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1. INTRODUCTION

Ce document est destiné a fournir des instructions

d’utilisation et de retraitement pour les utilisateurs

des guides pour alésoirs intramédullaires mis sur le
marché sous le nom du fabricant.

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

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

2. GENERALITES

2.1 Description et composition

Les guides sont des instruments chirurgicaux
réutilisables qui sont spécifiquement congus pour
remplir les fonctions auxiliaires de guidage d’autres
instruments chirurgicaux tels que les alésoirs intra-
médullaires pendant la chirurgie traumatologique.

Les guides sont fait en acier inoxydable.

L'action principale est obtenue par la souplesse du
guide qui permet de suivre la courbure naturelle
des os longs.

2.2 Emploi prévu

Les instruments couverts par cette notice sont
employés a fournir un guidage mécanique eta
verrouiller la connexion entre la téte et I'arbre
modulaire d'alésage intramédullaire.

Les instruments ont été validés pour 250 cycles
d'utilisation, y compris le retraitement nécessaire

MPS Precimed | Guides droits - Notice d'utilisation | 3



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

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

Les guides ne sont pas prévues pour subir des
opérations de maintenance, tel que le redressage.
2.4 Caractéristiques de performances

Les guides ont un diamétre de guidage de 2 ou 3
mm et une longueur de 440 & 820 mm.

3. AVERTISSEMENTS
ET PRECAUTIONS D’UTILISATION

3.1 Prérequis avant utilisation

Un cycle complet de retraitement comprenant
nettoyage, inspection et stérilisation est nécessaire
avant chaque utilisation, y compris pour les
instruments neufs. En effet, I'utilisation d'instru-
ments non-retraités peut &tre a l'origine d'une
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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.

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
guides afin d'éviter de se blesser et déchirer les
gants chirurgicaux.

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

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 humainy compris au contact des
liquides vitaux tel que le sang.

Pendant tout le cycle de vie du produit la tempéra-
ture maximale admissible pour les instruments est
de 137°C, au-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
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-&tre a 'origine d'infection et
de contamination du personnel.

deretr

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

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

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

4. INSTRUCTIONS D'UTILISATION

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

Une premiére vérification de I'intégralité du guide
est nécessaire avant utilisation.

Tous les instruments doivent étre employés avec

des alésoirs intramédullaires appropriés, au bloc

opératoire dans une zone stérile.

L'utilisation des guides se fait conformément aux
techniques chirurgicales en vigueur.
5. RETRAITEMENT

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

5.1 Retraitement sur le lieu d'utilisation

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

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

5.2 Nettoyage

Les instruments doivent étre nettoyés selon I'une
des deux techniques présentées ci-dessous. Il est
préconisé d’'amorcer le nettoyage le plus rapidement
possible afin d'éviter le séchage des souillures.
Seuls les agents, solutions et détergents dont I'effi-
cacité a été prouvée doivent étre utilisés. Les agents,
solutions et détergents mentionnés ci-dessous sont
ceux utilisés par le fabricant lors de la validation de
ces instructions. Lutilisation d’autres produits peut
étre al'origine d’un nettoyage insuffisant ou d'une
usure prématurée de I'instrument.

5.2.1 Nettoyage Manuel

Equipements et consommables:

Solution enzymatique Alkazyme®

Détergent alcalin Neodisher® MediClean Forte
Eau osmosée ou de qualité chimique et micro-
biologique équivalente

Brosse en nylon a poils doux

Serviettes a usage unique

Bain & 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
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d’eau osmosée ou d'eau de qualité chimique
et microbiologique équivalente a température
ambiante (15 a 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
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 & tempé-
rature ambiante (15 & 25°C) pendant au moins
3 minutes.

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

2

3

4)
5

6

7

Rincer l'instrument avec de I'eau osmosée a
température ambiante (15 & 25°C) pendant au
moins 3 minutes. Vérifier que I'eau pénétre
dans les canulations et que les trous borgnes
sont remplis et vidés a plusieurs reprises.
Sécher soigneusement l'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 a9 ci-dessus en cas de
souillures persistantes visibles.

8

9)
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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)

2

3

4

5

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

Soumettre I'instrument au nettoyage ultraso-
nique en I'immergeant complétement dans la
solution enzymatique Alkazyme® & 0.5% en
volume par volume (préparé selon les instruc-
tions de son fabricant) pendant 15 minutes a
température ambiante (15 4 25°C).

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

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

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



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

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

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

7

8

Vérifier 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 Stérilisation

5.4.1 Conditionnement

Les instruments doivent &tre enveloppés sép:
ment dans une poche de stérilisation de quali
médicale selon la technique de double emballage.
S'assurer que I'emballage est suffisamment grand
pour que l'instrument qu'il contient n'exerce pas de
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.

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

Température

Durée

d’exposition
(minimale)

Durée
de séchage
(minimale)

de
par'Organisation Mondiale de la Santé (OMS) pour les
instruments ou il existe un risque de contamination EST/MCJ
ie i issible et maladie de

Creutzfeldt-Jakob).
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6. STOCKAGE ET ELIMINATION

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

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

Une durée de conservation maximale avant utilisa-
tion doit étre définie pour les instruments stérilisés
par chaque centre de soins.
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7. DEFINITION DES SYMBOLES

Marquage de conformité
C € 2862

CE avec le numéro de
I'organisme notifié.

Fabricant

Consulter les instructions
d'utilisation

Non stérile

Représentant autorisé
dans I'Union Européenne
(mandataire)

Blcs=) 3

Code de lot

Référence catalogue

Identifiant unique du
dispositif

Quantité

Dispositif Médical




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
HacoyBallia Ten, NpefnaraHu Ha nasapa nog MMeTo
Ha pou3BoAUTENS.

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

MpoueaypwTe 3a NOYNCTBAHE 1 CTEPUNN3ALMSA,
onuncaHy B TOBa PbKOBOACTBO, Ca 0A0GPEHN OT
npoussoavTens. pyrn metoan 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 TpsibBa

[ia ce cbo6passiBa 1 Aa cna3ea 3aKoHUTE

v pasnopeabuTe B AbpPXaBuM C NO-CTPOru
n3ncKBaHWs 3a 06paboTka OT Te3u, NOCOYEHM B
TOBa PbKOBOACTBO.

2. OBLL NPEFAEA

2.1 OnucaHue n cbeTas

HacougallaTa Ten € MHCTPYMEHT 3a MHOTOKpaTHa
ynoTpe6a, NpeiHasHayeH a N3nbaHsBa
cromaratesniHv yHKLMM 3a HacouBaHe Ha

[APYTV XVPYPTYECKN UHCTPYMEHTU, KaTo
VHTpame/iynapHu hpeau no Bpeme Ha
TPaBMAaToNOrVYHA XUPYPriAst.

Hacouysauyata Ten e nspaboteHa oT HepbXaaema
cTomaHa.

OCHOBHOTO AiENCTBME Ce NOCTUra Ype3
rbBKaBOCTTa Ha Haco4BaLLaTa Tes, KOATO MoXe aa
cnefBa ecTecTBeHaTa U3BMBKA Ha Ab/MN KOCTW.

2.2 MNpepHasHauyeHne

VIHCTPYyMEHTUTE, ONCaHm B TOBa PLKOBOACTBO,
Ce 13MON3BaT 33 OCUTyPABAHE Ha MEXaHNYHO
Haco4BaHe 11 3a 3aK/I04BaHE Ha Bpb3KaTa Mexay
rnaBaTa U MONHVIA BaN Ha MHTPaMeaynapHaTa
tpesa.
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WHcTpymeHTUTE ca Banuaupanu 3a 250 ymkbna
Ha ynotpe6a, BKNYMTENHO HeobxoaumaTa
o6paboTka (noyncTBaHe 1 cTepunmaaums),

6€3 1a Ce CpeLyHaT HUKaKBMN (YHKLIMOHANH
npo6nemu. BCAKO N0-HaTaTbIUHO U3MoN3BaHe

€ OTrOBOPHOCT Ha NoTpebuTens. MsnonssaHeto
Ha UHCTPYMEHTUTE HE € OrPaHNYEHO OT 6post

Ha LMKUTe Ha BaNMAMpaHe, Ho MOXe Aa ce
13M0N3BaT NOBTOPHO CaMo ako cnep o6paboTkata
VIM He MMa MPU3HALIM Ha N3HOCBaHE UV NOBPe.aa,
KaKTo e onucaHo B rnasa 5.3.

Te TpsibBa Aa ce n3nonasa camo oT kBanuduumpaH
NepCcoHaJl, KOUTO € HaMb/HO 0BY4eH 3a TAXHOTO
V3M0N3BaHe 1 3a CbOTBETHUTE XUPYPrUYHN
npoueaypw B OnepaumnoHHa sana.

2.3 lMpoTmBonokasaHusa

Hacougatliata Ten He e NpeAHasHaueHa 3a
ynotpeba npu geua, Tbii kKaTo NpobuBaHeTo

Ha pacTexHaTa nioyka Hapyluasa pacTexa Ha
KocTuTe. V13n0n38aHeTo Ha HacoyBaLLa Ten npu
6pPEeMEHHM XEeHN CbLLo e 3a6paHeHo nopaau
NPOTUBONOKA3aHNETO 3a aHECTE3s NPV Tasu
nonynauus nauneHTn.

HacouBalyata Ten He e npegHa3HayeHa 3a
13non3eaHe Npu AeHOCTA No NOAAPbXKA, KaTo
Hanpumep 3a U3npassHe.

2.4 EKkcnnoaTauyMoHHM XapakTepucTuKmn

[LnameTbpbT Ha Haco4yBawaTaTen e 2 i 3Mm n c
AbXunHa oT 440 fo 820 Mm.
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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.

3.2 MpepnasHn Mmepkun npu ynotpeba

CunHo ce NpenopbYBa U3MON3BAHETO Ha INYHI
npeanasHn cpeacTaa o Bpeme Ha pa6oTa Cbe
3aMbPCEHV UK NOTEHUMANHO 3aMbPCEHU
VNHCTPYMEHTH.

Mpenopbysa ce BHUMaTENHO 60paBeHe ¢
Haco4BallaTa Ten, 3a f1a Ce N36erHe pUcksT ot
HapaHsBaHe N pa3KbCBaHe Ha XUpypruiyecknTe
pbKaBULN.

B cnyyaii Ha KOHTaKT MeX/Y UHCTPYMEHTU 1
[Aipyro o6opy/aBaHe, No-CrneLnanHo B pamkuTe
Ha MAICTOTO N0 Bpeme Ha ynotpe6a, MoraT Aa ce
reHepupaT MeTajlH1 YacTULM B XUpypruyeckara
KyXVHa nopagu TpueHe.



3.3 Cpepa3saynotpeba

MpopaykTuTe, 06XBaHaTV B TOBa PLKOBO/CTBO, Ca
npefHasHayeHu 3a N3non3BaHe B ONepaLyoHHN
3anu B CTEPUIIHY 30HU, B YOBELLIKOTO TANO,
BK/IOYMTENHO KOHTAKT G XN3HEHOBaXHUN TEYHOCTN
KaTo KPbB.

Mpes uenus XN3HeH UMKbA Ha NpoayKTa
MaKkcMManHo fonyctumarta Temnepartypa 3a
VHCTpyMeHTUTe e 137°C, NnpeBunLIaBaHeTo Ha KOATO
MOXe f1a floBe/ie 10 TAXHaTa Nospeaa.

OcseH ToBa TpAbBa Aa ce M3BAreaT CUHO ankanHn
pasTeopu (pH > 11) 1 XMNOXNOPUTHM pa3TBOPYU,
Thi1 KaTo Te NOANOMAraT KOpPO3WsiTa Ha METaNHNTE
yacTu.

3.4 Mpepna3Hu mepku npy o6paboTka

Mo Bpeme Ha NpoLiecuTe Ha NOYNCTBaHE
W3MON3BAHETO Ha INYHMN NPeAnasHn cpeacTea
€ CUTHO NPENOPBUNTENHO, ThiA KATO KOHTaKTBT
C VIHCTPYMEHTH, 3aMbPCEHN C YOBELLIKA KPbB,
MOXe Aja NPUYNHN NHMeKLNs 1 3apassBaHe Ha
nepcoHana.

CTporo 3a6paHeHo e 13MoN3BaHeTo Ha MeTanHn
YeTKV 3a NOYNCTBaHE, Thid KaTo Te NPUYKNHABAT
npexaeBpeMeHHO N3HOCBaHE Ha MHCTPYMEHTa.

HacouBalaTa Ten e VHCTPYMEHT, KOTO He
V31CKBa CMeLnanHo BHMaHe Mo Bpeme Ha
nouncTeaHe.

MpoLecT Ha NoYNCTBaHe Ha Haco4BallaTa Ten
TpsiGBa f1a 3aNo4He Bb3MOXHO Hal-CKOpPO cnef
ynoTpe6a, Tbii KaTo 3aMbPCEHNTE NHCTPYMEHTH,
KOWTO Ca N3CbXHaNW, Ca NO-TPY/AHY 38 NOYUCTBAHE.

()]
4. NHCTPYKUWMN 3A YNIOTPEBA

Mpepawn ynotpeba ce KOHCYNTUpanTe ¢
npeAnasH1Te MepKku 3a ynoTpe6a, onmcaqm B
rnasa3.2.

[lo6poTo CbCTOAHME Ha Haco4BalaTa Ten Tpabea
[fia ce NpoBepu npeay ynoTpeGa.

BCyUKM MHCTPYMEHTV TpsiGBa fla ce nanonasat
¢ noaxoAsLia MHTpaMeaynapHaTa pesa, B
CTepwnHa 30Ha Ha onepaLyoHHaTa 3ana.

M3nonasaHeTo Ha HacoyBalLjaTa Ten TpAbsa
Aa Ce N3BbpLUBA B CbOTBETCTBUE C TeKyLmUTe
XVIPYPrU4ECKMN TEXHUKN.

5. CTEPUANSALNA

lMpeau cTepunuaaums ce 3anoaHarire ¢
npeanasH1Te MepKU 3a NOBTOPHa 06patoTka,
onucaHu B rnasa 3.4.

5.1 CTepununsayms Ha MAACTOTO Ha
ynotpe6a

MpenopbyBa ce fa ce 0OTCTPaHN N3NNLWHOTO
3aMbpcABaHe C Kbpnuykn 3a egHOKpaTHa
ynotpe6a 6e3 BNaCMHKMN Bb3MOXHO Hal-6bp30
cnef Kpasi Ha npoLiealypaTa.

TpaHCMOPTMPaTe NHCTPYMEHTITE, YBUTU BbB
BNaXHa XapTus, MeX/y PasnnyHNTe MecTa Ha
ynotpe6a u/unu cTepunmnsaums, Kato nsbsrsare
YAapy 1 MexaHn4YHU NoBpean.

5.2 MouncrteaHe

NHCcTpymeHTUTe TpabBa Aa Ce NoYMCTBaT, KaTo ce
n3non3sa efHa ot ABeTe TeXHUKW, ONncaHn no-
pony. MpenopbyBa ce NOYNCTBAHETO fa 3anoyHe
Bb3MOXHO Haii-CKOpPO, 3a A4a Ce NPeAOTBPaTH
3aCbXBaHETO Ha 3aMbPCABAHETO BbPXY
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VIHCTPYMEHTa.

TpsiGBa Aa Ce U3NON3BAT Camo BELLECTBa,
pasTBOPU 1 NOYMCTBALLM NPEnapaTy ¢ AokasaHa
edukacHocT. MI36poeHunTe no-gony BeLlecTsa,
pasTBOPU 1 NOYUCTBALUM NpenapaTy ca
V3M0N3BaHNTE OT NPOU3BOANTESNS MO BpEME

Ha BaNNANPaHETO Ha Te3U NHCTPYKLNN.
13r0n38aHETO Ha APYrv NPOAYKT MOXE

[ia l0BE/ie 10 HEMB/IHO NOYNCTBAHE UAN 10
npexAeBPeMEHHO 3HOCBAHE Ha MHCTPYMEHTa.

5.2.1 PoyHO noyucmBaHe
O6opyaBaHe 1 KOHCYMaTUBU:
EH3umeH pagmBop Alkazyme®

AnkaneH npenapam Neodisher® MediClean
Forte

Boga c o6pamHa ocmo3a uau ¢ ekBuBaneHmHo
xumuyecko u mukpo6uonozuyHo kasecmBo

HalinoHoBa uemka ¢ meku kocmu
Kopnu 3a egHokpamHa ynompe6a
Yampa3BykoBa BaHa

MeTop:

1) W3naakHeme uyemkalime uHcmpymeHma
Hal-manko 30 cekyHgu, 3a ga npemaxHeme
ugAuwWHama Mpbcomus, kamo 20 nomonume
uenus BB BaHa ¢ Boga c o6pam+a ocmoza
unu Boga ¢ ekBuBaneHmHo xumuyecko u
mukpobuonozuyHo kavecmBo npu cmatiHa
memnepamypa (15 - 25°C).

Momoneme ugysno uHcmpymerma 8 0.5%
eHgumeH pagmBop Alkazyme® no o6em
(npueomBeH cbanacHo uHcmpykyuume Ha
npouzBogumens) 3a 15 MuHymu npu cmadiHa
memnepamypa (15 - 256°C, ugeanHa 20°C).
Moyucmeme Bcuyku noBvpxHocmu ¢ Halino-

2

3
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HoBa yemka ¢ mek kocom 3a noHe 30 cekyHgu,
gokamo ce omcmpaHu Bugumama mpbcomust.
He 3a6paBsatime ga noyucmume gobpe
kaHloaume u omBopume.
N3Bageme uHcmpymeHma om pagme8opa.
M3naakHeme uHcmpymMeHma ¢ meyawa
Boga npu cmatiHa memnepamypa (15 - 25°C)
Hali-manko 3a 3 MuHymu.
Mogaokeme uHCMpymeHma Ha yampagz-
BykoBo noyucmBaHe, kamo 20 nomonume
u3usno 8 0.5% npenapam MediClean no o6em
(npuzomBeH cbanacHo uHcmMpykuuume Ha npo-
u3Bogumens) 3a 15 MuHymu npu makcumanHa
memnepamypa 40°C.
M3nnakHeme uHcmpymerma ¢ Boga ¢ o6pa-
mHa ocmMo3a npu cmatiHa memnepamypa (15
- 25°C) Hal-manko 3a 3 MmuHymu. MpoBepeme
ganu Bogama Bauga B kaHloaume u ganu
2Ayxume omBopu ce NbAHAM u ugnpazBam
MHo2okpamHo.
M3cyweme go6pe uHcmpymeHma ¢ kbpna 3a
egHokpamHa ynompe6a.
BugyanHo npoBepeme uHcmpymeHma B gobpe
ocBemeHo Msicmo, 3a ga ce yBepume, ye He e
ocmaHana MpbComus.
10) MoBmopeme 2opHUMe cmbnku om 1 go 9 8
cayyal Ha Buguma mpatiHa Mpbcomusi.

4
5

6)

7

8)

9

5.2.2 ABmomamuyHo noyucmBaxe

O6opyaBaHe 1 koHcyMaTUBYL:

+ EH3umeH pagmBop Alkazyme®

» AnkaneH npenapam Neodisher® MediClean
Forte

+ Boga ¢ 06pamHa ocMo3a u npeyucmena Boga
uau ¢ ekBuBaneHmHo xumudecko u Mukpo6buo-
AozudHo kayecmBo



HatinoHoBa uemka ¢ meku kocmu
Yampa3zBykoBa Bana

MusinHa ge3uHbekyuoHHa MawuHa, ymBopgeHa
u noggvpxkaHa cbanacHo geticmBawume
MecmHU npouegypu

MeTop:

1

2

3

4)

5

6

7

M3naakHeme u yemkalime uHcmpymeHma
Hal-manko 30 cekyHgu, 3a ga npemaxHeme
ugAuwHama Mpbcomus, kamo 20 nomonume
uenus BB BaHa ¢ Boga c o6pam+a ocmoza
unu Boga c ekBuBaneHmHo xumuyecko u
mukpobuonozuyHo kayecmBo npu cmatiHa
memnepamypa (15 - 25°C).

Momoneme u3usno uHcmpymeHma 8 0.5%
eHgumeH pagmBop Alkazyme® no o6em
(npuzomBeH cvanacHo uHeMpykuyuume Ha
npouzBogumens)) 3a 15 MuHymu npu cmatiHa
memnepamypa (15 - 25°C).

Moyucmeme Bcuuku NnoBbpxHOCMU ¢ HatAo-
HoBa yuemka ¢ mek kocom 3a noHe 30 cekyHgu,
gokamo ce omcmparu Bugumama Mpbcomusi.
He 3a6paBstime ga noyucmume go6pe
kaHloanume u omBopume.

M3nnakHeme 06UAHO UHCMpPYMeHMa ¢
npeyucmeHa Boga npu cmaiiHa memnepamypa
(15 - 25°C) Hat-manko 1 MuHyma.

B3apegeme UHCMpyMeHmMa B MusiAHama ge3uH-
ekyuoHHa MawuHa, kamo 20 nocmaBume no
makbB HauuH, 4e ga ce no3Boau omuexkgaHe
Ha kaHlonume u omBopume.

3nbAHeme 10-MuHymeH yukoA Ha ugmuBaHe-
geguHdekyus npu 55°C ¢ 0.56% npenapam
MediClean Ha o6em (npuzomBeH cnopeg
uHcmpykyuume Ha npougBogumensl).

Kozamo 2o ugBagume, oznegalime B gobpe
ocBemeHo msacmo kaHloaume, omBopume

u Bcuuku gpyau MpygHOgOCMbNHU 30HU Ha
UHCMpymMeHma, 3a ga ce yBepume, 4e usinama
Buguma Mpbcomus e omcmpaHeHa. Ako e
Heo6xogumo, noBmopeme yukbAa u/uau
noyucmeme poyHo.

8) Cowo maka npoBepeme gaau UHCMPYMeEH-
mbm e cyx. Ako e Heob6xogumo, ugnonzBalime
kvpna 3a egHokpamHa ynompe6a, 3a ga
npemaxHeme Bcuuku caegu om Boga.

5.3 Mpoeepka

Bu3yasiHO NpOBEPETE NHCTPYMEHTUTE B 106pe
0CBETEHO MSICTO 3a NPU3HALIN Ha KOPO3US,
nospepa 1 nsHocsaHe. Pexelmnte prbose Tpabea
[fia ca paBHOMEPHW U1 11 13 HE Ca 3axabeHu.

MaxHeTe noBpeeHNTE NHCTPYMEHTV NN
VHCTPYMEHTU CbC 3aTbNeHn pbboBe, kaTo rn
MNOYNCTUTE OT BCUYKM B1ONOrYHM BELLLECTBa U
rv 6pakyBaTe B CbOTBETCTBIIE C 3aKOHOBUTE 1
NoA3aKoHOBW HOPMaTUBHY pasnopeabu.

5.4 Ctepunusauuvs

5.4.1 OnakoBka

VIHCTpyMeHTUTE TpsGBa Aa Ce onakoBaT oTAeHO
B CTEPUNN3ALMOHHA TOPEMYKA 38 MEANLIMHCK
KNac cnopef TexHVKaTa Ha 1BOHaTa ONaKoBKa.
YBepeTe ce, 4e ONakoBKaTa e OCTaTbYHO roNAMa,
Taka Ye VHCTPYMEHTBT fla He 0Ka3Ba NpeKkoMepeH
HaTNCK BbPXY LIEBOBETE WM [1a He Pa3kbca
Top6uykaTa. Cblio Taka BHUMABAATe, OKONKOTO
€ Bb3MOXHO, IHCTPYMEHTUTE f1a He Ce YAPAT
€[1H B ApyT.

5.4.2 Uukau

NHcTpymeHTUTe TpsiGBa Aa ce cTepuanampat
C napa B aBTOKNaB, KaTo Ce 13M0/3Ba LWKbA Ha
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npefsapuTteneH Bakyym (ISO 17665-1). ABToknaBbT
TpsibBa fja 6bAe YTBBPAEH, NOAABbPXAH 1
KanubpupaH B CbOTBETCTBYE C AieliCTBaLMTE
MECTHU npoLeaypu.

CneaHuUTe UKW Ca yTBBLPAEHW, 3a rapaHTupaHe
Ha HVBO Ha cTepunHocT (NAS) oT 106

Bug uvkbn MpepgapuTeneH Bakyym

Temnepatypa 134°C
Bpeme Ha
> 4 3 18
nognaraHe N
MWHYTU MUHYTUN MUHYTUN
(MyuHUMYM)
Bpeme 3a
z 30 30 30
n3cbxBaHe
MUHYTU | MUHYTW | MUHYTA
(MUHUMYM)
11 sa cnapa, np or
c sapaska (C30)3a
Iy KOUTO ChijeCTBYBa PUCK OT 3apasssaHe ¢ EST/MCJ
c croHrugopmHa n6onecr Ha
Kpoiiypeng-Sikob).

6. CbXPAHEHUE N N3XBbPAAHE

MoBTOpHO 06paboTeHNTE MHCTPYMEHTN TpsibBa Aa
Ce CbXpaHsBaT fjaiey OT Npax, MyXbl, HACEKOMU 1
BPEANTENN, KAKTO 1 OT EKCTPEMHU TEMNepaTypun
V BNaXHOCT.

KoraTo HCTPYMEHTBT Beye He MoXe fia ce
13n0N3Ba Crief eTana Ha NpoBepKa (Bux
rnaea 5.3)., Tovi Tpsi6Ba Aa 6bAe NOYNCTEH OT
BCUYKY GUONOTNYHN BeLeCTBa U 6pakyBaH B
CbOTBETCTBYE C [1ENCTBALLMTE 3aKOHOBUTE 1
N0A3aKOHOBY HOPMATUBHM Pa3nopeatu.

3a VHCTPYMEHTUTE, CTEPUNN3NPaHUN BbB BCEKM
MeAVILIVHCKI L@HTbP, Ce Onpe/ens Makcl eH

7. ONPEAENEHVE HA CUMBOAN

Cumson ncaHme

CE€ e

CE mapkunpoBka 3a
CbOTBETCTBME C HOMEPa
Ha HOTUdULMPaHUs
opraH.

Mpoussoguten

HanpaseTe cnpaska
C MHCTpyKLMNTE 33
ynotpe6a

He ctepunen

1> EE

VYnbnHomoLleH
npeacTaBuTen B
EBponeiickus cbio3
(MbAHOMOLLHVIK)

Kop Ha naptuaata

CnpaBka B kaTanora

YHukanHa
naeHTudUKaLs Ha
n3aenneto

Konuyectso

MeauumHeko nagenvie

CPOK Ha rofIHOCT Npeav ynoTpe6a.
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8. CEPO3HN NHUNAEHTI

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

Ha [{bpXaBaTa-ueHka, B KOSITO € yCTaHOBEH
notpebuTtens, AMCTpUGYTOpa 1, KOraTo e
MPUAOXKIMO, MbAHOMOLLHVKA.

[aHHUTe 3a KOHTaKT Ha NPOV3BOANTENA 1 Ha
Mb/IHOMOLLHMKA Ca HaNMYHW Ha 3aHaTa kopuua.
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1. l'JVOD vystruzniky, pfi traumatologickych operacich.

Tento dokument poskytuje navod k pouZziti a rege-
neraci vodicich dratd pro uzivatele vodicich dratd
prodévanych jménem uvedeného vyrobce.

Obsahuje navod k pouziti nastrojd a také pokyny 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 né odpovédnost. Kromé
toho musi koncovy uZivatel dodrZovat zakony a
predpisy v zemich s pfisnéjsimi pozadavky na
regeneraci, nez jsou uvedeny v této pfirucce.

2. PREHLED

2.1 Popis aslozeni

Vodici draty jsou opakované pouzitelné nastroje
uréené k pInéni vedlejsich funkci navadéni dalsich
chirurgickych nastroji, jako jsou intramedularni

Vodici draty jsou vyrobeny z nerezové oceli.
Hlavni G¢inek je dosahovan flexibilitou vedeni,
které umoziuje nasledovat pfirozené zakfiveni
dlouhych kosti.

2.2 Zamyslené pouziti

Nastroje popsané v této pfiru¢ce se pouZivaji k me-
chanickému vedeni a k zaji§téni spojeni mezi hlavici
amodularnim dfikem intramedularniho vystruzniku.

Naéstroje byly validovany pro 250 ¢
véetné pozadované regenerace (Ci
sterilizace), aniz by do$lo k jakémukoli funkénimu
problému. Jakékoli dalsi pouziti je na odpovédnost
uZivatele. Pouziti nastroje neni omezeno potem
valida¢nich cyklQ, ale smi byt znovu pouzit pouze v
pripadg, Ze kontrola po regeneraci neukaze jakékoli
znamky opotfebeni nebo poskozeni, jak je popsano
v kapitole 5.3.
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Tyto nastroje smi pouzivat pouze kvalifikovany
personal pIné vyskoleny v jejich pouzivania v
prislusnych chirurgickych postupech na operaénim
séle.

2.3 Kontraindikace

Vodici draty nejsou uréeny k pouziti u déti, protoze
vystruzovani ristové ploténky narusuje rdst kosti.
Zakazano je rovnéz pouziti vodicich dratl u t&hot-
nych zen z dGvodu kontraindikace anestezie u této
populace pacientl.

Vodici draty nejsou uréeny k provadéni adrzbar-
skych zasah(, jako je napfiklad rovnani.
2.4 Funkéni charakteristiky

Pramér vodicich dratd je bud 2, nebo 3 mm a délka
440 az 820 mm.

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.

3.2 Bezpeénostni opatieni pro pouziti

Pfi manipulaci s kontaminovanymi nebo potencial-
né& kontaminovanymi nastroji se diirazné doporuéu-
je pouzivat osobni ochranné prostfedky.
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Doporuéuje se opatrné zachazeni s vodicimi draty,
aby se pfedeslo riziku roztrzeni chirurgickych
rukavic a poranéni.

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 &astice.

3.3 Prostiedi pro pouziti

Produkty uvedené v této pfiruéce jsou uréeny

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

Maximalni pfipustné teplota pro nastroje béhem
celého Zivotniho cyklu je 137 °C.

Pfi pfekrogeni této teploty muze dojit ke zhorseni
nastroje. Kromé toho je tfeba se vyhybat silné alka-
lickym roztokdm (pH > 11) a roztokdim chlornanu,
protoze podporuji korozi kovovych ¢asti.

3.4 Opatienipro regeneraci

P¥i ¢idténi se durazné doporuduje pouzivat osobni
ochranné prostiedky, protoze kontakt s nastroji
znedisténymi lidskou krvi mUze zpusobit infekci a
kontaminaci personalu.

K ¢iténi je pfisné zakazano pouzivat kovové
kartace, protoze zpUsobuiji pfedéasné opotiebeni
néstroje.

Vodici draty jsou jednoduché nastroje, které pfi
¢gidténi nevyzaduji zadnou zvlastni pozornost.
Cisténi vodicich drati musi zaéit co nejdfive po
pouziti. Znecisténé nastroje, které zaschly, se Cisti
obtizn&ji.



4. NAVOD K POUZITi

Pred pouzitim si prostudujte opatfeni pro pouziti
popsanav kapitole 3.2.

Pred pouzitim je nutné zkontrolovat dobry stav
vodicich drata.

V8echny néstroje by mély byt pouzivany s vhodnym
intramedularnim vystruznikem ve sterilnim prosto-
ru operaéniho salu.

Pouziti vodicich dratd probiha v souladu se sougas-
nymi chirurgickymi technikami.

5. REGENERACE

Pred regeneraci se seznamte s bezpe&nostnimi
opatfenimi pro regeneraci popsanymi v kapitole
3.4.

5.1 Regenerace v misté pouziti

Doporuduje se odstranit pfebyteéné nedistoty
pomoci jednorazovych nezmolkujicich ubrouskd co
nejdrive po ukonéeni procedury.

Nastroje prepravujte zabalené ve vihkém papiru
mezi riznymi misty pouziti a/nebo regenerace, aby
nedoslo k otfestim a mechanickému poskozeni.
5.2 Cisténi

Pristroje je tfeba &istit jednim ze dvou nize
popsanych postupl. Doporuéuje se zagit s &isténim
co nejdfive, aby se zabranilo zaschnuti neéistot

na pfistroji.

Musi se pouzivat pouze prostiedky, roztoky a Sistici
prostifedky s ovéfenou Géinnosti. Nize uvedené pro-
stiedky, roztoky a Gistici prostfedky jsou ty, které
vyrobce pouzil pfi ovéfovani tohoto navodu. Pouziti
jinych pripravk( maze vést k neuplnému vygi
nebo predé¢asnému opotiebeni pfistroje.

5.2.1 Ruéni gisténi

Vybaveni a spotfebni material:

+ Enzymovy roztok Alkazyme®

- Alkalicky detergent Neodisher® MediClean Forte

- Osmoticka voda nebo voda v odpovidajici
chemické a mikrobiologické kvalité

« Nylonovy kart&¢ s meékkymi Stétinkami

« Jednorazové utérky

« Ultrazvukové lazef

Metoda:

1) Kodstran&ni pfebyte¢nych neéistot propla-
chovat a ¢istit kartac¢kem po dobu alespoii

30 sekund. Zcela ponofit nastroj do l1azné s
osmotickou vodou nebo vodou v odpovidajici
chemické a mikrobiologické kvalité majici
pokojovou teplotu (15 az 25°C)

Naéstroj zcela ponofte na 15 minut do 0,5% v/v
enzymového roztoku Alkazyme® (pfipraveného
podle pokynu vyrobce) s pokojovou teplotou (15
az 25 °C, idealné 20 °C).

Cistéte viechny povrchy mékkym nylonovym
kartaéem po dobu alespori 30 sekund, dokud
nebudou odstranény viditeIné nedistoty. Ujisté-
te se, Ze jste dikladné vycistili kanyly a otvory
Vyjméte néstroj z roztoku.

Oplachnéte pfistroj pod tekoucivodou s
pokojovou teplotou (15 aZ 25 °C) po dobu
alespor 3 minut.

PFistroj podrobte ultrazvukovému gisténi
uplnym ponorenim do &isticiho prostiedku Me-
diClean v mnozstvi 0,5 % objemu (pfipraveného
podle pokyn( jeho vyrobce) na dobu 15 minut
pfi maximalni teplot& 40 °C.

Oplachnéte pristroj osmotickou vodou s poko-
jovou teplotou (15 az 25 °C) po dobu alespori

2

3

4
5

6)

7
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3 minut. Zkontrolujte, zda se voda dostala i nebudou odstranény viditeIné nedistoty. Ujisté-
do kanylaci a zda se slepé otvory nékolikrat te se, ze jste dukladné vygistili kanyly a otvory.
naplnily a vyprézdnily. 4) Diikladné& oplachujte nastroj &istou vodou

8) Nastroj dikladné& osuste jednorazovymi s pokojovou teplotou (15 az 25 °C) po dobu
utérkami. alespori 1 minuty.

9) Vizualné zkontrolujte pfistroj na dobfe 5) Vlozte nastroj do myciho a dezinfekéniho

osvétleném misté, abyste se ujistili, ze na ném zafizeni. Umistéte jej tak, aby z kanyly a otvort

nezlstaly zadné negistoty. odkapala v8echna voda.

10) V pfipadé viditelnych pfetrvavajicich skvrn 6) Spustte cyklus mycky a dezinfekce po dobu 10

zopakujte vySe uvedené kroky 1 az 9. minut pfi teploté 55°C s detergentem MediC-
lean v mnoZstvi 0,5 % objemu (pfipraveny podle

5.2.2 Automatické &isténi pokynii vyrobce).

Vybaveni a spotfebni material: 7) Pfivykladanivizualné zkontrolujte na dobfe
« Enzymovy roztok Alkazyme® osvétleném misté kanyly, otvory a véechna

ostatni tézko dostupné mista nastroje, abyste
oveéfili, ze byly odstranény v§echny viditelné
nedistoty. V pfipadé potieby cyklus zopakuijte a/
nebo vygistéte ruéné.

Alkalicky detergent Neodisher® MediClean Forte

Osmotickéa voda nebo voda v odpovidajici
chemické a mikrobiologické kvalité

* Nylonovy kartag s mekkymi stétinkami 8) Zkontrolujte také, zda je nastroj zcela suchy. V
+ Ultrazvukova lazen pfipadé potfeby pouzijte jednorazové otérky,
« Myci a dezinfekéni zafizeni validovano a udrzova- abyste odstranili pfipadné stopy vody.
no v souladu s mistnimi platnymi postu
pratnymipostupy 5.3 Kontrola
Metoda: Vizualné zkontrolujte nastroj; dobft étlené
1) Kodstranéni pfebyte&nych nedistot nastroj lzugine zkontrolujte nastroje na doore osvetienem

misté, zda nejevi zndmky koroze, poSkozeni nebo

proplachovat a gistit kartadem po dobu alespori opotfeben. Rezné hrany by mély byt rovné a bez

30 sekund. Zcela ho ponofit do 1azné s osmotic-

. " . zérez(.
kou vodou nebo vodou ekvivalentni chemické
a mikrobiologické kvality s pokojovou teplotou Poskozené nastroje nebo nastroje s tupymi hranami
(15a225°C) zlikvidujte tak, Ze je ocistite od vSech biologickych

Ptistroj podrobte ultrazvukovému &igténi. latek a z_likviduje&eje v souladu s platnymi zakony
Zcela ho ponofte na 15 minut do 0,5% v/v apredpisy.

enzymového roztoku Alkazyme® (pfipraveného
podle pokyn( vyrobce) s pokojovou teplotou
(15 az25°C). 5.4.1 Zabaleni
Vygistéte vdechny povrchy mékkym nylonovym
karta&em po dobu alespoii 30 sekund, dokud

2

5.4 Sterilizace

3

Néstroje by mé&ly byt zabaleny oddélené do sterili-
zaéniho sa¢ku pro Iékafské ucely pomoci techniky
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dvojitého baleni. Ujistéte se, Ze baleni je dostateéné
velké, aby uloZzeny nastroj nevyvijel nadmérny tlak
na 8vy nebo neroztrhl saek. Dbejte také na to, aby
nastroje pokud mozno a sebe nenarézely.

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 ové&feny, aby poskytovaly
aroven zajisténi sterility (SAL) 10

p cyklu Pfedvakuum

Teplota 134°C 134°C

pobal 4 3 18

expozice . . A

(minimélni) minuty minuty minut’

Doba suseni 30 30 30

(minimalni) minut minut
- i sterili Sené Svétov

y pa P
kou organizaci (WHO) pro néstroje, u kterych existuje riziko
TSE/CID (pr 5 iformn

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¢i§tén od vSech biologic-
kych latek a zlikvidovan v souladu s platnymi zakony
a predpisy.

Kazdé zdravotnické stfedisko musi definovat
maximalni dobu skladovani sterilizovanych nastrojd
pred jejich pouzitim.
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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

ol 3

Autorizovany zastupce v
Evropské unii (zmocnénec)

Koéd sarze

Katalogové reference

Jedineény identifikator
zafizeni

Mnozstvi

Zdravotnicky pfistroj
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zplnomocnénému zastupci.

Kontaktni idaje vyrobce a zmocnénce jsou k

dispozici na zadni strané obalky.
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1. INTRODUKTION

Dette dokument indeholder brugs- og genbehand-
lingsanvisninger til brugere af de guidewirer, der
markedsferes under producentens navn.

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

De rengerings- og steriliseringsprocedurer, der

er beskrevet i denne vejledning, er godkendt af
producenten. Andre genbehandlingsmetoder kan
veere egnede, men de skal valideres pa forhand af
slutbrugeren og forbliver dennes ansvar. Desuden
skal slutbrugeren overholde love og regler i lande
med strengere krav til genbehandling end dem, der
erangivet i denne vejledning.

2. OVERBLIK

2.1 Beskrivelse og sammensztning

Guidewirer er genanvendelige instrumenter, der er
designet til at udfere hjeelpefunktioner ved brug og
dirigering af andre kirurgiske instrumenter sdsom
intramedullzere reamere under traumatologisk
kirurgi.

Guidewirer er fremstillet af rustfrit stal.

Hovedvirkningen opnas ved hjeelp af guidewirens
fleksibilitet, s& den folger de lange knoglers natur-
lige krumning.

2.2 Tilsigtetbrug

De instrumenter, der er beskrevet i denne vejled-
ning, bruges til at tilvejebringe mekanisk styring
og til at Iase forbindelsen mellem hovedet og den
intramedulleere reamers modulaere greb.

Instrumenterne er valideret til 250 brugscyklusser,
inklusive den pakraevede genbehandling (renggring
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og sterilisering), uden at der er opstaet funktionelle
problemer. Enhver yderligere brug er brugerens
ansvar. Brugen af instrumentet er ikke begreenset
af antallet af valideringscyklusser, men det ma kun
genbruges, hvis inspektionen efter genbehand-
lingen ikke viser tegn pa slid eller skader som
beskrevet i kapitel 5.3.

De mé kun bruges af kvalificeret personale, der er
fuldt uddannet i brugen af dem og i de relevante
kirurgiske procedurer, der foregar pa en operati-
onsstue.

2.3 Kontraindikationer

Guidewirer er ikke beregnet til brug pa bern, fordi
udboring (reaming) af veekstpladen forringer knogle-
veaeksten. Det er ogsa forbudt at bruge guidewirer pa
gravide kvinder pa grund af kontraindikationen for
anaestesi hos denne patientgruppe.

Guidewirer er ikke beregnet til brug i forbindelse
med vedligeholdelse, f.eks. til udretning.
2.4 Egenskaber for ydelse

Guidewiren har en diameter pa enten 2 eller 3 mm
og en lzengde pa 440 til 820 mm.

3. ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER
VED BRUG

3.1 Forudszetninger for brug

En fuld genbehandlingscyklus bestaende af renga-
ring, inspektion og sterilisering skal udfgres for hver
brug, og dette geelder ogsa for nye instrumenter.
Brug af ikke-genbehandlede instrumenter kan ska-
de patientens helbred ved at for&rsage infektion.

Der skal foretages en inspektion far hver brug.
Instrumenter, der udviser tegn pa slid eller skader,
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mé under ingen omsteaendigheder bruges og skal
erstattes af et nytinstrument.

3.2 Forholdsregler ved brug

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

Det anbefales at handtere guidewirerne forsigtigt
for at undga risikoen for skader og for at rive operati-
onshandskerne i stykker.

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

3.3 Brugsmilje

De produkter, der er omfattet af denne vejledning,
er beregnet til brug pa operationsstuer i sterile
omrader, i menneskekroppen, herunder ifm. kontakt
med livsvigtige vaesker som f.eks. blod.

Under hele produktets levetid er den maksimalt til-
ladte temperatur for instrumenter 137 °C, hvorefter
de kan forringes.

Desuden ber steerkt alkaliske oplgsninger (pH > 11)
og hypochloritoplgsninger undgés, da de fremmer
korrosion af metaldele.

3.4 Forholdsregler ved genbehandling

Under renggringsprocesser anbefales 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 metalbgrster til
rengering, da de medfgrer for tidlig slitage af
instrumentet.



Guidewirer er simple instrumenter, der ikke kraever
seerlig opmeaerksomhed under rengering.

Processen til rengering af guidewirerne skal starte
s& hurtigt som muligt efter brug, da snavsede instru-
menter er sveerere at rengere, nar ferst de er torret.

4. VEJLEDNING TIL BRUG

Far brug skal du lzese forholdsreglerne for brug, der
er beskrevet i kapitel 3.2.

For brug skal det kontrolleres, at guidewirerne er
igod stand.

Alle instrumenter skal bruges med en passende
intramedulleer reamer i et sterilt omrade pa
operationsstuen.

Brugen af guidewirerne skal udferes i overensstem-
melse med geeldende kirurgiske teknikker.

5. GENBEHANDLING

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

5.1 beh

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

1dling pa anvendel

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

5.2 Rengering

Instrumenterne renggres ved hjeelp af en af de to
teknikker, der er beskrevet nedenfor. Det anbefales
at starte renggringen sé 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 fgre til ufuldstaendig rengering eller
for tidlig slitage af instrumentet.

5.2.1 Manuel rengaring

Udstyr og hjeelpemidler:

Alkazyme® enzymoplgsning

Neodisher® MediClean Forte alkalisk rense-
middel

Osmosevand eller vand af tilsvarende kemisk og
mikrobiologisk kvalitet

Nylonbgrste med blgde borster
Engangsservietter

Ultralydsbad

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).

2) Nedseenk instrumentet 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
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fiernet. Serg for at rense kanylerne og hullerne
grundigt.

Fjern instrumentet fra oplesningen.

Skyl instrumentet med rindende vand ved stue-
temperatur (15 til 25 °C) i mindst 3 minutter.

Udszet instrumentet for ultralydsrensning ved at

4)
5

6)

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,
og atde blinde huller fyldes og temmes flere
gange.

Ter instrumentet grundigt med engangshand-
kleeder.

7

8

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 tilfzelde af synligt
vedvarende snavs.

5.2.2 Automatisk renggring

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 barster

Ultralydsbad

Vaskedesinfektor valideret og vedligeholdt i
henhold til de geeldende lokale procedurer

Metode:
1) Skyl og berstinstrumentet i mindst 30 sekunder
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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).

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

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

2

3

4)

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

Ker en 10-minutters vaske-desinfektionscyklus
ved en temperatur p4 55°C med MediClean
vaske-middel p& 0,5 % v/v (forberedt i henhold til
producentens instruktioner).

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

Kontroller ogsé, at instrumentet er tgrt. Brug

om ngdvendigt engangshandkleeder til at fierne
eventuelle spor af vand.

6)

7

8

5.3 Inspektion

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



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

5.4 Sterilisering

5.4.1 Emballage

Instrumenter skal pakkes separat i en sterilisations-
pose af medicinsk kvalitet ved brug af dobbeltind-
pakningsteknikken. Sgrg for, at pakken er stor nok
til, atinstrumentet den indeholder, ikke presser for
meget pad seommene eller river posen i stykker. Pas
0gsa sa vidt muligt pa ikke at sla instrumenterne
mod hinanden.

5.4.2 Cyklusser

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

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

Cyklus type For-vakuum

Temperatur 134°C

A 3 18
gsvarlg minutter | minutter | minutter’

;’”’h'zf" 30 30 30
gne minutter | minutter | minutter

(minimum)

*D: anbefalet af

organisationen (WHO) for instrumenter, hvor der e risiko for
TSE/CID inati
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 fer brug skal defineres for
instrumenter, der er steriliseret af hvert plejecenter.
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7. DEFINITION AF SYMBOLER

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.
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1. EINFUHRUNG

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

Es 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

Fihrungsdréhte sind wiederverwendbare Inst-
rumente, die als Hilfsmittel zur Flihrung anderer
chirurgischer Instrumente wie z. B. intramedullarer
Bohrer bei traumatologischen Eingriffen dienen.

Die Flihrungsdréhte sind aus rostfreiem Stahl
gefertigt.

Die Hauptwirkung wird durch die Flexibilitat der
Fihrung erzielt, die der natlirlichen Krimmung der
langen Knochen folgt.

2.2 Verwendungszweck

Die in diesem Handbuch beschriebenen Instru-
mente dienen der mechanischen Fiihrung und der
Verriegelung der Verbindung zwischen dem Kopf
und dem modularen Schaft des intramedullaren
Bohrers.

Die Instrumente wurden fiir 250 Verwendungs-
zyklen validiert, einschlieBlich der erforderlichen
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Aufbereitung (Reinigung und Sterilisation), ohne
dass ein Funktionsproblem auftrat. Jede weitere
Nutzung liegt in der Verantwortung des Nutzers.
Die Verwendung des Instruments 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

Flihrungsdrahte sind nicht fiir die Verwendung
bei Kindern bestimmt, da das Aufbohren der
Wachstumsplatte das Knochenwachstum beein-
trachtigt. Die Verwendung von Flihrungsdrahten
bei schwangeren Frauen ist ebenfalls untersagt,
da bei dieser Patientengruppe eine Anésthesie
kontraindiziert ist.

Flihrungsdrahte sind nicht fiir Vorgange zum
Erhalten des Knochens, wie z. B. das Richten,
vorgesehen.

2.4 Lei b Ei h

Der Durchmesser der Fiihrungsdréhte betragt ent-
weder 2 oder 3 mm und die Lénge 440 bis 820 mm.

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 Ver-
wendung von nicht aufbereiteten Instrumenten
kann die Gesundheit des Patienten schadigen und
Infektionen verursachen.

Vor jedem Gebrauch muss eine Inspektion 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.

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 Fiihrungsdrahte vorsichtig
zu handhaben, um das Risiko von Verletzungen
und des ReiBens von Operationshandschuhen zu
vermeiden.

Im Falle eines Kontakts zwischen Instrumenten und
anderen Geraten oder Werkzeugen, insbesondere
am Einsatzort wahrend der Verwendung, kdnnen
durch Reibung Metallpartikel in der Operations-
hohle entstehen.

3.3 Einsatzumgebung

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

Wahrend der gesamten Lebensdauer des Produkts
betragt die maximal zuldssige Temperatur fiir die



Instrumente 137 °C. Bei Uberschreitung dieser
Temperatur kénnen sie Schaden nehmen. AuBer-
dem sollten stark alkalische Losungen (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 Metallbirsten zur Reinigung
ist strengstens untersagt, da sie zu einer vorzeiti-
gen Abnutzung des Instruments fihren.

Fiihrungsdrahte sind einfache Instrumente, die bei
der Reinigung keine besondere Aufmerksamkeit
erfordern.

Mit der Reinigung der Flihrungsdrahte muss so
bald wie méglich nach dem Gebrauch begonnen
werden, da verschmutzte Instrumente, die einge-
trocknet sind, schwieriger zu reinigen sind.

4. BEDIENUNGSANLEITUNG

Beachten Sie vor der Verwendung die in Kapitel
3.2. beschriebenen VorsichtsmaBnahmen fiir die
Verwendung.

Der gute Zustand der Flihrungsdrahte muss vor der
Verwendung tberpriift werden.

Alle Instrumente sollten mit einem geeigneten
intramedullaren Bohrer in einem sterilen Bereich
des Operationssaals verwendet werden.

Die Verwendung von Fiihrungsdrahten muss in

Ubereinstimmung mit den aktuellen chirurgischen
Techniken erfolgen.

5. WIEDERAUFBEREITUNG

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

5.1 Wiederaufbereitung am Einsatzort

Es wird empfohlen, ibermaBige Verschmutzungen
nach Beendigung des Einsatzes so bald wie 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 Beschéadigungen zu
vermeiden.

5.2 Reinigung

Die Instrumente werden anhand eines der beiden
nachfolgend beschriebenen Verfahren gereinigt.
Es wird empfohlen, so bald wie méglich mit der
Reinigung zu beginnen, um zu verhindern, dass Ver-
unreinigungen an den Instrumenten antrocknen.

Es dirfen nur Reinigungsmittel, Ldsungen und
Detergenzien mit nachgewiesener Wirksamkeit
verwendet werden. Die nachfolgend aufgefihrten
Reinigungsmittel, Losungen 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 fiihren.

MPS Precimed | Fiihrungsdréhte - Gebrauchsanweisung | 33



5.2.1 Manuelle Reinigung

Ausriistung und Gebrauchsmittel:
enzymatische Lésung Alkazyme®

sungen zubereitete) Reinigungsmittel MediClean
mit 0,5 % Vol. und einer Temperatur von maximal
40°Clegen.

) . ) . 7) Das Instrument mindestens 3 Minuten lang mit
+ alkalisches Reinigungsmittel Neodisher® Osmosewasser mit einer Temperatur zwischen
MediClean Forte 15°C und 25 °C abspiilen. Darauf achten, dass
+ Osmosewasser oder Wasser mit vergleichbaren das Wasser in die Kaniilen eindringt und dass die
chemischen und mikrobiologischen Eigenschaften Blind6ffnungen mehrmals mit Wasser befillt und
+ Nylonbiirste mit weichen Borsten entleert werden.
- Einweghandtiicher 8) Das Instrument sorgfaltig mit Einweghandtu-
+ Ultraschallbad chern abtrocknen.
9) Eine Sichtkontrolle des Instruments an einem

Verfahren:

1) Das Instrumentvollstandig in ein Osmosewasser-

bad oder in Wasser mit vergleichbaren chemi-

schen und mikrobiologischen Eigenschaften

mit einer Temperatur zwischen 15 °C und 25 °C

eintauchen und mindestens 30 Sekunden lang

splilen und birsten, um grobe Verunreinigungen

zu entfernen.

Das Instrument 15 Minuten lang vollsténdig in die

(gemaB den Herstelleranweisungen zubereitete)

enzymatische Lésung 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

abbiirsten, bis die sichtbaren Verunreinigungen

entfernt sind. Darauf achten, dass die Kanilen

und Offnungen sorgfaltig gereinigt werden.

Das Instrument aus der Ldsung nehmen.

Das Instrument mindestens 3 Minuten lang

unter flieBendem Wasser mit einer Temperatur

zwischen 15 °C und 25 °C abspiilen.

6) Das Instrument einer Ultraschall-Reinigung
unterziehen und es hierzu 15 Minuten lang
vollstandig in das (gemaB den Herstelleranwei-

2

3)

4)
5)
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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
Ausriistung 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 geprift und
gewartet wird

Verfahren:

1) Das Instrument vollstandig in ein Osmosewas-
serbad oder in Wasser mit vergleichbaren che-
mischen und mikrobiologischen Eigenschaften



2

3

4)

5

6

7

8

mit einer Temperatur zwischen 15 °C und 25 °C
eintauchen und mindestens 30 Sekunden lang
spilen und birsten, 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 156 °C und 25 °C legen.

Alle Oberflachen mindestens 30 Sekunden
lang in der Losung mit einer Nylonbiirste 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-
fektionsgerat legen und so platzieren, dass die
Kaniilen und Offnungen austropfen kénnen.
Einen 10-minltigen Reinigungs- und Des-
infektionszyklus bei einer Temperatur von 55
°C mit dem (gemaB den Herstelleranweisungen
zubereiteten) Reinigungsmittel MediClean mit
0,5 % Vol. durchfiihren.

Bei der Entnahme aus dem Gerét an einem

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

5.3 Kontrolle

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

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

5.4 Sterilisation

5.4.1 Verpackung

Die Instrumente 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 tiberméaBigen
Druck auf die Nahte ausiibt und der Beutel nicht
reiBt. AuBerdem darauf achten, dass die Instrumen-
te nicht aneinanderstoBen.

5.4.2 Zyklen

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

7. DEFINITION DER SYMBOLE

Symbole Beschreibung

Artdes s C € ﬁE-Kennz:icr;nung mitder
2Zyklus ummer der benannten

4 2862 | stelle
Temperatur 134°C
Mind M Hersteller
z:lallrjlere ;:r 4 3 8
E iti Minuten | Minuten | Minuten’

BRI Anweisungen fiir den Ge-
Mind. brauch konsultieren
dallr:ere j‘e-r 30 S0 30

Minuten | Minuten | Minuten
Trocknung . X
Nicht steril
* Von de (WHO)
zur D: il von , bei .
denen das Risiko einer TSE/CIK- ( er Vertreter in
i ie und Ci Jakob-Krank- EC |REP I der Europaischen Union

heit) besteht.

6. LAGERUNG UND ENTSORGUNG

Die aufbereiteten Instrumente missen an einem
staub-, schimmel-, insekten- und ungezieferfreien
Ortaufbewahrt 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 diirfen.
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(Bevollméachtigter)

Chargennummer

Katalognummer

Eindeutige Kennung des
Geréts

Menge

Medizinprodukt




8. SCHWERE ZWISCHENFALLE

Bei schweren Zwischenfallen in Zusammenhang
mit dem Gerat muss der Nutzer den Hersteller,
die zustandige Behorde des Mitgliedstaates, in

dem der Nutzer ansassig ist, den Handler und ggf.

den Bevollméachtigten und Uber dieses Ereignis
informieren.

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

AuTO To £yypado TapexeL 08nyieg xpriong kat
emaveme&epyaciag ya Toug XproTeg TwV GUpHa-
TWV-08NYWV TIOU SLaTiBevTal 0To EUTOPLO LTIO TNV
ETWVUHIA TOU KATAOKEVAOTH).

Mepiéxet Tig 08nyieg xpNong Twv opyavwy Kat
£Ttiong 0dnyieg yla Tov Kabapiopo, ebewpnaon,
QATooTEPWOT KAl ATTOAVUHAVOT).

O dladikacieq kaOAPLOHOY KaL ATIOCTEIPWONG
TIOU TIEPLYPAdOVTaL O€ AUTO TO EYXELPISLO EXOUV
£TUKUPWOEL atod Tov kataokeuaotn. Mmopel dAAeq
HéBodol emavemneEepyaoiag va eivat KATAAANAEQ
AAAG QUTEG TIPETIEL VA ETILKUPWVOVTAL EK TWV
TIPOTEPWYV ATIO TOV TEALKO XP11OTN KAL TTAPAUEVOUV
£uBVVN Tou. Mepattépw, 0 TEAKOG XPHoTNG Ba
TIPETIEL VA CUHOPPUWVETAL E TOUG VOHOUG Kat
TOUG KAVOVIOHOUG O€ XWPEG HE TILO AUOTNPES
anattnoelg etavenegepyaoiag and autég ou
kaBopifovtal oe auTtd To EYXELPIBLO.

2.1 Neprypadn kat cuvOeon

Ta oVppata-odnyoi eivat emavaypnopoTomotiua
Opyava Tov eivat oXeSLAoHEVA YL TNV EKTEAEOT
TwV BondNTIKWYV AetToupyuwv kabodrynong
GAAWYV XELPOUPYIKWV OPYAVWV OTIWG EVEOHUEALKA
YAUPava Katd Tn SLapKeLa TNG TPAUHATOAOYIKNG
XELPOUPYLKNG.

Ta ovppata-odnyoi eivat kataokeuaopéva and
avogeidwto xaAuBa.

H kupiwg 8pdon erutuyxavetal aro vy eveA&ia
TOU 08NYOU WOTE va aKOAOUBEL TN HUTLKY) KAUTTU-
AOTNTA TWV HAKPWY OO TWV.

2.2 MpofAemopevn xpnon

Ta 6pyava Tov Tieptypddovtal o€ auto To yXELPi-
810 XPNOLLOTIOOUVTAL VLA TNV TIAPOXY) UNXAVIKNG
KaBodnynong Kat yta KAeidwpa tng ouvdeong
HETA&L NG KePAANG TOU apBpwTov dgova Tou
£VEOHVEAIKOU YAUPAvou.
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Ta épyava £xouv eTkupwOel yla 250 KUKAOUG
XPNOoNgG, MePIAQpUBAVOVTAG TNV ATIAITOUHEVN
enavenegepyaoia (kabaplopog kat arooteipwon)
XWPIG VA AVTIHETWTTLOTEL KATIOLO AELITOUPYIKO TIPO-
BAnpa. OToladnmoTe Tiepattépw XPNom amoteAel
guBUvn Tou XpNoTN. H xprion Tou opydvou Sev Tte-
plopileTal amno Tov aptOpo Twv KUKAWV ETUKUPW-
0ONG AAAAG TIPETIEL HOVO VA ETIAVAX PN OLUOTIOLETAL
av petd v entaveneEepyacia dev eppaviovrat
ortoladnmote onpdadia pBopag 1 PAaBwv OTwg
QAUTEQ TToV Tteptypddovtal 6To keddaAato 5.3.

MpémeL va xpnopotmolovvtat Hovo armo egetdikev-
HEVO TIPOOWTILKO TIOU £XEL EKTIALSEVTEL TIANPWS
0T XPNOT TOUG KAL 0TI KATAAANAEG XELPOUPYIKES
dadikaoieg oe pia aibouvoa xelpoupyeiou.

2.3 Avtevdeigelg

Ta ouppata-odnyoi dev TtpoopilovTal yla xpron oe
nadLa emteldn n YAudavon g mAdkag avantuing
BAAmTEL TNV avamtudn Twv ooTwv. H xprion Twv
OUPHATWV-08NYWV O€ EYKUOUG YUVaiKeg £TTiONG
anayopeveTAt AOYW TWV avtevdei§ewv we tpog
NV avaonoia oe autov Tov TANBUOHO AoBEVWV.

Ta cvppata-odnyoi dev tpoopilovral yla xprion ae
AELTOUPYIEG CUVTNPNONG, OTIWG YLa EVBVYPAUULON.
2.4 Xapaktnplotika anédoong

H 8LapeTpog Twv ouppdtwv-odnywv eivat ite 2 1\
3 mm Kat To piKog Toug 440 £wg 820 mm.
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3. MPOEIAOMOIHEEIZ KAI MPO®YAA-
ZEIX KATA TH XPHEH

3.1 MMpoamattovpeva mpLv ano T Xpnon

‘Evag TANpng kUkAoG eTtavemieEepyaoiag
ATIOTEAOVUHEVOG ATIO KABAPLOHO, ETUBEWPNON Kat
ATIOOTEPWOT) TIPETIEL VA EKTEAELTAL TIPLV ATIO KAOE
XPrion, KATLTIOU LoXVEL Kat Yia Ta véa dpyava. H
XP1ION HN ETTAVETIEEEPYATHEVWV OPYAVWV UTTOPEL
va BAAageL TNV uyeia Tou acBevr| TIPOKAAWVTAG
HOAuvon.

Mia eTiBewpnon Tipémel va ekTeAeiTal tpLv amod
k@Be xpriomn. OTrolodnmote dpyavo Tov eppavifet
ixvn dBopag 1 BAARNG Sev ipéTiel, o€ Kapia
TIEPIMTWON, va XPNOLHOoTIoLETAL KAL TIPETIEL VA
avTtikadiotatal amo £va véo 6pyavo.

3.2 MpoguAatelg xpriong

H xp1ion TIPOoWTIKOU T(POCTATEVTIKOU EEOTTAL-
OHOU CUVIOTATAL AVETILGUAAKTA KATA TOV XELPLOHO
HOAUGHEVWV 1) SUVNTIKA HOAUGHEVWYV OPYAVWV.

O T(POOEKTIKOG XELPLOHOG TWV CUPHATWV-08N-
YWV CUVIOTATAL LA TNV ATtodpuyT) Tou KvdUuvou
TPAVMATIONOU KABWGE Kal TOU OKLG{HATOG TwV
XELPOUPYLKWY YAVTIWV.

Te mepinmTwon emadng HeTagy TwWV 0pyavwv Kat
OTIOLOUSNTIOTE AAAOU TIAPOVTOG EEOTTIALGHOU )
opyavwy, 1dlaitepa eVtog Tng Tomobeaiag katd T
XPNOMN, HTIOPEL va TIapaxBoUV HETAAAKAE owHATE
810 0TN XELPOVPYIKT KOAOTNTA AOYW TPRNG.

3.3 MepBaiAovxpniong

Ta TipoidvTa TTou KAAUTITOVTaAL AT autd To
£YXELPiSLo TipoopilovTal yia Xpron oe aibouoeg
XELPOUPYEIWY, OE ATIOCTELPWHEVA SWHATLA, OTO
avOpwrivo owpa eptAapBavovtag eradpn e
{WTIKA VYPA OTIWG TO aipa.



Katd t Stépketa 0AOKANpou Tou KUKAOU {wi\G Tou
TIPOIOVTOG, N HEYLOTN ETUTPETIOE VT BEppokpaaia
ywa ta 6pyava givat 137°C, mépa aro tnyv omoia
UTOpEi va TTapoustacouy eTudeivwor.

ErunpooBeta, Ta .oxupd aAkaAkd StaAvpata (pH
> 11) kat Ta uTtoxAwpLwéN StaAvpata Oa rpémet Oa
arogpevyovTat EMELST TIPOAYOUV TN StaBpwon Twv
HETAAAKWY TUNHATWV.

3.4 Mpodula&eig emtavenieEepyaoiag

Katda ) Sidpkela twv dladikactwyv enavernegep-
yaoiag, n Xxpnon TpoocwTikov TIPOoo TATEVTIKOU
£EOTTALOHOU cuVIoTATAL AVETUPUAAKTA KABWS

N eTIadn He 6pyava Tou £XouUV HOAUVOEL e
aveOpwTIvo aipa prtopei va ipokaAéoet HoAuvon
TOU TIPOCWTILKOU.

ATIayopevETAL AUGTNPA 1 XPIION HETAAAIKWV
BoupTowv yla Tov KaBapLopo Kabwg T(PoKaAouV
Tipowpn GOopda Tou opydvou.

Ta ouppata-odnyoi eivat arAd 6pyava ou dev
anattovy 8LaiTepn TTPOcoX N KATA Tov KaBaplopod.

H dwadikacia kabapLopov TwV CUPHATWV-08NYyWV
TipéTeL va EEKLVA 600 TO SuvaTOV TIO Ypriyopa HETA
™ Xpnon. Ta 6pyava Tou €Xouv OTEYVWOEL eival
TUO SUOKOAO vVa KaBapLoTOUV.

4. OAHTIEZ XPHIHZ

Mpuv aro tn Xpr o, CUHPBOUAEUTEITE TIG TIPODUAG-
Eelg xpriong Ttou Teptypdadovtat oTto kedaAato 3.2.
H KaAn Katdotaon Twv ouppatTwv-odnywv TIPETIEL
va eAgyxeTaL TPV ard n xpron.

‘OAa Ta Opyava TIPETIEL VA X PN CLUOTIOLOVVTAL HE
ToV KATAAANAO evEopueAKd YAUPavo, oe pia aro-
OTELPWHEVN TIEPLOXT) TNG aiboucag XeLpoupyeiou.

H xprion Twv CUpHATWV-08NYWV TIPETEL VA
EKTEAELTAL OE CUPUOPDWOT HE TIG TPEXOUOES
XELPOUPYLKEG TEXVIKEG.

5. ENANAGEPAMEIA

MNpwv a6 v entavene&epyaoia, cupBouAeUTEiTE
TIG T(POPUAGEELS Yia TNV eTtaveeEgpyaocia tou
Tieptypadovtal oto kepaato 3.4.

51 E 3 ia oto onpet

PY

xenong
ZUVIOTATAL VO ATTOUAKPUVETE TIG ETUTTAEOV
akabapoieg Pe HAVTNAAKLA pLlag Xpnong Xwpis
XVOUSL TO CUVTOUATEPO SUVATO HETA TO TEAOG TNG
Sadikaoiag.

MeTadEpete Ta dpyava TuALlyHéva oe Uypo XapTi
HETAEY TwV Sladopwv XWpwv XpHong n/kat ema-
venegepyaoiag, armopevyovtag Toug kpadacpoug
KaL TIq pnxavikeg BAGpeq.

5.2 KaBaplopog

Ta 6pyava Tipémel va kaBapifovtal pe pia anod

TIG BV TEXVIKEG TTIOU TIEPLYPAdOVTAL TTIAPAKATW.
Zuviotdtal va EEKVOETE TOV KABAPLOpO TO ou-
VTOUOTEPO SUVATO yla va artopuyeTe TNV ENpavan
TWV akabapotwv dvw oTo dpyavo.

MpémeL va Xpnotpomolovvtat HOvo TapayovTeg,
SLaAUHATA KAl ATIOPPUTIAVTIKA aTtodedetyuévng
aroteAeopatikotTnTag. Otmapdyovteg, Ta SLaAv-
HATA KAL TA ATTIOPPUTIAVTIKA TIOV TTapatifevrat
TIapakdTw eivat auTtd ov XpnotpoTonnkav and
TOV KATACKEVAO TY| KATA TNV ETUKUPWOT) QUTWV
TwV odnyuwv. H xprjon dAAwv mpoiovTwy propei
va odnynoet oe ateAn KaBapLopo 1) o€ IPoOwPEN
$dBopa Tou opyavou.
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5.2.1 Xelpokivntog kabaplopog

EEomAiopu6¢ kat avaAwowua:
EvQupiko tdAvpa Alkazyme®

AAkaAwé amopputtavtiké Neodisher®
MediClean Forte

Nepd Wopwong 1) LooSUVANG XNHIKNG Kat
HMIKPOBLOAOYIKNG TIOLOTNTAG

Nawov BoUptoa He HAAAKES TPIXES
MNetoéteg puag xpnong

NouTpd umteprixwv

MéBodoq:

1) ZemAUvete kal BoupToioTe To 6pyavo yla
TOUAAXLoTOV 30 SEUTEPOAETITA YLIa va adat-
pEeTe TNV UTTEPPOALKY| BpwiLd Bubilovtag
TO EVTEAWG 0€ AOUTPO HE VEPO avTioTpodng
WOHWOoNG N vepo Ll00SUVAUNG XNHUIKNG Kat
HIKPOBLOAOYIKTIG TIOLOTNTAG 08 Bgppokpacia
Swpartiov (15 £wg 25°C).

Bubiote mMANpwg o 6pyavo oe StaAupa eviy-
Hou Alkazyme® 0,5% v/v (Ttou Ttapackeuaatn-
KE oUPPWVA PE TIG 08NYiEG TOU KATACKEUATTN)
yta 15 Aemtta og Ogppokpacia Swpartiou (15
£wg 25°C, 1davikd 20°C).

BouptaioTte OAEQ TIG ETUPAVELEG HE ULa VALAOV
BoUpTtoa pe HAAAKEG TPIXEG VLA TOUAAXLOTOV
30 SeutepdAeTtTa pexpL va adatpedei opatd
Xwpa. Dpovtiote va kabapioeTe KAAd Toug
OWANVIoKOUG Kat TIg TPUTIEG.

Adaipéate To 6pyavo amod To StaAupa.
ZETTAUVETE TO OPYQAVO UE TPEXOUHEVO VEPO

oe Beppokpacia dwpatiov (15 ¢wg 25°C) ya
TOUAGXLOTOV 3 AETTTA.

YToBdAeTe T0 Opyavo o€ KaBaplopo pe
uTteprixoug Bubilovtag to A |pwe oe

2

3

4)
5)

6
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artopputtavtikd MediClean ag 0,5% v/v (tou
Ttapackevaletat cUHPwva e TG 0dnyieg Tou
KATAOKELAOTY) TOU) yia 15 AeTTd 08 péylotn
BOeppokpacia 40°C.
ZETAUVETE TO OPYAVO HE VEPO WOHWONG OE
Beppokpaocia dwuatiou (15 ¢wg 25°C) yla
TOUAAxLoTov 3 AeTttd. EAyETe OTLTO vEpO el-
O£PXETAL GTOUG CWANVIOKOUG KAl OTLOL TUPAEQ
oTtEQ Yepi{ouv kat adetalouv TIOAAEG POPEQ.
ZTEYVWOTE KAAA TO OPYAVO UE TIETOETEG HLAG
Xpnone.
ETi®ewproTe OTITIKA TO OPYaVOo O€ Hid KaAd
PWTIOPEVN TIEPLOXT| YLa va ETIREBALWOETE OTL
Bev éxeltapapeivel Bpwutd.
10) EmavaAdBete ta frpata 1 £wg 9 oe Tepintwaon
0pATWV ETTIHOVWY AEKESWV.

7

8)

9

5.2.2 AuTOpaTOG KABAPIOHOG

E€omAlou6g kat avaiwoipa:

EvQupikd dtdAupa Alkazyme®

ANkaAwo amopputtavTtikoé Neodisher®
MediClean Forte

Nepo avtiotpodng 6opwong kat kabapo vepod
1) L00BVVAUNG XNHUIKNG KAl HIKPOBLOAOYIKTG
ol TNTag

Nahov BoupToa pe HaAakeg TpiXeq

NouTpd uttepnxwv
MAUVTHPLO-ATIOAVHAVTIKO ETUKUPWHEVO KAl
TUVTNPNHEVO CUPDWVA HE TIG LOXVOUOEG
TOTUKEG Sladilkaoieq

Awdkaoia:

1) ZemAUVeTE KAl BOUPTOIOTE TO GPYAVO VLA TOUAG-
X1oTOV 30 SEUTEPOAETITA VLA VA ADALPETETE TNV
UTtePPBOALKT) BpwHLd BuBilovTdg To EVTEAWG 08
AOUTPO UE VEPO aVTIoTPOPNG WOoUWONG 1) vEPD



2

3)

4)

5

6)

7

8

1008UVapNg XNKIKNG KAt PIKPOBLOAOYLKNG TIOLO-
nTag oe Beppokpacia dwpartiov (15 £wg 25°C).
YrtoBAAETE TO 6pYavo o€ KaBAPLOUO HE UTIEPT)-
Xoug BubifovTdag To TANPWS 0To EVIUHATIKO SLd-
Avpa Alkazyme® 0,5% v/v (TTou TIapacKeEUAGTNKE
OUPPWVA HE TIG 08NYIEG TOU KATAOKEVACTN

Tou) yta 15 Aetttd og Oeppokpacia dwuatiou

(15 éwg 25°C).

BouptoioTe 6Aeg TIG ETILDAVELEG HE pLa VALAOV
BoupTtoa pe HaAaKES TPiXES Yia TOUAAXLoToV 30
SeUTEPOAETTTA HECA OTO SIAAUHA HEXPL VA adat-
pebei opato xwpa. Opovtiote va kabapicete
KAAA TOUG OCWANVIOKOUG KAl TIG TPUTIEG.
ZeTAUVETE KAAA TO 6pYavo pe Kabapo vepo

oe Beppokpaaia Swpatiov (15 £wg 25°C) yua
TOUAAXLOTOV 1 AETTTO.

DoPTWATE TO OPYAVO GTO TIAUVTIPLO-ATIOAUHAV
KQL TOTTIOBETNOTE TO HE TETOLO TPOTIO WOTE VA
ETUTPETIETAL T ATTIOCTPAYYLON TWV KAVAAUDV
KOLTWV OTTWV.

EkteAéaTe évav KUKAO TIAUONG-ArOAUHAvVoNG
10 Aemttwyv og Beppokpacia 55°C pe amoppura-
vtiké MediClean ato 0,5% v/v (tapaokeuacpévo
oUpPWVA KE TIG 08NYIEG TOU KATAOKEVAOTN
TOU).

Katd v ekdpopTwon, ETOEWPNOTE OTITIKA
TOUG CWANVIOKOUG, TIG OTIEG KA OAEQ TIG AAAEQ
BUOTIPOOLTEG TIEPLOXES TOU OPYAVOU OE Hid

5.3 EmuBewpnon

ETUOEWwpnoTE OTITIKA Ta Opyava o€ KAAA W TIOHEVO
XWPO yta onuadia StaBpwong, {nuidg kat HpBopdag.
OLKOTITIKEG AKPEQ TIPETTEL VA E{VAL OHOLOHOPPES KL
XWPIG EYKOTTEG.

AToppipTe Ta KATETTPAUMEVA T} HE AUPBAY AKPO
epyaleia kaBapifovtdg Ta amo OAeg TG BLOAOYIKEG
0UG(EQ KAl ATTOPPITTTOVTAG TA CUPPWVA UE TOUG
LoXVOVTEG VOLOUG KAl KAVOVIOHOUG.

5.4 Amnocteipwon

5.4.1 Zvokeuvacia

Taepyaleia Oa pémel va TUAlyovTal XwpLotd oe
OAKO ATOOTEIPWONG LATPLKIG TIOLOTNTAG XPNOLHO-
TIOUWVTAG TNV TEXVIKT) TOU SUTAOU TIEPITUALYHATOG.
BeBawbeite 6Tin cuckevaoia eival apkeTtd peyaan
WOTE TO OPYAVO TIOU TIEPLEXEL VA UNV AoKe( uTtep-
BoAw Ttieon oTIg padEg kat va pnv okidet tn Onkn.
Emtiong, ppovtioTe, 600 T0 Suvatdv epLocoTEPO, Va
HNV X TUTTNOETE Ta 6pyava HETAEY TOUG.

5.4.2 KukAou

Ta epyaleia Ba TTPETIEL VA ATIOOTELPWVOVTAL PE
UYPO ATHO OE AUTOKAELOTO XPNOLHOTIOWVTAG EVav
KUKAO Ttpo-kevoU (ISO 17665-1). To auTOKAELTTO
TIPETIEL VA ETIKUPWOEL, va cuvtnpnBei kat va
BadpovounBei cUPPWVA HE TIG LOXVOUCES TOTIKEG
B i

KAAQ GwTIoPEVN TIEPLOXT YLa va Bepi {te
ot ExeLadpalpedei OAN N opatn Bpwiid. Eav
eival anapaitno, EmavaAdBeTe Tov KUKAO Kal/n
kabapioTe xelpokivnta.

EAéyEte emtiong 6TL T0 Opyavo eivat oTeyvo. Eav
elvat anapaitnTo, XpNOLUOTIONOTE TIETOLTEQ
Hag Xpnong yia va adatpEoete Tuxov ixvn
VEPOU.
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Ot akdAouBol KUKAOL XOUV ETIKUPWOEL yla va
TtapExouV eTinedo dlaocpaAiiong amooteipwong
(SAL) 10°®:

UTI0G
KUKAOU

Mpo-kevod

Oeppokpacia

Xpovog
€kBeong
(eAaxiotog)

Xpoévog
OTEYVWHATOG
(eAaxioTog)

* [1apALETO! ATOTTEIPWONC E ATHG TTOU GUVCTAVTAL arTd Tov
TMayrdopio Opyavioud Yyeiac (ITOY) yia dpyava drrou urtdpxet

7. ENMEEHIHIH ZYMBOAQN

C € Znpavon ocuppopewong CE
KAl aptBpog KOVoTIope-
2862 VOU OpYQVIOHOU.

Kataokevaotig

ZupBouUAeUTELTE TIG 0dNYieq
xphong

Mn anootelpwpévo

E&oualodotnuévog avt-

KivBuvoe udAuvore and TSE/CID
sykepaAondBeia kat voog Creutzfeldt-Jakob).

6. AMNOOHKEYZH KAI EEAAEIWH

Ta emteEepyacpéva epyaAeia PETEL va aroOnkevo-
VTaL HaKPLa artd okOvN, HoUXAQ, £VTOUA KAl Ttapact-
Ta Kat arno akpaieg Beppokpacieg katvypacia.

‘Otav éva 6pyavo dev eivat TTAEOV XPNGLUOTIO OO
HETA TO 0TASL0 TG eTiOeWwPNONg (BA. kedpdAalo
5.3), Ba TipéTet va kabapiletal amo OAeG TiG BloAo-
YIKEG OUGLEG Kl Va aToppIrTeTal GUHPWVA UE TOUG
LoXVOVTEG VOHOUG KAl KAVOVIGHOUG.

Mpéret va kaboploTel péylon Stapketa Jwng Tipv
aro TN XPrioN YLa EPYAAEIA TTIOU ATIOCTELPWVOVTAL
arod KAOe KEVTPO PppovTidag.
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TpéoWTOG 0TV Eupwrai-
kN ‘Evwaon (evteAodoxog)

Kwdkdg maptidag

Kataioyog avapopdg

Movadiké avayvwplotikd
OUOKEUNG

Moootnta

latpoTteXVOAOYIKO TTPOIOV




8. ZOBAPA NEPIZTATIKA

Ze mepimtwon cofapol cUPBAVTOG Oe OXEON

HE TO OPYQAVO, 0 XPNIOTNG TIPETIEL VA YVWO TOTIOL-
1oeLautd To CUPBAV GTOV KATACKEVAOTY), G TNV
appodia apxr) Tou kpdtoug HEAOUG GTO oTtoio elvat
£YKATECTNHEVOG 0 XPIOTNG, OTOV Slavopéa Kat
KATA TIEPIMTWON 0TOV AVTITPOOWTIO.

Ta otoeia eTikovwviag Tou KATAOKEVAOTT
KaL Tou eVToA0doxoU eival Slabeoipa oto
oToBOpUAAO.
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1. INTRODUCTION 2. OVERVIEW

This document provides instructions for use and
reprocessing for users of the guide wires 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

Guide wires are reusable instruments designed to
perform the auxiliary functions of guiding other sur-
gical instruments such as intramedullary reamers
during traumatology surgery.

Guide wires are made of stainless steel.

The main action is obtained by the flexibility of the
guide to follow the natural curvature of long bones.

2.2 Intended use

The instruments described in this manual are used
to provide mechanical guidance and to lock the
connection between the head and the intramedul-
lary reamer modular shaft.

The instruments have been validated for 250
cycles of use, including the required reprocessing
(cleaning and sterilisation), without encountering
any functional problem. Any further use is the
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responsibility of the user. The use of the instrument
is not limited by the number of validation cycles, but
must only be reused if inspection after reprocess-
ing 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

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

Guide wires are not intended for use in mainte-
nance operations such as for straightening.

2.4 Performance characteristics

The diameter of guide wires is either 2 or 3mm and
a length of 440 to 820mm.

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
replaced by a new instrument.
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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 guide wires is recommend-
ed to avoid the risk of injury and tearing of surgical
gloves.

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.

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.

Guide wires are simple instruments that require no
special attention during cleaning.



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

4. INSTRUCTIONS FOR USE

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

The good condition of the guide wires must be
checked before use.

Allinstruments should be used with appropriate
intramedullary reamer, in a sterile area of the
operating theatre.

The guide wires’ use shall be performed in compli-
ance with current surgical techniques.

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. Itis recommend-
ed to start cleaning as soon as possible to prevent

any soil drying on the instrument.

Only agents, solutions and detergents of proven
efficacy must be used. The agents, solutions
and detergents listed below are those used by

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

5.2.1 Manual cleaning

Equipment and consumables:

« Enzyme solution Alkazyme®

 Alkaline detergent Neodisher® MediClean Forte

« Osmosed water or water of equivalent chemical
and microbiological quality

« Softnylon 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.

2)

3

4)
5

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%

6
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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.

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.

7

8

9)

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

2
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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.

3

4

5

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

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

When unloading, visually inspect the grooves,
the holes and other difficult to access zones of
the instrument in a well-lit room to check that
all visible 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°%:

Active air removal

ype of cycle

134°C 134°C

Temperature 132°C

::;:;peosure 4 3 18
() minutes | minutes | minutes’
Drying time 30 30 30
(minimum) minutes | minutes | minutes

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

b disease)

()]
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)

Cleg=] 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.



CABLES GUIA - Instrucciones de uso

1. INTRODUCCION 53
2. INFORMACION GENERAL 53
3. ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES DE USO 54
4. INSTRUCCIONES DE USO 55
5. REPROCESAMIENTO 55
6. ALMACENAMIENTO Y ELIMINACION 58
7. DEFINICION DE LOS SiMBOLOS 58
8. INCIDENTES GRAVES 59

1. INTRODUCCION

Este documento proporciona las instrucciones de
usoy reprocesamiento para los usuarios de cables
guia comercializados con el nombre del fabricante.

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

Los procedimientos de limpieza y esterilizacion
descritos en este manual han sido verificados por
el fabricante. Es posible que haya otros métodos
de reprocesamiento adecuados, pero deben ser
verificados previamente por el usuario final y es él
el que debe asumir toda la responsabilidad por el
uso de los mismos. Ademas, el usuario final debe
cumplir con las leyes y las normas de los paises con
requisitos de reprocesamiento mas estrictos que
los indicados en este manual.

2. INFORMACION GENERAL

2.1 Descripciony composicion

Los cables guia son instrumentos reutilizables
disefiados para realizar funciones auxiliares de
guia para otros instrumentos quirtirgicos como,
por ejemplo, un escariador intramedular durante la
cirugia ortopédica y traumatologia.

Los cables guia estan fabricados en acero
inoxidable.

La accién principal se consigue por la flexibilidad
de la guia para seguir la curvatura natural de los
huesos largos.

2.2 Uso previsto

Los instrumentos descritos en este manual se
usan para proporcionar una guia mecanicay fijar
la conexion entre la cabezay el eje modular del
escariador intramedular.

Los instrumentos han sido validados para 250 ci-
clos de uso, incluido el reprocesamiento necesario
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(limpieza y esterilizacion), sin encontrar ningin
problema funcional. El uso posterior a este nimero
de ciclos es responsabilidad del usuario. El uso de
este instrumento no esta limitado por el nimero
de ciclos de validacion, pero solo se debe reutilizar
silainspeccion después del reprocesamiento no
muestra ninguin signo de desgaste o dafio como se
describe en el capitulo 5.3.

Solo deben ser utilizados por personal cualificado
que haya recibido formacién sobre su usoy en pro-
cedimientos quirtrgicos adecuados en quiréfano.

2.3 Contraindicaciones

Los cables guia no estan pensados para usar

en nifios, pues ensanchar la placa epifisaria

puede afectar al crecimiento del hueso. También
estéa prohibido el uso de cables guia en mujeres
embarazadas debido a las contraindicaciones de la
anestesia en esta poblacion de pacientes.

Los cables guia no estan pensados para su
uso en operaciones de mantenimiento, como
enderezamiento.

2.4 Caracteristicas de rendimiento

El didametro de los cables guia es de 2 0 3 milime-
tros y su longitud oscila entre los 440y los 820
milimetros.

3. ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES
DE USO

3.1 Requisitos previos a su uso

Antes de cada uso se debe realizar un ciclo

completo de reprocesamiento que incluya limpieza,
inspeccion y esterilizacion, esto también se aplicaa
los instrumentos nuevos. El uso de instrumentos no
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reprocesados puede provocar dafos en la salud del
paciente al causar una infeccion.

Antes de cada uso debe realizarse una inspeccion.
Cualquier instrumento que muestre signos de dafio
o desgaste debe reemplazarse inmediatamente
por otro nuevo y no debe utilizarse bajo ninguna
circunstancia.

3.2 Precauciones de uso

Se recomienda encarecidamente el uso de equipos
de proteccion personal durante la manipulacién

de instrumentos contaminados o potencialmente
contaminados.

Se recomienda tener cuidado al manipular los
cables guia para evitar el riesgo de lesiones y rotura
de los guantes quirdrgicos.

En caso de contacto entre los instrumentos y
cualquier otro equipo o instrumento presente, en
especial dentro de la ubicacién durante su uso, se
pueden generar particulas metélicas en la cavidad
quirargica a causa de la friccion.

3.3 Entorno de uso

Los productos cubiertos por este manual estan
pensados para su uso en zonas estériles en quiréfa-
nos, en el cuerpo humano, incluido el contacto con
fluidos vitales tales como la sangre.

Durante todo el ciclo de vida del producto, la
temperatura maxima permitida para los instru-
mentos es de 137 °C, por encima de ella pueden
deteriorarse.

Ademas, se deben evitar las soluciones fuer-
temente alcalinas (pH > 11) y las soluciones de
hipoclorito pues favorecen la corrosion de las
partes metalicas.



3.4 Pr

Durante los procedimientos de limpieza, se
recomienda encarecidamente el uso de equipos
de proteccion personal, pues el contacto con ins-
trumentos manchados con sangre humana puede

de repr

provocar la infeccion o contaminacién del personal.

Esta estrictamente prohibido utilizar cepillos
metdlicos para la limpieza, ya que pueden provocar
el desgaste prematuro del instrumento.

Los cables guia son instrumentos sencillos que no
requieren ningun tipo de atencién especial durante
su limpieza.

Los procesos de limpieza de los cables guia

deben comenzar lo antes posible, inmediatamente
después de su uso, pues los instrumentos sucios al
secarse son mas dificiles de limpiar.

4. INSTRUCCIONES DE USO

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

Todos los instrumentos se deben utilizar con los
escariadores intramedulares adecuados, en una
zona estéril del quiréfano.

El uso de los cables guia debe realizarse de acuer-
do con las técnicas quirrgicas actuales.

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
hamedo entre los distintos lugares de utilizacion
y/o de reprocesamiento, evitando los golpes y los
dafios mecénicos.

5.2 Limpieza

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

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

5.2.1 Limpieza manual
Equipos y consumibles:
« Solucién enzimatica Alkazyme®

« Detergente alcalino Neodisher® MediClean
Forte

+ Agua osmotizada o agua de calidad quimicay
microbiolégica equivalente

« Cepillo de cerdas suaves de nailon
« Toallas desechables
« Bafio ultrasénico

Método:

1) 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 microbioldgica equivalente a
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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
visibles. Asegurarse de limpiar a fondo las
canulaciones y 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 méaxima 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

2

3

4)
5

6

7

agujeros ciegos se llenen y vacien varias veces.

8

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.

9)
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5.2.2 Limpieza automatica

Equipos y consumibles:

Solucién enzimatica 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

Método:

1)

2

3

4

5

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

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

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

Cargar el instrumento en el lavador-desinfec-
tadory colocarlo de manera que permita el



escurrido de las 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
demés zonas de dificil acceso del instrumento
enun lugar bien iluminado para comprobar que
se han eliminado todas las manchas visibles.

Si es necesario, repetir el ciclo y/o limpiar
manualmente.

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

6

7

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 biol6-
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 esterilizacion de grado médico
de acuerdo con la técnica de doble embalaje. Ase-
gurese de que el embalaje sea lo suficientemente
grande como para que el instrumento que contiene
no ejerza una presion excesiva sobre las costuras

ni rompa la bolsa. Ademas, si es posible, procurar
que los instrumentos no choquen entre si.

5.4.2 Ciclos

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

Los siguientes ciclos han sido validados para
garantizar un nivel de seguridad de esterilidad
(NAS) de 10

po de ciclo Vacio previo

Duraclon_ 4 3 18
de exposi- . . . .

e e minutos | minutos | minutos’
cién (minima)

Duracién 30 30 30
de secado . . .

= minutos | minutos | minutos

(minima)
* Paré de 6n por vapor porla

Organizacién Mundial de la Salud (OMS) para instrumentos
en los que existe riesgo de contaminacién por EET/EC/
i ° oibley e

Creutzfeldt-Jakob).
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6. ALMACENAMIENTO
Y ELIMINACION

Los instrumentos retirados debe almacenarse
para protegerlos del polvo, el moho, los insectos
y los parasitos, asi como de las 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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7. DEFINICION DE LOS SiMBOLOS
[ imbo | Desorcion |

Marcado de conformidad
C€ 2

CE con nimero del organis-

Fabricante

Consultar las instrucciones
de uso

No estéril

mo notificado.

Representante autorizado
enla Unién Europea
(obligatorio)

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 kirjeldatud tootja nime all tu-
rustatud juhttraatide kasutajatele toote kasutamist
jataastootlemist.

See sisaldab instrumentide kasutusjuhiseid ning ju-
hiseid puhastamise, kontrollimise, steriliseerimise
ja hoiustamise kohta.

Selles juhendis kirjeldatud puhastamis- ja
steriliseerimisprotseduurid on valideerinud tootja.
Muud taastootlusmeetodid véivad samuti sobida,
kuid I6ppkasutaja peab need eelnevalt valideerima
ja jaab hilisema eest vastutavaks. Lisaks peab
|6ppkasutaja jargima seadusi ja maérusi nendes
riikides, kus kehtivad rangemad taasté6tlusnduded
kui selles juhendis kirjeldatud.

2. ULEVAADE
2.1 Kirjeldus ja ehitus

Juhttraadid on taaskasutatavad instrumendid, mis
on ette nahtud lisafunktsioonide taitmiseks muude

kirurgiliste instrumentide, néiteks intramedullaar-
sete hooritsate juhtimisel traumakirurgias.

Juhttraadid on valmistatud roostevabast terasest.

Peamine m&ju saadakse juhiku elastsusest, mis
jargib pikkade luude loomulikku kdverust.

2.2 Sihiparane kasutus

Selles juhendis kirjeldatud instrumente kasutatakse
mehaanilise juhtimise tagamiseks ning tihenduse
lukustamiseks pea ja intramedullaarse hdoritsa
modulaarse varre vahel.

Instrumendid on valideeritud 250 kasutustsUkliks,
sealhulgas vajalik taastoétlemine (puhastamine ja
steriliseerimine), ilma et esineks mingi funktsionaal-
ne probleem. Igasugune edasine kasutamine on
kasutaja vastutusel. Instrumendi kasutamine ei ole
piiratud valideerimistsiiklite kordadega, kuid seda
tohib taaskasutada ainult siis, kui taastootlemisjarg-
se kontrolli kaigus ei ilmne kulumist vdi kahjustust,
nagu on kirjeldatud peatiikis 5.3.
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Neid tohivad kasutada ainult kvalifitseeritud isikud,
kes on saanud téieliku valjadppe nende kasutamise
ja asjakohaste kirurgiliste protseduuride osas
operatsioonisaalis.

2.3 Vastundidustused

Juhttraadid ei ole ette nahtud kasutamiseks lastel,
kuna kasvuplaadi hddritsemine takistab luu kasvu.
Juhttraatide kasutamine rasedatel naistel on anes-
teesia vastunaidustuste téttu selles patsiendiriih-

mas samuti keelatud.

Juhttraadid ei ole ette ndhtud kasutamiseks sailita-
misoperatsioonidel, naiteks sirgendamiseks.

2.4 Tehnilised andmed

Juhttraatide 14bim&6t on kas 2 v6i 3 mm ja pikkus
440 kuni 820 mm.

3. HOIATUSED
JAETTEVAATUSABINOUD

3.1 Eeltingi dk ek

Enne igat kasutuskorda tuleb teha taastdétlemise
taistslikkel, mis hdlmab puhastamist, kontrollimist
ja steriliseerimist, ning see kehtib ka uute inst-
rumentide puhul. Taastéotlemata instrumentide
kasutamine vdib kahjustada patsiendi tervist,
pohjustades infektsiooni.

Enne igat kasutuskorda tuleb instrumenti kontrolli-
da. Uhtegi instrumenti, millel on margata kulumis-
jalgi voi kahjustusi, ei tohi mingil juhul kasutada ja
need tuleb uue instrumendi vastu valja vahetada.
3.2 Ettevaatusabindud

Saastunud vdi potentsiaalselt saastunud
instrumentide kasitsemisel soovitatakse tungivalt
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kasutada isikukaitsevahendeid.

Juhttraatide hoolikas késitsemine on soovituslik,
et véltida vigastusohtu ja kirurgiliste kinnaste
purunemist.

Instrumentide omavahelise v6i muu seadme voi
vahendi kokkupuute korral, eriti kasutuskohas,
voivad hodrdumise tagajérjel tekkida kirurgilises
60nsuses metalliosakesed.

3.3 Kasutuskeskkond

Tooted, mida see juhend héimab, on ette ndhtud
kasutamiseks operatsioonisaalide steriilsetel
aladel, inimkehas, sealhulgas kokkupuutel eluliste
vedelikega, naiteks verega.

Toote kogu kasutusea valtel on instrumentide mak-
simaalne lubatud temperatuur 137 °C, millest korge-
ma temperatuuri juures vdivad need kahjustuda.

Lisaks tuleb valtida vaga leeliselisi (pH > 11) ja
hiipokloriti lahuseid, kuna need soodustavad
metallosadel korrosiooni.

3.4 T

Puhastamise ajal tuleb kasutada isikukaitsevahen-
deid, kuna kokkupuude inimverega saastunud inst-
rumentidega voib pdhjustada personali nakatumist
ja saastumist.

Gtlemise et bindud

Puhastamisel on rangelt keelatud kasutada
metallharjasid, kuna need kulutavad instrumente
enneaegselt.

Juhttraadid on lihtsad instrumendid, mis ei vaja
puhastamisel spetsiaalset tahelepanu.

Juhttraatide puhastusprotsess peab algama
voimalikult vara parast kasutamist, sest kuivanud
saastunud instrumente on palju keerulisem
puhastada.



4. KASUTUSJUHISED

Enne kasutamist lugege peatiikis 3.2 kirjeldatud
ettevaatusabindusid.

Enne kasutamist tuleb kontrollida juhttraatide head
seisukorda.

Koiki instrumente tuleks kasutada koos sobiva
intramedullaarse hddritsaga operatsioonisaali
steriilsel alal.

Juhttraate tuleb kasutada vastavalt ajakohastele
kirurgilistele tehnikatele.

5. TAASTOOTLEMINE

Enne taastootlemist vaadake taastootlemise ette-
vaatusabindusid, mida on kirjeldatud peatiikis 3.4.

5.1 T:

Soovitatav on eemaldada pérast protseduuri [6ppu
tleliigne mustus voimalikult kiiresti ihekordselt
kast eben bade salvrétikutega

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

5.2 Puhastamine

Instrumente tuleb puhastada (ihel kahest allpool
kirjeldatud meetodist. Soovitatav on alustada
puhastamist niipea kui véimalik, et valtida mustuse
kuivamist instrumendile.

Kasutada tohib ainult tdestatud toimivusega aineid,
lahuseid ja detergente. Allpool on loetletud ained,
lahused ja detergendid, mida tootja kasutas selle ju-
hendikinnitamisel. Muude toodete kasutamine v6ib
pohjustada instrumendi ebataieliku puhastamise
vdi enneaegse kulumise.

5.2.1 Kasitsi puhastamine
Seadmed ja kulumaterjalid
Ensliimilahus Alkazyme®

Leeliseline detergent Neodisher® MediClean
Forte

P6ordosmoosiga puhastatud voi samavéarse
keemilise ja mikrobioloogilise kvaliteediga vesi

Pehme nailonhari
Uhekordselt kasutatavad rétikud
Ultrahelivann

Meetod

1) Loputage ja harjake seadet vdhemalt 30 sekundit,
et eemaldada liigne mustus, kastes selle
taielikult osmoosivee véi samavaarse keemilise
jamikrobioloogilise kvaliteediga vee vannis
toatemperatuuril (15-25°C).

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

2

3

4
5

Eemaldage seade lahusest.

Loputage seadet voolava veega toatemperatuuril
(156-25°C) vahemalt 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,
etvesi siseneks torudesse ja et pimedaid auke

6)

7
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taidetakse ja tlihjendatakse korduvalt.

Kuivatage instrument pdhjalikult ihekordsete
ratikutega.
Kontrollige seadet visuaalselt hasti valgustatud

8

9)

kohas, et veenduda, et saastumist ei ole jaanud.

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

5.2.2 Automaatne puhastus
Seadmed ja kuluosad

Alkazyme® ensiliimilahus

Leeliseline pesuvahend Neodisher® MediClean
Forte

bioloogiliselt samavaarse kvaliteediga vesi
Pehme harjast nailonhari
Ultrahelivann

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

Meetod

1) Loputage ja harjake seadet vdhemalt 30 sekun-

dit, et eemaldada liigne mustus, kastes selle

taielikult osmoosivee voi samavéarse keemilise

ja mikrobioloogilise kvaliteediga vee vannis
toatemperatuuril (15-25 °C).
2,

15 minutiks taielikult 0,5 mahuprotsendilisse
Alkazyme® enstiimilahusesse (valmistatud
vastavalt tootja juhistele) toatemperatuuril
(15-25°C).

Harjake lahuses koiki pindu pehmete harjas-

3

tega nailonharjaga véhemalt 30 sekundit, kuni

néhtav mustus on eemaldatud. Veenduge, et

kandililid ja augud oleks pohjalikult puhastatud.
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RO vesi ja puhastatud vesi voi keemiliselt ja mikro-

Viige seade ultrahelipuhastusse, uputades selle

4

Loputage seadet vdhemalt 1 minuti jooksul
pohjalikult puhastatud veega toatemperatuuril
(15-25°C).

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

Pérast mahalaadimist kontrollige visuaalselt
hasti valgustatud kohas kandiili, auke ja muid
raskesti ligipadsetavaid kohti, et veenduda, et
kogu nédhtav saaste on eemaldatud. Vajaduse
korral korrake tsiiklit ja/vGi puhastage kasitsi.
Kontrollige ka, et seade oleks kuiv. Vajaduse
korral kasutage ihekordseks kasutamiseks
modeldud ratikuid, et kdik veejaégid ara
kuivatada.

5

6)

7

8]

5.3 Kontroll

Kontrollige m&éteriistu visuaalselt hasti valgus-
tatud kohas korrosiooni, kahjustuste ja kulumise
tunnuste suhtes. Léikeservad peavad olema
Uhtlased ja nagadeta.

Kdrvaldage kahjustatud voi niirid instrumendid,
puhastades need kdigist bioloogilistest ainetest ja
korvaldades need vastavalt kehtivatele seadustele
jaeeskirjadele.

5.4 Steriliseerimine

5.4.1 Siilitamine

Instrumendid tuleb pakendada eraldi meditsiinilise
kvaliteediga steriliseerimiskotti, kasutades kahe-
kordset pakkimistehnikat. Veenduge, et pakend
oleks piisavalt suur, et seade ei avaldaks liigset



survet dmblustele ega rebiks kotti katki. Samuti
veenduge vdimaluse korral, et mooteriistad ei
porkuks Uksteise vastu.

5.4.2 Tsii

d

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

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

Temperatuur

Eksponee-
imisaeg
(minimaalne)

minutit minutit

Kuivatusaeg 30 30 30
(minimaalne) minutit minutit minutit
* Maailma Ter i (WHO)

puhul, mille puhul
0a s

esineb issii ic
Creutzfeldt-Jakobi tovega saastumise oht.

N
6. HOIUSTAMINE JA KORVALDAMINE

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

Kui m&6tevahend 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.

MPS Precimed | Juhttraadid - Kasutusjuhised | 65



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)

ol 3

Partii kood

Kataloogi viitenumber

Seadme unikaalne tunnus-
number

Kogus

Meditsiiniseade
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1. BEVEZETES

Jelen dokumentum a gyart6 neve alatt forgalmazott
vezetddrétokhoz késziilt hasznalati és Ujrafeldolgo-
z4si itmutato.

A mlszerek hasznélati utasitasait, valamint tisztitasi,
ellenérzési, sterilizalasi és tarolasi utmutatokat
tartalmaz.

A kézikényvben bemutatott tisztitasi és sterilizalasi
folyamatokat a gyart6 jovahagyta. Egyéb Ujrafeldol-
gozasi modszerek is alkalmazhatoak, ha a végfel-
hasznal6 ezeket el6zetesen elfogadtatja, tovabba a
végfelhasznalo vallalja értiik a felelésséget. A vég-
felhasznaldnak ezenkiviil azokban az orszagokban,
ahol az Gjrafeldolgozési elGirasok jelen kézikdnyvben
meghatarozottaknal szigoribbak, be kell tartania az
adott orszag jogszabalyait és rendelkezéseit.

2. ATTEKINTES

2.1 Leiras és o6sszetétel

Avezet6drotok traumatologiai sebészeti miitétek so-
rén, egyéb sebészeti miiszerek, példaul intramedul-
laris lyuktagitok vezetésének kiegészit6 funkcidinak
elvégzésére tervezett Ujrafelhasznalhaté miszerek.

Avezet6drotok rozsdamentes acélbol késziilnek.

Af6 miiveletet a drot rugalmassaga teszi lehetéve,
melynek készonhetden kovetni tudja a hosszu
csontok természetes gorbliletét.

2.2 Rendeltetésszer(i hasznalat

Ajelen kézikonyvben ismertetett miiszer mechani-
kus iranyitasra, valamint a fej és az intramedullaris
lyuktagité moduléris tengelye kozétti kapcsolat
lezéraséra szolgal.

A miszer az ajanlott Ujrafeldolgozassal (tisztitas

és sterilizalas) egyutt 250, funkcionalis problémak
nélkili hasznalati ciklusra lett jovahagyva. A tovabbi
hasznélat a felhasznalo feleléssége. Az elfogadott
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ciklusok szama nem korlatozza az eszkoz hasznéla-
tat, azonban csak akkor hasznalhaté fel Gjra, ha az
ujrafeldolgozas utani ellenérzés soran semmilyen,
az 5.3 fejezetben leirt elhasznalddas vagy karosodas
nem tapasztalhatd.

Kizarolag a hasznalatara teljes mértékben kiképzett,
képesitett személyzet, a megfeleld sebészeti eljara-
sok betartasaval és miitében hasznalhatja.

2.3 Ellenjavallatok

Avezetédrétok nem gyermekeken valé hasznélatra
késziiltek, mivel a novekedési lemez dorzsara-

zésa gatolja a csontndvekedést. A vezetddrotok
hasznalata terhes n6kon is tilos, mivel a paciensek e
csoportjaban az érzéstelenités nem javallott.

Avezetédrétok nem karbantartasi miiveletek, példaul
egyenesités végzésére készliltek.

2.4 Teljesitményjellemzék

Avezetédrotok atmérdje 2 vagy 3 mm, hosszlisaga
pedig 440-820 mm.

3. FIGYELMEZTETESEK ES HASZNALA-
TIOVINTEZKEDESEK

3.1 Ahasznalat el6feltételei

Atisztitasbdl, ellen6rzésbél és sterilizalasbél llé
teljes Ujrafeldolgozasi folyamatot minden hasznalat
el6tt el kell végezni, és ez az Uj miiszerekre is vonat-
kozik. A nem Ujrafeldolgozott mliszerek karosithatjak
a paciens egészségét, és fertGzést okozhatnak.

Minden hasznalat el6tt ellenSrzést kell végezni. Az
elhasznalodas és karosodas jeleit mutaté mlsze-
reket semmilyen korilmények k6z6tt nem szabad
hasznalni, és ezeket Uj mlszerekre kell cserélni.
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3.2 Hasznalati évintézkedések

A szennyezett vagy potenciélisan szennyezett
miszerek kezelésekor egyéni védéeszkoz hasznélata
erdsen ajanlott.

A sérliléseknek és a m(it6s keszty( elszakadasanak
elkeriilése érdekében a vezetddrétokat ajanlott
6vatosan kezelni.

Ha a mlszerek barmilyen jelen 1évé felszereléssel
vagy eszkozzel érintkeznek, kiilondsen, ha hasznalat
kozben, a helyszinen, akkor a surlédas kovetkeztében
fémrészecskék keletkezhetnek a mitéti tregben.

3.3 Hasznalati kdrnyezet

A jelen utmutatdban ismertetett termékek mitékben,
steril kérnyezetben, az emberi testben valé haszna-
latra készlltek, amibe a testnedvekkel, példaul vérrel
val6 érintkezés is beletartozik.

Atermék teljes életciklusa alatt a miszer maxima-
lisan megengedhetd hémérséklete 137 °C, efelett
karosodhat.

Emellett keriilni kell az erésen ltgos oldatokat (pH
> 11) és hipoklorit oldatokat, mivel ezek elésegitik a
fémalkatrészek korroziojat.

3.4 Ujr asi 6vintézkedésel

Atisztitasi folyamatok soran egyéni védéeszkoz
hasznalata erésen ajanlott, mivel az emberi vérrel
szennyezett m(iszerekkel valo érintkezés a személy-
zet megfert6z6dését okozhatja.

Fémkefék hasznélata a tisztitdshoz szigoruan tilos,
mivel ez a mszer id6 el6tti elhasznalédasat okozza.

Avezet6drot egyszer(i miiszer, amely tisztitas soran
nem igényel kiilonos figyelmet.
Avezet6droétok tisztitasi folyamatat hasznalat utan a

lehet6 leghamarabb el kell kezdeni, mivel a megsza-
radt szennyezett miiszereket nehezebb tisztitani.



4. HASZNALATI UTMUTATO

Hasznalat el6tt olvassa el a 3.2. fejezetben leirt
Gvintézkedéseket.

Hasznalat el6tt ellendrizni kell a vezetédrétok
allapotat.

Minden muiszert a megfelel6 intramedullaris
lyuktégitéval, mitében, steril kérnyezetben kell
hasznalni.

Avezetbdrotokat az aktudlis sebészeti technikaknak
megfeleléen kell hasznalni.
5. UJRAFELDOLGOZAS

Az tjrafeldolgozas el6tt olvassa el a 3.4 fejezetben
leirt Gjr asi ovinté é

5.1 Ujr asa
Javasolt, hogy az eljaras befejezése utan a lehetd

leghamarabb téavolitsa el a felesleges szennyez6dést
szoszmentes, eldobhato torlékendével.

1alas helyén

A mliszereket nedves papirba csomagolva szallitsa
a klilonboz6 felhasznalasi és/vagy ujrafeldolgozasi
helyek k6zott, elkeriilve az (itédéseket és a mechani-
kai sériiléseket.

5.2 Tisztitas

A m(iszereket az alabbiakban leirt két technika
egyikével kell tisztitani. Ajanlott a tisztitast a lehetd
leghamarabb elkezdeni, hogy a szennyez6dés ne
szaradjon ra a mszerre.

Csak bizonyitottan hatékony szereket, oldatokat és
tisztitdszereket szabad hasznalni. Az alabbiakban
felsorolt szerek, oldatok és tisztitdszerek azok,
amelyeket a gyarté a jelen utasitasok hitelesitése
soran hasznalt. Mas termékek hasznalata hidnyos

tisztitashoz vagy a miiszer id6 el6tti elhasznaloda-
sahoz vezethet.

5.2.1 Manualis tisztitas

Berendezések és fogydeszkézok:

Alkazyme® enzimoldat

Neodisher® MediClean Forte ltgos tisztitoszer
Forditott ozmozissal tisztitott vagy azzal kémiai
és mikrobioldgiai szempontbdl egyenértéki
mindség viz

Puha nejlon sortéji kefe

Eldobhato6 torilkézék

Ultrahangos fiirdé

Elkészités:

1) Meritse az eszkozt teljesen bele szobahémérsék-
letdi (15-25 °C-os), forditott ozmozissal tisztitott
vagy azzal kémiai és mikrobiol6giai szempontbél
és legalabb 30 masodpercen keresztiil 4ztatva
kefélje le réla a szennyezédést.

15 percen keresztiil hagyja teljesen szoba-
hémérsékletii (15-25°C-os, idedlis esetben
20°C-0s), (a gyarto utasitasai szerint készitett)

0,5 térfogatszazalékos Alkazyme® enzimoldatba
meritve az eszkozt.

Puha sortéjli nejlonkefével keféljen &t minden
felliletet legalabb 30 mé&sodperen keresztiil, amig
el nem tavolitja a lathatd szennyezédéseket. Tisz-
titsa meg alaposan a kaniiloket és a furatokat.
Vegye ki az eszkozt az oldatbdl.

Legalabb 3 percen keresztill 6blitse 4t az eszkozt
szobahémérsékleti (15-25°C-os) csapvizzel.

15 percen keresztiil teljesen legfeljebb 40 °C-os
(a gyarto utasitasai szerint készitett) 0,5 térfo-
gatszazalékos MediClean tisztitoszerbe aztatva
vesse ala az eszkézt ultrahangos tisztitasnak.

2

3

4)
5

6)
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7) Legaldbb 3 percen keresztiil 6blitse at az eszkdzt

szobah6émérséklet( (15-25 °C-os), forditott oz-

mozissal tisztitott vizzel. Ugyeljen arra, hogy a viz

jusson be a kaniilokbe, és a vakfuratok tobbszor

is megtoltédjenek és kitirliljenek.

Tordlje szérazra alaposan az eszkozt egyszer

hasznalatos papirtorikkel.

Jol megvilagitott helyen szemrevételezéssel

gy6z6djon meg arrél, hogy nem maradt szennye-

z6dés az eszkdzon.

10) Ha még maradtak lathaté makacs szennyez6dé-
sek, hajtsa Gjbol végre a fenti 1-9. [épést.

8

9)

5.2.2 Automatikus tisztitas

Felszerelés és fogydeszkdzok:
Alkazyme® enzimoldat

Neodisher® MediClean Forte ligos tisztitészer

Forditott ozmozissal tisztitott viz, desztillalt viz,
vagy ezekkel kémiai és mikrobiol6giai szempont-
bol egyenértéki minéség viz

Puha sortéji nejlonkefe

Ultrahangos tisztitoberendezés

Avonatkoz6 helyi biztonsagi kdvetelményeknek
megfelel6en validalt és karbantartott mos¢- és
fert6tlenitégép

Eljaras:

1) Meritse az eszkozt teljesen bele szobah6mérsék-
letdi (156-25 °C-os), forditott ozmozissal tisztitott
vagy azzal kémiai és mikrobiolégiai szempontbdl
egyenértékd mindség vizzel toltott fiirdSbe,

és legalabb 30 masodpercen keresztil 4ztatva
kefélje le rola a szennyezédést.

15 percen keresztil teljesen szobahémérsék-
letdi (156-25 °C-os), (a gyartd utasitasai szerint
készitett) 0,5 térfogatszazalékos Alkazyme®

2
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enzimoldatba meritve vesse ala az eszkozt
ultrahangos tisztitasnak.
3

Puha sortéjii nejlonkefével kefélje at az oldatba
meritett eszkdz minden felliletét legalabb 30
maésodpercen keresztiil, amig el nem tavolitja
alathat6 szennyez6déseket. Tisztitsa meg
alaposan a kanUloket és a furatokat.

Legalabb 1 percen keresztiil dblitse at alaposan
az eszkdzt szobahémérsékletd (15-25 °C-0s)
desztillalt vizzel.

Helyezze az eszkdzt a moso6- és fert6tlenitégépbe
tigyelve arra, hogy a kaniilokbél és a furatokbol ki
tudjon Urdilni a viz.

Hajtson végre egy 10 perces mosasi-fertétleni-
tési ciklust 55 °C-o0s, (a gyarto utasitasai szerint
készitett) 0,5 térfogatszazalékos MediClean
tisztitoszerrel.

Vegye ki az eszkozt, és jol megvil4gitott helyen
szemrevételezéssel gy6z6djon meg arrél, hogy
minden lathaté szennyezddést sikerdilt eltavolita-
ni a kanUilokbdl, a furatokbdl és az eszkdz minden
mas nehezen elérhetd feliiletérdl is. Sziikség ese-
tén hajtsa Ujbol végre a ciklust és/vagy tisztitsa
meg kézzel az eszkozt.

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

2)

5

6)

7

8)

5.3 Ellenérzés

J6l megvilagitott helyen szemrevételezéssel
ellenérizze, hogy nincsenek-e korréziora, sériilésre
és kopasra utald jelek az eszkdzokon. A vagoéleknek
egyenletesnek és csorbuléstél mentesnek kell
lennitk.

Selejtezze a sériilt vagy tompa €10 eszkdzoket ugy,
hogy megtisztitja 6ket minden bioldgiai anyagtdl, és a



vonatkozd térvényeknek és eléirasoknak megfelels-
en artalmatlanitja 6ket.

5.4 Sterilizalas

5.4.1 Csomagolas

Az eszkdzoket orvostechnikai eszkdzok osztalyaba
tartozo sterilizal6 tasakba kell csomagolni egyenként,
bélelt csomagolasban. Ugyeljen arra, hogy a cso-
magolas legyen elég nagy ahhoz, hogy a benne [évé
eszkodz ne gyakoroljon tulzott nyomast a varratokra,
és ne szakitsa el a tasakot. Arra is igyeljen, hogy az
eszkozok lehetbleg ne itédhessenek dssze.

5.4.2 Ciklusok

Az eszkozoket (az MSZ EN ISO 17665-1:2007
szabvany szerint) nedves hével kell sterilizalni
autoklavban, elévakuumos ciklussal. Az autoklavot a
vonatkozd helyi biztonsagi kévetelményeknek megfe-
lel6en kell validalni, karbantartani és kalibralni.

Az alabbi ciklusokat validaltak a SAL 10 sterilitasbiz-
tositasi szint (Sterility Assurance Level) biztositasara:
Ciklustipus Elévakuumos

Homérséklet

Expozicios

Széritasi id6
(minimalis)

* Az Egészségligyi Vildgszervezet (WHO) ltal javasolt gGzsterili-
Zalasi paraméterek a fert6z6 szivacsos agyvelSbantalom (TSE)
6 Idt-Jakob-betegség (CJD) fert6zés kockézatd

sa
kitett eszk6z0khéz.

N
6. TAROLAS ES ARTALMATLANITAS

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

Ha egy eszkoz a szemrevételezéssel torténé
ellenérzést (Iasd Ellenérzés fejezet 5.3) kdvetéen mar
nem hasznalhato, meg kell tisztitani minden biolégiai
anyagtél, és a vonatkozé torvényeknek és elGirasok-
nak megfelel6en artalmatlanitani kell.

Minden egészségiigyi intézménynek meg kell
hatéroznia a steril eszkdzok felhasznalasa el6tti
maximalis tarolasi id6tartamot.
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7. JELMAGYARAZAT
c € 2862

CE-jeldlés és a bejelentett
szervezet szama

Gyartd

Tanulméanyozza at a kapcso-
16d6 dokumentumokat

Nem steril

Meghatalmazott képviseld
az Eurépai Unidban

ol 3

Gyartési tétel kodja

Katalégusszam

Az eszkoz egyedi azo-
nositoja

Mennyiség

Orvostechnikai eszk6z
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8. SULYOS INCIDENSEK

A felhasznalo koteles tajékoztatni a gyartot, a felhasz-
nalo székhelye szerinti tagallam illetékes hatosagat, a
forgalmazot és sziikség esetén a gyarté meghatalma-
zott képviselGjétis az eszkdzzel kapcsolatos sulyos
incidensekrél.

A gyarté és a gyarté képviselGjének elérhetésége a
hatsé boriton van feltiintetve.
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1. INTRODUZIONE

Questo documento fornisce agli utilizzatori le istru-
zioni per l'uso e il ricondizionamento dei fili guida
commercializzati a nome del fabbricante.

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

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

2. PANORAMICA

2.1 Descrizione e composizione

I fili guida sono strumenti riutilizzabili progettati

per svolgere le funzioni ausiliarie di guida di altri
strumenti chirurgici come gli alesatori intramidollari
durante interventi di chirurgia traumatologica.

I fili guida sono realizzati in acciaio inossidabile.

L'azione principale & ottenuta grazie alla flessibilita
della guida nel seguire la curvatura naturale delle
ossa lunghe.

2.2 Destinazione d'uso

Gli strumenti descritti in questo manuale servono a
fornire una guida meccanica e a bloccare la connes-
sione tra la testa e I'albero modulare dell'alesatore
endomidollare.

Gli strumenti sono stati validati per 250 cicli di
utilizzo, compreso il ricondizionamento necessario
(pulitura e sterilizzazione), senza riscontro di alcun
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problema funzionale. Ogni ulteriore utilizzo & respon-
sabilita dell'utilizzatore. Luso dello strumento non

& limitato dal numero di cicli di convalida, ma esso
puo essere riutilizzato solo se I'ispezione dopo il
ricondizionamento non evidenzia segni di usura o
danno come descritto nel capitolo 5.3.

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

2.3 Controindicazioni

I fili guida non sono destinati all'uso su bambini per-
ché l'alesatura della piastra di crescita compromette
la crescita ossea. Luso di alesatori endomidollariin
donne in gravidanza & altresi vietato, a motivo della
controindicazione all'anestesia in tale popolazione
di pazienti.

I fili guida non sono destinati all’'uso in operazioni di
manutenzione come ad esempio per rettificazione.

2.4 Caratteristiche prestazionali

Il diametro dei fili guida & di2 0 3 mm e la loro
lunghezza va da 440 a 820 mm.
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3. AVVERTENZE E PRECAUZIONI
PERLUSO

3.1 Prerequisiti prima dell’'uso

Un ciclo completo di ricondizionamento costituito
da pulitura, ispezione e sterilizzazione deve essere
eseguito prima di ogni utilizzo e cid vale anche per gli
strumenti nuovi. L'uso di strumenti non ricondizionati
pud danneggiare la salute del paziente causando
infezioni.

Prima di ogni utilizzo va eseguita un'ispezione. Qual-
siasi strumento che presenti segni di usura o danno
non deve in alcun caso essere utilizzato e deve
essere sostituito con uno strumento nuovo.

3.2 Precauzioniperl'uso

L'uso di dispositivi di protezione individuale &
fortemente raccomandato durante la manipola-
zione di strumenti contaminati o potenzialmente
contaminati.

Siraccomanda un’attenta manipolazione dei fili
guida per evitare il rischio di lesioni e lacerazione di
guanti chirurgici.

In caso di contatto tra gli strumenti e qualsiasi altra
apparecchiatura o strumento presente, in parti-
colare in loco durante I'uso, si possono generare
particelle metalliche nella cavita chirurgica a causa
dell'attrito.

3.3 Ambiente d’'uso

| prodotti oggetto di questo manuale sono destinati
all'uso (in ambito operatorio in area sterile) nel corpo
umano, contemplando il contatto con fluidi vitali
come il sangue.

Durante I'intero ciclo di vita del prodotto, la tempera-
tura massima ammissibile per gli strumenti & di 137



°C, al dila della quale possono deteriorarsi.

Inoltre, le soluzioni fortemente alcaline (pH > 11) e le
soluzioni di ipoclorito dovrebbero essere evitate per-

ché promuovono la corrosione delle parti metalliche.

3.4 Precauzioni per il ricondizionamento

Durante i processi di pulitura, si raccomanda viva-

mente |'uso di dispositivi di protezione individuale

perché il contatto con strumenti sporchi di sangue
umano puo causare infezioni e contaminazioni del
personale.

E severamente vietato utilizzare spazzole metalliche
per la pulitura, dal momento che causano un'usura
prematura dello strumento.

I fili guida sono semplici strumenti che non richiedo-
no particolari attenzioni durante la pulitura.

Il processo di pulitura dei fili guida deve iniziare il
prima possibile dopo I'uso: lo sporco sugli strumenti,
una volta seccato, & infatti piu difficile da rimuovere.

4. ISTRUZIONIPERLUSO

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

Le buone condizioni dei fili guida devono essere
controllate prima dell'uso.

Tutti gli strumenti devono essere utilizzati con un
alesatore endomidollare appropriato, in un'area
sterile della sala operatoria.

L'uso dei fili guida deve essere eseguito conforme-
mente alle attuali tecniche chirurgiche.

5. RICONDIZIONAMENTO

Prima del ricondizionamento, consultare le precau-
zioni di ricondizionamento descritte nel capitolo 3.4.

5.1 Ricondizionamento nel punto di utilizzo
Siraccomanda di rimuovere lo sporco in eccesso
con salviette monouso prive di lanugine il pit rapida-
mente possibile dopo la fine della procedura.
Trasportare gli strumenti avvolti in carta umida tra
ivari siti di utilizzo e/o ricondizionamento, evitando
urti e danni meccanici.

5.2 Pulitura

Gli strumenti devono essere puliti utilizzando una
delle due tecniche descritte di seguito. Si consiglia di
iniziare la pulitura il prima possibile per evitare che la
sporcizia secchi sullo strumento.

Devono essere utilizzati solo agenti, soluzioni e
detergenti di comprovata efficacia. Gli agenti, le
soluzioni e i detergenti elencati di seguito sono quelli
utilizzati dal produttore durante la convalida delle
presenti istruzioni. L'uso di altri prodotti pud compor-
tare una pulitura incompleta o un’usura prematura
dello strumento.

5.2.1 Pulitura manuale

Attrezzatura e materiali di consumo:

Soluzione enzimatica Alkazyme ®

Detergente alcalino Neodisher ® MediClean Forte
Acqua osmotizzata o di qualita chimica e micro-
biologica equivalente

Spazzola a setole morbide di nylon

Asciugamani monouso

Bagno a ultrasuoni

Metodo:

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

2

3

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.
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Attrezzatura e prodotti:

4

5.2.2 Detersione automatica

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-

2

3

5

6)



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).
7) 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.

8) Verificare inoltre che lo strumento sia ben asciut-
to. Se necessario, utilizzate salviette monouso

per rimuovere eventuali tracce d'acqua.

5.3 Ispezione

Ispezionate visivamente gli 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.

| seguenti cicli sono stati convalidati per garantire un
livello di sicurezza di sterilizzazione (NAS) di 10°:

Tipo diciclo Prevuoto

Temperatura 132°C 134°C 134°C

esposizione 4 8 18
PO minuti minuti minuti®

(minimo)

jlemeod 30 30 30

asciugatura - - _—
- minuti minuti minuti

(minimo)

* Parametri di sterilizzazione a vapore raccomandati dall'Organiz- -
zazione Mondiale della Sanité (OMS) per gli strumenti che pre-
sentano un rischio di TSE/MCJ,

ile e morbo di Ci kob).
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N
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 & pid 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 centrodicura.
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7. DEFINIZIONI DEI SIMBOLI
[ oo | pwozens
c E 2862

wl
1]

Marchio di conformita CE e
numero dell'ente notificato.

Fabbricante

Consultare le istruzioni
per'uso

Non sterile

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. IVADAS pavyzdZziui, intrameduliniy pléstuvy, kreipimo

Siame dokumente pateikiamos gamintojo vardu
parduodamy kreipiamuyjy viely naudojimo ir pakar-
totinio apdorojimo instrukcijos naudotojams.

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

Instrukcijoje aprasytas 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 $ioje instrukcijoje.

2. APZVALGA

2.1 Aprasymas ir sudétis

Kreipiamosios vielos yra daugkartiniai instrumen-
tai, skirti pagalbinéms kity chirurginiy instrumenty,

funkcijoms atlikti traumatologiniy operacijy metu.

Kreipiamosios vielos gaminamos i§ neradijanciojo
plieno.

Veikima uztikrina kreipiamyjy viely lankstumas,
leidZiantis laikytis nataralaus ilgyjy kauly i$linkimo.

2.2 Paskirtis

Sioje instrukcijoje aprasyti instrumentai naudo-
jami mechaniniam nukreipimui ir galvutés bei
intramedulinio pléstuvo modulinio veleno jungéiai
uzfiksuoti.

Jei nekyla jokiy funkciniy problemy, instrumentai
yra patvirtinti 250 naudojimo cikly, jskaitant bating
pakartotinj apdorojimg (valyma ir sterilizavima). Uz
bet kokj naudojima virsijus $ig ribg atsako naudo-
tojas. Instrumento naudojimo patvirtinimo cikly
skaigius neriboja, tadiau pakartotinai instrumentg
galima naudoti tik tuo atveju, jei patikrinus po pakar-
totinio apdorojimo 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

Kreipiamosios vielos neskirtos naudoti vaikams,
nes, iSplétus kremzling plokstele, sutrinka kauly
augimas. Taip pat kreipiamgsias vielas draudziama
naudoti né§¢ioms moterims, nes $iai pacienty gru-
pei yra zinoma kontraindikacija dél anestezijos.

Kreipiamosios vielos neskirtos naudoti priezitros
operacijoms, pavyzdziui, tiesinimo reikméms.

2.4 Veikimo charakteristikos

Kreipiamyjy viely skersmuo yra 2 arba 3 mm, o ilgis
- nuo 440 iki 820 mm.

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. Pakartotinai neapdoroty instru-
menty naudojimas gali pakenkti paciento sveikatai
ir sukelti infekcija.

i pries lojima

Prie$ kiekvieng naudojima batina atlikti patikrinima.

Instrumentas, turintis nusidévéjimo ar pazeidimo
pozymiy, jokiu badu negali bati naudojamas ir turi
bati pakeistas nauju.

3.2 Atsargumo priemonés naudojant

Dirbant su uzterstais arba galimai uzterstais ins-
trumentais primygtinai rekomenduojama naudoti
asmenines apsaugos priemones.
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Rekomenduojama atsargiai elgtis su kreipiamosio-
mis vielomis, kad baty iSvengta rizikos susizeisti ir
suplésyti chirurgines pirstines.

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

3.3 Naudojimo aplinka

Sioje instrukcijoje apradyti gaminiai skirti naudoti
steriliose zonose esanciose operacinése, Zmogaus
kane, jskaitant galima salytj su gyvybiskai svarbiais
skysgiais, 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 rekomenduojama
naudoti asmenines apsaugos priemones, nes dél
salyéio su Zmogaus krauju suteptais instrumentais
gali kilti infekcija ir darbuotojai gali uzsikrésti.
GrieZtai draudziama valyti naudoj;
Sepedius, nes jie sukelia prieslai
nusidévéjima.

nt metalinius
instrumento

Kreipiamosios vielos yra paprasti instrumentai,
kuriuos valant nereikia ypatingo démesio.

Kreipiamyjy viely valymo procedurg reikia pradéti
kuo grei¢iau po naudojimo, nes uzterstus ir iSdzia-
vusius instrumentus valyti sunkiau.



4. NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS

Prie$ naudodami susipazinkite su naudojimo atsar-
gumo priemonémis, aprasytomis 3.2 skyriuje.

Prie$ naudojima reikia patikrinti, ar kreipiamuyjy
viely baklé yra gera.

Visi instrumentai turi bati naudojami su tinkamais
intrameduliniais pléstuvais sterilioje operacinés
zonoje.

Kreipiamosios vielos turi bati naudojamos laikantis
naujausiy chirurgijos metody.

5. PAKARTOTINIS APDOROJIMAS

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

5.1 Pakartotinis apdorojimas naudojimo
vietoje

UZbaigus procediirg rekomenduojama kuo skubiau

paky nepaliekan&iomis vienkartinémis $luostémis

nuvalyti nevarumus.

Instrumentus tarp skirtingy naudojimo ir (arba)
pakartotinio apdorojimo viety gabenkite suvyniotus
j drégna popieriy, venkite smagiy ir mechaninio
pazeidimo.

5.2 Valymas

Instrumentus batina nuvalyti vienu i§ dviejy toliau
aprasdyty metody. Rekomenduojama pradéti valyti
kuo skubiau, kad ant prie instrumento nepridziaty
nesvarumai.

Reikia naudoti medziagas, tirpalus ir ploviklius,

kuriy veiksmingumas yra jrodytas. Toliau iSvardytas
medziagas, tirpalus ir ploviklius gamintojas naudojo
validuodamas $ias instrukcijas. Kity gaminiy naudo-

jimas gali lemti nepakankama instrumento valyma ir
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 $epetys su minkstais Sereliais;
vienkartiniai rank$luosgiai;

ultragarsiné vonia.

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 temperatiros
(15-25 °C) vandens vonig;

Instrumenta visi§kai panardinkite j kambario
temperataros (15-25 °C, geriausiai 20 °C)
+Alkazyme®* 0,5 % fermentinj tirpalg visu
tariu (paruo$a pagal gamintojo instrukcijas)15
minugiy;

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

Instrumenta idtraukite i$ tirpalo;

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

Instrumenta valykite ultragarso badu visikai
panardindami j ,mediclean” 0,5 % ploviklj visu

2)

3

4)
5

6
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tariu (paruo$g pagal gamintojo instrukcijas) 15

minugiy ne karstesnéje nei 40 °C temperataroje.

7

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

Kruop$g¢iai nusausinkite instrumenta vienkarti-
némis servetélémis;

Gerai apSviestoje vietoje vizualiai patikrinkite
instrumentg ir jsitikinkite, kad néra ne§varumy;
10) Jei liko matomy nedvarumy, pakartokite 1-9
etapus.

8

9)

5.2.2 Automatinis valymas
ranga ir reikmeny:

»Alkazyme®"“ fermentinis tirpalas;
.Neodisher® MediClean Forte" §arminis
ploviklis;

osmosinis ir iSvalytas vanduo ar lygiavertés
cheminés ir mikrobiologinés kokybés vanduo;
nailono §epetys su minkstais Sereliais;
ultragarsiné vonia.

plovimo / dezinfekavimo jrenginys, patvirtintas
ir priziGrimas pagal galiojanéias vietines
procedaras.

Metodas:

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

Instrumentg valykite ultragarso budu visiskai
panardindami j kambario temperataros (15-25
°C), Alkazyme®* 0,5 % fermentinj tirpalg visu

2
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tariu (paruosa pagal gamintojo instrukcijas)

15 minugiy;

Valykite tirpale panardinto instrumento visus
pavir8ius nailono Sepeciu su $velniais Sereliais
bent 30 sekundziy, kol bus pasalinti matomi ne-
Svarumai. Patikrinkite, ar gerai ir giliai iSvalytos
kaniuliavimo ertmés ir skylés;

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

|dékite instrumenta j plovimo / dezinfekavimo
jrenginj taip, kad skys¢iai iSbegty i$ kaniuliavi-
mo ertmiy ir skyliy;

Plovimo / dezinfekavimo jrengiu atlikite vieng
10 min. 55 °C cikla naudodami ,mediclean* 0,5
% ploviklj visam tariui (paruo$g pagal gamintojo
instrukcijas);

I18imdami i$ jrenginio gerai ap3viestoje vietoje
vizualiai patikrinkite instrumenty kaniuliavimo
ertmes, skyles ir kitas sunkiai pasiekiamas
vietas ir jsitikinkite, kad visi matomi ne$varumai
pasalinti. Jei reikia, pakartokite ciklg arba
valykite rankiniu badu;

Patikrinkite, ar instrumentas gerai nusausintas.
Jei reikia, naudokite vienkartines servetéles.

3

4

5

6)

7

8]

5.3 Patikra

Gerai ap8viestoje vietoje vizualiai patikrinkite
instrumentus ir jsitikinkite, kad néra korozijos, pa-
Zeidimy ir nusidévéjimo zymiy. Pjaunantys krastai
turi bati lygas ir be jbrézimy.

Pasalinkite paZeistus ar atSipusiais krastais instru-
mentus, nuo jy nuvalykite visas biologinés kilmés
medZiagas ir juos iSmeskite pagal galiojandius
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 sidles ir
neplésia maielio. Jei jmanoma, pasirapinkite, kad
instrumentai nesitrankyty vieni j kitus.

5.4.2 Ciklai

Instrumentai turi bati sterilizuojami garais
sléginiame gary autoklave naudojant ikivakuuminj
cikla (ISO 17665-1). Sléginis gary autoklavas turi

galiojangias vietines procediras.

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

Dziovinimo
trukmé
(maziausia)

* Pasaulio sveikatos organizacijos (PSO) rekomenduojami

garais
uzkrésti EST / MCJ (uZkredi:

kurie gali bati

Ja ir Creutzfeldt-Jakob liga).

N
6. LAIKYMAS IR SALINIMAS

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

Jei apzilros metu nustatoma, kad instrumentas ne-
gali bati naudojamas (zr. 5.3 skyriy), nuo jo nuvalyki-
te visas biologinés kilmés medziagas ir jj iSmeskite
pagal galiojangius jstatymus bei reglamentus.

Kiekvienas sveikatos 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

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 instrukcija lietotajiem, kuri izmanto
vaditajstigas, kas tiek pardotas razotaja varda.

Taj: etvertas instrumentu lieto§anas instrukcijas,
ka ari tirianas, 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 parstrades prasibas neka $aja
rokasgramata noteiktas.

2.1 Apraksts un uzbave

Vaditajstigas ir atkartoti lietojami instrumenti, kas
paredzéti citu kirurgisko instrumentu, pieméram,
intramedularo papla$inataju, virzi$anai traumatolo-
gisku operaciju laika.

Vaditajstigas ir izgatavotas no nerliséjo$a térauda.

Galvena funkcija tiek sasniegta, pateicoties
vaditajstigas elastigumam, kas |auj pielagoties garu
kaulu dabiskajam izliekumam.

2.2 Paredzétais lietojums

Saja rokasgramata aprakstitie instrumenti tiek
izmantoti, lai nodro$inatu mehanisku virzisanu un
fiksétu savienojumu starp galvinu un intramedulara
paplasinataja modularo varpstu.

Instrumenti ir apstiprinati 250 lieto$anas cikliem,
ieskaitot nepiecie$amo atkartoto apstradi (tirisanu
un sterilizaciju), tiem nav konstatétas nekadas
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funkcionalas problémas. Par jebkadu turpmaku
izmanto8anu ir atbildigs lietotajs. Instrumenta
lieto$anas reizes nav ierobeZzotas ar validacijas
ciklu skaitu, bet to drikst izmantot atkartoti tikai tad,
ja péc atkartotas apstrades parbaude neuzrada
nodiluma vai bojajumu pazimes, kas aprakstitas
nodala5.3.

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

2.3 Kontrindikacijas

Vaditajstigas nav paredzétas lieto§anai bérniem,
jo augsanas plaksnites izurb$ana traucé kaula
augsanu. Vaditajstigu lieto$ana ir aizliegta ari grat-
niecém, jo 8aja pacientu grupa ir kontrindikacijas
anestézijai.

Vaditajstigas nav paredzétas izmanto8anai uzturé-
Sanas darbos, pieméram, taisno$anai.

2.4 Veiktspéjas raksturlielumi

Vaditajstigu diametrs ir 2 vai 3 mm un garums ir no
440 lidz 820 mm.

3. BRIDINAJUMI UN PIESARDZIBA
LIETOSANA

3.1 Prieks$

Pirms katras lieto$anas javeic pilns atkartotas
apstrades cikls, kas ietver tirianu, parbaudi un ste-
rilizaciju, tas attiecas ari uz jauniem instrumentiem.
Neapstradatu instrumentu izmanto3ana var kaitét
pacienta veselibai, izraisot infekciju.

i pirms li

Pirms katras lieto$anas reizes javeic parbaude. Ne-
vienu instrumentu, kam ir nolietojuma vai bojajumu
pazimes, nekada gadijuma nedrikst lietot, un tas
jaaizstaj ar jaunu instrumentu.
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3.2 Piesardziba lieto$ana

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

leteicams uzmanigi rikoties ar vaditajstigam,
lai izvairitos no traumu un kirurgisko cimdu saplésa-
nas riska.

Gadijuma3, ja instrumenti saskaras ar jebkuru citu
aprikojumu vai instrumentiem, jo pasi lietoSanas
laika, kirurgiskaja dobuma berzes dé| var rasties
metala dalinas.

3.3 LietoSanasvide

Produkti, uz kuriem attiecas 81 rokasgramata, ir
paredzéti lietoSanai operaciju zalés sterilas zonas,
cilvéka kerment, tostarp saskaré ar dzivibai svari-
giem 8kidrumiem, pieméram, asinim.

Visa produkta dzives cikla laika instrumentiem
pielaujama maksimala temperatdra ir 137 °C, kuru
parsniedzot tie var tikt sabojati.

Turklat jaizvairas no stipri sarmainiem kidumiem
(pH > 11) un hipohloritu 8kidumiem, jo tie veicina
metala dalu koroziju.

3.4 Atkartotas apstrades piesardzibas
pasakumi

TiriSanas procesu laika noteikti ieteicams lietot
individualos aizsardzibas lidzeklus, jo saskare
ar cilvéka asinim notraipitiem instrumentiem var
izraistt infekciju un personala inficéSanos.

Ir stingri aizliegts tiriSanai izmantot metala
birstes, jo tas izraisa priek$laicigu instrumenta
nolieto$anos.

Vaditajstigas ir vienkarsi instrumenti, kuru tiri§anai
nav nepiecieS§ama ipa$a uzmaniba.



Vaditajstigu tiri§anas process jasak péc iespéjas
atrak péc to lietoanas, jo netiri un nozuvusi instru-
menti ir gratak tirami.

4. LIETOSANAS INSTRUKCUJA

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

Pirms lieto8anas japarbauda, vai vaditajstigas ir
laba stavokli.

Visi instrumenti ir jalieto kopa ar atbilsto$u intrame-
dularo paplasinataju sterilaja operaciju zales zona.

Vaditajstigas jalieto saskana ar jaunakajam kirurgis-
kajam metodém.

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 procediiras beigam ietei-
cams nonemt péc iespéjas atrak ar vienreizéjas
lietoSanas nepluksnainam salvetém.

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

5.2 TiriSana

Instrumenti jatira, izmantojot vienu no diviem talak
aprakstitajiem panémieniem. Tiri§anu ieteicams
sakt péc iespéjas atrak, lai novérstu netirumu
nozaanu uz instrumenta.

Jaizmanto tikai tadi lidzekli, $kidumi un mazgasanas
lidzekli, 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

Aprikojums un paligmateriali:
Enzimu 8kidums Alkazyme®

Sarmains mazgasanas lidzeklis Neodisher®
MediClean Forte

Osmozéts tdens vai Gdens ar lidzvértigu kimisko
un mikrobiologisko kvalitati

Miksta neilona saru birste

Vienreizéjas lietoSanas dvieli

Ultraskanas vanna

Metode:

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

2)

3

4)
5)

Iznemiet instrumentu no 8kiduma.
Skalojiet instrumentu ar teko$u tdeni istabas
temperatra (15 lidz 25 °C) vismaz 3 minites.
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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 Gdens iekluvis kanulas un vai

dzilie caurumi ir piepilditi un iztuk$oti vairakas

reizes.

Rapigi nosusiniet instrumentu ar vienreiz

lietojamiem dvieliem.

Vizuali parbaudiet instrumentu labi apgaismota

vietd, lai parliecinatos, ka taja nav palikusi

netirumi.

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

7

8

9)

5.2.2 Automatiska tiriSana
Aprikojums un paligmateriali:
Alkazyme® enzimu $kidums

Neodisher® MediClean Forte sarmains mazga-
$anas lidzeklis

Reversas osmozes Gdens un attirits Gdens
vai lidzvértigas kimiskas un mikrobiologiskas
kvalitates adens

Mikstu saru neilona birste

Ultraskanas vanna

Saskana ar vietéjam spéka eso$ajam proce-
ddram apstiprinats un uzturéts mazgatajs-de-
zinficétajs

Metode:

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

2)

Veiciet instrumenta tiri§anu ar ultraskanu,
pilniba iegremdéjot to 0,5 % Alkazyme® enzimu
8kiduma (sagatavots saskana ar razotaja nora-
dijumiem) uz 15 minGtém istabas temperatara
(15 1idz 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.

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

leslédziet 10 mina$u mazgasanas-dezinfekcijas
ciklu 55 °C temperatira ar 0,5 % MediClean
mazgasanas lidzekli (sagatavots saskana ar ta
razotaja noradijumiem).

Péc iznems8anas 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
nepiecie$ams, izmantojiet vienreizéjas lietosa-
nas dvielus, lai nonemtu visas Gdens pédas.

3

4

5

6)

7

8]

5.3 Parbaude

Vizuali parbaudiet instrumentus labi apgaismota
vieta, vai tiem nav korozijas, bojajumu un nodiluma
pazimju. Griezo$ajam malam jabat lidzenam un bez
atskélumiem.



Izmetiet bojatus vai neasus instrumentus, vispirms
notirot tos no visam biologiskajam vielam un
atbrivojoties no tiem saskana ar spéka esosajiem
likumiem un noteikumiem.

5.4 Sterilizacija
5.4.1 lepakojums

Instrumenti ir jaiesaino katrs atseviski mediciniskas
sterilizacijas maisina, izmantojot dubultas iesai-
nosanas tehniku. Parliecinieties, vai iepakojums ir
pietiekami liels, lai taja eso$ais instruments nera-
ditu parmérigu spiedienu uz $uvém un nesapléstu
maisinu. Tapat, cik vien iespéjams, uzmanieties, lai
instrumenti nesakertos viens ar otru.

5.4.2 Cikli

Instrumenti jasterilizé ar mitru tvaiku autoklava,
izmantojot pirmsvakuuma ciklu (ISO 17665-1).
Autoklavs ir javalidé, jauztur un jakalibré saskana ar
vietéjam spéka esosajam proceddram.

Lai nodrosinatu garantéto sterilitates limeni (GSL)
107, ir validéti $adi cikli:

Ciklaveids

Pirms vakuuma

Temperatira 134°C
El_(spozmuas 4 3 18
laiks . L L
e mindtes | minates | mindtes
(minimalais)
Ze_lvesanas 30 30 30
laiks o M. M
e minates | mindtes | mindtes
(minimalais)
* Pasaules Veselibas (PVO) ieteiktie

ar tvaiku parameti instrumentiem, kuros pastay TSE/CID

skjveida un
slimiba) piesarnojuma risks.

N
6. UZGLABASANA UN IZNICINASANA

Glabajiet apstradatus instrumentus nostatu no
putekliem, pel&juma, kukainiem un kaitékliem, ka
ari no galéjam temperatiras un mitruma.

Jainstruments péc parbaudes posma vairs nav
lietojams (skatit 5.3. nodalu), tas ir jaattira no visam
biologiskajam vielam un jaiznicina saskana ar speka
eso8ajiem normativajiem aktiem.

Katrai veselibas apripes iestadei sterilizétajiem
instrumentiem pirms lieto$anas ir janosaka maksi-
malais glabasanas laiks.
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7. SIMBOLU DEFINICUJA 8. NOPIETNI INCIDENTI

Ja saistiba ar ierici ir noticis nopietns incidents,
Apraksts lietotajam par 8o notikumu japazino razotajam,

izplatitajam, ja nepiecieSams, pilnvarotajam parsta-

CE atbilstibas markéjums o - L S
un pilnvarotas iestades vim un tas dalibvalsts kompetentajai iestadei, kura
2862 | umurs. 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 gir instruksjoner for bruk og
reprosessering for brukere av ledevaierne som
markedsferes under produsentens navn.

Det inneholder instruksjoner for bruk av instru-
mentene og ogsa instruksjoner for rengjering,
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

Ledevaiere er gjenbrukbare instrumenter designet
for & utfere hjelpefunksjoner som & lede andre ki-

rurgiske instrumenter som intramedullaere reamere
under traumatologisk kirurgi.

Ledevaiere er laget av rustfritt stal

Hovedhandlingen oppnés av guidens fleksibilitet til
afalge den naturlige krumningen til lange bein.

2.2 Tiltenkt bruk

Instrumentene som er beskrevet i denne hand-
boken brukes til & gi mekanisk guiding og for & lase
forbindelsen mellom hodet og den intramedullzere
reamerens modulzere skaft.

Instrumentene har blitt validert for 250 bruks-
sykluser, inkludert nedvendig reprosessering
(rengjering og sterilisering), uten & stgte pa noen
funksjonsproblemer. All videre bruk er brukerens
ansvar. Bruken av instrumentet er ikke begrenset
av antall valideringssykluser, men det ma bare
gjenbrukes hvis inspeksjonen etter reprosessering
ikke viser tegn pa slitasje eller skade som beskrevet
ikapittel 5.3.
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Instrumentene ma kun brukes av kvalifisert
personell som er fullt oppleert i bruken og i egnede
kirurgiske prosedyrer i en operasjonsstue.

2.3 Kontraindikasjoner

Ledevaiere er ikke beregnet for bruk pa barn fordi
brotsjing av vekstplaten svekker beinveksten. Bruk
av ledevaiere hos gravide er ogsa forbudt pa grunn
av kontraindikasjonen for anestesi hos denne
pasientpopulasjonen.

Ledevaiere er ikke beregnet for bruk i vedlikeholds-
operasjoner som for utretting.
2.4 Ytelsesegenskaper

Diameteren til ledevaierne er enten 2 eller 3 mm, og
de har en lengde pa 440 til 820 mm.

3. ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER
FOR BRUK

3.1 Forutsetninger fgr bruk

En full syklus med reprosessering bestaende av ren-
gjering, inspeksjon og sterilisering ma utfares 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 fer hver bruk. Ethvert
instrument som viser tegn pé slitasje eller skade ma
under ingen omstendigheter brukes og mé erstattes
med et nyttinstrument.

3.2 Forholdsregler for bruk

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

Forsiktig handtering av ledevaierne anbefales for &
unnga fare for skade og riving av kirurgiske hansker.

I tilfelle det oppstar kontakt mellom instrumente-

ne og annet utstyr eller verktay som er til stede,
spesielt innenfor stedet hvor de brukes, kan det
genereres metallpartikler i det kirurgiske hulrommet
pa grunn av friksjon.

3.3 Bruksmilje

Produktene som dekkes av denne handboken er be-
regnet for bruk i operasjonssaler i sterile omrader,
imenneskekroppen, inkludert i kontakt med vitale
veesker som blod.

| lopet av hele produktets livssyklus, er den maksi-
malt tillatte temperaturen for instrumentene 137 °C,
og utover dette kan de forringes.

I tillegg ber sterkt alkaliske lgsninger (pH > 11) og
hypoklorittlgsninger unngés fordi de fremmer
korrosjon av metalldeler.

3.4 Forholdsregler for reprosessering

Under rengjeringsprosesser anbefales bruk

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

Det er strengt forbudt & bruke metallbgrster til
rengjering ettersom de forarsaker for tidlig slitasje
pa instrumentet.

Ledevaiere er enkle instrumenter som ikke krever
spesiell oppmerksomhet under rengjoring.

Rengjeringsprosessen for ledevaierne mé starte sa
raskt som mulig etter bruk, skitne instrumenter som
har tarket er vanskeligere & rengjere.



4. INSTRUKSJONER FOR BRUK

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

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

Alle instrumenter skal brukes med passende
intramedulleer reamer, i et sterilt omrade av
operasjonssalen.

Ledevaierne skal brukes i samsvar med gjeldende
kirurgiske teknikker.
5. REPROSESSERING

For reprosessering, se reprosesseringsforholdsre-
glene beskrevet i kapittel 3.4.

5.1 Reprosessering av brukspunktet

Det er anbefalt & fjerne overfladig smuss med lofrie

engangsservietter sa raskt som mulig etter avsluttet

prosedyre.

Transporter instrumentene pakket i fuktig papir mel-

lom de ulike bruksstedene og/eller reprosessering,
og unngé stet og mekanisk skade.

5.2 Rengjering

Instrumentene méa rengjeres med en av teknikkene

beskrevet nedenfor. Det er anbefalt & starte rengjg-

ring s& snart som mulig for & forhindre at skitt terker
painstrumentet.

Kun midler, Iasninger og rengjeringsmidler med

dokumentert effekt skal brukes. Midlene, lgsningene

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 rengjoring

Utstyr og forbruksartikler:

Enzymlgsning Alkazyme®

Alkalisk rengjeringsmiddel Neodisher® MediCle-
an Forte

Osmosevann eller vann av tilsvarende kjemisk og
mikrobiologisk kvalitet

Nylonbgrste med myk bust
Engangshandkleer
Ultralydkar

Metode:

1)

2

3

4
5

6)

7

Skyll av og berst instrumentet i minst 30
sekunder for & fjerne rester og sgl. 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 fjernet.
Sorg for & rense rgrene og hullene grundig.
Tainstrumentet opp av Igsningen.

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
pé maks. 40 °C.

Skyll instrumentet med osmosevann som holder
romtemperatur (15 til 25 °C) i minst 3 minutter.
Se etter atdet kommer vanninn i rerene, og at
hulrommene fylles og teammes flere ganger.
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8) Terk instrumentet grundig med engangsser-
vietter.
9) Inspiser instrumentet visuelt pa et sted med god

belysning for & forsikre deg om at det ikke ligger
igjen noe smuss.

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

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).

Legg instrumentet til ultralydrensing. Dypp
instrumentet helt ned i enzymlgsningen
Alkazyme® 0,5% V/V (tilberedt i samsvar med
produsentens instrukser) i 15 minutter ved
romtemperatur (15 til 25 °C).

Borst alle overflatene i lasningen med en ny-
lonbgrste med myk bust i minst 30 sekunder, til
alle synlige urenheter er borte. Sgrg for & rense
rgrene og hullene grundig.

2

3
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4

Skyll instrumentet grundig i minst 1 minutt med
demineralisert vann som holder romtemperatur
(151l 25 °C).

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

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

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

Nér du tar det utigjen, 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.

5

6)

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 utav 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. Serg for at



emballasjen er stor nok til at instrumentet den skal
inneholde ikke vil presse mot semmene eller rive
pakningen i stykker. Pass p4, i den grad det er mulig,
atinstrumentene ikke stgter 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

For-vakuum

Temperatur 134°C 134°C

4 3 18
(minimum) minutter | minutter | minutter’
Torketid 30 30 30
(minimum) minutter | minutter | minutter

* Dampsteriliseringsparametre anbefalt av Verdens
isasjon (WHO) for i , ved fare for TSE/
og

cID- inering (overforb
Creutzfeldt-Jakobs sykdom).

N
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 hay fuktighet.

Nar et instrument 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.

MPS Precimed | Ledevaiere - Bruksanvisning | 97



N
7. SYMBOLFORKLARING 8. ALVORLIGE HENDELSER

N I tilfelle det skjer en alvorlig hendelse i forbindelse
Symbol 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)

olegi=] 3

Varepartikode

Katalogreferanse

Kun en identifikator for
utstyret

Antall

Medisinsk utstyr
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1. WPROWADZENIE

Niniejszy dokument zawiera instrukcje uzytkowania
i ponownego przygotowania dla uzytkownikéw
drutéw prowadzacych sprzedawanych pod nazwg
producenta.

Zawiera instrukcje uzytkowania powyzszych
przyrzadow, a takze instrukcje dotyczace ich czysz-
czenia, kontroli, sterylizacji i przechowywania.

Procedury czyszczenia i sterylizacji opisane w
niniejszej instrukcji zostaty zatwierdzone przez
producenta. Inne metody ponownego przygotowa-
nia moga by¢é réwniez odpowiednie, ale wymagajg
wezesniejszej walidacji przez uzytkownika kofco-
wego i pozostaja w jego zakresie odpowiedzialno-
$ci. Ponadto uzytkownik koricowy musi przestrze-
gaé praw i przepiséw obowigzujgcych w krajach,
w ktérych wymagania dotyczace ponownego
przygotowania do uzycia sg bardziej rygorystyczne
niz te okreslone w niniejszej instrukcji.

2. OMOWIENIE
2.1 Opisiuktad

Druty prowadzgce sg przyrzadami wielokrotne-
go uzytku zaprojektowanymi w celu petnienia
funkcji pomocniczych przy prowadzeniu innych
przyrzaddéw chirurgicznych, takich jak rozwiertaki
$rodszpikowe podczas operacji z zakresu chirurgii
urazowej.

Druty prowadzgce wykonane s3 ze stali nie-
rdzewne;j.

Takie dziatanie jest mozliwe dzigki elastyczno$ci
drutu prowadzacego, ktéry podgza za naturalng
krzywizng ko$ci dtugich.

2.2 Przeznaczenie

Przyrzady opisane w niniejszej instrukcji stuza

do mechanicznego prowadzenia i blokowania
potaczenia migdzy gtowicg a modutowym trzonem
rozwiertaka $rédszpikowego.

MPS Precimed | Druty prowadzace - Instrukcja uzytkowania | 99



Przyrzady zostaty zatwierdzone do uzytku przez
250 cykli, wliczajac w to wymagane ponowne
przygotowanie (czyszczenie i sterylizacja), bez
napotkania jakichkolwiek probleméw funkcjonal-
nych. Odpowiedzialno$¢ za dalsze uzytkowanie
ponosi uzytkownik. Uzycie przyrzadu nie jest
ograniczone liczbg zatwierdzonych cykli, ale moze
on by¢ ponownie uzyty tylko wtedy, gdy kontrola
po ponownym przygotowaniu nie wykaze zadnych
oznak zuzycia lub uszkodzen, takich jak opisane w
rozdziale 5.3.

Przyrzady te mogg by¢ uzywane wytgcznie przez
wykwalifikowany personel, w petni przeszkolony w
zakresie ich uzytkowania i odpowiednich procedur
chirurgicznych na sali operacyjnej.

2.3 Przeciwwskazania

Druty prowadzace nie sg przeznaczone do
stosowania u dzieci, poniewaz rozwiercanie ptytki
wzrostowej zaburza wzrost kosci. Stosowanie
drutéw prowadzacych u kobiet w cigzy jest réwniez
zabronione ze wzglgdu na przeciwwskazania do
znieczulenia w tej populacji pacjentow.

Druty prowadzgce nie sg przeznaczone do
stosowania w zabiegach naprawczych, takich jak
prostowanie.

2.4 Charakterystyka dziatania

Srednica drutéw prowadzacych wynosi 2 lub 3 mm,
a dtugo$¢ od 440 do 820 mm.

3. OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZ-
NOSCI DOTYCZACE UZYTKOWANIA

3.1 Wymagania wstgpne przed uzyciem

Przed kazdym uzyciem nalezy przeprowadzi¢ petny
cykl przygotowania do ponownego uzycia obejmu-
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jacy czyszczenie, kontrolg i sterylizacjg, dotyczy to
réwniez nowych przyrzadoéw. Uzycie narzedzi, kté-
re nie zostaty poddane procesowi przygotowania
do ponownego uzycia, moze zaszkodzi¢ zdrowiu
pacjenta, powodujgc zakazenie.

Przed kazdym uzyciem nalezy przeprowadzi¢ kon-
trole. Zaden przyrzad wykazujacy oznaki zuzycia
lub uszkodzenia nie moze by¢ w zadnym wypadku
dalej uzywany i musi zosta¢ wymieniony na nowy.

3.2 Zal

yczace uzy

Podczas pracy z zanieczyszczonymi lub potencjal-
nie zanieczyszczonymi narzedziami zdecydowanie
zaleca sig stosowanie $rodkéw ochrony osobistej.

Zaleca sig ostrozne obchodzenie sig z drutami pro-
wadzgcymi, aby unikngé ryzyka obrazen i rozdarcia
rekawic chirurgicznych.

W przypadku kontaktu przyrzadéw z jakimkolwiek
innym sprzetem lub narzedziami, w szczegélno$ci
w miejscu uzytkowania, w szczelinie chirurgicznej
moga powstawaé czgsteczki metalu w wyniku
tarcia.

3.3 Srodowisko uzytkowania

Produkty objete niniejszg instrukcja s przeznaczo-
ne do uzytku na salach operacyjnych w sterylnych
obszarach, w ludzkim ciele, w tym w kontakcie z
ptynami niezbgednymi do zycia, takimi jak krew.

Podczas catego cyklu zycia produktu maksymalna
dopuszczalna temperatura dla powyzszych przyrza-
doéw wynosi 137°C, po przekroczeniu ktérej moga
one ulec zniszczeniu.

Ponadto nalezy unika¢ roztworéw silnie zasadowych
(pH > 11) i roztworéw podchlorynu, poniewaz sprzy-
jaja one korozji czg$ci metalowych.



3.4 Srodki ostroznosci dotyczace
pr iadop go uzycia

Podczas proceséw czyszczenia zdecydowanie
zaleca sig stosowanie $rodkéw ochrony osobistej,
poniewaz kontakt z instrumentami zabrudzonymi
ludzkg krwig moze spowodowac zakazenie i
skazenie personelu.

Stosowanie metalowych szczotek do czyszczenia
jest surowo zabronione, poniewaz powodujg one
przedwczesne zuzycie instrumentu.

Druty prowadzgce sg prostymi instrumentami,

ktére nie wymagaja szczegdlnej uwagi podczas
czyszczenia.

Proces czyszczenia drutéw prowadzgcych nalezy
rozpocza¢ jak najszybciej po ich uzyciu, poniewaz
zabrudzone przyrzady, ktére juz wyschty, sg trudniej-
sze do wyczyszczenia.

4. INSTRUKCJA UZYTKOWANIA
Przed uzyciem nalezy zapoznac¢ sig ze srodkami
ostroznosci opisanymi w rozdziale 3.2.

Przed uzyciem nalezy skontrolowa¢ stan drutéw
prowadzacych.

Wszystkie przyrzady powinny by¢ uzywane z
odpowiednim rozwiertakiem $rodszpikowym, w
sterylnym obszarze sali operacyjnej.
Stosowanie drutéw prowadzacych powinno
odbywad sig zgodnie z aktualnymi technikami
chirurgicznymi.

5. PRZYGOTOWANIE DO PONOWNEGO
UZYCIA

Przed przystapieniem do przygotowania do po-

nownego uzycia nalezy zapoznacé sig ze srodkami
ostroznosci dotyczacymi tej procedury, opisanymi
w rozdziale 3.4.

5.1 Przygotowanie do ponownego uzycia
w miejscu uzytkowania

Zaleca sig usuwanie nadmiaru zabrudzen za
pomocay niestrzepigcych sig jednorazowych chu-
steczek tak szybko, jak to mozliwe po zakonczeniu
procedury.

Nalezy przenosi¢ instrumenty w wilgotnym opako-
waniu papierowym pomigdzy réznymi miejscami
uzytkowania i/lub przygotowania sprzetu do po-
nownego uzycia, unikajac wstrzaséw i uszkodzen
mechanicznych.

5.2 Czyszczenie

Narzedzia powinny by¢ czyszczone przy uzyciu
jednej z dwoch technik opisanych ponizej. Zaleca
si¢ 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 instrukgji. Stosowanie innych produktéw
moze prowadzi¢ do niedostatecznego oczyszcze-
nia lub przedwczesnego zuzycia narzedzia.

5.2.1 Czyszczeniergczne
Sprzet i materiaty eksploatacyjne:

* Roztwor enzymatyczny Alkazyme®

+ Detergent alkaliczny Neodisher® MediClean
Forte

+ Woda osmotyczna lub woda o réwnowaznej
jako$ci chemicznej i mikrobiologicznej
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+ 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 zwoda
osmotyczna lub wodg o réwnowaznej jako$ci
chemicznej i mikrobiologicznej w temperaturze
pokojowej (16 do 25°C).

Catkowicie zanurzy¢ narzedzie w roztworze
enzymatycznym Alkazyme® 0,5% wg objgtosci
(przygotowanym zgodnie z instrukcjg produ-
centa) na 15 minut w temperaturze pokojowe;j
(15 do 25°C, najlepiej 20°C).

Szczotkowaé wszystkie powierzchnie nylonowg
szczotkg z migkkim wtosiem przez co najmniej
30 sekund, az do usunigcia widocznych zabru-
dzen. Nalezy pamiegtaé, aby doktadnie oczyscié¢
miejsca kaniulacji i otwory.

2

3

4)
5

Wyija¢ narzedzie z roztworu.

Ptuka¢ narzedzie pod biezgcg 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 objetosci (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. Sprawdzié, czy woda dostaje sie
do miejsc kaniulacji i czy otwory zaslepiajace sg
wielokrotnie napetniane i oprézniane.
Doktadnie osuszy¢ narzedzie jednorazowymi
recznikami.

6

7

8
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9) Sprawdzi¢ wzrokowo narzedzie w dobrze
os$wietlonym miejscu, aby upewnic sig, ze nie
pozostaty zadne zanieczyszczenia.

10) Powtorzyé powyzsze etapy od 1 do 9 procedu-
ry, jesli widoczne, uporczywe zanieczyszczenia
utrzymuja sie.

5.2.2 Czyszczenie automatyczne

Sprzet i materiaty eksploatacyjne:

« Roztwdr enzymatyczny Alkazyme®

« Detergent alkaliczny Neodisher® MediClean
Forte

+ Woda osmotyczna i woda oczyszczona lub
woda o réwnowaznej jakosci chemicznej i
mikrobiologicznej

+ Migkka szczotka nylonowa

* Kapiel ultradzwigkowa

+ Myjnia-dezynfektor zatwierdzona i serwiso-
wana zgodnie z obowigzujgcymi procedurami
miejscowymi

Metoda:

1) Ptukaciszczotkowa¢ narzedzie przez co

najmniej 30 sekund, aby usung¢ nadmiar zabru-

dzen, zanurzajac je catkowicie w kapieli z wodg

osmotyczng lub wodg o ré(wnowaznej jako$ci

chemicznej i mikrobiologicznej w temperaturze

pokojowej (15 do 25°C).

Podda¢ narzedzie czyszczeniu ultradzwigko-

wemu zanurzajac je catkowicie w roztworze

enzymatycznym Alkazyme® 0,5% wg objetosci

(przygotowanym zgodnie z instrukcjg produ-

centa) na 15 minut w temperaturze pokojowej

(15 do 25°C).

Szczotkowaé wszystkie powierzchnie nylonowg

szczotkg z migkkim wtosiem przez co najmniej

30 sekund w roztworze, az do usunigcia

2

3)



widocznych zabrudzen. Nalezy pamigtac¢, aby
doktadnie oczysci¢ miejsca kaniulacji i otwory.

4) Doktadnie przeptukaé¢ 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 instrukcjg producenta).

6

7) Powyjeciu narzedzia z myjni nalezy sprawdzi¢
wzrokowo kaniulacje, otwory i wszelkie inne
trudno dostepne miejsca w dobrze o$wietlo-
nym miejscu, aby upewnic¢ sig, ze wszystkie
widoczne zabrudzenia zostaty usunigte. W
razie potrzeby, powtorzyé cykl i/lub wyczyscié¢
recznie.

Nalezy réwniez sprawdzi¢, czy narzedzie jest
dobrze osuszone. Jesli to konieczne, uzy¢
jednorazowych recznikéw, aby usungé wszelkie
$lady wody.

8

5.3 Przeglad

Sprawdzi¢ wzrokowo przyrzady w dobrze o$wietlo-
nym miejscu pod katem oznak korozji, uszkodzen
izuzycia. Ostre krawedzie powinny by¢ jednolite i
pozbawione odpryskoéw.

Uszkodzone lub tepo zakonczone narzedzia nalezy
zutylizowaé, oczyszczajac je wezesniej ze wszyst-
kich substanc;ji biologicznych i usuwajgc zgodnie z
obowigzujgcym ustawodawstwem i przepisami.

5.4 Sterylizacja

5.4.1 Przechowywanie

Narzedzia powinny by¢ pakowane oddzielnie w wo-
reczki do sterylizacji klasy medycznej z zastosowa-
niem techniki podwéjnego zawijania. Nalezy upew-
nié sig, ze opakowanie jest wystarczajgco duze,
aby umieszczone w nim narzedzie nie wywierato
nadmiernego nacisku na szwy ani nie rozerwato
woreczka. Ponadto, jesli to mozliwe, nalezy zadbaé
o to, aby narzedzia nie obijaty sig o siebie.

5.4.2 Cykle

Narzedzia powinny by¢ sterylizowane na mokro
parg wodna w autoklawie z zastosowaniem cyklu
prozni wstepnej (ISO 17665-1). Autoklaw musi byé
sprawdzany, konserwowany i kalibrowany zgodnie
2z obowigzujgcymi procedurami miejscowymi.
Przetestowano nastepujgce cykle, w celu

zapewnienia odpowiedniego poziomu sterylno$ci
(NAS) 10

Rodzaj cyklu

Czas

ekspozycji 4 3 18
(minimalny) minuty minuty minut
Czas suszenia 30 30 30
(minimalny) minut minut minut

* Parametry sterylizacji parowej zalecane przez Swiatowa
Organizacje Zdrowia (WHO) dla narzedzi, w przypadku ktérych
istnieje ryzyko skazenia TSE/ID (zakazna encefalopatia

ichoroba Cr Jakoba).
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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 sig juz do uzytku, nalezy go
oczysci¢ z catego materiatu biologicznego i zutyli-
zowaé zgodnie z obowigzujgcym ustawodawstwem
i przepisami.

Dla narzedzi sterylizowanych, kazda placéwka
opieki zdrowotnej powinna okresli¢ maksymalny
okres przechowywania przed uzyciem.
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7. OPISY SYMBOLI
omo o
Oznakowanie zgodnosci
C € 2862

CE znumerem jednostki
notyfikowanej.

Producent

Zapozna¢ sig z dokumenta-
mi instrukcjami uzytkowania

Niesterylne

[\

Autoryzowany przedsta-
wiciel w Unii Europejskiej
(upowazniony)

Kod partii

Nr referencyjny w katalogu

Niepowtarzalny identyfika-
tor urzagdzenia

llos¢

Urzadzenie medyczne




8. POWAZNE INCYDENTY

W przypadku powaznego incydentu zwigzanego z
przyrzadem, uzytkownik musi powiadomi¢ produ-
centa, wtasciwy organ Panstwa Cztonkowskiego, w
ktérym uzytkownik ma swojg siedzibe dystrybutora
i ewentualnie upowaznionego przedstawiciela.

Dane kontaktowe producenta i upowaznionego
przedstawiciela znajdujg sig na tylnej oktadce.

MPS

| Druty

- Instrukcja

1105






FIOS-GUIA - Instrugdes de utilizagdo

1. INTRODUGAO 107
2. VISAO GERAL 107
3. ADVERTENCIAS E PRECAUGOES DE UTILIZAGAO 108
4. INSTRUGOES DE UTILIZAGAO 109
5. REPROCESSAMENTO 109
6. ARMAZENAMENTO E ELIMINACAO 112
7. DEFINIGAO DOS SiMBOLOS 112
8. INCIDENTES GRAVES 13

1. INTRODUGAO

Este documento fornece instrugdes de utilizagado
e reprocessamento para utilizadores dos fios-guia
comercializados sob o0 nome do fabricante.

Contém as instrugdes de utilizagao dos instrumen-
tais e também instrugdes de limpeza, verificagéo,
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

Os fios-guia sdo instrumentos reutilizaveis, conce-
bidos para desempenhar fungdes auxiliares de guia
de outros instrumentos cirdrgicos, como alargado-
res intramedulares em cirurgias traumatolégicas.

Os fios-guia sao fabricados de ago inoxidavel.

Gragas a sua flexibilidade, a agéo principal dos
fios-guia consiste em acompanhar a curvatura
natural dos ossos longos.

2.2 Utilizagao prevista

Os instrumentos descritos neste manual s&o utiliza-
dos para fornecer orientagdo mecanica e bloquear
aconexao entre a cabega e a haste modular do
alargador intramedular.

Os instrumentos foram validados para 250 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 tenham sido validados, mas o instrumento

s6 deve ser reutilizado se a inspecgao feita apos

o reprocessamento nao revelar quaisquer sinais
de desgaste ou danos, conforme descrito no
Capitulo 5.3.

Estes instrumentos s6 devem ser utilizados nos
procedimentos cirlirgicos em bloco operatério para
os quais sdo destinados e s6 devem ser manusea-
dos por pessoal qualificado e devidamente treinado
na sua utilizagado.

2.3 Contraindicagdes

Os fios-guia nao se destinam a ser utilizados

em criangas, porque o alargamento da placa de
crescimento prejudica o crescimento 6sseo. Esta
igualmente interdita a utilizagdo de fios-guia em
mulheres gravidas, uma vez que a anestesia esta
contraindicada nesta populagédo de doentes.

Os fios-guia nao se destinam a ser utilizados em
operagdes de revisdo, tais como alinhamento.
2.4 Caracteristicas de desempenho

O diametro dos fios-guia é de 2 ou 3 mm e o compri-
mento ¢ de 440 a 820 mm.

3. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
DE UTILIZAGAO

3.1 Pré-requisitos antes da utilizagdo

Antes de cada utilizagéo deve ser realizado um
ciclo completo de reprocessamento, consistindo
em limpeza, inspeg&o e esterilizagdo. O mesmo

se aplica aos novos instrumentos. A utilizagdo de
instrumentos nao reprocessados pode prejudicar a
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salde do doente devido ao risco de infegoes.

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.

3.2 Precaucdes de utilizagao

O uso de equipamentos de protegao individual

O uso de equipamentos de protegao individual
(EPI) durante o manuseamento de instrumentos
contaminados ou potencialmente contaminados é
altamente recomendado.

Recomenda-se que os fios-guia sejam manuseados
com cuidado, a fim de evitar o risco de lesdes e o
rompimento das luvas cirdrgicas.

Em caso de contacto entre os instrumentos e
quaisquer outros equipamentos ou ferramentas
presentes especificamente no local, pode fazer
gerar particulas metélicas na cavidade cirurgica,
devido a fricgdo.

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 o sangue.

Durante todo o ciclo de vida do produto, a tempe-
ratura maxima admissivel para os instrumentos é
de 137°C, ja que, acima desta temperatura, podem
sofrer deterioragdes.

Além disso, deve ser evitada a utilizagdo de
solugdes fortemente alcalinas (pH > 11), bem
como solugdes de hipoclorito, porque favorecem a
corrosdo das partes metalicas.



3.4 Pr

Durante os processos de limpeza, recomenda-se
vivamente a utilizagdo de equipamento de protegcdo
individual (EPI) uma vez que o contacto com ins-
trumentos sujos com sangue humano pode causar
infegdes e a contaminag&o do pessoal.

de repr

E estritamente proibido utilizar na limpeza escovas
de metal, uma vez que elas causam o desgaste
prematuro do instrumento.

Os fios-guia sdo instrumentos simples que ndo
requerem atengao especial durante a limpeza.

O processo de limpeza dos fios-guia deve comegar
o0 mais rapidamente possivel apés a sua utilizagao,
uma vez que os instrumentos cuja sujidade tenha
secado sdo mais dificeis de limpar.

4. INSTRUGOES DE UTILIZACAO

Antes da utilizagao destes instrumentos, consulte
as precaugdes de utilizagao descritas no Capitulo

O bom estado dos fios-guia deve ser verificado
antes de cada utilizag&o.

Todos os instrumentos devem ser utilizados com
alargadores intramedulares apropriados e numa
area estéril do bloco operatério.

A utilizagdo dos fios-guia deve ser feita em confor-
midade com as técnicas cirlrgicas atuais.
5. REPROCESSAMENTO

Antes do reprocessamento, consultar as precau-

coes de reprocessamento descritas no capitulo 3.4.

5.1 Reprocessamento no ponto de
utilizagdo

Recomenda-se a remog&o do excesso de sujidade

com toalhetes descartaveis sem pelos, logo que

possivel apés o fim do procedimento.

Transportar os instrumentos embrulhados em
papel humido entre os varios locais de utilizagéo e/
ou reprocessamento, evitando choques e danos
mecanicos.

5.2 Limpeza

Alimpeza dos instrumentos deve ser realizada
segundo uma das duas técnicas descritas a seguir.
Recomenda-se que a limpeza seja iniciada logo
que possivel para evitar que a sujidade seque no
instrumento.

Apenas os agentes, solugdes e detergentes de
eficacia comprovada devem ser utilizados. Os
agentes, solugdes e detergentes indicados a
seguir sdo os utilizados pelo fabricante durante a
validagao das presentes instrugdes. A utilizagao
de outros produtos podera dar origem auma
limpeza incompleta ou ao desgaste prematuro do
instrumento.

5.2.1 Limpeza manual
Equipamentos e consumiveis:
Solugao enzimatica Alkazyme®

Detergente alcalino Neodisher® MediClean
Forte

Agua osmotica ou agua de qualidade quimica e
microbiolégica equivalente

Escova de cerdas de nylon macias

Toalhetes descartaveis

Banho de ultrassons
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Método:

1) Enxaguar e escovar o instrumento durante pelo
menos 30 segundos para remover o excesso
de sujidade, mergulhando-o completamente
num banho de dgua de osmose ou 4gua de
qualidade quimica e microbiolégica equivalente
atemperatura ambiente (15 4 25°C).

Imergir completamente o instrumento na
solugdo enzimatica Alkazyme® a 0,5% de
volume por volume (preparada de acordo

com as instrugées 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
canulacdes e orificios.

Retirar o instrumento da solugao.

Lavar o instrumento com &gua corrente &
temperatura ambiente (15-25°C) durante pelo
menos 3 minutos.

2

3

4)
5)

6

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 instrugdes do fabri-
cante) durante 15 minutos a uma temperatura
méxima de 40°C.

Enxaguar o instrumento com agua de osmose a
temperatura ambiente (15 a 25°C) durante pelo
menos 3 minutos. Verificar se a 4gua entra nas
canulagdes e se os orificios cegos sdo preen-
chidos e esvaziados repetidamente.

Secar bem o instrumento com toalhas
descartaveis.

Inspecionar visualmente o instrumento numa

7

8

9
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area bem iluminada para confirmar que nao
permanece qualquer sujidade.

10) Repetir os passos de 1 a 9 acima indicados se
persistir alguma sujidade visivel.

5.2.2 Limpeza automatica

Equipamentos e consumiveis:

+ Solugao enzimatica Alkazyme®

« Detergente alcalino Neodisher® MediClean
Forte

+ Agua de osmose e agua purificada ou 4gua de
qualidade quimica e microbiolégica equivalente

« Escova de nylon de cerdas macias

* Banho ultra-sénico

+ Maquina de lavagem-desinfeg&o 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 4gua de
qualidade quimica e microbiolégica equivalente
atemperatura ambiente (15 a 25°C).

Submeter o instrumento a limpeza ultra-sénica,
mergulhando-o completamente na solugdo
enzimética Alkazyme® a 0,5% de volume

por volume (preparada de acordo com as
instrugdes do fabricante) durante 15 minutos a
temperatura ambiente (15 a 25°C).

2

3

Escovar todas as superficies com uma escova
de nylon de cerdas macias durante pelo menos
30 segundos na solugao até que a sujidade
visivel seja removida. Certifique-se de que
limpa bem as canulagdes e os orificios.



4)

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-desinfe¢édo 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).

Ao descarregar, inspecionar visualmente as
canulacdes, os orificios e quaisquer outras
areas de dificil acesso do instrumento numa
4rea bem iluminada, para assegurar que toda a
sujidade visivel tenha sido removida. Se neces-
sario, repetir o ciclo e/ou limpar manualmente.
Verificar também se o instrumento esta

bem seco. Se necessario, utilizar toalhas
descartaveis para remover quaisquer eventuais
vestigios de 4gua.

5

6

7

8

5.3 Inspecao

Inspecionar visualmente os instrumentos numa
area bem iluminada para detetar quaisquer sinais
de corrosao, 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 Esterilizacao

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
n&o exerga pressao excessiva sobre as costuras
ou rasgue a bolsa. Certificar-se também de que

os instrumentos nao colidem uns com os outros,
sempre que possivel.

5.4.2 Ciclos

Os instrumentos devem ser esterilizados a vapor
humido em autoclave utilizando um ciclo de
pré-vacuo (ISO 17665-1). A autoclave deve ser
validada, mantida e calibrada de acordo com os
procedimentos locais em vigor.

Os ciclos seguintes foram validados para fornecer
um nivel de garantia de esterilidade (SAL) de 10®

Temperatura 134°C
Duragéo da
ex| ozi 40 4 3 8
Do minutos | minutos | minutos
(minima)
Duragao da
LR 30 30 30
secagem . . .
= minutos | minutos | minutos
(minima)
* Para de izagéo a vapor pela Orga-
nizagao Mundial de Satde (OMS) para instrumentos onde hé
risco de 40 EET/DCJ i i
& Doenga de Ci Jakob).
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N
6. ARMAZENAMENTO E ELIMINAGAO 7. DEFINIGAO DOS SiMBOLOS

Armazenar os instrumentos tratados ao abrigo

do p6, mofo, insetos e parasitas, bem como de m
temperaturas e humidade extremas. Marcagao CE de confor-
Se um instrumento ja nao for utilizavel apés a fase C € 2862 midade com o nimero do
de inspegéo (ver Capitulo 5.3), devera ser limpo organismo notificado.

de todas as substancias biolégicas e eliminado de
acordo com as leis e regulamentos em vigor.

Fabricante
Um prazo de validade maximo antes da utilizagao

deve ser definido para os instrumentos esteriliza-
dos por cada unidade de cuidados de salde. [E Consultar as instrugdes de

utilizagdo

A Nao estéril

Representante autorizado
na Uni&o Europeia (man-

datario)

Cadigo do lote

- Referéncia catalogo
Identificador Gnico do
dispositivo

Quantidade

Dispositivo Médico
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8. INCIDENTES GRAVES

Em caso de incidente grave que envolva o disposi-
tivo, o utilizador deve notificar esse evento ao fabri-
cante, a autoridade competente do Estado-membro
no qual o utilizador se encontra estabelecido, ao
distribuidor, e eventualmente ao mandatario.

Os dados de contacto do fabricante e do represen-
tante europeu estao disponiveis na contracapa.
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FIRE DE GHIDARE - Instructiuni de Utilizare

INTRODUCERE
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. REPRELUCRARE
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PN AN

115
115
116
17
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119
120
120

1. INTRODUCERE

Acest document ofera instructiuni de utilizare si
reprocesare pentru utilizatorii firelor de ghidare
comercializate sub denumirea producétorului.

Contine instructiunile de utilizare a instrumentelor
si, de asemenea, instructiuni de curatare, inspectie,
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 cétre utiliza-
torul final i réman 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 Descriere si compozitie

Firele de ghidare sunt instrumente reutilizabile
concepute pentru a indeplini functiile auxiliare de
ghidare a altor instrumente chirurgicale, cum ar
fi alezoarele intramedulare in timpul interventiilor
chirurgicale de traumatologie.

Firele de ghidare sunt realizate din otel inoxidabil.

Actiunea principala este obtinuta prin flexibilitatea
ghidajului de a urmari curbura naturald a oaselor
lungi.

2.2 Utilizarea preconizata

Instrumentele descrise in acest manual sunt
folosite pentru a oferi ghidare mecanica si pentru
arealiza blocarea conexiunii dintre cap si axul
modular al alezorului intramedular.

Instrumentele au fost validate pentru 250 de
cicluri de utilizare, inclusiv reprocesarea necesara
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(curatare si sterilizare), fara a intampina vreo
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 sa fie utilizate numai de personal
calificat pe deplin instruit cu privire la utilizarea
acestora si cu privire la procedurile chirurgicale
adecvate intr-o salé de operatie.

2.3 Contraindicatii

Firele de ghidare nu sunt destinate utilizérii pentru
copii, deoarece alezarea placii de crestere afectea-
z& cresterea oaselor. Utilizarea firelor de ghidare

la femeile insarcinate este, de asemenea, interzisa
din cauza contraindicatiei anesteziei la aceastd
populatie de pacienti.

Firele de ghidare nu sunt destinate utilizérii in ope-
ratiuni de intretinere, cum ar fi pentru indreptare.
2.4 Caracteristici de performanta

Diametrul firelor de ghidare este de 2 sau 3 mm si
acestea au o lungime de 440 pana la 820 mm.

3. AVERTIZARI $1 PRECAUTII DE
UTILIZARE

3.1 Conditii prealabile inainte de utilizare

Un ciclu complet de reprocesare constand in
curatare, inspectie si sterilizare trebuie efectuat
nainte de fiecare utilizare si acest lucru se aplica
siinstrumentelor noi. Utilizarea instrumentelor
nereprocesate poate dduna sanatatii pacientului
provocand infectii.
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inainte de fiecare utilizare trebuie efectuata o
inspectie. Orice instrument care prezintd semne
de uzuré sau deteriorare nu trebuie in niciun caz sa
fie utilizat si trebuie s fie inlocuit cu un instrument
nou.

3.2 Precautii de utilizare

Utilizarea echipamentului individual de protectie
este recomandata in mod imperativ in timpul ma-
nipularii instrumentelor contaminate sau potential
contaminate.

Se recomanda manipularea atentd a firelor de
ghidare pentru a evita riscul de ranire si ruperea
maénusilor chirurgicale.

in cazul contactului intre instrumente si orice alt
echipament sau unelte prezente, in special in
locatia respectivé in timpul utilizarii, particulele de
metal pot fi generate in cavitatea chirurgicala din
cauza frecarii.

3.3 Mediul de utilizare

Produsele acoperite de acest manual sunt desti-
nate utilizarii in salile de operatie in zone sterile, in
corpul uman, inclusiv contactul cu fluide vitale, cum
ar fi sangele.

Pe parcursul intregului ciclu de viata al produsului,
temperatura maxima admisa pentru instrumente
este de 137°C, dincolo de care acestea se pot
deteriora.

n plus, solutiile puternic alcaline (pH > 11) si
solutiile de hipoclorit ar trebui evitate, deoarece
favorizeaza coroziunea pieselor metalice.

3.4 Precautii de reprocesare

Tn timpul proceselor de curétare, utilizarea echipa-
mentului individual de protectie este recomandata



in mod imperativ, deoarece contactul cu instru-
mentele murdarite cu sdnge uman poate provoca
infectarea si contaminarea personalului.

Este strict interzisa utilizarea periilor metalice
pentru curatare, deoarece acestea provoaca uzura
prematurd a instrumentului.

Firele de ghidare sunt instrumente simple care nu
necesité o atentie speciald in timpul curatérii.
Procesul de curétare a firelor de ghidare trebuie sa
fie demarat cat mai curand posibil dup3 utilizare,
instrumentele murdare care s-au uscat sunt mai
greu de curatat.

4. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Tnainte de utilizare, consultati precautiile de utiliza-
re descrise in capitolul 3.2.

Starea buna a firelor de ghidare trebuie verificata
nainte de utilizare.

Toate instrumentele trebuie sa fie utilizate cu
alezorul intramedular adecvat, intr-o zoné steriléd a
sélii de operatie.

Utilizarea firelor de ghidare va fi efectuaté in confor-
mitate cu tehnicile chirurgicale curente.

5. REPRELUCRARE

nainte de reprelucrare, consultati masurile
de precautie privind reprelucrarea descrise in
capitolul 3.4.

5.1 Reprelucrarea la punctul de utilizare

Se recomanda indepértarea excesului de murdarie
cu servetele de unica folosinta faréd scame cat mai
repede posibil dupd 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
saincepeti curatarea cat mai curand posibil pentru
apreveni uscarea murdériei pe instrument.

Trebuie utilizati numai agenti, solutii si detergenti
cu eficacitate doveditd. Agentii, solutiile si deter-
gentii enumerati mai jos sunt cei utilizati de cétre
producator in timpul validarii acestor instructiuni.
Utilizarea altor produse poate duce la curatarea in-
completa sau la uzura prematuré a instrumentului.

5.2.1 Curatare manuala

Echipamente si consumabil
Solutie enzimaticd Alkazyme®

Detergent alcalin Neodisher® MediClean Forte
Apd osmozata sau apa de calitate chimica si
microbiologica echivalent&

Perie cu peri moi din nailon

Prosoape de unica folosinta

Baie cu ultrasunete

Metoda:

1) Clatiti si periati instrumentul timp de cel putin
30 de secunde pentru indepéartarea excesului
de murdarie scufundandu-I 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
enzimatica Alkazyme® de 0.5% in volum per
volum (preparata conform instructiunilor pro-

2
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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
cé ati curatat corect si in profunzime canulatiile
si orificiile.

3

4)
5

Scoateti instrumentul din solutie.

Clatiti instrumentul cu apa curenta la tempe-
ratura camerei (15 - 25°C) timp de cel putin 3
minute.

6

Curatati instrumentul prin procedeul de
curatare ultrasonicé prin sufundarea completa
n 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 osmozata la
temperatura camerei (15 - 250C) timp de cel
putin 3 minute. Asigurati-vé ca apa intra in
canulatii si c& orificiile sunt umplute si golite de
mai multe ori.

7

8

Stergeti cu grija instrumentul cu ajutorul
servetelelor de unicé folosinta.

Inspectati vizual instrumentul intr-un loc cores-
punzator iluminat pentru a vé asigura ca nu au
mai rdmas urme de murdarie.

10) Repetati etapele de la 1 la 9 de mai sus in caz de
murdarie persistenté vizibla.

9)

5.2.2 Curétare automata
Echipamente si consumabile:

Solutie enzimatica Alkazyme®

Detergent alcalin Neodisher® MediClean Forte

Apa osmozata si apa purificatd sau cu calitati
chimice si microbiologice echivalente
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Metoda

1)

2

3

4)

5,

6

7)

Perie din nailon cu peri moi

Baie cu ultrasunete

Dispozitiv spalare-dezinfectie validat si intretinut
conform procedurilor locale in vigoare.

Clatiti si periati instrumentul timp de cel putin
30 de secunde pentru indepéartarea excesului
de murdarie scufundandu-l complet intr-o baie
de apa osmozaté sau de apé cu calitati chimice
si microbiologice echivalente la temperatura
camerei (15 la 250C).

Curatati instrumentul prin procedeul de cura-
tare ultrasonica prin scufundarea completa in
solutia enzimatica Alkazyme® de 0.5% in volum
per volum (preparata conform instructiunilor
producatorului) timp de 15 minute la temperatu-
ra camerei (15 - 250C).

Periati toate suprafetele cu o perie din nailon cu
peri moi timp de 30 de secunde in solutie pana
cand murdéria vizibild este indepartata. Asi-
gurati-vé ca ati curatat corect si in profunzime
canulatiile si orificiile.

Clatiti cu grija instrumentul cu apé purificata
latemperatura camerei (15 - 250C) timp de cel
putin 1 minut.

Tncarcati instrumentul in aparatul de curé-
tare-dezinfectie, asezandu-l astfel incat sa
permita scurgerea canulatiilor si orificiilor.
Executati un ciclu de spélare-dezinfectie

de 10 minute la o temperatura de 550 C cu
detergentul MediClean de 0.5% in volum

per volum (preparat conform instructiunilor
producatorului).

Tn momentul descarcarii, inspectati vizual
canulatiile, orificiile si toate celelalte zone cu
acces dificil ale instrumentului, intr-un loc



corespunzator iluminat, pentru a verifica daca
toata murdaria vizibild a fost indepértata. In caz
de nevoie, repetati ciclul si/sau curatati manual.

8

De asemenea, asigurati-va ca instrumentul este
uscat bine. Daca este nevoie, folositi servetele
de unica folosintd pentru indepartarea tuturor
urmelor de apa.

5.3 Inspectie

Inspectati vizual instrumentele intr-un loc cu multa
lumina pentru detectarea oricérui semn de coroziu-
ne, deteriorare sau uzura. Capetele taioase trebuie
sé fie uniforme si nu aiba crapaturi.

Eliminati instrumentele deteriorate sau cu margi-
nile tocite dupé ce le curétati 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
séculet de sterilizare de calitate medicald conform
tehnicii dublului ambalaj. Asigurati-va c& ambalajul
este destul de mare pentru ca instrumentul pe

care il contine s& nu exercite o presiune prea mare
pe cuséturi sau s& rupa saculetul. De asemenea,
asigurati-vé pe cat posibil ca instrumentele s& 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.

Urmétoarele cicluri au fost validate pentru
asigurarea unui nivel de siguranta a sterilizarii
(NAS) de 105

Pre
134°C
ol < | s |
puner minute minute minute’
(minim3)
Durata uscare 30 30 30
(minima) minute minute minute

* Parametri de sterilizare cu abur recomandati de Organizatia
Mondiala a Sanatatii (OMS) pentru instrumentele la care existd
riscul cu EST/MCJ 5
transmisibilé si boala Creutzfeldt-Jakob).

6. DEPOZITARE $I ELIMINARE

Instrumentele curé&tate 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 curatarea acestuia de toate substantele
biologice si casarea conform legilor si reglementa-
rilor in vigoare.

O durata de pastrare maxima inainte de utilizare
trebuie stabilita pentru instrumentele sterilizate de
catre fiecare centru medical.
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7. DEFINITIILE SIMBOLURILOR

Marcaj de conformitate CE
cu numarul organismului
notificat

Producétor

Consultati instructiunile de
utilizare

Nesteril

Reprezentant autorizat
in Uniunea Europeana
(mandatar)

Cod de lot

Referinta catalog

Indentificator unic dispozitiv

Cantitate

Dispozitiv Medical
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8. INCIDENTE GRAVE

Tn caz de incident grav in legatura cu instrumentul,
utilizatorul trebuie s& aducd acest lucru la cunostin-
ta producatorului, autoritatii competente a Statului
membru unde este stabilit utilizatorul, distribuitoru-
lui si daca este cazul, mandatarului.

Coordonatele producatorului si ale mandatarului
sunt disponibile pe ultima pagin& a copertii.
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1. ﬂVOD Vodiace dréty s vyrobené z nerezovej ocele.

Tento dokument poskytuje ndvod na pouzitie a rege-
neraciu pre pouzivatelov vodiacich drétov uvadzanych
na trh pod nézvom vyrobcu.

Obsahuje ndvod na pouzitie nastrojov a tiez navod 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 vtomto navode.

2. PREHLAD

2.1 Popisazlozenie

Vodiace droty st nastroje na opatovné pouzitie uréené
na vykonavanie pomocnych funkcii pri vedeniinych
chirurgickych nastrojov, ako st napriklad intramedu-
larne vystruzniky po¢as traumatologickej operécie.

Hlavny Gginok je dosiahnuty flexibilitou vodiaceho dro-
tu, ktory kopiruje prirodzené zakrivenie dlhych kosti.

2.2 Uréené poutzitie

Néstroje uvedené v tejto prirucke sa pouzivaju na
mechanické vedenie a na zaistenie spojenia medzi
hlavicou a modularnym driekom intramedularneho
vystruznika.

Nastroje boli validované na 250 cyklov pouZivania
vratane pozadovanej regenerécie (Cistenie a sterili-
Zz4cia) bez toho, aby sa vyskytol akykolvek funkény
problém. Za akékolvek dalSie pouZitie je zodpovedny
pouzivatel. PouZitie nstroja nie je obmedzené poctom
validaénych cyklov, ale mdZe sa opatovne pouzit len
vtedy, ak sa pri kontrole po regeneracii nezistia Ziadne
znamky opotrebovania alebo poskodenia, ako je
uvedené v kapitole 5.3.

Pouzivat ich méZe len kvalifikovany personél, ktory
je plne vyskoleny vich pouzivania v prislusnych
chirurgickych zakrokoch na operaénej sale.
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2.3 Kontraindikacie

Vodiace droty nie st uréené na pouzitie u deti, pretoze
vyvrtavanie rastovej platni¢ky narusa rast kosti.
Pouzivanie vodiacich drétov u tehotnych Zien je tiez
zakézané z dévodu kontraindikacie anestézie u tejto
skupiny pacientov.

Vodiace dréty nie st uréené na pouZitie pri udrziava-
cich ginnostiach, ako je zarovnavanie.

2.4 Udaje o parametroch

Priemer vodiacich drétov je 2 alebo 3 mm a dizka 440
az820 mm.

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 spdsobit infekciu a
poskodit zdravie pacienta.

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.

3.2 Opatrenia pri pouzivani

Pri manipulécii s kontaminovanymi alebo potencialne
kontaminovanymi nastrojmi sa dérazne odporica
pouzivat osobné ochranné prostriedky.

Odporucéa sa manipulovat s vodiacimi drétmi opatrne,
aby sa predislo riziku poranenia a roztrhnutia chirur-
gickych rukavic.
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V pripade kontaktu medzi nastrojmi a akymkolvek
inym pritomnym zariadenim alebo nastrojmi, konkrét-
ne v mieste po¢as pouzivania, sa mdzu v dosledku
trenia v chirurgickej dutine vytvarat kovové ¢astice.

3.3 Prostredie pri pouzivani

Vyrobky, na ktoré sa vztahuje tento navod, st

uréené na pouZzitie v operaénych salach v sterilnych
priestoroch, v ludskom tele vratane kontaktu s Zivotne
dolezitymi tekutinami, ako je krv.

Pocas celého Zivotného cyklu vyrobku je maximalna
pripustna teplota pre nastroje 137 °C.

V pripade jej prekroéenia sa mdzu poskodit. Okrem
toho je potrebné sa vyhnut silne alkalickym roztokom
(pH > 11) a chlérnanovym roztokom, pretoze podporu-
ja koréziu kovovych Gasti.

3.4 Opatrenia pri regeneracii

Pocas procesov istenia sa dérazne odportica pou-
Zzivat osobné ochranné prostriedky, pretoze kontakt s
nastrojmi znecistenymi ludskou krvou méze spdsobit
infekciu a kontamin&ciu personélu.

Na Cistenie je prisne zakazané pouzivat kovové kefy,
pretoze spdsobuju predéasné opotrebovanie nastroja.
Vodiace dréty st jednoduché nastroje, ktoré pri gisteni
nevyZzaduju osobitnii pozornost.

Proces gistenia vodiacich drétov sa musi zacat o
najskar po pouZziti, pretoZe znedistené nastroje sa po
vyschnuti Eistia tazsie.



4. NAVOD NA POUZITIE

Pred pouzitim si prec¢itajte opatrenia pri pouzivani
uvedené v kapitole 3.2.

Pred pouzitim vodiacich drotov je potrebné skontrolo-
vat, ¢i st vdobrom stave.

V8etky nastroje by sa mali pouzivat s vhodnym
intramedularnym vystruznikom v sterilnej oblasti
operaénej saly.

Vodiace droty sa musia pouzivat v stlade so suc¢asny-
mi chirurgickymi technikami.

5. OPATOVNE SPRACOVANIE

Pred op&tovnym spracovanim si preéitajte preventivne
opatrenia pri opdtovnom spracovani opisané v
kapitole 3.4

5.1 Opatovné spracovanie na mieste
pouzivania

Co najskar po skon&eni zakroku sa odporia odstranit

nadmerné znegistenie jednorazovymi utierkami, ktoré

nezanechavaju vlakna.

Naéstroje prepravujte medzi réznymi miestami pouzitia
a/alebo opatovného spracovania zabalené do vihkého
papiera, aby ste predisli otrasom a mechanickému
poskodeniu.

5.2 Cistenie

Nastroje sa musia &istit pomocou jednej z dvoch
niz8ie uvedenych technik. Odporaca sa zagat Sistenie
&o najskdr, aby sa zabranilo zaschnutiu negistot na
nastroji.

Smu sa pouzivat len latky, roztoky a detergenty s pre-
ukézanou Géinnostou. 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 Cistenie
Vybavenie a spotrebny material:

« Enzymaticky roztok Alkazyme®

* Alkalicky gistiaci prostriedok Neodisher®
MediClean Forte

« Osmoticka voda alebo voda s rovnakou chemickou
amikrobiologickou kvalitou

+ Makka nylonové kefka so Stetinami
«+ Jednorazové utierky

« Ultrazvukovy kipel

Metéda:

1

Nastroj oplachuijte a Gistite kefkou aspori 30
sekund, aby ste odstranili hrubé negistoty. Nastroj
pri tom Uplne ponorte do kipela s vodou Gistenou
reverznou osmoézou alebo vodou v rovnocennej
chemickej a mikrobiologickej kvalite priizbovej
teplote (15 a2 25 °C).

Nastroj na 15 minut Gplne ponorte do 0,5 %
enzymatického roztoku Alkazyme® (pripraveného
podfa pokynov vyrobcu; uvedené percentéa su
objemoveé) pri izbovej teplote (15 - 25 °C, idealne
20°C).

Vsetky povrchy Cistite kefkou s méakkymi nylonovy-
mi $tetinami aspori 30 sekiind, kym sa neodstrania
viditeIné nedistoty. Uistite sa, Ze ste dokladne
vygistili vSetky dutiny na kanyly a otvory.

Nastroj vyberte z roztoku.

Nastroj oplachnite pod tedtcou vodou pri izbovej
teplote (15 aZ 25 °C) aspoii po dobu 3 minut.
Nastroj o¢istite pomocou ultrazvuku, pri¢om

ho na 15 minut Gplne ponorte do 0,5 % roztoku
detergentu MediClean (pripraveného podia

2

3

2)
5)

6
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pokynov vyrobcu; uvedené percenta s objemové)
pri teplote maximalne 40 °C.
Nastroj oplachnite vodou gistenou reverznou
oosmazou pri izbovej teplote (15 az 25 °C) aspofi po
dobu 3 minGt. Dbajte na to, aby voda prenikla do
dutin na kanyly. Nepriechodné otvory je pri opla-
chovani nutné niekolkokrat naplnit a vyprazdnit.
Nastroj dokladne osuste pomocou jednorazovych
utierok.
Nastroj vizualne skontrolujte na dobre osvetienom
mieste a uistite sa, Ze na iom nezostali Ziadne
nedistoty.
10) V pripade viditelnych pretrvavajtcich nedistot
zopakujte kroky 1 az 9 uvedené vyssie.

7

8)

9)

5.2.2 Automatické Cistenie

Zariadenia a spotrebny materiél:

enzymaticky roztok Alkazyme®,

alkalicky detergent Neodisher® MediClean Forte,
voda Cistena reverznou osmozou, ¢istena voda
alebo voda v rovnocennej chemickej a biologickej
kvalite,

kefka s makkymi nylonovymi §tetinami,
ultrazvukovy kupel,

overené umyvacie a dezinfekéné zariadenie udrzia-
vanéyv sulade s platnymi miestnymi postupmi.

Postup:

1) Nastroj oplachuijte a gistite kefkou aspori 30
sekdnd, aby ste odstranili hrubé negistoty. Nastroj
pritom Uplne ponorte do kupela s vodou istenou
reverznou osmézou alebo vodou v rovnocennej
chemickej a mikrobiologickej kvalite pri izbovej
teplote (15a2 25 °C).

Nastroj ogistite pomocou ultrazvuku, priom ho na
15 minGt Gplne ponorte do 0,5 % enzymatického

2
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3

4

5)

6)

7

8

roztoku Alkazyme® (pripraveného podla pokynov
vyrobcu; uvedené percenté st objemové) pri
izbovej teplote (15 az 25 °C).

Nastroj nechajte ponoreny v roztoku a vSetky
povrchy istite kefkou s makkymi nylonovymi
Stetinami aspori 30 sekund, kym sa neodstrania
viditeIné necistoty. Uistite sa, Ze ste dokladne
vycistili vSetky dutiny na kanyly a otvory.

Nastroj dokladne oplachnite ¢istenou vodou
priizbovej teplote (15 az 25 °C) aspofi po dobu

1 minaty.

Nastroj vlozte do umyvacieho a dezinfekéného
zariadenia. Umiestnite ho tak, aby voda mohla
odvapkat z dutin na kanyly a otvorov.

Na umyvacom a dezinfekénom zariadeni spustite
10-minGtovy cyklus pri teplote 55 °C s pouzitim 0,5
% roztoku detergentu MediClean (pripraveného
podfa pokynov vyrobcu; uvedené percenta su
objemové).

Privykladani umyvacieho a dezinfekéného zaria-
denia vizuélne skontrolujte dutiny na kanyly, otvory
av8etky ostatné tazko dostupné ¢asti néstroja

a uistite sa, Ze na iom nezostali ziadne vidite/né
nedistoty. Tuto kontrolu vykonajte na dobre
osvetlenom mieste. V pripade potreby tento cyklus
zopakuijte a/alebo nastroj odistite manualne.
Taktiez skontrolujte, &i je nastroj suchy. V pripade
potreby pomocou jednorazovych utierok odstran-
te vSetky zvysky vody.

5.3 Kontrola

Néstroje vizualne skontrolujte na dobre osvetlenom
mieste, ¢i nie st poskodené, opotrebované a ¢i na nich
nie s viditelné znamky korézie. Rezné hrany musia
byt rovnomerné a nesmu byt vystrbené.



Poskodené alebo otupené nastroje vyradte: najprv
ich oGistite a zbavte vSetkych biologickych latok a
nasledne zlikvidujete v stlade s platnymi zakonmi a
predpismi.

5.4 Sterilizacia
5.4.1 Balenie

Nastroje musia byt zabalené oddelene v sterilizacnom
vrecku na medicinske Géely s pouzitim techniky dvo-
jitého balenia. Uistite sa, Ze je obal dostatoéne 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

Néstroje sa musia sterilizovat vinkou parou v autoklave
s pouzitim predvéakuového cyklu (ISO 17665-1).
Autoklav sa musi overit, udrziavat a kalibrovat v stlade
s platnymi miestnymi postupmi.

Nasledujuce cykly boli schvalené tak, aby zabezpe&o-
vali irovefi bezpeénej sterility (SAL) 10

Predvakuum

Typ cyklu

Teplota

Doba
expozicie

4 3

(minimalna) minuaty minuty minut
Doba susenia 30 30 30
(minimélna) minat minat minat
. 7 iGané Svetovou.
) , pri ktory, ke

icie TSE/ID (p
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 o€istit od vSetkych
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

1> BE

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, distribGtora a pripadne splnomocneného
zastupcu.

Kontaktné Udaje vyrobcu a splnomocneného zastup-
cu st uvedené na zadnej strane obalky.
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1. UVOD drugih kirurskih instrumentov, kot so intramedularna

Ta dokument vsebuje navodila za uporabo in
predelavo za uporabnike vodilnih Zic, ki se trzijo pod
imenom proizvajalca.

Vsebuje navodila za uporabo instrumentov ter navo-
dila za ¢is¢enje, pregled, sterilizacijo in shranjevanje.

Postopke ¢id&enja in sterilizacije, opisane vtem
priroéniku, 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 tem priroéniku.

2. PREGLED

2.1 Opisinsestava

Vodilne Zice so instrumenti za ve¢kratno uporabo,
zasnovani za izvajanje pomoznih funkcij vodenja

povrtala med travmatoloSkimi operacijami.
Vodilne Zice so izdelane iz nerjavnega jekla.

Glavno delovanije je dosezeno s prilagodljivostjo
vodila, ki sledi naravni ukrivljenosti dolgih kosti.

2.2 Predvidena uporaba

Instrumenti, opisani v teh navodilih, se uporabljajo za
zagotavljanje mehanskega vodenja in za blokiranje
povezave med glavo in modularno gredjo intramedu-
larnega povrtala.

Instrumenti so bili potrjeni za 250 ciklov uporabe,
vkljuéno z zahtevano ponovno obdelavo (€i§¢enje in
sterilizacijo), ne da bi pri tem prislo do funkcionalne
teZave. Za vsako nadaljnjo uporabo je odgovoren
uporabnik. Uporaba instrumenta ni omejena s
Stevilom potrjenih ciklov, vendar ga je treba ponovno
uporabiti le, e pregled po ponovni obdelavi ne
pokaze nobenih znakov obrabe ali poskodb, kot je
opisano v poglavju 5.3.
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Uporabljati ga sme samo usposobljeno osebje, ki
je popolnoma usposobljeno za njihovo uporabo in
ustrezne kirur$ke postopke v operacijski dvorani.

2.3 Kontraindikacije

Vodilne Zice niso namenjene za uporabo pri
otrocih, ker povrtavanje rastne plo3gice ovira rast
kosti. Prepovedana je tudi uporaba vodilne Zice pri
noseénicah zaradi kontraindikacij za anestezijo pri
tej populaciji bolnikov.

Vodilne Zice niso namenjene uporabi pri vzdrzeval-
nih delih, na primer za ravnanje.
2.4 Znacilnosti delovanja

Premer vodilnih Zic je 2 ali 3 mm in dolZina 440 do
820 mm.

3. OPOZORILAIN PREVIDNOSTNI
UKREPIZA UPORABO

3.1 Predpogoji pred uporabo

Pred vsako uporabo je treba izvesti celoten cikel
ponovne obdelave, ki obsega ¢iscenje, pregled

in sterilizacijo, kar velja tudi za nove instrumente.
Uporaba neobdelanih instrumentov lahko $koduje
bolnikovemu zdravju in povzroé&i okuzbo.

Pred vsako uporabo je treba opraviti pregled. Instru-
menta, ki kaZe znake obrabe ali poskodbe, nikakor ne
smete uporabiti in ga morate zamenjati z novim.

3.2 Previdnostni ukrepiza uporabo

Med uporabo s kontaminiranimi ali potencialno
kontaminiranimi instrumenti je mo¢no priporogljiva
uporaba osebne varovalne opreme.
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Priporogljivo je, da z vodilnimi Zicami ravnate previ-
dno, da se izognete nevarnosti telesnih poskodb in
strganju kirurskih rokavic.

Ce pride so 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.

3.3 Okolje za uporabo

Izdelki, zajeti v teh navodilih, so namenjeni uporabi
v operacijskih dvoranah v sterilnih prostorih, v
&loveskem telesu, vkljuéno s stikom z vitalnimi
tekoginami, kot je kri.

V celotnem Zivljenjskem obdobju izdelka je najvisja
dovoljena temperatura za instrumente 137 °C, nad
katero se lahko pokvarijo.

Poleg tega se je treba izogibati mo¢no alkalnim
raztopinam (pH > 11) in raztopinam hipoklorita, ker
spodbuijajo korozijo kovinskih delov.

3.4 Previd

Med postopki ¢is¢enja je mo&no priporocljiva
uporaba osebne varovalne opreme, ker lahko stik z
instrumenti, umazanimi s ¢lovesko krvjo, povzroéi
okuzbo in kontaminacijo osebja.

hdel

i ukrepi pri p

Za ¢iscenje je strogo prepovedano uporabljati
kovinske krtace, saj povzro¢ajo prezgodnjo obrabo
instrumenta.

Vodilne Zice so preprosti instrumenti, ki med &i
njem ne zahtevajo posebne pozornosti.

Postopek ¢is¢enja vodilnih Zic se mora zageti &éim
prej po uporabi. Umazane in§trumente, ki so se
posusili, je tezje odistiti.



4. NAVODILA ZA UPORABO

Pred uporabo preberite previdnostne ukrepe za
uporabo, opisane v poglavju 3.2.

Pred uporabo je treba preveriti dobro stanje vodilnih
Zic.

Vse instrumente je treba uporabljati z ustreznim
intramedularnim povrtalom v sterilnem prostoru
operacijske dvorane.

Uporaba vodilnih Zic se izvaja v skladu z veljavnimi
kirurskimi tehnikami.

5. OBDELAVA

Pred ponovno obdelavo preberite previdnostne
ukrepe pri obdelavi, navedene v poglavju 3.4.

5.1 Obdelava ob uporabi

Priporo¢amo, da takoj po zaklju¢ku operacije z
instrumentov odstranite odve¢no umazanijo s
pomodjo krpic brez kosmov za enkratno uporabo.

Pri transportu med razli¢nimi mesti uporabe in/ali
obdelave morajo biti instrumenti zaviti v viazen papir.
Izogibajte se udarcem ali mehani¢nim poskodbam.

5.2 Ciséenje
Instrumente obvezno ogistite po enem od spodaj
navedenih postopkov. Priporoéamo, da s ¢i§éenjem

zaénete kolikor hitro je mogoce, da prepredite
zasu$eno umazanijo na instrumentu.

Uporabite samo sredstva, raztopine ali detergente z
dokazano u&inkovitostjo. Spodaj nasteta sredstva,
raztopine in detergente je uporabljal proizvajalec
med preverjanjem za ta navodila. Uporaba drugih
izdelkov lahko privede do nepopolnega ¢iS¢enja ali
prezgodnje obrabe instrumenta.

5.2.1 Roéno &iséenje

Oprema in material:

Encimska raztopina Alkazyme®
Alkalni detergent Neodisher® MediClean Forte

Osmozirana voda, ali voda ekvivalentne kemine
in mikrobiolo$ke kakovosti

Mehka krtac¢a z najlonskimi $¢etinami
Krpe za enkratno uporabo
Ultrazvo&na kopel

Metoda:

1)

2

3

4
5

6)

7

Instrument izpirajte in krtacite 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
krtaco z mehkimi §¢etinami, da odstranite vidno
umazanijo. Pazite, da dobro globinsko o¢istite
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). Ve&krat
preverite, ali voda pronica v cevke in ali so slepe
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luknje polne in prazne.

8) Instrument temeljito osusite s papirnato brisaco
za enkratno uporabo.

9) Opravite vizualni pregled instrumenta na dobro
osvetljenem mestu, da se prepri¢ate, ali na njem
ni ostankov umazanije.

10) Ce trdovratnih vidnih umazanij ne morete odpra-
viti, ponovite korake 1 do 9, opisane zgoraj.

5.2.2 Samodejno &isEenje

Oprema in potro$ni material:

Encimska raztopina Alkazyme®

Alkalni detergent Neodisher® MediClean Forte

Osmozna voda in pre: ena voda ali voda, kiima
enakovredne kemicne in mikrobiolo$ke lastnosti

Najlonska krtaga z mehkimi §¢etinami
Ultrazvo&na kopel

Dezinfekcijski pralni stroj, potrjen in vzdrzevan
skladno z veljavnimi postopki v drzavi

Metoda:
1

Odveéno umazanijo odstranite z instrumenta
tako, da ga izpirate in krtadite vsaj 30 sekund,
tako da ga popolnoma potopite v kopel z
osmozno vodo ali vodo, kiima enakovredne
kemi&ne in mikrobioloske lastnosti pri sobni
temperaturi (15 do 25 °C).

Instrument Gistite z ultrazvoéno napravo, tako da
ga za 15 minut pri sobni temperaturi (15 do 25°C)
popolnoma potopite v 0,5-odstotno volumensko
encimsko raztopino Alkazyme® (pripravljeno po
navodilih proizvajalca).

Vse povrsine vsaj 30 sekund krtadite z najlonsko
krtaco z mehkimi §¢etinami v raztopini, dokler
ne odstranite vidne umazanije. Pazite, da dobro
globinsko ogistite cevke in odprtine.

2

3
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umentvsaj 1 minuto temeljito spirajte s pre-
eno vodo pri sobni temperaturi (15 do 25 °C).
5) Instrument vstavite v dezinfekcijski pralni stroj
in ga namestite tako, da lahko voda odteka skozi
cevke in odprtine.

Izvajajte cikel ¢iS€enja v dezinfekcijskem
pralnem stroju 10 minut pri temperaturi 55°C z
0,5-volumenskim odstotkom detergenta Medi-
Clean (pripravljenim po navodilih proizvajalca).
Med razkladanjem na dobro osvetljenem mestu
opravite vizualni pregled cevk, odprtin in vseh
preostalih tezko dostopnih mest v instrumentu,
da preverite, ali je bila vsa vidna umazanija
odstranjena. Ce je potrebno, ponovite cikel in/ali
instrument ro¢no ogistite.

Preverite tudi, ali je instrument dobro osusen. Po
potrebi uporabite papirnate brisace za enkratno
uporabo, da odstranite morebitne sledivode.

o

7

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 odistite vse biolo$ke 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
vregki 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 10°%:

Predhodno izpraznjevanje

Vrsta cikla
vakuuma

Temperatura

Casizpo-
stavljenosti
(najkrajsi)

Cas susenja 30 30

(najkrajsi) minut minut minut

P

i ilizacije pri pari, ki jih Svetovna
(SZO) prif za

, kjer obstaja tveganje

EST/MCJ
tifa in Creutzfeldtova-Jakoba bolezen).

6. SHRANJEVANJE
IN ODSTRANJEVANJE

Ponovno obdelane instrumente je treba hraniti
zascitene pred prahom, plesnijo, insekti in Skodljivei
ter pred ekstremnimi temperaturami in vlago.

Ce instrument po opravljenem pregledu ni ve& upo-
raben (glejte poglavje 5.3), je treba z njega odistiti vse
bioloske snovi in ga odvre¢i med odpadke skladno z
veljavnimi zakoni in predpisi.

Najdaljsi ¢as shranjevanja steriliziranih instrumentov
pred uporabo mora dologiti posamezna bolninié¢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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1. INTRODUKTION

Detta dokument innehaller anvisningar for anvand-
ning och reprocessing for anvandare av de ledare
som salufors av tillverkaren.

Detinnehaller instruktioner for instrumenten och
anvisningar for rengéring, inspektion, sterilisering
och forvaring.

De rengdrings- och steriliseringsprocedurer som
beskrivs har godkants av tillverkaren. Det kan finnas
andra lampliga metoder for reprocessing, Dessa
ska dock pa férhand godkannas av slutanvandaren
och ansvaret ligger da hos denne. Slutanvéndaren
maéste vidare beakta lagar och férordningar i lander
med strangare krav p4 reprocessing 4n de som
anges i denna bruksanvisning.

2. OVERSIKT

2.1 Beskrivning och sammansattning

Ledare ar ateranvandbara instrument utformade for
att leda andra kirurgiska instrument sdsom intra-
medulléra brotschar under traumatologisk kirurgi.

De értillverkade av rostfritt stal.

Ledarens huvudsakliga funktion uppnas genom
dess flexibilitet som gor att den foljer den naturliga
kurvaturen p4 langa ben.

2.2 Avsedd anvandning

Instrumenten i denna bruksanvisning anvands

f6r mekanisk styrning och fér att Iasa kopplingen
mellan huvudet och den intramedulldra brotschens
moduldra skaft.

Instrumenten har godkants for 250 anvandningscy-
kler, inklusive erforderlig reprocessing (rengéring
och sterilisering), utan uppkomna funktionspro-
blem. All vidare anvandning sker under anvéndarens

MPS Precimed | Ledare - Bruksanvisning | 133



eget ansvar. Tillimpningen av instrumentet far inte
baseras p& antalet anvandningscykler utan far bara
ateranvandas om kontrollen efter reprocessing inte
uppvisar ndgra tecken pa slitage eller skador av den
typ som beskrivs i kapitel 5.3.

Instrumenten far endast anvéndas av behérig per-
sonal med fullsténdig utbildning i hur instrumenten
ska anvandas och i tillampliga kirurgiska procedurer.

2.3 Kontraindikationer

Ledare ska inte anvandas pa barn eftersom brot-
schning av tillvéxtplattan hammar bentillvaxten. Det
ar forbjudet att anvanda ledare pa gravida kvinnor i
och med kontraindikationen for anestesi hos denna
patientgrupp.

Ledare ska inte anvandas for underhallsoperationer
sasom ratning.

2.4 Prestandaegenskaper

Ledarna har en diameter pa 2 eller 3 mm och en
langd pa 440 till 820 mm.

3. VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETS-
ATGARDER

3.1 Forutsattningar fore anvandning

Fére varje anvandning méste en fullstandig
reprocessingscykel med reng6ring, inspektion och
sterilisering genomforas. Detta galler dven for nya
instrument. Att anvénda instrument som inte har
genomgatt reprocessing kan skada patienten och
orsaka infektioner.

Fore varje anvandning maste en inspektion utforas.
Om ettinstrument visar tecken pé slitage eller skada
far det under inga omsténdigheter anvandas och
ska istallet ersattas med ett nyttinstrument.
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3.2 Forsiktighetsatgarder

For hantering av kontaminerade eller potentiellt
kontaminerade instrument rekommenderas anvéand-
ning av personlig skyddsutrustning.

For att undvika skador och slitage pa operations-
handskarna rekommenderas en varsam hantering
avledarna.

Om instrumenten kommer i kontakt med annan
utrustning eller andra verktyg, i synnerhet pa an-
vandningsplatsen, kan friktionen leda till uppkomst
av metallpartiklar i den kirurgiska kaviteten.

3.3 Anvandningsmiljé

Produkterna som beskrivs i denna bruksanvisning
ar avsedda for anvandning i sterila omraden i
operationssalar och anvands i manniskokroppen
déar de kommer i kontakt med vitala kroppsvatskor
sasom blod.

Instrumenten far aldrig utsattas for hogre tempera-
turer &n 137°C.

Vid hégre temperaturer kan instrumenten ta
skada. Aven starkt alkaliska I6sningar (> 11 pH) och
hypokloritlosningar bér undvikas da de 6kar risken
for metallkorrosion.

3.4 Forsiktighetsatgarder vid reprocessing

Vid rengodring rekommenderas anvéndning av per-
sonlig skyddsutrustning eftersom instrument som
kommit i kontakt med ménniskoblod kan orsaka
infektioner och kontaminering som da drabbar
vardpersonalen.

Stalborstar far inte anvandas vid rengdring eftersom
de orsakar fortida slitage pa instrumenten.

Ledare &r simpla instrument som ar latta att
rengora.



Det ar viktigt att rengéra ledarna sa snart som
mojligt efter anvandning eftersom nedsmutsade
instrument som har torkat &r svarare att rengéra.

4. BRUKSANVISNING

L4s férsiktighetsatgarderna som beskrivs i kapitel
3.2innan anvéandning.

Kontrollera att ledarna ar i gott skick.

Allainstrument ska anvandas med lamplig
intramedullar brotsch i ett sterilt omrade i opera-
tionssalen.

Ledarna ska anvandas i enlighet med aktuell
kirurgisk teknik.
5. REPROCESSING

Las forsiktighetsatgarderna vid reprocessing i
kapitel 3.4 innan reprocessing.

5.1 Repr vid andni all

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 reprocessingstalle-
na. Undvik stétar och mekanisk skada.

5.2 Rengoring

Instrumenten méste rengdras med en de tva tekni-
kerna som beskrivs nedan. Det &r rekommenderat
att paborja rengdring s snart som majligt for att
undvik att smuts torkar pa instrumenten.

Endast medel, I6sningar och rengdringsmedel
med bevisad verkan far anvandas. Medlen, [6s-
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.

5.2.1 Manuell rengéring

Utrustning och férbrukningsvaror:

« enzymatisk I6sning, Alkazyme®

basiskt reng6ringsmedel, Neodisher® MediClean
Forte

osmosvatten eller vatten av motsvarande kemisk
och mikrobiologisk kvalitet

mjuk nylonborste

engangsdukar

ultraljudsbad.

Metod:

1) Skolj och borsta instrumentet i minst 30 sekun-
der for att ta bort verflodig smuts genom att
sanka ned det helti ett bad med rumstempere-
rat osmosvatten eller rumstempererat vatten av
motsvarande kemisk och mikrobiologisk kvalitet
vid (15 till 25 °C).

2) Sank ned instrumentet heltien Alkazyme®-en-
zyml6sningen pa 0,5 volymprocent (beredd
enligt tillverkarens instruktioner) i 15 minuter i
rumstemperatur (15 till 25°C, helst 20 °C).

3) Borsta allaytor med en mjuk nylonborste i minst
30 sekunder tills synlig smuts har tagits bort. Se
till att rengéra kanylerna och hélen noggrant.

4) Tabortinstrumentet fran I6sningen.

5) Skdljinstrumentet med rinnande vatten i rums-
temperatur (15 till 25 °C) i minst 3 minuter.

6) Utfor ultraljudsrengdring pa instrumentet ge-

nom att doppa det helt i MediClean-rengérings-
medel med en volymprocent pa 0,5 (beredd
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enligttillverkarens instruktioner) i 15 minuter i
en maximal temperatur p4 40 °C.

Skolj instrumentet med osmosvatten vid
rumstemperatur (15 till 25 °C) i minst 3 minuter.
Kontrollera att vatten kommer in i kanylerna och
att blinda hal fylls och téms flera ganger.

Torka instrumentet noggrant med engangs-
handdukar.

7

8

9) Inspektera instrumentet visuellt i ett vél upplyst
omrade for att bekrafta att ingen smuts finns
kvar.

10) Upprepa stegen 1 till 9 ovan vid synliga ihallande
flackar.

5.2.2 Automatisk rengéring

Utrustning och férbrukningsmaterial:

Alkazyme®, enzymlésning

Neodisher® MediClean Forte, alkaliskt reng6-
ringsmedel

Osmosvatten och renat vatten eller vatten av
motsvarande kemisk och mikrobiologisk kvalitet
Nylonborste med mjuka borst

Ultraljudsbad

Tvéttdesinfektor validerad och underhallen enligt
géllande lokala rutiner

Metod:

1) Skolj och borsta instrumentet i minst 30 sekun-
der for att ta bort 6verflodig smuts genom att
sanka ned det helt i ett bad med rumstempererat
osmosvatten eller rumstempererat vatten av
motsvarande kemisk och mikrobiologisk kvalitet
vid (15 till 25 °C).

Utfor ultraljudsreng6ring pa instrumentet genom
att helt doppa det i en Alkazyme®-enzyml6sning
p4 0,5 volymprocent (beredd enligt tillverkarens

2
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instruktioner) i 15 minuter i rumstemperatur
(15till 25 °C).

Borsta alla ytor med en mjuk nylonborste i minst
30 sekunder i I6sningen tills synlig smuts har
tagits bort. Se till att reng6ra kanylerna och
halen noggrant.

Skolj instrumentet noggrant med renat vatten i
rumstemperatur (15 till 25 °C) i minst 1 minut.
Ladda instrumentet i diskdesinfektorn och
placera det pa ett sddant satt att kanylerna och
halen dréneras.

Kér en tvatt-desinfektorcykel i 10 minuterien
temperatur pa 55 °C med MediClean-tvattmedel
i0,5 volymprocent (beredd enligt tillverkarens
instruktioner).

Vid demontering maste du visuellt inspektera
kanylerna, halen och alla andra svaratkomliga
omréden pé instrumentet i ett val upplyst
omrade for att kontrollera att allt synlig smuts har
tagits bort. Om det beh6vs, upprepa cykeln och/
eller rengdr manuellt.

Kontrollera dven att instrumentet ar torrt. Vid
behov anvand engéngshanddukar for att ta bort
eventuella spar av vatten.

3

4

5

6)

7

8)

5.3 Inspektion

Inspektera instrumenten visuellt i ett val upplyst
omrade for tecken pé korrosion, skador och slitage.
De vassa kanterna ska vara jamna och fria fran hack.

Kassera skadade eller trubbiga instrument genom
att rengdra dem fran alla biologiska &mnen och
kassera dem i enlighet med géllande lagar och
forordningar.



5.4 Sterilisering
5.4.1 Forpackning

Instrumenten bor paketeras separat i en sterili-
seringspése av medicinsk kvalitet med hjalp av
dubbel inpackningsteknik. Se till att forpackningen
artillrackligt stor sé att instrumentet inte utsatts for
hért tryck p4 sémmarna eller sliter sénder pasen. |
méjligaste man bor du dven sakerstalla att instru-
menten inte slar emot varandra.

5.4.2 Cykler

Instrument bor steriliseras med vatangaien
autoklav med en férvakuumcykel (ISO 17665-1). Au-
toklaven méste valideras, underhéllas och kalibreras
enligt géllande lokala rutiner.

Foljande cykler har validerats for att ge en Sterili-
tetssékringsniva (SAL) pa 10°%:

yp av cykel Forvakuum

Temperatur 132°C 134°C 134°C
Exponerings- 4 3 18
tid (minst) minuter | minuter | minuter’
Torktid 30 30 30
(minst) minuter | minuter | minuter
*A som av
(WHO) for dar det finns

risk for TSE/CJD-
encefalopati och Creutzfeldt-Jakobs sjukdom).

6. FORVARING
OCH AVFALLSHANTERING

Rekonditionerade instrument méaste forvaras pa
avstand fran damm, mégel, insekter och ohyra och
fran extrema temperaturer och luftfuktighet.

Nér ett instrument inte langre ar anvandbart efter
inspektionsstadiet (se kapitel 5.3), bor det rengéras
fran 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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N
7. DEFINITION AV SYMBOLER 8. ALLVARLIGA INCIDENTER

I héndelse av att en allvarlig incident sker i samband
med instrumentet maste anviandaren meddela den-
CE-markning om verens- na héandelse till tillverkaren, den behériga myndighe-
ten i den medlemsstat dar anvandaren &r etablerad,
c € 2862

stammelse med numret pa - . ) :
det anméilda organet. distributoren och vid behov uppdragsgivaren.

I Tillverkarens och uppdragsgivarens kontaktuppgif-

Tillverkare ter finns pa baksidan.

m_] Se bruksanvisningen
Icke-steril

Auktoriserad representant
inom EU (uppdragstagare)

Batchnummer

- Katalognummer
- Unik enhetsidentifierare

Antal

Medicinteknisk produkt
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1. luk etme gibi yardimci islevleri yerine getirmek lizere

Bu belge, lireticinin adi altinda pazarlanan kilavuz
tellerin kullanicilari igin kullanimi ve yeniden isleme
talimatlarini saglamaktadir.

Aletlerin kullanim talimatlarinin yani sira temizlik,
kontrol, sterilizasyon ve saklama talimatlarini da
igerir.

Bu kullanim kilavuzunda agiklanan temizlik ve sterili-
zasyon proseddirleri Uretici tarafindan onaylanmistir.
Diger yeniden isleme yontemleri uygun olabilse de
bunlar son kullanici tarafindan 6nceden dogrulanma-
live son kullanicinin sorumlulugu olarak kalmalidir.
Ayrica son kullanici, bu kullanim kilavuzunda belirti-
lenlerden daha kati yeniden isleme gereklilikleri olan
tilkelerdeki yasa ve yonetmeliklere uymalidir.

2. GENEL BAKIS

2.1 Tanim ve kompozisyon

Kilavuz teller, travmatoloji cerrahisi sirasinda intra-
mediiller deliciler gibi diger cerrahi aletlere kilavuz-

tasarlanmis yeniden kullanilabilir aletlerdir.
Kilavuz teller paslanmaz gelikten imal edilmistir.

Ana etki, kilavuz telin uzun kemiklerdeki dogal
egriligi takip etme esnekligi ile elde edilir.

2.2 Kullanim amaci

Bu kullanim kilavuzunda agiklanan aletler, mekanik
kilavuzluk saglamak ve bas ile intramediiller delici
modiiler saft arasindaki baglantiy: kilitlemek igin
kullanilir.

Aletler, herhangi bir islevsel sorunla karsilagiimadan,
gerekli yeniden isleme (temizlik ve sterilizasyon)
dahil olmak lizere 250 kullanim déngisii igin
onaylanmistir. Bunun haricindeki her tiirli kullanim
kullanicinin sorumlulugundadir. Aletin kullanimi onay
dongdlerinin sayist ile sinirli degildir, ancak yalnizca
yeniden islemeden sonra yapilan incelemede bolim
5.3'te agiklandigi gibi herhangi bir aginma veya hasar
belirtisi gorlilmezse yeniden kullanilmalidir.
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Bunlar yalnizca kullanimlari ve bir ameliyathanedeki
uygun cerrahi proseddrler konusunda tam egitim
almis kalifiye personel tarafindan kullaniimalidir.

2.3 Kontrendikasyonlar

Kilavuz teller, blyime plaginin oyulmasi kemik bi-
ylimesini bozmasi nedeniyle gocuklarda kullaniimak
lizere tasarlanmamustir. Kilavuz tellerin hamile ka-
dinlarda kullanimi da bu hasta grubunda anesteziye
kontrendikasyon nedeniyle yasaktir.

Kilavuz teller, dlizlestirme gibi bakim islemlerinde
kullaniimak tizere tasarlanmamistir.

2.4 Performans ozellikleri

Kilavuz tellerin gapi 2 veya 3 mm ve uzunlugu 440
ila 820 mm'dir.

3. KULLANIM iGiN UYARILAR
VE ONLEMLER

3.1 Kullanim 6ncesi 6n kosullar

Her kullanimdan 6nce temizlik, inceleme ve
sterilizasyondan olusan tam bir yeniden isleme
dongusii gergeklestirilmelidir. Bu yeni aletler icin de
gegerlidir. Yeniden islenmemis aletlerin kullanilmasi
enfeksiyona neden olabilir ve hastanin saghgini
olumsuz etkileyebilir.

Her kullanimdan énce bir inceleme yapilmalidir.
Asinma veya hasar belirtileri gosteren herhangi bir
alet higbir kosulda kullaniimamali ve yeni bir aletle
degistiriimelidir.

3.2 Kullanim igin 6nlemler

Kontamine olmus veya kontamine olma ihtimali
olan aletlerin taginmasi sirasinda kisisel koruyucu
ekipman kullanilmasi siddetle tavsiye edilir.
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Yaralanma ve cerrahi eldivenlerin yirtiimasi riskini
onlemek igin kilavuz tellerin dikkatli kullaniimasi
onerilir.

Aletler ve mevcut diger ekipman veya aletler arasin-
da, 6zellikle kullanim sirasinda alan dahilinde temas
olmasi durumunda, cerrahi boslukta siirtinme
nedeniyle metal partikiiller olusabilir.

3.3 Kullanim ortami

Bu kullanim kilavuzu kapsamindaki drtinler,
ameliyathanelerde steril alanlarda, kan gibi hayati
sivilarla temas dahil olmak lizere insan viicudunda
kullanilmak lizere tasarlanmistir.

Uriiniin tiim kullanim 6mrii boyunca, aletler igin
izin verilen maksimum sicaklik 137°C'dir ve bunun
otesinde bozulabilirler.

Ayrica, metalik pargalarin korozyonunu artirdiklari
icin guclu alkali gozeltiler (pH > 11) ve hipoklorit
cozeltilerinden kaginilmalidir.

3.4 Yeniden igsleme 6nlemleri

Temizlik igslemleri sirasinda, insan kaniyla kirlenmis
aletlerle temas enfeksiyona ve personelin kontami-
nasyonuna neden olabileceginden, kisisel koruyucu
ekipman kullanimi siddetle tavsiye edilir.

Cihazin erken aginmasina neden olduklarindan,
temizlik igin metal firgalarin kullaniimasi kesinlikle
yasaktir.

Kilavuz teller, temizlik sirasinda 6zel bir dikkat
gerektirmeyen basit aletlerdir.
Kurumus kirli aletlerin temizlenmesi daha zor oldu-

gundan kilavuz tellerin temizlik islemi kullanimdan
sonra miimkiin olan en kisa siirede baglamalidir.



4. KULLANIM TALIMATLARI

Kullanmadan énce, bélim 3.2'de agiklanan kullanim
onlemlerine basvurun.

Kullanmadan 6nce kilavuz tellerin iyi durumda olup
olmadigi kontrol edilmelidir.

Tum aletler ameliyathanenin steril bir alaninda uygun
intramediiller oyucu ile birlikte kullanilmalidir.

Kilavuz teller, glincel cerrahi tekniklere uygun olarak
kullaniimaldir.
5. YENIDEN iSLEME

Yeniden islemeden énce, boliim 3.4."te agiklanan
yeniden isleme &nlemlerine bakiniz.

51 K nok d

yeni isleme
islemin bitiminden sonra miimkiin olan en kisa

stirede pamuksuz tek kullanimlik mendillerle fazla
kirin temizlenmesi tavsiye edilir.

Aletleri gesitli kullanim ve/veya yeniden isleme
yerleri arasinda nemli kagida sararak, darbelerden ve
mekanik hasarlardan koruyarak tasiyin.

5.2 Temizleme

Aletler asagida aciklanan iki teknikten birinin kulla-
nimiyla temizlenmelidir. Aletin tizerinde herhangi bir
kir kurumasini 6nlemek igin temizlige miimkiin olan
en kisa siirede baglanmasi tavsiye edilir.

Sadece etkinligi kanitlanmis maddeler, soliisyonlar
ve deterjanlar kullanilmalidir. Asagida listelenenler,
bu talimatlarin dogrulanmasi sirasinda tretici tarafin-
dan kullanilan maddeler, ¢cézeltiler 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 ¢ozeltisi 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

Yéntem:

1)

2)

3)

4

5)

6)

7

Asiri kiri temizlemek igin cihazi tamamen ters
ozmoz islemine tabi tutulmus suya veya oda
sicakliginda (15 ila 25°) esdeger kimyasal ve
mikrobiyolojik kalitede suya batirarak en az 30
saniye durulayin ve firgalayin.

Cihaz, oda sicakliginda (15 ila 25°C, ideal olarak
20°C) 15 dakika boyunca %0.5 v/v Alkazyme®
enzim sollisyonuna (lreticinin talimatlarina gére
hazirlanmig) tamamen batirin.

Tim ylizeyleri, gérunir kir temizlenene kadar
sollisyonun iginde en az 30 saniye yumusak killi
bir naylon firga ile firgalayin. Kanallari ve delikleri
iyice temizlediginizden emin olun.

Cihazi en az 1 dakika boyunca oda sicakliginda
(15ila 25°C) saf su ile 6zenle durulayin.
Aletiyikayici- dezenfektor makinesine, kanallarin
ve deliklerin drenajina izin verecek sekilde
yerlestirin.

MediClean deterjanla %0.5 v/v (Ureticisinin
talimatlarina gore hazirlanmis olmali) ile 40°C
sicaklikta 15 dakikalik bir yilkama-dezenfekte
gevrimi galistirin,

Aleti makineden gikartirken, tiim goriintr kirlerin
giderildigini dogrulamak igin iyi aydinlatilmig

bir alanda kanallari, delikleri ve aletin diger tim
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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 gérsel olarak inceleyin.
10) Hala g6zle gorinir kir mevcutsa yukarida agik-
lanmis 1'den 9'a kadar olan adimlari tekrarlayin.

8
9

5.2.2 Otomatik temizleme

Donanim ve malzemeler:

Alkazyme® enzim sollisyonu

Neodisher® MediClean Forte alkali deterjan
Ters ozmoz islemine tabi tutulmus ve aritilmig
su veya esdeger kimyasal ve mikrobiyolojik
kalitede su

Yumusak kil naylon firga

Ultrasonik banyo

Ydurdrlikteki yerel prosediirlere gore onaylanmis
ve bakimi yapilmis Yikama-dezenfekte makinesi.

Yéntem:

1) Fazla kiri temizlemek igin cihazi tamamen ters
ozmoz iglemine tabi tutulmus suya veya oda
sicakhginda (15 ila 25°C) esdeger kimyasal ve
mikrobiyolojik kaliteye sahip suya batirarak en az
30 saniye durulayin ve firgalayin.

Cihazi, oda sicakhiginda (15 ila 25°C) 15 dakika
boyunca %0.5 v/v Alkazyme® enzim sollisyo-
nuna (Ureticinin talimatlarina gére hazirlanmis)
tamamen batirarak ultrasonik temizlemeye
tabi tutun.

Tum ylzeyleri, goruntr kir temizlenene kadar
sollisyonda en az 30 saniye yumusak killi bir
naylon firgaile firgalayin. Kanallari ve delikleri
iyice temizlediginizden emin olun.

2

3
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4

5

6)

7

8)

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
calistirin.

Aleti makineden ¢ikartirken, tim gérinir kirlerin
giderildigini dogrulamak igin iyi aydinlatilmis

bir alanda kanallar, delikleri ve aletin diger tim
ulasilmasi zor alanlarini gorsel olarak inceleyin.
Gerekirse, cevrimi tekrarlayin ve/veya manuel
olarak temizleyin.

Ayrica aletin kuru olup olmadigini kontrol edin.
Gerekirse su izlerini gidermek icin tek kullanimlik
havlular kullanin.

5.3 Gozetim

Aletleri iyi aydinlatilmis bir alanda korozyon, hasar ve
asinma belirtileri agisindan gorsel olarak inceleyin.
Kesici kenarlar diizgiin ve gapaksiz olmalidir.

Hasarli veya keskin olmayan aletleri tim biyolojik
maddelerden temizleyerek ve yirirlikteki yasa ve
yonetmeliklere uygun olarak imha edin.

5.4 Sterilizasyon

5.41 Ambalaj

Aletler, gift sarma teknigi kullanilarak tibbi sinif ste-
rilizasyon torbasina ayri olarak sarilmalidir. Paketin,
icerdigi aletin dikislere asir baski uygulamamasi
veya poseti yirtmamasi igin posetlerin yeterince
biiytik oldugundan emin olun. Ayrica miimkiin oldu-
gunca aletlerin birbirine garpmamasina dikkat edin.



5.4.2 Gevrimler

Aletler, bir 6n vakum gevrimi (ISO 17665-1) kullani-
larak bir otoklavda islak buharla sterilize edilmelidir.
Otoklav gegerli yerel prosediirlere gére dogrulanma-
11, bakimi yapilmali ve kalibre edilmelidir.

Asagidaki cevrimler 10-lik bir Sterilite Givence
Duizeyi (SAL) saglamak igin dogrulanmigtir:

Cevrim tipi On-bos

()]
7. TANIM VE SEMBOLLER

C E 2862

™

CE uygunluk isareti ve onay-
lanmis kurulus numarasi.

Uretici

Birlikte temin edilen dokd-
manlara bakin

Steril degil

Avrupa Birligi yetkili temsilci

Sicaklik 132°C 134°C 134°C m
SR 4dk 3dk | 18dk
stiresi (enaz) '
puma 30dk | 30dk | 30dk @
suresi (en az)

* Dilinya Sagilik Orgiitd (WHO) tarafindan TSE/CID EC |REP |
nu riski bulunan cihazlar igin nerilen buhar para-
metreleri (bulasict ve Ci ot
hastaligi).

6. SAKLAMA VE iMHA

Yeniden islenmis aletleri toz, kiif, bocek ve hagereler-
den ve asiri sicaklik ve nemden uzak tutun.

Muayene sirasinda bir aletin artik kullanilamaz hale
geldigi tespit edilirse (bkz. bolim 5.3), tim biyolojik

maddelerden temizlenmeli ve yir(rlikteki kanun ve
yonetmeliklere uygun olarak imha edilmelidir.

Her tedavi merkezi tarafindan sterilize edilen
aletler igin kullanimdan 6nce maksimum raf émri
tanimlanmalidir.

Lot numarasi

Katalog referansi

Cihazin tek tanimlayicisi

Miktar

Tibbi Diizenek
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8. CiDDi OLAYLAR

Cihazla ilgili ciddi bir olay olmasi durumunda,
kullanici bu durumu Ureticiye, distribiitore, gerekirse
yetkili temsilcisine ve kullanicinin yerlesik oldugu
Uye Devletin yetkili makamina bildirmelidir.

Ureticinin ve Avrupa temsilcisinin iletisim bilgileri
arka kapakta mevcuttur.
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