi)

“Parametri sterilizacije pri pari, kijih Svetovna zaravstvena

organizacija (SZO) priporoca za instrumente, kjer obstaja tveganje
EST/MCJ,

tja in Creutzfeldtova-Jakoba bolezen).

6. SHRANJEVANJE

IN ODSTRANJEVANJE
Ponovno obdelane instrumente je treba hraniti
zascitene pred prahom, plesnijo, insekti in Skodljivci
ter pred ekstremnimi temperaturami in vlago.

Ce instrument po opravljenem pregledu ni ve& upo-
raben (glejte poglavje 5.3), je treba z njega odistiti vse
bioloske snovi in ga odvreéi med odpadke skladno z
veljavnimi zakoni in predpisi.

Najdaljsi ¢as shranjevanja steriliziranih instrumentov
pred uporabo mora dolo¢iti posamezna bolnisnié¢na
enota.
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(]
7. OPREDELITEV SIMBOLOV 8. HUJSIINCIDENTI

Ce pride pri uporabi instrumenta do hujsega inci-
m“ denta, mora uporabnik o tem obvestiti proizvajalca,

pristojni organ drzave ¢lanice, kjer ima uporabnik

Oznaka skladnosti CE, sku- A bl o
c € 2862 paj s atevilko priglagenega sedez, distributerja, in ¢e je potrebno, pooblaséenca.
organa. Kontaktni podatki proizvajalca in pooblad¢enca so

na voljo na zadnji strani platnice.
Proizvajalec

m_] Glejte navodila za uporabo

Nesterilen

>

Pooblaséeni zastopnik v
Evropski uniji (pooblas-

&enec)

Koda serije

- Katalo$ka $tevilka
Enotna identifikacijska
Stevilka pripomocka

Koli¢ina

Medicinski pripomoé&ek
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BORRKRONORNA - Bruksanvisning

INTRODUKTION

. OVERSIKT

. VARNINGAR OCH FORSIKTIGHET

. BRUKSANVISNING

. REPROCESSING

. FORVARING OCH AVFALLSHANTERING
DEFINITION AV SYMBOLER

. ALLVARLIGA INCIDENTER

PN AN

137
137
138
139
139
1441
142
142

1. INTRODUKTION

Detta dokument innehéller instruktioner fér anvand-
ning och upparbetning for anvéndare av borrkronor-
na som marknadsférs under tillverkarens namn.

Det innehéller bruksanvisningarna till instrumenten
och aven instruktioner for rengéring, inspektion,
sterilisering och forvaring.

Rengdrings- och steriliseringsprocedurerna

som beskrivs i denna handbok har godkants av
tillverkaren. Andra upparbetningsmetoder kan
vara lampliga, men de méaste godkénnas i forvag av
slutanvandaren och forblir slutanvéndarens ansvar.
Dessutom maste slutanvandaren félja lagar och
férordningar i lander med strangare krav pa uppar-
betning &n de som anges i denna handbok.

2. OVERSIKT

2.1 Beskrivning och sammansattning

Borrkronor &r ateranvandbara instrument som ar
utformade for att borra cylindriska hal i ben vid olika
kirurgiska ingrepp.

Borrkronor bestar av rostfritt stal.

Den huvudsakliga verkan erhalls via skareggen
samt dess spar som gor att skrap kan avlagsnas.

2.2 Avsedd anvandning

Instrumenten som beskrivs i denna handbok an-
vands fér att borra cylindriska hal i ben pé en exakt
plats genom en borrledare via en verktygshéllare,
eller direkt ansluten till en kirurgisk motor som
tillhandahéller rotationseffekt.

Instrumenten har validerats for 20 anvandningscy-
kler, inklusive erforderlig upparbetning (rengéring
och sterilisering), utan att nagra funktionella
problem har péatréaffats. All vidare anvandning &r
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anvandarens ansvar. Anvandningen av instrumentet
begransas inte av antalet valideringscykler, men det
far endast teranvandas om den efter upparbetning
paféljande inspektionen inte visar nagra tecken

pé slitage eller skador enligt vad som beskrivs i
kapitel 5.3.

Instrument far endast anvandas av kvalificerad
personal som ar fullt utbildad att anvanda dem och i
lampliga kirurgiska ingrepp i en operationssal.

2.3 Kontraindikationer

Borrkronor &r inte avsedda att anvandas pa barn
eftersom brotschning av tillvéxtplattan férsdmrar
bentillvaxten. Anvandning av borrkronor hos gravida
kvinnor &r ocksa férbjuden pa grund av kontraindi-
kationen for anestesi i denna patientpopulation.

Borrkronor &r inte avsedda att anvéndas fér under-
hallsarbeten sdsom slipning av skareggar.

2.4 Prestandaegenskaper

Borrkronornas skardiameter &r 1,5 till 4,5 mm med
ett skardjup pa 15 till 50 mm. De &r konstruerade
for en rotationshastighet pa 150 till 1 200 varv per
minut.

3. VARNINGAR OCH FORSIKTIGHET

3.1 Forutsattningar fore anvandning

En fullstandig upparbetningscykel bestdende

av rengoring, inspektion och sterilisering maste
utféras fore varje anvandning och detta géller dven
for nya instrument. Anvandning av icke upparbetade
instrument kan skada patientens hélsa genom att
orsaka infektion.

En inspektion méaste utféras fére varje anvandning.
Instrument som visar tecken pé slitage eller skada
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far under inga omstéandigheter anvandas och méaste
bytas ut mot ett nytt instrument.

Fére anvandning maste borrkronorna, anslutning-
arna mellan de olika delarna, inklusive den med den
kirurgiska motorn, kontrolleras ordentligt. Om kopp-
lingen mellan delarna gar sénder under operationen
kommer ingreppets varaktighet att forlangas.

3.2 Forsikti atgarder vid anva ing

Anvéndning av personlig skyddsutrustning rekom-
menderas starkt vid hantering av kontaminerade
eller potentiellt kontaminerade instrument.

Det rekommenderas att borrkronorna hanteras
varsamt for att undvika risken att skareggarna ska
skada eller gora revor i operationshandskar.

Vid kontakt mellan instrument och all annan utrust-
ning eller verktyg som finns tillganglig, sarskilt pa
platsen under anvandning, kan det i operationshalan
skapas metallpartiklar pa grund av friktion.

Det rekommenderas att starta elverktyget gradvis
innan du applicerar axiell kraft. Detta mojliggor tidig
upptéckt och reaktion om stérningar uppstér och
minskar risken for att applicera ett verdrivet vrid-
moment och/eller att instrumentet stannar abrupt.
Vid motsténd ska du inte tvinga instrumentet, utan
korriktningen ska i stallet vandas och instrumentet
tas bort fran haligheten.

Vid borrning snett mot benets yta kan borrens spets
|att glida langs benet. Det &r bra att forst orientera
borren vinkelratt mot néraliggande cortex for att
pabaorja haletinnan du gradvis omorienterar den till
den énskade vinkeln.



3.3 Anvandningsmiljo

Produkterna som denna handbok omfattar &r
avsedda for anvandning i operationssalar i sterila
omréaden, i manniskokroppen inklusive kontakt med
vitala vatskor som blod.

Den hogsta tilldtna temperaturen for instrument

ar 137 °C under produktens hela livscykel. Bortom
denna kan instrumenten forsdmras. Dessutom bor
starkt alkaliska I6sningar (pH > 11) och hypokloritlés-
ningar undvikas eftersom de framjar korrosion av
metalldelar.

3.4 Forsiktighetsatgarder vid rengéring

Det rekommenderas starkt att anvanda personlig
skyddsutrustning under rengéringsprocesser efter-
som kontakt med instrument som &r nedsmutsade
med manskligt blod kan orsaka att personal blir
infekterad och kontaminerad.

Det ar strangt forbjudet att anvanda metallborstar
for rengoring eftersom de orsakar alltfor tidigt
slitage pa instrumentet.

Borrkronor &r enkla instrument som inte kraver
nagon sarskild uppmarksamhet under rengéring.

Rengdringsprocessen av borrkronorna maste starta
s& snart som majligt efter anvandning. Smutsiga
instrument som har torkat &r svarare att rengora.

S4& langt det ar majligt maste all pl6tslig kontakt med
borrkronornas skérande delar undvikas eftersom
det finns risk for skador och revor pa operations-
handskar.

4. BRUKSANVISNING

Se forsiktighetsatgéarderna vid anvandning som
beskrivs i kapitel 3.2. fore anvandning.

Fére anvandning maste borrkronorna undersdkas
for att tillse att de ar i gott skick.

Allainstrument ska anvéndas och anslutas till en
kirurgisk motor med en kontakt Iampad for typen av
borrkrona, i ett sterilt omrade i operationssalen.
Benborrningsingreppet ska utforas i enlighet med
géngse kirurgiska tekniker.

Setill att benet &r tillgangligt i tillracklig grad innan
brotschning.

5. REPROCESSING

Las forsiktighetsatgarderna vid reprocessing i
kapitel 3.4 innan reprocessing.

5.1 Repr ing vid

allet
Det ar rekommenderat att avidgsna 6verdriven

smuts med luddfria engangsdukar s snart som
mojligt efter att proceduren har avslutats.

Transportera instrumenten inslagna i fuktat papper
mellan anvandnings- och/eller reprocessingstélle-
na. Undvik stétar och mekanisk skada.

5.2 Rengoring

Instrumenten maste rengéras med en de tva tekni-
kerna som beskrivs nedan. Det & rekommenderat
att paborja rengoring sa snart som mojligt for att
undvik att smuts torkar pa instrumenten.

Endast medel, I6sningar och rengéringsmedel
med bevisad verkan far anvandas. Medlen, 16s-
ningarna 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
avinstrumenten.
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5.2.1 Manuell rengoring
Utrustning och férbrukningsvaror:
enzymatisk [6sning, Alkazyme®

basiskt rengoringsmedel, Neodisher® MediClean
Forte

osmosvatten eller vatten av motsvarande kemisk
och mikrobiologisk kvalitet

mjuk nylonborste

engangsdukar

ultraljudsbad.

Metod:

1) Skélj och borsta instrumentet i minst 30 sekun-
der for att ta bort 6verflédig smuts genom att
sénka ned det helti ett bad med rumstempere-
rat osmosvatten eller rumstempererat vatten av
motsvarande kemisk och mikrobiologisk kvalitet
vid (15 till 25 °C).

Sénk ned instrumentet helti en Alkazyme®-en-
zymlosningen pa 0,5 volymprocent (beredd
enligt tillverkarens instruktioner) i 15 minuter i
rumstemperatur (15 till 25°C, helst 20 °C).
Borsta alla ytor med en mjuk nylonborste i minst
30 sekunder tills synlig smuts har tagits bort. Se
till att reng6ra kanylerna och halen noggrant.
Ta bortinstrumentet fran I6sningen.

Skolj instrumentet med rinnande vatten i rums-
temperatur (15 till 25 °C) i minst 3 minuter.

Utfor ultraljudsrengéring pa instrumentet ge-
nom att doppa det helt i MediClean-rengdrings-
medel med en volymprocent p& 0,5 (beredd
enligttillverkarens instruktioner) i 15 minuter i
en maximal temperatur p& 40 °C.

2)

3

4)
5)

6)

7

Skolj instrumentet med osmosvatten vid
rumstemperatur (15 till 25 °C) i minst 3 minuter.
Kontrollera att vatten kommer in i kanylerna och
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att blinda hal fylls och téms flera ganger.

Torka instrumentet noggrant med engangs-
handdukar.

Inspektera instrumentet visuellt i ett vél upplyst
omrade for att bekréafta attingen smuts finns
kvar.

10) Upprepa stegen 1 till 9 ovan vid synliga ihallande

flackar.

5.2.2 Automatisk rengoring
Utrustning och férbrukningsmaterial:

Alkazyme®, enzymlosning

Neodisher® MediClean Forte, alkaliskt rengo-
ringsmedel

Osmosvatten och renat vatten eller vatten av
motsvarande kemisk och mikrobiologisk kvalitet
Nylonborste med mjuka borst

Ultraljudsbad

Tvattdesinfektor validerad och underhéllen enligt
géllande lokala rutiner

Metod:

Skélj och borsta instrumentet i minst 30 sekun-
der for att ta bort 6verflodig smuts genom att
sénka ned det helti ett bad med rumstempererat
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®-enzymldsning
pé 0,5 volymprocent (beredd enligt tillverkarens
instruktioner) i 15 minuter i rumstemperatur

(15 ill 25 °C).

Borsta alla ytor med en mjuk nylonborste i minst
30 sekunder i Idsningen tills synlig smuts har
tagits bort. Se till att rengdra kanylerna och
halen noggrant.



4

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 dréneras.

Kor en tvatt-desinfektorcykel i 10 minuterien
temperatur pa 55 °C med MediClean-tvattmedel
i0,5 volymprocent (beredd enligt tillverkarens
instruktioner).

Vid demontering méaste du visuelltinspektera
kanylerna, halen och alla andra svaratkomliga
omraden pa instrumentet i ett val upplyst
omrade for att kontrollera att allt synlig smuts har
tagits bort. Om det behdvs, upprepa cykeln och/
eller rengér manuellt.

Kontrollera &ven att instrumentet &r torrt. Vid
behov anvand engangshanddukar for att ta bort
eventuella spar av vatten.

5

6)

7

8

5.3 Inspektion

Inspektera instrumenten visuellti ett val upplyst
omrade fér tecken pa korrosion, skador och slitage.
De vassa kanterna ska vara jamna och fria fran hack.

Kassera skadade eller trubbiga instrument genom
att rengora dem fran alla biologiska amnen och
kassera dem i enlighet med gallande lagar och
férordningar.

5.4 Sterilisering

5.4.1 Forpackning

Instrumenten bor paketeras separat i en sterili-
seringspése av medicinsk kvalitet med hjalp av
dubbel inpackningsteknik. Se till att forpackningen
artillrackligt stor sa att instrumentet inte utsétts for
hért tryck p4 sémmarna eller sliter sénder pasen. |
méjligaste man bér du dven sakerstalla att instru-
menten inte slar emot varandra.

5.4.2 Cykler

Instrument bor steriliseras med vatangaien
autoklav med en forvakuumcykel (ISO 17665-1). Au-
toklaven méste valideras, underhéllas och kalibreras
enligt géllande lokala rutiner.

Féljande cykler har validerats for att ge en Sterili-
tetssakringsniva (SAL) pa 106

p av cykel Forvakuum

Exponerings- 4 3 18
tid (minst) minuter | minuter | minuter’
rktid 30 30 30
(minst) minuter | minuter | minuter
* om
(WHO) fér i dér det finns

risk f6r TSE/CID
encefalopati och Creutzfeldt-Jakobs sjukdom).

6. FORVARING
OCH AVFALLSHANTERING

Rekonditionerade instrument méste férvaras pa
avstand fran damm, mégel, insekter och ohyra och
frén extrema temperaturer och luftfuktighet.

Nar ettinstrument inte langre &r anvandbart efter
inspektionsstadiet (se kapitel 5.3), bor det rengoras
frén alla biologiska &mnen och kasseras i enlighet
med géllande lagar och férordningar.

Vardcentralen sjélv maste definiera en maximal
hallbarhetstid fére anvandning for instrument som
steriliseras.
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7. DEFINITION AV SYMBOLER 8. ALLVARLIGA INCIDENTER

. I héndelse av att en allvarlig incident sker i samband
Symbol Beskrivning med instrumentet maste anvandaren meddela den-

c € 2862

na héandelse till tillverkaren, den behériga myndighe-
ten i den medlemsstat dar anvandaren &r etablerad,
distributoren och vid behov uppdragsgivaren.

CE-markning om 6verens-
stammelse med numret pa
det anmalda organet.

wl

Tillverkarens och uppdragsgivarens kontaktuppgif-

Tillverkare ter finns pa baksidan.

Se bruksanvisningen

B

Icke-steril

Auktoriserad representant
inom EU (uppdragstagare)

Batchnummer

Katalognummer

Unik enhetsidentifierare

Antal

Medicinteknisk produkt

MPS Precimed | Borrkronorna - Bruksanvisning | 142



MATKAP - Kullanim Talimatlan
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1. Matkap uglari paslanmaz celiktendir.

Bu belge, tireticinin adi altinda pazarlanan matkap
uclarinin kullanicilarrigin kullanim ve yeniden isleme
talimatlarini saglar.

Aletlerin kullanim talimatlarinin yani sira temizlik,
kontrol, sterilizasyon ve depolama talimatlarini
daigerir.

Bu elkitabinda agiklanan temizlik ve sterilizasyon
prosediirleri Uretici tarafindan onaylanmistir. Diger
yeniden igsleme yontemleri uygun olabilir, ancak
bunlar son kullanici tarafindan 6nceden dogrulan-
mali ve son kullanicinin sorumlulugunda kalmaldir.
Ayrica son kullanici, bu elkitabinda belirtilenlere
gore yeniden isleme igin daha kati gereklilikleri olan
tlkelerdeki yasa ve yonetmeliklere uymalidir.

2.

GENEL BAKIS

2.1 Tanimve bilesim

Matkap uglari, gesitli cerrahi prosedirler igin kemik-
te silindirik delikler agmak Uizere tasarlanmis yeniden
kullanilabilir aletlerdir.

Anaiglem kesme kenarlari vasitasiyla yapilir ve
kanallar dokuntiilerin gikariimasini saglar.

2.2 Kullanim amaci

Bu elkitabinda agiklanan aletler, bir alet tutucu
vasitasiyla bir kilavuz lizerinden veya dogrudan
dénme giicl saglayan bir cerrahi motora bagl olarak
kemikte kesin bir konumda silindirik delikler agmak
igin kullanihir.

Aletler, gerekli yeniden isleme (temizlik ve sterilizas-
yon) dahil olmak (izere, herhangi bir islevsel sorunla
karsilagiimadan 20 kullanim déngisi igin onaylan-
migtir. Bundan sonraki her tiirli kullanim kullanicinin
sorumlulugundadir. Cihazin kullanimi onaylanmig
dongulerinin sayist ile sinirli degildir, ancak sadece
yeniden islemeden sonra yapilan incelemede Bolim
5.3'te agiklandigi gibi herhangi bir aginma veya hasar
belirtisi gérilmezse yeniden kullanilmalidir.

Sadece kullanimlari ve ameliyathanedeki uygun
cerrahi prosedirler konusunda tam egitimli kalifiye
personel tarafindan kullanilmalidir.
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2.3 Kontrendikasyonlar

Biiylime plaginin oyulmasi kemik blylimesini boza-
cagindan, matkap uglarinin gocuklarda kullaniimasi
amagclanmamistir. Matkap uglarinin hamile kadinlar-
da kullanimi da bu hasta poplilasyonunda anestezi
kontrendikasyonu nedeniyle yasaktir.

Matkap uglari, kesici kenarlarin keskinlestirilmesi
gibi bakim islemlerinde kullanilmak {izere tasarlan-
mamistir.

2.4 Performans ozellikleri

Matkap uglarinin kesme ¢api 1,5 ila 4,6 mm ve kesme
derinligi 15 ila 50 mm arasindadir. Bunlar 150 - 1200
devir/dakika arasi bir dénis hizi igin tasarlanmigtir.

3. KULLANIM iCiN UYARILAR
VE ONLEMLER

3.1 Kullanim 6ncesi 6n kosullar

Her kullanimdan 6nce temizlik, inceleme ve
sterilizasyondan olusan tam bir yeniden isleme
doéngusi gerceklestirilmelidir ve bu yeni aletler igin
de gegerlidir. Yeniden islenmemis aletlerin kullanil-
masi enfeksiyona neden olarak hastanin sagligina
zarar verebilir.

Her kullanimdan 6nce bir inceleme yapilmalidir.
Asinma veya hasar belirtileri gosteren herhangi bir
alet hicbir kosulda kullanilmamali ve yeni bir aletle
degistiriimelidir.

Kullanimdan 6nce matkap uglari, cerrahi motor da
dahil olmak lizere gesitli pargalar arasindaki baglanti-
lar usulline uygun olarak kontrol edilmelidir. Ameliyat
sirasinda pargalar arasindaki baglanti koparsa,
proseduriin siiresi uzayacaktir.
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3.2 Kullanimigin 6nlemler

Kirlenmis veya kirlenme potansiyeli olan aletlerin
tasinmasi sirasinda kisisel koruyucu ekipman
kullaniimasi siddetle tavsiye edilir.

Yaralanma ve cerrahi eldivenlerin kesici kenarlarda
yirtilma riskini 6nlemek i¢in matkap uglarinin dikkatli
kullaniimasi tavsiye edilir.

Aletler ve mevcut diger ekipmanlar veya aletler
arasinda, 6zellikle kullanim sirasinda konum iginde
temas olmasi durumunda, stirtinme nedeniyle
cerrahi boslukta metal pargaciklari olusabilir.

Eksenel kuvvet uygulamadan 6nce elektrikli aletin
kademeli olarak galistiriimasi 6nerilir. Bu, bir interfe-
rans durumunda erken tespit ve reaksiyon saglar ve
asiri tork uygulama ve/veya aletin aniden durmasi
riskini azaltir. Bir direng ile karsilasildiginda aleti
zorlamayiniz, tahrik yoniini tersine geviriniz ve aleti
bosluktan gikariniz.

Kemik yiizeyine egik olarak delerken, matkabin ucu
kemik boyunca kolayca kayabilir. Delmeyi baglatmak
igin 6nce matkabi yakin kortekse dik olarak yon-
lendirmek, ardindan kademeli olarak gerekli agiya
yeniden yonlendirmek faydalidir.

3.3 Kullanim ortami

Bu elkitabi kapsamindaki Uriinler, ameliyathanelerde
steril alanlarda, kan gibi hayati sivilarla temas dahil
olmak lizere insan viicudunda kullaniimak tizere
tasarlanmistir.

Uriindin tim kullanim 6mrii boyunca, aletler iginizin
verilen maksimum sicaklik 137°C'dir, bunun 6tesinde
aletler bozulabilir. Ayrica, metalik pargalarin koroz-
yonunu tesvik ettikleri icin gl¢li alkali gozeltilerden
(pH > 11) ve hipoklorit ¢ozeltilerinden kaginiimalidir.



3.4 Yenidenislemede dikkat edilecek
hususlar

Temizlik islemleri sirasinda, insan kaniyla kirlenmis
aletlerle temas enfeksiyona ve personele bulasmasi-
na neden olabileceginden kisisel koruyucu ekipman
kullaniimasi siddetle tavsiye edilir.

Aletin erken asinmasina neden oldugundan temizlik
icin metal firga kullaniimasi kesinlikle yasaktir.

Matkap uglari, temizlik sirasinda 6zel bir dikkat
gerektirmeyen basit aletlerdir.

Matkap uglarinin temizlik islemine kullanimdan
sonra miimkin olan en kisa stirede baglanmalidir,
tizerinde kurumus kir bulunan aletlerin temizlenmesi
daha zordur.

Yaralanma ve cerrahi eldivenlerin yirtilma riski

bulundugundan, matkap uglarinin kesici kisimlariyla
ani temastan miimkiin oldugunca kaginiimalidir.

4. KULLANIM TALIMATLARI

Kullanmadan énce, Bolim 3.2'de agiklanan kullanim-
da dikkat edilecek hususlara bagvurun.

Matkap uglarinin iyi durumda oldugu kullanimdan
once kontrol edilmelidir.

Tum aletler ameliyathanenin steril bir alaninda
kullaniimali ve matkap ucu tipine uygun konektorle
bir cerrahi motora baglanmalidir.

Kemik delme prosediirii glincel cerrahi tekniklere
uygun olarak gergeklestirilmelidir.

Raybalama isleminden énce kemigin yeterince
erigilebilir oldugundan emin olun.

()]
5. YENIDEN iSLEME

Yeniden islemeden énce, bélim 3.4.'te agiklanan
yeniden isleme 6nlemlerine bakiniz.

5.1 Kullanim noktasindayeniden isleme
islemin bitiminden sonra miimkiin olan en kisa
slirede 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 tizerinde herhangi bir
kir kurumasini énlemek igin temizlige miimkiin olan
en kisa stirede baglanmasi tavsiye edilir.

Sadece etkinligi kanitlanmis maddeler, soliisyonlar
ve deterjanlar kullanilimalidir. Asagida listelenenler,
bu talimatlarin dogrulanmasi sirasinda uretici tarafin-
dan kullanilan maddeler, gozeltiler ve deterjanlardir.
Baska Uriinlerin kullaniimasi temizligin yetersiz olma-
sina veya aletin erken aginmasina neden olabilir.

5.2.1 Manuel temizleme

Ekipman ve sarf malzemeleri:

Enzim gozeltisi Alkazyme®

Alkali deterjan Neodisher® MediClean Forte

Osmozlu su veya esdeger kimyasal ve mikrobiyo-
lojik kalitede su

Yumusak naylon kil firga
Tek kullanimlik havlular
Ultrasonik banyo
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Yontem:
1) Asini kiri temizlemek igin cihazi tamamen ters
ozmoz iglemine tabi tutulmus suya veya oda
sicakliginda (15 ila 25°) esdeger kimyasal ve
mikrobiyolojik kalitede suya batirarak en az 30
saniye durulayin ve firgalayin.
Cihazi, oda sicakhiginda (15 ila 25°C, ideal olarak
20°C) 15 dakika boyunca %0.5 v/v Alkazyme®
enzim sollisyonuna (Ureticinin talimatlarina gére
hazirlanmig) tamamen batirin.
Tim ylzeyleri, gorinir kir temizlenene kadar
sollisyonun iginde en az 30 saniye yumusak killi
bir naylon firga ile fircalayin. Kanallari ve delikleri
iyice temizlediginizden emin olun.
Cihazi en az 1 dakika boyunca oda sicakliinda
(15 ila 25°C) saf su ile 6zenle durulayin.
Aleti yikayici- dezenfektor makinesine, kanallarin
ve deliklerin drenajina izin verecek sekilde
yerlestirin.
MediClean deterjanla %0.5 v/v (Ureticisinin
talimatlarina gére hazirlanmis olmali) ile 40°C
sicaklikta 15 dakikalik bir yikama-dezenfekte
gevrimi galigtinin.
Aleti makineden gikartirken, tim gorindr kirlerin
giderildigini dogrulamak igin iyi aydinlatiimis
bir alanda kanallari, delikleri ve aletin diger tim
ulagiimasi zor alanlarini gérsel olarak inceleyin.
Gerekirse, gevrimi tekrarlayin ve/veya manuel
olarak temizleyin.
Aleti tek kullanimlik havlularla iyice kurulayin.
Kir kalmadigindan emin olmak igin cihazi iyi
aydinlatilmig bir alanda gorsel olarak inceleyin.
10) Hala gozle gérinir kir mevcutsa yukarida agik-
lanmig 1'den 9'a kadar olan adimlari tekrarlayin.

2)

3

4)

5

6

7

8
9
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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 killi naylon firga
Ultrasonik banyo

Yirirlkteki yerel proseddrlere gore onaylanmig
ve bakimi yapiimis Yikama-dezenfekte makinesi.

Yéntem:

1) Fazla kiri temizlemek igin cihazi tamamen ters
ozmoz iglemine tabi tutulmus suya veya oda
sicakliginda (15 ila 25°C) esdeger kimyasal ve
mikrobiyolojik kaliteye sahip suya batirarak en az
30 saniye durulayin ve firgalayin.

Cihazi, oda sicakliginda (15 ila 25°C) 15 dakika
boyunca %0.5 v/v Alkazyme® enzim sollisyo-
nuna (tireticinin talimatlarina gore hazirlanmis)
tamamen batirarak ultrasonik temizlemeye
tabi tutun.

Tim ylizeyleri, gérinir kir temizlenene kadar
sollisyonda en az 30 saniye yumusak killi bir
naylon firga ile fircalayin. Kanallari ve delikleri
iyice temizlediginizden emin olun.

Cihazi en az 1 dakika boyunca oda sicakliginda
(15ila 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 (Ureticisinin
talimatlarina gore hazirlanmis) ile 55°C sicaklikta
10 dakikalik bir yikama-dezenfekte gevrimini
caligtinin.

2)

3)

4

5)

6)



7

Aleti makineden gikartirken, tim gériindr kirlerin
giderildigini dogrulamak igin iyi aydinlatiimig

bir alanda kanallar, delikleri ve aletin diger tim
ulagiimasi zor alanlarini gérsel olarak inceleyin.
Gerekirse, gevrimi tekrarlayin ve/veya manuel
olarak temizleyin.

Ayrica aletin kuru olup olmadigini kontrol edin.
Gerekirse su izlerini gidermek igin tek kullanimlik
havlular kullanin.

8

5.3 Gozetim

Aletleriiyi aydinlatiimis bir alanda korozyon, hasar ve
asinma belirtileri agisindan gorsel olarak inceleyin.
Kesici kenarlar diizgtin ve gapaksiz olmalidir.

Hasarli veya keskin olmayan aletleri tiim biyolojik
maddelerden temizleyerek ve yirirlikteki yasa ve
yonetmeliklere uygun olarak imha edin.

5.4 Sterilizasyon

5.4.1 Ambalaj

Aletler, cift sarma teknigi kullanilarak tibbi sinif ste-
rilizasyon torbasina ayri olarak sarilmalidir. Paketin,
icerdigi aletin dikislere asiri baski uygulamamasi
veya poseti yirtmamasi igin posetlerin yeterince
buyiik oldugundan emin olun. Ayrica mimkiin oldu-
gunca aletlerin birbirine garpmamasina dikkat edin.

5.4.2 Gevrimler

Aletler, bir 6n vakum gevrimi (ISO 17665-1) kullani-
larak bir otoklavda 1slak buharla sterilize edilmelidir.
Otoklav gegerli yerel prosediirlere gére dogrulanma-
I1, bakimi yapilmali ve kalibre edilmelidir.

Asagidaki gevrimler 10®'lik bir Sterilite Glivence
Diizeyi (SAL) saglamak igin dogrulanmistir:

i 4dk

en az)

Kurutma 30dk
sliresi (en az)

* Diinya Sagiik Orgiitii (WHO) tarafindan TSE/CID kontaminasyo-
nu riski bulunan cihazlar igin 6nerilen buhar sterilizasyon para-
metreleri (bulagici veC ke
hastaligi).

30dk 30dk

6. SAKLAMA VE iIMHA

Yeniden iglenmis aletleri toz, kiif, bocek ve hasereler-
den ve asiri sicaklik ve nemden uzak tutun.

Muayene sirasinda bir aletin artik kullanilamaz hale
geldigi tespit edilirse (bkz. boliim 5.3), tim biyolojik
maddelerden temizlenmeli ve yiriirliikteki kanun ve
yonetmeliklere uygun olarak imha edilmelidir.

Her tedavi merkezi tarafindan sterilize edilen
aletler igin kullanimdan 6nce maksimum raf émri
tanimlanmalidir.
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7. TANIM VE SEMBOLLER 8. CiDDi OLAYLAR

Cihazla ilgili ciddi bir olay olmasi durumunda,
m kullanici bu durumu Ureticiye, distriblitore, gerekirse
yetkili temsilcisine ve kullanicinin yerlesik oldugu

CE uygunluk isareti ve onay- Uye Devletin yetkili mak bildirmelidi
c € 2862 | lanmis kurulug numarasi. ye Devletin yetkili makamina bildirmelidir.

Ureticinin ve Avrupa temsilcisinin iletisim bilgileri
. arka kapakta mevcuttur.
Uretici

Birlikte temin edilen dok-
manlara bakin

Steril degil

Avrupa Birligi yetkili temsilci

Hig=

Lot numarasi

Katalog referansi

Cihazin tek tanimlayicisi

Miktar

Tibbi Diizenek
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