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1. INTRODUCTION

Ce document est destiné a fournir des instructions
d'utilisation et de retraitement pour les utilisateurs
des alésoirs intramédullaires Next Gen. Nail 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 reglementations des pays dans lesquels
les exigences en matiére de retraitement sont plus
strictes que celles détaillées dans cette notice.

2. GENERALITES

2.1 Description et composition

Les alésoirs intramédullaires Next Gen. Nail sont
des instruments réutilisables permettant de fagon-
ner le canal médullaire d’os longs lors de chirurgie
traumatologique ou orthopédique.

Ils sont composés d'acier inoxydable et de Nitinol.

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

La forme spécifique de la téte d'alésage permet au
chirurgien de contraindre I'alésoir au suivi du guide
le long de I'extrémité du patient.

2.2 Emploiprévu

Les alésoirs intramédullaires Next Gen. Nail, y
compris I'Entry Reamer, sont employés pour aléser
la corticale de I'épiphyse et élargir proprement la
cavité médullaire grace a I'action couplée de la
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téte qui alése avec un diamétre contrdlé et I'arbre
flexible qui transmet la vitesse de rotation d’'un
moteur chirurgical a la téte, tout en assurant une
longueur suffisante pour aléser I'ensemble de I'os,
en respectent sa courbure et en évitant un échauffe-
ment excessif. Les alésoirs intramédullaires Next
Gen. Nail sont utilisés pour I'enclouage intramédul-
laire afin de réduire les fractures des os longs.

Lutilisation se fait dans le cadre d’une chirurgie
orthopédique ou traumatologique chez I'adulte.

Les instruments ont été validés pour 75 cycles
d’utilisation, y compris le retraitement nécessaire
(nettoyage et stérilisation), sans indiquer de quel-
conque probléme fonctionnel. Toute réutilisation
supplémentaire reléve de la responsabilité de I'utili-
sateur. Lutilisation de I'instrument n’est pas limitée
par les cycles de validation, mais il doit étre réutilisé
que si lors de I'inspection aprés retraitement, aucun
signes d'usure ou de dommages tels qu'indiqués au
chapitre 5.3 n'apparaissent.

Leur emploi est réservé a une utilisation par un per-
sonnel qualifié parfaitement formé a leur utilisation
etaux procédures chirurgicales adéquates dans un
bloc opératoire.

2.3 Contre-indications

Les alésoirs intramédullaires Next Gen. Nail ne sont
pas prévus pour le traitement des enfants 4gés de
moins de 8 ans puisque 'endommagement du car-
tilage de croissance nuit a la croissance osseuse.
Lutilisation des alésoirs intramédullaires sur les
femmes enceintes est aussi proscrite a cause de la
contre-indication d'anesthésie sur cette population
de patient.

Les alésoirs intramédullaires Next Gen. Nail ne sont
pas prévus pour subir des opérations de mainte-
nance, tel que le réaffutage des arétes coupantes.

2.4 Caractéristiques de performances

Le diametre de coupe de I'Entry Reamer est de
12.6mm et la longueur est de 301mm. Les alésoirs
intramédullaires ont un diametre de coupe entre

8 et 16mm et une longueur de 570mm. lls sont
prévus pour une charge axiale maximale de 100N et
admettent un couple de torsion de 6N..

3. AVERTISSEMENTS ET PRECAUTION
D'UTILISATION

3.1 Prérequis avant utilisation

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

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

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

Avant |'utilisation des alésoirs intramédullaires
Next Gen. Nail, les connexions entre les différentes
piéces, y compris celles avec le moteur chirurgical
et le guide, doivent &tre diment vérifiées. Si

MPS Precimed | Alésoirs Intramédullaires Next Gen. Nail - Notice d'utilisation | 4

I'accouplement entre les piéces se rompt pendant
I'opération, la durée de I'opération sera allongée.

Le systéme d'accouplement entre la téte d'alésage
et I'arbre flexible d’entrainement pour la version
modulaire est spécifique aux alésoirs Next Gen.
Nail MPS Precimed et n’est pas compatible avec
d’autres systémes modulaires. Il est donc formel-
lement interdit d'utiliser un arbre flexible d’entrai-
nement de la concurrence avec une téte d'alésage
MPS Precimed Next Gen. Nail et vice-versa.

Les instructions d’assemblage de la téte de I'alésoir
intramédullaire Next Gen. Nail avec I'arbre d’entrai-
nement sont disponible au chapitre 4.

De méme, le guide nécessaire a I'utilisation des
produits est spécifique aux alésoirs MPS Precimed.
Il n'est pas permis d'utiliser un guide de la concur-
rence et vice-versa.

3.2 Précautions d'utilisation

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

Il est recommandé d'actionner progressivement

le moteur chirurgical avant d'y appliquer une force
axiale. Cela permet une détection et une réaction
précoces en cas d'interférence et de réduire le
risque de soumettre I'instrument & un couple
excessif et/ou un arrét brusque de I'instrument. Ce
qui peut provoquer une fracture du tube Nitinol et sa
fragmentation. En cas de résistance, ne pas forcer
sur I'instrument, mais inverser le sens d'entraine-
ment et le retirer de la cavité médullaire.

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

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

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

3.3 Environnement d'utilisation

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

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

3.4 Précaution de retraitement

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

L'utilisation de brosses métalliques lors du net-
toyage est strictement interdite, elles sont a l'origine
d’une usure prématurée de l'instrument.

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

Le retraitement des alésoirs intramédullaires Next
Gen. Nail doit &tre démarré dans les plus brefs
délais aprés utilisation, les instruments souillés qui
ont séchés sont plus difficiles & nettoyer.

Dans la mesure du possible, il faut éviter tout
contact brusque avec les parties coupantes des
alésoirs intramédullaires Next Gen. Nail carily a
un risque de blessure et de déchirure des gants
chirurgicaux.

4. INSTRUCTIONS D’UTILISATION

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

Une premiére vérification de I'intégralité de I'alésoir
intramédullaire Next Gen. Nail est nécessaire avant
utilisation.

L'arbre d'alésage Next Gen. Nail a un ergo doit
étre positionner en bas pour empécher la téte de
tomber sur le sol lors du montage. La téte peut étre
positionner dans les deux sens.

Tous les instruments doivent étre employés avec un
guide de diamétre approprié a I'intérieur de la cavité
médullaire permettant de guider I'alésoir et de
verrouiller la téte d'alésage sur 'arbre flexible d’en-
trainement pour la version modulaire. Le diameétre
du guide conseillé est de 3mm..

Le moteur chirurgical se connecte a I'autre extré-

mité de I'alésoir intramédullaire via I'accouplement
(Grand AO, Stryker / Zimmer-Hall, Hudson), au bloc
opératoire dans une zone stérile.

L'arbre d'alésage peut étre rallonger a l'aide le pro-
longateur d'alésoir approprié du fabricant d'implant.
Le prolongateur d'alésoir est d'abord relié a I'accou-
plement puis la tige de retenue est vissée.

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

La corticale de I'épiphyse est ouverte a I'aide de
I'alésoir d’entré (Entry Reamer) afin d’obtenir le
portail d’entrée.

L'alésage initial de la cavité médullaire est réalisé
avec le plus petit diamétre, puis le diamétre est aug-
menté par palier de 0.5mm jusqu'a la taille désirée.

Latéte d'alésage doit &tre entierement introduite
dans le canal avant de la mettre en action afin d’évi-
ter un alésage excessif du cortex antérieur.

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

5. RETRAITEMENT

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

5.1 Retraitement sur le lieu d'utilisation

Il est conseillé de retirer I'excés de souillures avec
des lingettes jetables non pelucheuses le plus rapi-
dement possible aprés la fin de I'intervention.
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Entre les différents lieux d'utilisation et/ou de retrai-
tement, 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'efficacité a été prouvée doivent étre utilisés. Les
agents, solutions et détergents mentionnés ci-des-
sous sont ceux utilisés par le fabricant lors de la
validation de ces instructions. L'utilisation d’autres
produits peut étre a I'origine d'un nettoyage insuffi-
sant ou d’une usure prématurée de I'instrument.

5.2.1 Nettoyage Manuel

Equipements et consommables:

« Solution enzymatique Alkazyme®

« Détergentalcalin Neodisher® MediClean Forte

+ Eau osmosée ou de qualité chimique et microbio-
logique équivalente

+ Brosse en nylon a poils doux

+ Serviettes a usage unique

« Bainaultrasons

Méthode:

1) Rincer et brosser durant au moins 90 secondes,
eninsistant 30 secondes a l'intérieur de chaque
coté de la canulation (voir détail en annexe),
I'instrument pour retirer I'exces de souillures
en I'immergeant complétement dans un bain
d’eau osmosée ou d'eau de qualité chimique

2

3)

4
5)

6)

7

8)

9)

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

Immerger complétement I'instrument dans

la solution enzymatique Alkazyme® & 1%

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

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

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

Retirer I'instrument de la solution.

Rincer l'instrument a I'eau courante a 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 & 1% en volume par
volume (préparé selon les instructions de son fa-
bricant) pendant 18 minutes & une température
maximale de 40°C.

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

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

Inspecter visuellement I'instrument dans un
endroit bien éclairé pour confirmer qu'il ne reste
pas de souillures.
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10) Répéter les étapes 1 a9 ci-dessus en cas de
souillures persistantes visibles.

5.2.2 Nettoyage automatique

Equipements et consommables:

+ Solution enzymatique Alkazyme®

« Détergent alcalin Neodisher® MediClean Forte

+ Eauosmosée et eau purifiée ou de qualité
chimique et microbiologique équivalente

+ Brosse en nylon a poils doux

+ Bainaultrasons

« Laveur-désinfecteur validé et entretenu selon les
procédures locales en vigueur
Méthode :
1) Rincer et brosser durant au moins 30 secondes
I'instrument pour retirer I'excés de souillures
en I'immergeant complétement dans un bain
d’eau osmosée ou d'eau de qualité chimique
et microbiologique équivalente a température
ambiante (15 a4 25°C).
Soumettre I'instrument au nettoyage ultraso-
nique en I'immergeant complétement dans la
solution enzymatique Alkazyme® 4 0.5% en
volume par volume (préparé selon les instruc-
tions de son fabricant) pendant 15 minutes &
température ambiante (15 a 25°C).
Brosser toutes les surfaces avec une brosse
en nylon & poils doux pendant au moins 30
secondes dans la solution jusqu’a ce que les
souillures visibles soient éliminées. Veiller a
bien nettoyer en profondeur les canulations
etles trous.

2)

3

4

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

5,

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

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

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

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

6)

7

8

5.3 Inspection

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

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

5.4 Stérilisation

5.4.1 Conditionnement

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

5.4.2 Cycles

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

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

Type de cycle

134°C

Température 132°C

Durée d'exposition

2 4min. | 3min. | 18min.
(minimale)

Durée de séchage
(minimale)

30min. | 30 min. | 30 min.

* étres de sté a4 lavapeur
par I'Organisation Mondiale de la Santé (OMS) pour les
instruments ou il existe un risque de contamination EST/MCJ

. p issible ot maladie d

Creutzfeldt-Jakob).

6. STOCKAGE ET ELIMINATION

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

Lorsqu’un instrument n'est plus utilisable aprés
I'étape d'inspection (cf. chapitre 5.3), il convient de

le nettoyer de toutes les substances biologiques
et de le mettre au rebut conformément aux lois et
réglementations en vigueur.

Une durée de conservation maximale avant utilisa-

tion doit étre définie pour les instruments stérilisés
par chaque centre de soins.
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7. DEFINITION DES SYMBOLES

Marquage de conformité
CE avec le numéro de

C € 2862 I'organisme notifié.

M Fabricant
Distributeur
[j’—i] Consulter les instructions
d'utilisation
Non stérile
- Représentant autorisé
v [ree]

dans I'Union Européenne
(mandataire)

=

Code de lot

- Référence catalogue
- Identifiant unique du
dispositif

Quantité

Dispositif Médical

8. INCIDENTS GRAVES

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

Les coordonnées du fabricant et du mandataire
sont disponibles sur la quatriéme de couverture.
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NEXT GEN. NAIL UHTPAMELYTAPHW PA3LWAPUTENN

= NHcTpykumn 3a ynotpeba

BbBEOEHWE
. OBLL NPETAEA

. YKASAHWA 3A YNOTPEBA

. CTEPUANBALNA

. CbXPAHEHUE N U3XBBPAAHE
OMNPEAENEHNE HA CUMBOAN
. CEPMO3HUN NHUMNAEHTI

0N O A WN S

. MPEAYMPEXAEHWNA N MPEANA3HW MEPKW NPU YMOTPEBA

1"
1
12
14
15
18

19

1. BbBEOAEHUE

HacTosLWmAT JOKYMEHT ChAbPXa NHCTPYKLMM
3aynotpeba 1 noBTopHa 06paboTka 3a
notpe6utenute Ha Next Gen. IHTpamegynapHute
paswIMpUTENV 38 NIMPOHM Ce NPeANaraT Ha nasapa
04 UMETO Ha NPON3BOAUTENS.

CbAbpXaT MHCTPYKLWN 3a ynoTpe6a Ha
VHCTPYMEHTUTE, KaKTO 1 MHCTPYKLWV 33
NoYNCTBaHE, NPOBEPKA, CTEPUAN3ALA U
CbXpaHeHue.

MpoleaypuTe 3a NOYNCTBaHE U CTEPUNN3ALNS,
OMNCaHV B HACTOALLOTO PbKOBOACTBO, Ca
YTBbP/AEHN OT NpousBouTeNs. BbamoxHo e

" [1a CbLECTBYBAT PYri NOAXOAALLN METOAN

3a noBTOpHa 06paboTka, Ho Te TpsGBa Aa

6bfiaT NPeABaPUTENHO YTBBLPAEHW OT KPAMHUS
noTpe6uTen 1 0cTaBaT HeroBa OTrOBOPHOCT.
KpaiiHnaT noTpebuTen Tpabea CbLLo Taka Aa
Cna3Ba 3aKoHUTE U Pa3nopeadrTe Ha AbpXaBnTe C
N0-CTPOrM U3NCKBaHMUATA 3a NOBTOPHA 06paboTka
OT Te3u, NOCOYEHM B HACTORLOTO PbKOBOACTBO.

2. ObLU NPEMEQ

2.1 OnucaHme n cbLecTaB

Next Gen. inTpamefynapHuTe paswmvputeny

33 NMPOHW, BKNIKOYNTENHO BXOAALWNAT
pasLwmpunTen, ca UHCTPYMEHTM 3a MHOroOKpaTHa
ynoTtpe6a, NpefHa3HaueHn 3a 0ohopMsHe Ha
MeflynapHuA KaHan Ha AbArv KocTv No Bpeme Ha
TpaBMaTONOrMyHa UK opToneanyHa onepaums.

Te ca n3paboTeHn OT HepbXAaema cTomaHa n
HUTUHON.

OCHOBHOTO [1€/ICTBME Ce NOCTUra Ypes pexeLyn
pb6oBe C NpeaHo paspsi3BaHe, kaTo opmara
1M N03B0O/ISIBA €KCTPAKLMSA Ha OTIOMKM Ypes
HaBBaHe.

bBKaBOCTTa Ha BaNia N03BO/IABA 3aNa3BaHeTo Ha
ecTecTBeHaTa N3BMBKa Ha KOCTUTe.

CneunduryHaTa popma Ha rnasarta Ha
pasLwMpUTENs MoXe Aa N03BONM Ha XVpypra fia
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orpaHuym pasLnpsBaHeTo ¢ KomnnekT ¢ K-ten,
NOCTaBEH Mo NPOTEXEeHNe Ha KpalH1Ka Ha
nauueHTa.

2.2 MpepHasHauyeHne

Llenta Ha uHTpamepynapHuTe panbepu Next

Gen. Nail, BkntouBaLLm BxoaeH paiibep, € aa ce
npo6ue kopaTa Ha enudn3sarta v Aa ce pasLmpu
MefynapHaTa KyXvuHa YACTO Ypes KOMBMHUPaHOTO
[efCTBYE Ha rnaBaTa, KOATo Npo6umBa ¢
KOHTPONMPaH ANaMETbP, U MbBKaBWsi Bas, KOMTO
npejiasa Ha rnaBaTa CKOPOCTTa Ha BbPTEHE OT
Xvpypruyecka npobusHa MatunHa 1 Heobxoaumara
[b/XMHA 3a JOCTUraHe Ha Lisinata KocT, KaTo ce
CnasBaT U3BMBKWTE Ha KOCTUTE 1 Ce n36srea
MaKCUMasHo 3arpsiBaHe. VIHTpameaynapHute
panbepu Next Gen. Nail ce nsnonssar 3a
NoCTaBsHE Ha UHTPaMe/yNapHI NPOHI 3a
HamansBaHe Ha (ppakTypaTa Ha [bArvi KOCTu.

Te ce n3nonssat Npy Bb3pacTHU NaLNEHTV NO
BpPEMe Ha OPTONEANYHN 1 TPaBMaTONOMNYHN
onepauuu.

VIHCTpyMeHTUTe ca Banuavpaxu 3a 75 umkbia
Ha ynoTpe6a, BKIIOYNTENHO 3a[ib/XUTeNHaTa
noBTopHa 06paboTka (MouncTeaHe n
CTepunn3als) 6e3 Bb3HNKBAHE Ha HUKaKBU
byHKLMOHaNHM npo6bnemu. Besika no-HaTaTblUHa
ynoTpe6a e 0TrOBOPHOCT Ha NoTpeGuTens.
YnoTpe6aTta Ha MHCTPYMEHTa He e OrpaHiieHa ot
6pos Ha LMKNUTe Ha Banuanpaxe, Ho Tol Tpabea
[ia Ce M3non3Ba NOBTOPHO Camo aKo NpoBepkaTa
cnep noBTopHaTa 06paGoTka Nokassa nunca Ha
NPW3HaLW Ha U3HOCBaHE NV NOBPE/ia, KaKTo
onucaHo B rnasa 5.3.

Te TpsiGBa f1a Ce M3NON3BAT CaMO OT
KBanMULMPaH NepCoHar, Hamb/IHO 0Gy4eH 3a

ynoTpe6ara M v 3a CbOTBETHUTE XUPYPIrUAYHA
npoueaypu B ONepaLoHHa 3ana.

2.3 lMpoTmBonokasaHus

Next Gen. IHTpamefynapHuTe paswimputeny 3a
MUPOHU He Ca NPpefHa3HaYeHm 3a ynoTpe6a npu
[fielja oy, 8 roAVHY, Thil KAaTO Pa3LIMPABAHETO Ha
pacTexHaTa rjoyka HapyluaBa pacTexa Ha KocTTa.
13non3BaHETO Ha MHTPameaynapHi paswmnpuTeni
npy GPEMEHHN XeHW ChLLO € 3a6paHeHo nopaamn
MPOTMBONOKA3aHUATa 38 aHECTE3NS NPV Tasn
rpyna nayuneHTu.

Next Gen. iHTpamefynapHuTe paswimputeny 3a
MUPOHU He Ca NpefHa3HaYeHm 3a ynotpeta npu
noAAbPXALLM ONepaLnm, Hanpumep 3a 3aTousaHe
Ha pexelute pbbose.

2.4 EKcnnoatauyoHHM XapaKkTepucTukim

[InameTbpbT Ha pa3ps3BaHe Ha BXOAALNS
paswwuputen e 12,6 mm, a AbnXunHaTa My

e 301 mm. AuameTbpbT Ha pa3ps3BaHe Ha
WHTpameaynapHuTe paswmputenn e ot 8 oo 16
mm, a gbXuHaTa um e 570 mm. Te Le n3gbpxat
Ha MaKc/ManHo akcuanHo HatosapsaHe oT 100
N6 Nm.

3. NPEAYNPEXAEHNA N NPEANA3HN
MEPKW NPV YNOTPEBA

3.1 Heo6xogumwu ycnoeus npegu ynotpeba

Mpeaw Bcsika ynoTpe6a TpsiGBa Aa ce N3BbpLIN
Mb/IeH LMKB/ Ha NOBTOPHa 06paGoTKa, CbCTOSLL
Ce OT NOYMCTBaHe, NPOBEPKa 1 CTEPUIN3aLMS,
KaTo TOBA Ce OTHACH 11 33 HOBWTE VHCTPYMEHTH.
YnoTpe6ata Ha IHCTPYMEHTM, KOUTO HE Ca 6unu
NOANIOXEHN Ha MOBTOPHa 06paboTka, MoxXe fia
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HaBPEeAV Ha 3[1PaBETO Ha NaLMEHTa, IPUINHSABAKM
nHbekuns.

Mpepaw Besika ynotpeba TpsiGea Aa ce N3BbpLUBa
npoBepka. Bcekn MHCTPYMEHT, KOWTO Nokassa
MPW3HaLW Ha U3HOCBAHE /W NOBPEAA, B HNKAKbB
cny4aii He TpsiGBa fa ce n3nonssa u Tpsibea

13 Ce 3aMEHV C HOB WHCTPYMEHT. B yacTHocT
VHCTPYMEHTBT He TpbBa Aa ce 1anonasa npu
HUKaKBU 06CTOATENCTBA 1 TPsGBA 13 Ce 3aMeHU
C HOB, ako N0 TPL6aTa OT TUTAHOBO-HIKENOBA
CNNaB (HATUHON) Ma [PACKOTVHN U NyKHATUHM.
TecToBeTe noka3gar, e Tean AedekTi BoAAT 10
cnykBaHe Ha TpbbaTa No Bpeme Ha ynoTpe6a.
ToBa MOXe fla Ce CAly4n B MefiyNlapHaTa KyXuHa Ha
naumeHTa u Kpue prck a He 6biaT oTCTPaHeHu
BCUYKY (DparmMeHTu.

Mpeav ynotpeba Ha MHTpaMeaynapHuTe
paswupuTeny 3a nupoHu Next Gen BpbakuTe
MexX/ly PasnnYHITE HaCTy, BKIOYMTENHO Ta3u C
XVPYPryYecKus eneKkTpomMoTop, Tpsbsa Aa 6baat
HaANEeXHO NPOBEPEH. AKO KYN/YHI BT MeXAY
4acTMTe Ce CUyNu Mo Bpeme Ha onepauvsTa,
NPOABLXNTENHOCTTA Ha NPOLIEAlyPaTa L Ce
YABNXN.

CucTemarta 3a CBbP3BaHe MeX [y rnasaTta

Ha Pa3LWPNTENSs 1 MbBKaBUS 3a[BUXBALL|

Ba Ha MO/lyNHaTa BEpPCVs € cneumnduyHa 3a
nuponxa Next Gen Ha MPS Precimed v To He e
CbBMECTUM C [Ipyrvi MOflyNHU cuctemu. Mopaau
TOBa U3NON3BAHETO Ha MbBKAB 3a/ABNXBALL| Banl
Ha KOHKYPEHTHM NPON3BOANTENN C rNaBaTa

3a paswwmpssaHe 3a nupoHn Next Gen Ha MPS
Precimed 1 06paTHOTO € CTPOro 3abpaHeHo.
VIHCTpyKUnnTe 3a crnobsiBaHe Ha rnasata Ha
VHTPameaynapHns pa3LinpuTen 3a MMpoHu
Next Gen ¢ rbBKaB 3a/1BMXBall| Ba Ca HaNNYHK
Brnasa4.

Mo nogo6eH HaumMH BoAaubT, HE06X04UM 3a
M3MNON3BAHETO Ha NPOAYKTUTE, € CreyunduyeH 3a
VHTPaMeaynapHITE PaswmnpyUTent 3a NUPoHU
Next Gen Ha MPS Precimed. He e paspelueHo ga ce
13M0N3Ba BOfjay Ha KOHKYPEHTEH NPON3BOAUTEN

1 06paTHOTO.

3.2 MpepnasHu Mmepku npu ynotpeba

1365rBanTe KOHTAKT MEXAY UHCTPYMEHTUTE
V1 BCAKaKBO [1pYro HainiHo o60pyaBaHe

VNI MIHCTPYMEHTU, 0COGEHO B 30HaTa OKO/O
OTBOpEHaTa paHa no Bpeme Ha ynotpe6a. Tasu
CUTyauus MOXe fja JOBEAe 0 HaBNM3aHe Ha
METasHN YaCTULW B XUPYPriiHaTa KyxuHa
BC/IE[ICTBIE Ha TPUEHE 1 yAap.

TMpenopbunTENHO € fla CTapTVpaTe eNekTpUIeckns
VIHCTPYMEHT MOCTENEeHHO, NPeAV Aa NpunoxmTe
akcuanHa cuna. Tosa No3BoNsBa paHHO OTKpUBaHe
V peakLusi B Clyyaii Ha CMyLEHIs 1 HamansBa
pycKa OT Npunaraqe Ha NPeKoMepeH BbPTALL
MOMEHT 1/W/IN PASKO CRPaHe Ha MHCTPYMEHTa,
KOETO MOXe Aa AoBe/e A0 hpakTypa Ha Bana

Ha Nitinol u HeroeaTa pparmeHTauus. B cnyyain

Ha CbNPOTUBNEHWE He NPpUAaraiiTe cuna Bbpxy
VHCTPYMeHTa, a 06bPHETE NocoKaTa Ha fIBUXEHe
1 1o n3BafieTe OT MelynapHaTa KyxuHa.

Mo Bpeme Ha ynoTpe6a ce npenopbyBa Aa cnpeTe
XVPYPrUYHNA MOTOP HEMOCPEACTBEHO cnef,
nosiBaTa Ha KOCTHY OT/IOMKW, 3a f1a ' U3BagnTe 1
[ia n3berHeTe HaTpynBaHeTo UM.

YnoTpe6aTa Ha N4HN NPeANnasHI CPeacTea e
CUNHO NpenopbYMTeNHa Mo Bpeme Ha paGoTa
CbC 3aMBPCEHV UV NOTEHLINANHO 3aMbPCEHU
VIHCTPYMEHTU.

BHuMaTenHoTo 6opaBeHe C MHTpaMeaynapHuTe
pa3swmputenu 3a nupoHu Next Gen e
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NPenopbUUTENHO C LieN U3GSrBaHe Ha pucka ot
HapaHsBaHe 1 paskbCBaHe Ha XMpyprudecknTe
pBKaBULM BbPXY pexelumTe pbbose.

3.3 Cpepa3saynotpeba

MpoayKTUTe, BKAKOYEHN B HACTOSLLOTO
PBKOBO/CTBO, Ca NpeAHa3HaveHu 3a ynoTpeba B
0ONepaLVoHHY 331, B CTEPUIIHI 30HU, B YOBELLKOTO
TANO, BKNIOUNTENHO B KOHTAKT C KN3HEHOBaXHMN
TEYHOCTV KaTo KPbB.

To Bpeme Ha LieNns XNSHEH LWKbA Ha NPoAyKTa
MaKcuMasHaTa fjonycTuma Temneparypa 3a
MHCTpyMeHTUTe e 137°C, npn npesuLaBaHe

Ha KOAITO KaYeCTBOTO UM Ha paboTa Moxe fa

ce Bnotumn. HeobxoAMMmo e ChlLo Taka Aa ce
n36srsat cunHo ankanHy pasteopu (pH > 1) n
XWMOXNOPUTHY Pa3TBOPW, Thii KaTO Te CNOco6CTBAT
3a KOPO3Wsi HA METaNHNTE YacTu.

3.4 lMpennasHn MepKM NpyM NOBTOPHa
o6pa6oTka

M3non3saHeTo Ha INYHM NpenasHn CPeACcTBa No
BPEME Ha MOYNCTBAHETO € CUIHO MPENOPBLUNTESHO,
TbIA KaTO KOHTAKTBT C UHCTPYMEHTV, 3aMbPCEHN

C YOoBeLLKa KPbB, MOXE f1a 1oBefie 10 NHbeKLMs n
3apassiBaHe Ha nepcoHana.

13non3saHeTo Ha MeTanHM YeTKM 3a NOYNCTBaHE
€ CTporo 3abpaHeHo, ThiA KaTo Te BOAAT [0
npexaeBpeMeHHO N3HOCBAHE Ha MHCTPYMEHTa.

VIHTpameaynapHUTe paswmpyuTent ca CloXHN
VIHCTPYMEHTU C AL/ITV TECHN TPBGU 1 Crienu
0OTBOPW, KOWTO NIWNCKBAT CELNaNHO BHUMaHNe
npy NouncTBaHe.

TMpoLectT Ha NOYNCTBAHE Ha MHTPaMeaynapHUTe

paswmputenu 3a nupoHun Next Gen Tpsibea aa
3anoyYHe Bb3MOXHO Haii-ckopo cnep ynotpeba, Toin

KaTO 3aCbXHaNNTe 3aMbPCEHN UHCTPYMEHTY Ce
NOYNCTBAT NO-TPYAHO.

J10KONKOTO € Bb3MOXHO BCAKAKbB PSAZBK KOHTAKT
C PeXeLLuTe YacTu Ha UHTPaMeayNapHUTe
paswupuTenn 3a nupoxun Next Gen Tpabea

ia ce U36srBa, Thil KaTo ChLIECTBYBA PUCK OT
HapaHsBaHe 1 pPa3KbCBaHe Ha XUpypruyecknTe
pbKasnLm.

4. YKA3AHNA 3A YIIOTPEBA

Mpeau ynoTtpe6a ce 3anosHaiTe ¢ NnpenasHuTe
Mepku 3a ynotpeba, onucaHu B rnasa 3.2.

[106poTO CbCTOHME Ha UHTPaMeAyNapHUs
paswupuTen 3a nupoHn Next Gen TpabBsa fa ce
nposepu Npeav ynotpeGa.

MbBKaBUAT 3a/1BMXXBALL| BA/l MMa Nanye, KOeTo,
KOraTo oy HafloNny, NpeoTBpaTABa NajaHeTo
Ha rnaBaTa Ha paslwupuTens Ha noga. naeata Ha
paswvpuTens moxe Aa 6be pasnonoxeHa n ot
[ABETE CTPaHW Ha rbBKaBWsA 3aBVKBaLL Basl.

Bcuuky MHCTPYMeHTV TpsiGBa fja ce nanonssat
C BOAay ¢ noaxoAsLy AnameTbp B MeaynapHata
KyXVHa, KOWTO Aa HanpasnsBa paswmputens

v Aa hukeupa rnaBaTa Ha pasLUpUTeNs BbpXy

rbBKaBUS 3a[BUXXBALL Ba/ NPU MOJlyIHaTa BEPCUS.

MpenopbynTenHUAT ArameTbp Ha Boaaya e 3 mm.

XupypruyeckusT enekTpuyecknn MHCTPYMEHT
ce CBbp3Ba C NPOKCUMAaNHUA Kpaii Ha
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VHTPameaynapHns pasiiMpuTeN ¢ IOMOLLTa Ha
KynnyHr Ha Stryker/Zimmer-Hall B ctepunHa 3oHa
Ha ornepaloHHaTa 3ana.

bBKABUAT 3a/1BNXXBALL BaN MOXE f1a Gb/ie YAbIKEH
C MOMOLLTa Ha CNEeLNanHus yabaxnTen Ha
pasIMpuTeNs oT NPON3BOANTENS HA MMaHTa.
YABNKNTENAT Ha Pa3LINPUTENs MbPBO Ce

CBbP3Ba KbM KYTJ/yHra, CNiefl KOETO CE 3aBUHTBA
hUKCMPALLNAT NPBT.

Mpoueaypata no paswmpssaHe ce M3BbPLIBA B
CbLOTBETCTBME CbC CbBPEMEHHNTE XVPYPTUYHN
TexHuku. Mpean Aa paswmpuTe KOCTTa, Ce yBepeTe,
Ye TA € J0CTaTBbYHO [JOCTbIHA.

KopTekcbT Ha enudursata ce oTBapsa ¢ NOMoLLTa Ha
BXOAALLVA pa3LIMpUTEN, KaTo LeNTa e fja ce nonyymn
BXOfleH nopTan.

MbpBOHaYaNHO MeflynapHaTa KyxuHa ce
pasILMpsABa C Ha-Maskns AMaMeTbp, Cnef KoeTo
AINaMeTBLPBT Ce yBeNNyaBa Ha CTbNku o1 0,5 mm o
XenaHus pasmep.

[naBaTa Ha pa3swwmpuTens Tpstea aa 6bAe HaNbAHO
BbBEAeHa B kaHana npeau aa 6bae 3agencTsaxa,
3a 1a ce M3GerHe NPEKOMEPHO pasiunpsiBaHe Ha
nNpeaHNs KopTeke.

Mo BpeMe Ha XvpypruyHaTa npoeaypa 4ecTo
nposepsiBaiiTe NO3ULMATa Ha BOAAYA C NoMoLLTa
HaycuiBaTen Ha o6pasa, 3a a NpeAoTepaTuTe
HEBO/IHO NPUABNXBAHE Ha BOAAYA Hanpepa u
NPOHUKBAHE B CbCefHNTE TbkaHw. MposepsiBanTe
CblLO Taka HaNPe/IBaHETO Ha rnaBaTa Ha
pasImMpuTeNs ¢ NOMOLLTa Ha ycunBaTens Ha
obpasa.

5. CTEPMIN3ALMA

Mpeau cTepunnsauys ce 3anosHaiite ¢
npefnasHNTe MepKu 3a NOBTOPHa 06paboTKa,
onucaHu B rnasa 3.4.

5.1 CTepunmsaums Ha MACTOTO Ha
ynotpe6a

lMpenopbyBa ce f1a Ce OTCTPaHMN 3NINLIHOTO
3amMbpCcABaHeE C KbPNYKM 3a €iHOKpaTHa
ynoTpe6a 6e3 BNaCUHKN Bb3MOXHO Haii-6bp30
cnep Kpas Ha npoueaypata.

TpaHcnopTvpaiTe MUHCTPYMEHTUTE, YBUTMN BbB
BNaXxxHa xapTus, Mexay pasnnyHnuTe mecTta Ha
ynotpeba n/unm ctepunnsauns, kato n3bsrsate
yAapy 1 MexaHUYH1 nospeau.

5.2 MouncteaHe

WNHcTpymeHTUTE TpsiGBa Aa ce NoYMCTBaT, KaTo ce
n3non3sa egHa oT ABeTe TEXHUKKU, ONUcaHu no-
nony. Mpenopbysa ce NOYMCTBAHETO Aa 3anoyHe
BBL3MOXHO Hali-Ckopo, 3a ia Ce NpeaoTBpaTH
3aCbXBAaHETO Ha 3aMbPCSBAHETO BBPXY
VHCTPYMEHTa.

TpsbBa aa ce M3Non3BaT cCamo BELLECTBa,
pasTBOPY 1 NOYNCTBALLM NPENapaTK C jokasaHa
ecukacHocT. I3bpoeHnTe nNo-aony BelecTsa,
pa3TBOpPY 1 NOYMCTBALLM NpenapaTi ca
W3NoN3BaHUTE OT NPOM3BOAUTENS NO BpEemMe

Ha BaNNANPaHeTo Ha Te3W NHCTPYKLMW.
A3non3saHeTo Ha Aipyrvi NPOAYKTW MOXe

Aa foBefe A0 HEMb/IHO NOYNCTBaHE MW A0
npexaespeMeHHO N3HOCBAHE Ha UHCTPYMEHTa.

5.2.1 PbYHO nouncTBaHe

O6opyaBaHe 1 KOHCyMaTUBY:
+ EH3umeH pa3aTsop Alkazyme®
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AnkaneH npenapart 3a nouyncteaHe Neodisher®
MediClean Forte

OcMOTWYHa BOfa UMW BOfa C EKBUBANEHTHO
XVIMUYHO N MUKPOBMONOrMYHO Ka4yecTBo

Meka YeTka C 13KyCTBEH KOCBM
Kbpnv 3a eqHokpaTHa ynotpeba
YnTpa3syKkosa BaHa

Merton:

1

2

3

4
5

6)

3nnakBanTe n NoYncTBanTe MUHCTPYMEHTaA

B NPOAbIXEHME Ha Hail-manko 90 cekyHaw,
KaTo Habnsrarte B npoAb/ixeHmne Ha 30 CeKyHAN
Ha BbTpeLUHaTa CTPaHa Ha BCsika KaHiona

(BX. NOAPOBHOCTY B MPUNOXEHNETO), 3a ia
OTCTPaHWTE U3NIMLLHOTO 3aMbpPCsIBaHe, [I0KATO
TOW € HaMb/IHO NOTOMEH BbB BaHa C 0CMOTUYHA
BOAA UK BOAA C EKBUBANEHTHO XMMUNYECKO

Y MUKPOBNONOrMYHO Ka4eCTBO NpK CTaiHa
Temnepatypa (15-25 °C).

MoToneTe HaNBbAHO WHCTPYMEHTa B EH3UMEH
pa3sTBop Alkazyme® 1% v/v (npuroTeeH
CBINACHO MHCTPYKLMNTE Ha NPOU3BOANTENS)
3a 18 MVHYTW Npy TemnepaTypa Ha oKonHaTa
cpepa (15 po 25°C, B upeanHus cnyyai 20°C).
MouncTBaiiTe BCUYKN NOBBPXHOCTY,
BK/IIOYMTENTHO BLTPELUHOCTTa Ha BCsKa KaHiona
(BX. NOAPOBHOCTY B MPUIOXKEHNETO), C YETKA

C MeK 13KYCTBEH KOCHM B NPOAbIXEHUE

Ha noHe 90 CeKyHAW, A0KaTO Ce npemaxHe
LSNI0TO BUAVMO 3aMbpCsiBaHe. YBEpeTe ce, Ye
npopeswnTe 1 0TBOpUTE Ca AOBPE NOYNCTEHU.
V13BafieTe MHCTPYMEHTa OT pasTBopa.
Vi3annaksainTe MHCTPyMEHTa Noj Tevalla

BOAA Npu cTanHa Temnepartypa (15-25°C) B
MPOAB/XKEHNE Ha NOHE 3 MUHY TV,

V13BbpLueTe yNTPa3sykoBO NOYNCTBAHE Ha
VHCTPYMEHTA, HaMb/IHO MOTOMEH B NOYMCTBALL

npenapat MediClean 1 06.% (npurotseH
ChIIaCHO MHCTPYKLMMTE Ha NPOU3BOANTENS) 3a
18 MUHY TN NpU MakcumanHa Temnepatypa 40°C.
V13nnakHeTe MHCTPYMEHTa C 0CMOTUYHa Bofia
npwv TemnepaTtypa Ha okofiHaTa cpeaa (15 Ao
25°C) 3a Hall-Marnko 3 MUHYTU, KaTo MbPBO
naneerte B kaHionarta 3 o6ema ot no 50 ml
Tevata Boaa. MposepeTe fanu BoAaTa HaBNN3a
B NPOPE3NTE 1 JaNN ryXuTe 0TBOpU 6nBaT
HaMbIHEHN C BOAA 11 N3MPa3HEHU HAKONKO
neTu.
8) BHUMAaTENHO NOACYLIETE NHCTPYMEHTA C KbPMn
3a efjHoKpaTHa ynoTpe6a.
BuiayanHo ornepaiite MHCTpyMeHTa B obpe
0CBETEHO NOMELLIEHNE, 33 Aa NOTBLPANTE, He
110 HEro HAMa OCTaHanM 3aMbPCABAHNS.
10) MoBTopeTe CTBMKM OT 1 0 9, ONMUCaHW No-rope,
aKo NPpofib/XaBa fia ce 3a6ensn3sa BUAMO
3ambpcaBaHe.

7

9

5.2.2 ABTOMaTUYHO NOYNCTBaAHE

O6opyaBaHe 1 KOHCyMaTUBM:

EH3umeH pasTeop Alkazyme®

Ankaner npenapat Neodisher® MediClean Forte

Bopia ¢ o6paTHa 0CMO3a 1 NpeyncTeHa

BOJ1a VNIV C €KBUBANIEHTHO XUMUNYECKO U

MUKPOBVONOrMYHO Ka4YeCTBO

HaiinoHosa ueTka ¢ Meku kocmu

YnTpa3sykoBa BaHa

< M Jit heKkunoHHa , YTBbpAeHa
1 noiibpXaHa CbrNacHo AeCTBaLINTE MECTHU
npoueaypun

Merton;

1) W3nnakHeTe 1 YeTKaiTe MHCTPYMEHTa

Hai-manko 30 cekyHAW, 3a Aa NpeMaxHeTe

MPS Precimed | Next Gen. Nail ViTpameaynapHu paswmputeni - VicTpykuun sa ynotpe6a | 16

2

3

4

5

6

7

8

U3MLIHATA MPBCOTWS, KaTo ro noTonuTe
Lenvs BbB BaHa C Bofja ¢ 06paTHa 0cMo3a
VNV BOfja C EKBUBANIEHTHO XUMUNYECKO 1
MUKPOBVONOrYHO KAYECTBO NpU CTalHa
Temnepatypa (15 - 25°C).

MoToneTe N3uUANo UHCTpymeHTa B 0.5%
eH3umeH pasTteop Alkazyme® no o6em
(NPUrOTBEH CBINACHO NHCTPYKLMUTE Ha
npoussoguTens) 3a 15 MUHYTU NpU CTalHa
Temnepatypa (15 - 25°C).

TMouncTeTe BCUYKM NOBLPXHOCTY C HANNOHOBA
yeTka C MeK KoCbM 3a noHe 30 cekyHau,
[10KaTO Ce OTCTPaHM BuAMMaTa MpbcoTus. He
3abpasaiTe Aa nouncTuTe nobpe KaHoNNTe
v oTBOpPUTE.

ViannakHeTe 06MHO UHCTPYMEHTa C
npeyncTeHa BOAa NPy CTaiiHa TemMnepatypa
(15 - 25°C) Han-mManko 1 MuHyTa.

3apefieTe MHCTPYMeHTa B MUsIHATA

AE3NHMEeKUMOHHa MalLnHa, KaTo ro NocTasuTe

10 TakbB HauVH, Ye f1a Ce N03BONM OTUEXAaHe
Ha KaHIONNTe 1 OTBOPUTE.

N3nbnHeTe 10-MUHYTEH LMK Ha N3MUBaHE-
Ae3nHbekums npu 93°C ¢ 0.5% npenapat
MediClean Ha 06em (npuroTeeH cnopeg,
VIHCTPYKUMNTE Ha NPOVN3BOANTENS).

Korato ro nssagute, ornepaiite B fobpe

OCBETEHO MACTO KaHIoNNTe, 0TBOPUTE U BCUYKI
APYT1 TPYAHOAOCTLMHY 30HU Ha MHCTPYMEHTa,
3a /a ce yBepuTe, Ye LuanaTa Buauma MpbcoTus

e oTCcTpaHeHa. AKO € HeOB6X0AMMO, NOBTOPETE
umkbna Vl/VII'II/I noYyncTeTe PbYHO.

CbLLo Taka NpoBepeTe Aanyi UHCTPYMEHTBT €
cyx. Ako e He06X0AMMO, N3nonssainTe Kbpna
3a ejHoKpaTHa ynoTpe6a, 3a fja npemMaxHeTe
BCWYKM Cneam oT Bofa.

5.3 MpoBepka

BwiayanHo nposepeTe MHCTPYMEHTUTE B lo6pe
0CBETEHO MACTO 3a NPU3HALM Ha KOPO3WA,
nospefa 1 n3HoceaHe. Pexelynte pr6ose Tpabsa
[ia ca PaBHOMEPHM U 11 fia He ca 3axabeHn.

MaxHeTe noBpeAeHUTE MHCTPYMEHTN Unn
VNHCTPYMEHTM CbC 3aTbNeHn pbooBse, KaTo rv
NOYNCTUTE OT BCUYKM GMONOTUYHI BELLLECTBA U
r 6pakyBaTe B CbOTBETCTBME C 3aKOHOBUTE 1
NoA3aKOHOBM HOPMATVBHY pasnopenbu.
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5.4 Crtepunusauus
5.4.1 OnakoBska

WHcTpymeHTUTE TpsiGBa Aa ce onakoBaT OTAENHO B
CTEpUNN3aLMoHHa TopbuyKa 3a MeANLIMHCKY Knac
cnopep TexHMKaTa Ha fiBOiHaTa onakoBka. YsepeTe
ce, Ye onakoBkaTa e flIoCTaTbyYyHO roNsama, Taka 4ye
WHCTPYMEHTBT 1a He OKa3Ba NpekoMepeH HaTUCK
BbPXY LUEBOBETE UMM fja HE pa3Kbca Topbuykara.
CblUo Taka BHUMaBaMNTe, AOKONKOTO € Bb3MOXHO,
WHCTPYMEHTUTE ia He ce YAPAT eAuH B Apyr.

5.4.2 Unknn

VHCTpymeHTUTe TpbBa Aa e CTepunnanpart
Cnapa B aBTOK/1aB, KaTo Ce U3MoN3Ba UMKbA Ha
npefsaputeneH eakyym (ISO 17665-1). ABToknaBbT
TpsbBa Aa 6b/ie yTBLPAEH, NOAABbPXAEH 1
KanGprpaH B CLOTBETCTBYE C IECTBALNTE
MECTHV NpoLeaypu.

CnefiHWTe LMKAV Ca yTBBLPAEHW, 33 rapaHTUpaHe
Ha HMBO Ha cTepunHocT (NAS) ot 108

Bup uukbn MpepBapuTeneH Bakyym

Temnepatypa 132°C 134°C 134°C

Bpewme Ha
2 4 3 18
noanaraHe N
MUHYTU | MUAHYTW | MUHYTW
(MUuHUIMYM)
B
LML 30 30 30
n3CbXBaHe
MUHYTU | MUHYTW | MUHYTA
(MyuHUMY M)
11 sa cnapa, np: or
c sapasHa (C30)sa
Ha puck ot EST/MC)
crokrupopmHa n6onect Ha
Ak06).

6. CbXPAHEHUNE N N3XBBHPNIAIHE

MoBTOpHO 06paboTeHNTE NHCTPYMEHTIN TPsiGBa Aa
Ce CbXpaHsiBaT fjaney oT Npax, MyXb/i, HACEKOMU 1
BPEAWTENN, KAKTO 11 OT EKCTPEMHU TEMMepaTypu
1 BNAXHOCT.

KoraTo UHCTPYMEHTBT Beye He MOXe fja ce
V31003Ba CNef eTana Ha Nposepka (BUX rnasa

5.3)., Toli TpsiGBa fa 6bAe NOYNCTEH OT BCUYKMN
610/10rYHY BeLLLeCTBa 1 BpakyBaH B CbOTBETCTBME
C AeficTBALLMTE 3aKOHOBWTE 11 N0A3aKOHOBM
HOPMaTVBHY pasnopeadu.

3a NHCTPYMEHTUTE, CTEePUIN3VNPAHI BB BCEKU
ME[INLIVHCKM LEHTBP, Ce ONpe/aens MakcumaneH
CPOK Ha roAHOCT Npeav ynoTpe6a.
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7. ONPEQENEHUE HA CMBONN

Cumson On

C € CE mapkumpoBKa 3a
CbOTBETCTBME C HOMEPA Ha
2862 HOTMGhNLMPaHNS OpraH.

Hue

[, ]
8. CEPNNO3HN NHUNAEHTN

B cnyyaii Ha Cepro3eH UHLINAEHT BbB Bpb3ka C
VIHCTPYMeHTa, NoTpe6uTensT Tps6Ba fa yBeaomm
3a TOBa NPOU3BOANTENS, KOMNETEHTHS OpraH
Ha [{bPXaBaTa-u/IeHKa, B KOSITO € YCTaHOBEH
notpe6uTens, ANCTpGyTOpa 1, KoraTo e

M MpounzsognTen

.
AvcTpunbyTop

=

HanpaseTe cnpaska
C MHCTpyKLMUTE 33
ynotpe6a

He ctepunen

VYnbaHomoueH
npeacTaBuTen B

EBponeiickuns cbio3

(MbAHOMOLLHMK)

Kop Ha napTupata

- CnpaBka B kaTanora

YHukanHa naeHtTucbrkaums
Ha 13fenmeTo

Konuyecteo

- MeauumHeko nsgenvie

ol VIO, MbIHOMOLLIHMKA.

[aHH1Te 3a KOHTAKT Ha NPOV3BOANTENS U Ha
MbIIHOMOLLHMKA Ca HaNNYHW Ha 3a[iHaTa kopuua.
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1. UVOD kanalu dlouhych kosti béhem traumatologie nebo

Tento dokument obsahuje pokyny k pouZziti a rege-
neraci pro uzivatele intramedularnich hifebovych
vystruznikd Next Gen.

Obsahuje navod k pouziti nastroji a také navod k
¢gisténi, kontrole, sterilizaci a skladovani.

Postupy ¢isténi a sterilizace popsané v této prirucce
byly ovéFeny vyrobcem. Jiné metody regenerace
mohou byt vhodné, ale musi je pfedem validovat
koncovy uzivatel a dale zUstéavaji na jeho odpovéd-
nosti. Kromé toho musi koncovy uzivatel dodrzovat
zékony a pfedpisy v zemich s pfisnéj§imi pozadavky
naregeneraci, nez jsou uvedeny vtomto navodu.

2. PREHLED

2.1 Popis aslozeni

Intramedularni hiebové vystruzniky Next Gen,
véetné vstupniho vystruzniku, jsou opakované
pouzitelné nastroje uréené k tvarovani drefiového

ortopedické chirurgie.
Jsou slozeny z nerezové oceli a Nitinolu.

Hlavniho Gginku se dosahuje feznymi hranami
s Gelnim Fezem, jejichZ tvar umoZiiuje navinuti
poskozené tkané.

Flexibilita hfidele umoZziiuje respektovat pfirozené
zakfiveni kosti.

Specificky tvar hlavy vystruzniku maze chirurgovi
umoznit omezit vystruzovani pomoci dratu K umis-
téného podél kon&etiny pacienta.

2.2 Zamyslené pouziti

NitrodFefiové vystruzniky Next Gen. Nail véetné
vstupniho vystruzniku slouzi k provrtani hutné kost-
ni tkané epifyzy a &istému zvétseni diefiové dutiny
pomoci spojeného pusobeni hlavice, ktera zajistuje
vyvrtani na kontrolovany pramér, a ohebného
hidele, ktery na hlavici pfenasi otagky z chirurgické
vrtacky v délce dostate&né k priichodu celou kosti,
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s respektovanim zakfiveni kosti a s maximalnim za-
mezenim zahfivani. NitrodFeriové vystruzniky Next
Gen. Nail se pouzivaji k nitrodfefiovému hiebovani
za UGelem napravy zlomenin dlouhych kosti.

Pouzivaji se u dospélych pacientd pfi ortopedickych
a traumatologickych operacich.

Naéstroje byly validovany pro 75 cyklt pouziti, véetné
pozadované regenerace (Gisténi a sterilizace), aniz
by doslo k jakémukoli funk&nimu problému. Jakékoli
dalsi pouziti je v odpovédnosti uzivatele. Pouziti na-
stroje neni omezeno po&tem validaénich cykld, ale
musi byt znovu pouzito pouze v pfipadé, ze kontrola
po regeneraci nevykazuje znamky opotfebeni nebo
poskozeni, jak je popsano v kapitole kapitole 5.3.

Smi je pouzivat pouze kvalifikovany personal piné
vyskoleny v jejich pouzivani a v pfislu§nych chirur-
gickych zakrocich na opera¢nim séle.

2.3 Kontraindikace

Intramedularni hiebové vystruzniky Next Gen ne-
jsou uréeny pro pouziti u déti mladsich 8 let, protoze
vystruzovani rastové ploténky narusuje rlst kosti.
Pouziti intramedularnich vystruzniki u t&hotnych
Zen je také zakazéano z divodu kontraindikace
anestezie u této populace pacientd.

Intramedularni hfebové vystruzniky Next Gen ne-
jsou ur&eny pro pouziti pfi udrzovacich operaénich
zékrocich, jako je ostfeni feznych hran.

2.4 Funkéni charakteristiky

Rezny prmér vstupniho vystruzniku je 12,6 mm a
délka 301 mm. Rezny priimé&r intramedularnich vy-
struznikd je od 8 do 16 mm a délka 570 mm. Odolaji
maximéalnimu axialnimu zatizeni 100 N a 6 Nm.

3. UPOZORNENI A OPATRENI PRO
POUZITI

3.1 Podminky pfed pouzitim

PFed kazdym pouzitim musi byt proveden cely
cyklus regenerace sestavajici z ¢idténi, kontroly

a sterilizace, coz plati i pro nové nastroje. PouZiti
neregenerovanych nastroji mize poskodit zdravi
pacienta vyvolanim infekce.

Pred kazdym pouzitim je nutné provést kontrolu.
Jakykoli nastroj vykazujici znamky opotfebeni nebo
poskozeni nesmi byt za zadnych okolnosti pouzivan
amusi byt nahrazen novym néstrojem. Zejména
pokud jsou na trubici ze slitiny titanu a niklu (Nitinol)
viditelné 8krabance nebo praskliny, nastroj nesmi
byt za zadnych okolnosti pouzivan a musi byt zcela
vymeénén za novy. Testy ukazuiji, Ze tyto vady zpiso-
buji prasknuti trubice b&hem pouzivani. K tomu by
mohlo dojit v dfefiové dutiné pacienta s rizikem, ze
nebudou odstranény viechny fragmenty.

Pred pouzitim intramedularnich hfebovych vystruz-
nikd Next Gen musi byt fadné zkontrolovana spojeni
mezi riiznymi ¢astmi, véetné &asti s chirurgickym
motorem. Pokud se spojka mezi ¢astmi béhem
operace rozbije, prodlouzi se doba zakroku.

Spojovaci systém mezi hlavou vystruzniku a
ohebnym hnacim hfidelem pro modularni verzi je
specificky pro hfebovy nastroj MPS Precimed'’s
Next Gen a neni kompatibilni s jinymi modularnimi
systémy. Proto je pfisné zakazano pouzivat ohebny
hnaci hfidel jiného vyrobce s hlavou hfebového
vystruzniku MPS Precimed Next Gen a naopak.
Névod na montaz hlavy intramedularnich hfebovych
vystruzniku Next Gen s ohebnou hnaci hfidelije k
dispozici v kapitole 4.
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Podobné vodici drat potfebny k pouziti téchto
produkt je specificky pro intramedularni hiebové
vystruzniky MPS Precimed Next Gen. Neni dovole-
no pouzivat voditko jiného vyrobce a naopak.

3.2 Bezpecnostni opatfeni pro pouziti

Vyhnéte se kontaktu mezi pomackami a jakymkoliv
dal$im pfitomnym vybavenim nebo nastroji, zvlasté
v misté kolem oteviené rany béhem pouZziti. Tato
situace by mohla vést ke prd niku kovovych &astic
vstupujicich do chirurgické dutiny v disledku tfeni
anarazi.

Pred aplikaci axialni sily se doporuéuje spoustét
elektrické nastroje postupné. To umoZiiuje véasnou
detekci a reakci v pfipadé interference a snizuje rizi-
ko pouziti nadmérného krouticiho momentu a/nebo
nahlého zastaveni nastroje, které mize zpUsobit zlo-
meninu nitinolového hfidele a jeho fragmentaci. V
pripadé odporu na nastroj netlacte silou, ale otocte
smér pohonu a vyjméte jej z diefiové dutiny.

Jakmile se b&éhem pouzivéani objevi kostni tlomky,
doporuéuje se zastavit chirurgicky motor a odstranit
je azabranilo se jejich hromadéni.

Pfi manipulaci s kontaminovanymi nebo potenciélné
kontaminovanymi nastroji se dirazné doporuduje
pouzivat osobni ochranné prostiedky.

S intramedularnimi hiebovymi vystruzniky Next
Gen. se doporu¢uje opatrnd manipulace, aby se
zabranilo riziku poranéni a roztrzeni chirurgickych
rukavic na feznych hranach.

3.3 Prostiedi pro pouziti

Produkty uvedené v tomto navodu jsou ureny pro
pouziti na opera&nich sélech ve sterilnich oblastech,
v lidském t&le vEetné& kontaktu s Zivotn& dulezitymi
tekutinami, jako je krev.

Béhem celého Zivotniho cyklu vyrobku je maximalni
pfipustna teplota pro pomuicky 137 °C, pfi pfekroce-
ni této hodnoty muze dojit k jejich zhorseni. Kromé
toho je tfeba se vyhnout silné alkalickym roztokdm
(pH >11) a roztokaim chlornanu, protoze podporuji
korozi kovovych &asti

3.4 Opatieni proregeneraci

PFi &isténi se dGrazné doporuduje pouzivat osobni
ochranné prostiedky, protoze kontakt s nastroji
znetidténymi lidskou krvi mize zpUsobit infekci a
kontaminaci personalu.

K ¢isténi je pFisné zakézano pouzivat kovové karta-
&e, které zplsobuji predasné opotfebeni nastroje.
Intramedularni vystruzniky jsou slozité nastroje s
dlouhymi Gzkymi trubkami a slepymi otvory, které
vyzaduji zvla$tni pozornost pfi ¢isténi.

Proces ¢isténi intrameduléarnich hiebovych vystruz-
nikd Next Gen musi byt zahajen co nejdfive po pou-
Ziti, zaschlé znecisténé néstroje se obtiznéji Sisti.
Pokud je to mozné, je tfeba se vyhnout jakémukoli
prudkému kontaktu s feznymi ¢astmi intramedu-
larnich hfebovych vystruzniki Next Gen, protoze
existuje riziko poranéni a roztrzeni chirurgickych
rukavic.
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4. NAVOD K POUZITi

Pred pouzitim si prostudujte opatfeni pro pouziti
popsanav kapitole 3.2.

Pred pouZzitim je nutné zkontrolovat dobry stav intra-

medularniho hfebového vystruzniku Next Gen.

Ohebny hnaci hiidel méa hrot, ktery pfi sméfovani
doll zabrani tomu, aby hlava vystruzniku spadla na
podlahu. Hlava vystruzniku mdze byt umisténa na
obou stranach na ohebném hnacim hfideli.

V8echny nastroje by mély byt pouzivany s voditkem
vhodného prdméru uvnitf dfefiové dutiny pro
vedeni vystruzniku a pro zaji$téni vystruzovaci
hlavy na ohebném hnaci hfideli u modularni verze.
Doporu&eny pramér voditka je 3 mm.

Chirurgicky elektricky nastroj bude pfipojen k
proximalnimu konci intramedularniho vystruzniku
spojkou Stryker / Zimmer-Hall ve sterilni &asti
operaéniho salu.

Ohebny hnaci hfidel Ize prodlouzit specialnim
prodluzovacim nastavcem vystruzniku od vyrobce
implantatu. Prodluzovaci nastavec vystruzniku

se nejprve pripoji ke spojce a poté se priSroubuje
pfidrzna tyé.

Postup vystruzovani se provadiv souladu se
soucasnymi chirurgickymi technikami. Pfed
vystruzovanim se ujistéte, Ze je kost dostate¢né
pristupna.

Kura epifyzy je oteviena vstupnim vystruznikem,
jehoz cilem je vytvofit vstupni portal.

Dreflova dutina se nejprve vystruzi s nejmensim
primérem a poté se pramér zvétsuje v krocich po
0,5 mm az na pozadovanou velikost.

Hlava vystruzniku musi byt pfed uvedenim do
ginnosti zcela zavedena do kanalu, aby se zabranilo
nadmérnému vystruzovani predni klry kosti.

Béhem chirurgického zakroku ¢asto kontrolujte
polohu vodiciho dratu pomoci zesilovaée obrazu,
abyste zabranili tomu, aby se vodici drat posouval a

netmysIné pronikl do sousednich tkani. Zkontrolujte

také posun hlavy vystruzniku pomoci zesilovage
obrazu.

5. REGENERACE

Pfed regeneraci se seznamte s bezpe&nostnimi

opatfenimi pro regeneraci popsanymiv kapitole 3.4.

5.1 Regenerace v misté pouziti

Doporuduje se odstranit pfebyte¢né nedistoty
pomoci jednorazovych nezmolkujicich ubrouskd co
nejdfive po ukonéeni procedury.

Naéstroje pfepravujte zabalené ve vihkém papiru
mezi riiznymi misty pouZiti a/nebo regenerace, aby
nedoslo k otfesiim a mechanickému poskozeni.
5.2 Cisténi

Pfistroje je tfeba &istit jednim ze dvou nize
popsanych postupt. Doporuduje se za&it s ¢idténim
co nejdfive, aby se zabranilo zaschnuti necistot

na pfistroji.

Musi se pouzivat pouze prostredky, roztoky a &istici
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prostfedky s ovéfenou nosti. Nize uvedené
prostiedky, roztoky a Eistici prostfedky jsou ty, které
vyrobce pouzil pfi ovéfovani tohoto navodu. Pouziti
jinych pfipravkd mGze vést k netiplnému vy&isténi
nebo predéasnému opotiebeni pristroje.

5.2.1 Ruén

Vybaveni a spotfebni material:

Roztok enzymu Alkazyme®

Alkalicky &istici prostiedek Neodisher® MediC-
lean Forte

Osmotizovan4 voda nebo voda ekvivalentni
chemické a mikrobiologické kvality

Karta¢ s mékkymi nylonovymi $tétinami

+ Jednorazové ruéniky

« Ultrazvukova lazen

eéni

Metoda:

1) Oplachnéte a kartagujte nastroj po dobu
nejméné 90 sekund, pficemz na vnitini strané
kazdé kanyly pisobte po dobu 30 sekund (viz
podrobnosti v pfiloze), abyste odstranili pfeby-
te€né nedistoty, a zaroveri jej zcela ponofte do
lazné s osmotizovanou vodou nebo vodou stejné
chemické a mikrobiologické kvality pfi teploté
okoli (15 a2 25°C).

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

Kartadujte vechny povrchy, véetné vnitiku
kazdé kanyly (viz podrobnosti v pfiloze), karta-
¢em s mékkymi nylonovymi $tétinami po dobu
nejméné 90 sekund, dokud se nezbavite vSech
viditelnych necistot. Ujistéte se, Ze jsou drazky a
otvory dukladné vygistény.

Vyjméte pfistroj z roztoku.

2

3

4)

5

6

7

8)
9)

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

Pristroj peclivé osuste jednorazovymi ruéniky.
Vizualné zkontrolujte pfistroj v dobfe osvétlené
mistnosti a pfesvéddte se, Ze na ném nezlstala
zadna necistota.

10) Pokud pfetrvava viditelna nedistota, opakujte

vy$e popsané kroky 1 az 9.

5.2.2 Automatické ¢isténi
Vybaveni a spotfebni material:

Enzymovy roztok Alkazyme®

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

Nylonovy karta¢ s mékkymi §tétinkami
Ultrazvukova lazef

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

Metoda:

1)

K odstranéni pfebyteénych nedistot nastroj
proplachovat a gistit kartaéem po dobu alespori
30 sekund. Zcela ho ponofit do 14zné s osmotic-
kou vodou nebo vodou ekvivalentni chemické
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amikrobiologické kvality s pokojovou teplotou
(15az25°C)

Pfistroj podrobte ultrazvukovému &isténi. Zcela
ho ponofte na 15 minut do 0,5% v/v enzymového
roztoku Alkazyme® (pfipraveného podle pokynl
vyrobce) s pokojovou teplotou (15 az 25°C).
Vygistéte vS§echny povrchy mékkym nylonovym
kartaéem po dobu alespori 30 sekund, dokud
nebudou odstranény viditeIné nedistoty. Ujistéte
se, ze jste dikladné vygistili kanyly a otvory.
Dukladné oplachujte nastroj Gistou vodou s
pokojovou teplotou (15 az 25°C) po dobu alespori
1 minuty.

Vlozte néstroj do myciho a dezinfekéniho
zafizeni. Umistéte jej tak, aby z kanyly a otvor(
odkapala v8echna voda.

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

Pfi vykladani vizualné zkontrolujte na dobie
osvétleném misté kanyly, otvory a v§echna
ostatni tézko dostupna mista nastroje, abyste
ovérili, ze byly odstranény v8echny viditelné
nedistoty. V pfipadé potieby cyklus zopakujte a/
nebo vygistéte ruéné.

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

2

3

4)

5

6)

7

8

5.3 Kontrola

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

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

a predpisy.

5.4 Sterilizace

5.4.1 Zabaleni

Nastroje by mély byt zabaleny oddélené do sterili-
zacéniho sacéku pro lékafské Gcely pomoci techniky
dvojitého baleni. Ujistéte se, Ze baleni je dostateéné
velké, aby ulozeny nastroj nevyvijel nadmérny tlak
na 8vy nebo neroztrhl saéek. Dbejte také na to, aby
néstroje pokud mozno a sebe nenarazely.

5.4.2 Cykly

Nastroje by mély byt sterilizovany vihkou parou

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

Nasledujici cykly byly ovéreny, aby poskytovaly
aroven zajisténi sterility (SAL) 10

cyklu Pfedvakuum

Doba expozice 4 3 18
m: minuty minuty minut”

Doba suse! 30 30 30
(i imalni) minut minut minut
* Parametry parni

P 6 Svétovou

kou organizaci (WHO) pro néstroje, u kterych existuje riziko
kontaminace TSE/CID (pfenosnd spongiformni encefalopatie a
Creutzfeldt-Jakobova choroba).
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6. SKLADOVANI A LIKVIDACE

Vy¢isténé nastroje skladujte mimo dosah prachu,
plisni, hmyzu a §kdidcq, jakoz i extrémnich teplot
avlhkosti.

Neni-li nastroj po kontrole (viz kapitola 5.3) nadale
pouzitelny, mél by byt vygistén 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.

7. DEFINOVANi SYMBOLU

c € 2862

Oznaceni shody CE s &islem
notifikované osoby.

M Vyrobce
=
Distributor

=

(1]

Konzultovat pokyny k pouziti

Nesterilni

Autorizovany zastupce v
Evropské unii (zmocnénec)

Kod sarze

Katalogova reference

Jedineény identifikator
zafizeni

Mnozstvi

Zdravotnicky pfistroj
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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
zplnomocnénému zastupci.

Kontaktni Gdaje vyrobce a zmocnénce jsou k dispo-
zici na zadni strané obalky.
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1. INDLEDNING

Dette dokument indeholder anvisninger om anven-
delse og genbehandling til brugere af Next Gen.
Nail Intramedullary Reamers, der markedsfgres
under producentens navn.

Detindeholder brugsanvisningen til instrumenter-
ne samt anvisninger angéende renggring, eftersyn,
sterilisering og opbevaring.

Renggrings- og steriliseringsprocedurerne, der er
beskrevet i denne vejledning, er blevet valideret af
producenten. Andre genbehandlingsmetoder kan
veere egnede, men de skal valideres pa forhand af
slutbrugeren og forbliver sidstnaevntes ansvar. Des-
uden skal slutbrugeren overholde love og regler
ilande med strengere krav til genbehandling end
dem, der er specificeret i denne vejledning.

2. OVERSIGT

2.1 Beskrivelse og sammensaetning

Next Gen. Nail Intramedullary Reamers, herunder
abningsreameren, er genanvendelige instrumenter,
som er designet til at forme den medulleere kanal
ilange knogler under traumatologisk kirurgi eller
ortopaedkirurgi.

De bestar af rustfrit stal og nitinol.

Hovedvirkningen opnas ved at skaere kanter med
fortilskeering, hvis form ger det muligt at samle
rester sammen.

Skaftets fleksibilitet gor det muligt at tage hensyn til
knoglers naturlige krumninger.

Reamerhovedets szerlige form kan gere det muligt
for kirurgen at begreense oprivningen ved hjeelp af
K-trad langs patientens ekstremitet.

2.2 Tilsigtet anvendelse

Formalet med Intramedullary Reamers Next Gen.
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Nail, herunder indgangsreameren, er at bore i epify-
sens cortex og forsterre marvhulen rent ved hjeelp
af den koblede virkning af hovedet, der river med
en kontrolleret diameter, og den fleksible aksel, der
tilfgrer rotationshastigheden fra en kirurgisk bore-
maskine til hovedet og den tilstreekkelige laeengde til
at na hele knoglen under hensyntagen til knoglens
krumning og for at undgé maksimal opvarmning.
Intramedullary Reamers Next Gen. Nail, bruges til
intramedulleer semning for at mindske et brud pa
lange knogler.

Det anvendes pa voksne patienter under ortopeed-
kirurgi og traumatologisk kirurgi.

Instrumenterne er blevet valideret til 75 anvendel-
sescyklusser, inklusive den pakraevede genbehand-
ling (rengering og sterilisering), uden problemer
med funktionen. Enhver yderligere anvendelse er
brugerens ansvar. Anvendelsen af instrumenterne
er ikke begreenset af antallet af valideringscyklus-
ser, men ma kun genanvendes, hvis eftersyn efter
genbehandling viser, at der ikke er tegn pa slid eller
beskadigelse som beskrevet i kapitel 5.3.

De mé kun anvendes af kvalificeret personale, der
er fuldt uddannet i deres anvendelse og i de rele-
vante kirurgiske procedurer pé en operationsstue.

2.3 Kontraindikatione

Next Gen. Nail Intramedullary Reamers er ikke
beregnet til brug pa bern under 8 ar, da oprivning af

1 heemmer knog 1. Deter ogsa
forbudt at anvende intramedulleere reamere hos
gravide kvinder pa grund af kontraindikationen for
anaestesi i denne patientgruppe.

Next Gen. Nail Intramedullary Reamers er ikke
beregnet til anvendelse i forbindelse med vedlige-
holdelse sasom til slibning af skeerekanter.

2.4 Ydeevne/egenskaber

Abningsreameren har en skaerediameter p& 12,5
mm og en leengde pa 301 mm. De intramedulleere
reamere har en skaerediameter p& mellem 8 og 16
mm og en leengde pa 570 mm. De kan modsté en
maksimal aksial belastning p4 100 N og 6 Nm.

3. ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER

3.1 Forudsaetningerinden anvendelse

Inden hver anvendelse skal der udferes en fuld
genbehandlingscyklus bestaende af rengering,
eftersyn og sterilisering, og det geelder ligeledes for
nye instrumenter. Anvendelse af ikke-genforarbej-
dede instrumenter kan skade patientens helbred
ved at forarsage en infektion.

Der skal foretages et eftersyn inden hver anvendel-
se. Ethvert instrument, som viser tegn pa slid eller
beskadigelse, ma under ingen omstaendigheder
anvendes og skal udskiftes med et nyt instrument.
Iseer hvis der er synlige ridser eller revner pa titani-
um-nikkellegeringsrgret (nitinol), m& instrumentet
under ingen omstaendigheder anvendes, og det
skal udskiftes med et nyt. Test viser, at disse defek-
ter far rgret til at spreenge under anvendelse. Dette
kan forekomme i patientens medullzere kavitet med
risiko for, at man ikke kan fjerne alle fragmenter.

Inden Next Gen. Nail Intramedullary Reamers
anvendes, skal forbindelserne mellem de forskel-
lige dele, herunder forbindelsen til den kirurgiske
motor, kontrolleres ngje. Hvis koblingen mellem
delene gér i stykker under operationen, forleenges
procedurens varighed.

Koblingssystemet mellem reamerhovedet og det
fleksible skaft for modulversionen er specifikt for
MPS Precimeds Next Gen. Nail og er ikke kom-
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patibelt med andre modulsystemer. Det er derfor
strengt forbudt at anvende en konkurrents fleksible
skaft sammen med et af MPS Precimeds Next Gen.
Nail-reamerhoved og omvendt. Samlevejledningen
for Next Gen. Nail Intramedullary Reamer-hovedet
pa det fleksible skaft findes i kapitel 4.

Pa samme made er den pakreevede guidewire til
begge produkter specifikt fremstillet til MPS Preci-
meds Next Gen. Nail Intramedullary Reamers. Det
er ikke tilladt at anvende en konkurrents guidewire
og omvendt.

3.2 Forholdsregler ved anvendelse

Undga kontakt mellem instrumenter og andet
tilstedeveerende udstyr eller veerktgj, iseer i omradet
omkring det &bne sar under anvendelse. Sddan en
situation kan medfere, at metalpartikler kommer ind
i det kirurgiske hulrum som fglge af friktion og sted.

Det anbefales at starte elveerktojet gradvist, for der
anvendes aksialkraft. Dette muligger tidlig detekti-
on og reaktion i tilfeelde af interferens og reducerer
risikoen for at anvende et for stort drejningsmo-
ment og/eller et brat stop af instrumentet, hvilket
kan forarsage et brud pa nitinolskaftet og dets frag-
mentering. | tilfeelde af modstand ma instrumentet
ikke tvinges. | stedet skal man vende boreretningen
og fierne det fra den medulleere kavitet.

Under anvendelse anbefales det at stoppe den
kirurgiske motor, s& snart der opstar knoglerester
med henblik pa at fierne dem og undgé ophobning.
Det anbefales pa det kraftigste at bruge personlige
veernemidler under handtering af kontaminerede
eller potentielt kontaminerede instrumenter.

Forsigtig handtering af Next Gen. Nail Intrame-
dullary Reamers anbefales for at undga risikoen

for skader og rivning af operationshandsker pa
skeerekanterne.

3.3 R betingelser for del

Produkterne, der er omfattet af denne vejledning, er
beregnet til anvendelse pa operationsstuer i sterile
omrader, i menneskekroppen, herunder i kontakt
med livsvigtige veesker sdsom blod.

| lzbet af hele produktets livscyklus er den
maksimalt tilladte temperatur for instrumenterne
137 °C. Hvis den overskrides, kan de forringes.
Desuden ber steerkt basiske oplasninger (pH > 11)
og hypochloritoplgsninger undgas, da de fremmer
korrosion af metaldelene.

3.4 Forholdsregler ved genforarbejdning

Under renggringsprocesser anbefales det pa det
kraftigste at bruge personlige veernemidler, da
kontakt med instrumenter, der er indsmurt i menne-
skeblod, kan forarsage infektion og kontaminering
af personalet.

Det er strengt forbudt at bruge metalbarster
til rengering, da de forarsager unedigt slid pa
instrumentet.

Intramedulleere reamere er komplekse instru-
menter med lange, sneevre rgr og bundhuller, der
kreever saerlig opmaerksomhed under rengering.

Renggaringsprocessen for Next Gen. Nail Intra-
medullary Reamers skal pabegyndes hurtigst
muligt efter anvendelse, da indterring af smuds p&
instrumenter vanskeligger rengering.

Undgé s& vidt muligt pludselig kontakt med
skeeredelene pa Next Gen. Nail Intramedullary
Reamers, da der ellers er risiko for skader og rivning
af operationshandskerne.
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4. BRUGSANVISNING

Inden anvendelse bedes du leese forholdsreglerne
ved anvendelse, der er beskrevet i kapitel 3.2.

Det skal kontrolleres, at Next Gen. Nail Intramedul-
lary Reamers er i god stand inden anvendelse.

Det fleksible skaft har en finger, nar det peger ned-

ad, s reamerhovedet undgar at falde ned pa gulvet.

Reamerhovedet kan placeres pa begge sider af det
fleksible skaft.

Alle instrumenterne skal anvendes med en
guidewire med en passende diameter inde i den
medulleere kavitet for at styre reameren og for at
lase reamerhovedet fast pa det fleksible skaft pa
modulversionen. Den anbefalede diameter for
guidewiren er 3 mm.

Det kirurgiske elveerktgj bliver tilsluttet den proksi-
male ende af den intramedulleere reamer med en
Styker-/Zimmer-Hall-kobling i et sterilt omrade pa
operationsstuen.

Det fleksible skaft kan forleenges med en szerlig
reamerforleenger fra implantatets producent.
Reamerforlaengeren sluttes farst til koblingen,
hvorefter stangen skrues p4.

Reamingproceduren skal udfgres i overensstem-
melse med aktuelle kirurgiske teknikker. Inden
reaming skal det sikres, at knoglen er tilstreekkeligt
tilgeengelig.

Epifysecortex abnes ved hjeelp af dbningsreameren
med henblik pa at skabe et indgangssted.

Den medulleere kavitet reames ferst med den
mindste diameter, hvorefter diameteren sges med
0,5 mm ad gangen op til den enskede storrelse.

Reamerhovedet skal indfgres fuldsteendigt i
kanalen, inden det tages i brug for at undgé at
overreame den forreste cortex.

Under det kirurgiske indgreb skal guidewirens
position jeevnligt kontrolleres ved hjeelp af en bille-
dforsteerker for at forhindre, at guidewiren rykker
frem og utilsigtet treenger ind i de tilstedende vaev.
Reamerhovedets fremgang skal ogsa kontrolleres
ved hjeelp af billedforsteerkeren.

5. GENBEHANDLING

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

5.1 Genbehandling pa dell d

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

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

5.2 Renggring

Instrumenterne rengeres ved hjeelp af en af de to
teknikker, der er beskrevet nedenfor. Det anbefales
at starte rengeringen s& hurtigt som muligt, s&
indterring undgas.
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Der ma kun anvendes midler, oplgsninger og
detergenter med dokumenteret virkningsspektrum.
De nzevnte midler, oplgsninger og detergenter
nedenfor er dem, der er brugt af producenten under
valideringen af disse instruktioner. Brug af andre
produkter kan fare til ufuldsteendig rengering eller
for tidlig slitage af instrumentet.

5.2.1 Manuel rengering

Udstyr og hjeelpemidler:

Enzymoplesning Alkazyme®

Alkalisk detergent Neodisher® MediClean Forte
Osmosevand eller vand af tilsvarende kemisk og
mikrobiologisk kvalitet

Bled nylonbgrste

Engangshandkleeder

Ultralydskar

Metode:

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

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

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

Fjern instrumentet fra oplesningen.

2

3

4)

5

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

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

Toer instrumentet grundigt og forsigtigt med
engangshandklaeder.

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

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

6

7

8

9)

5.2.2 Automatisk rengering

Udstyr og forbrugsstoffer:

Alkazyme® enzymoplgsning

Neodisher® MediClean Forte alkalisk rense-
middel

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

Ultralydsbad

Vaskedesinfektor valideret og vedligeholdt i
henhold til de geeldende lokale procedurer
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Metode:

1

2

3

4)

5)

6

7

8

Skyl og berst instrumentet i mindst 30 sekunder
for at fierne overskydende snavs ved helt at
nedsaenke det i et bad med osmosevand, eller
vand af tilsvarende kemisk og mikrobiologisk
kvalitet, ved stuetemperatur (15 til 25°C).
Underkast instrumentet ultralydsrensning ved
helt at nedseaenke det i 0,5% v/v Alkazyme®
enzymoplgsning (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 oplasningen, indtil synligt
snavs er fjernet. 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.

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

Kor en 10-minutters vaske-desinfektionscyklus
ved en temperatur p 93°C med MediClean
vaskemiddel pa 0,5% v/v (forberedt i henhold til
producentens instruktioner).

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

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

5.3 Inspektion

Inspicer instrumenterne visuelt for tegn p4 korrosi-
on, beskadigelse og slid, i et godt oplyst omréde.
Skeerekanter 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 gaeldende love og bestemmelser.

5.4 Sterilisering
5.4.1 Emballage

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

5.4.2 Cyklusser

Instrumenter ber steriliseres med vad dampien
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.
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Folgende cyklusser er blevet valideret til at give et
Sterility Assurance Level (SAL) pa 10

7. DEFINITION AF SYMBOLER

Cyklus type CE-overensstemmelses-
) . . c € 2862 maerkning med nummeret
Temperatur 132°C 134°C 134°C pa det bemyndigede organ.

Ekspone-
ringsvarighed
(minimum)

4 3 18
minutter | minutter | minutter’

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

*D: anbefaletaf
organisationen (WHO) for instrumenter, hvor der er risiko for
SE/CJD-

Producent

Distribueret AF

Se brugsanvisningen

ti og Creutzfeldt-Jakobs sygdom).

6. OPBEVARING OG BORTSKAFFELSE

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

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

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

Ikke steril

Eb@ﬁz

Autoriseret repraesentant
i Den Europaeiske Union
(repreesentant)

Partikode

Katalogreference

Unik enhedsidentifikator pa
enheden

Antal

Medicinsk udstyr
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8. ALVORLIGE HANDELSER

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

Kontaktoplysningerne for producenten og reprae-

sentanten er tilgeengelige pé bagsiden af omslaget.
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1. EINLEITUNG

Dieses Dokument enthalt Anweisungen fiir die Ver-
wendung und Aufbereitung des Intramedulldren
Nagelbohrers der nachsten Generation, die unter
dem Namen des Herstellers vermarktet werden.

Es enthélt sowohl eine Gebrauchsanweisung fir
die Instrumente sowie Anleitungen zur Reinigung,
Inspektion, Sterilisation und Lagerung.

Die in diesem Handbuch beschriebenen
Reinigungs- und Sterilisationsverfahren sind vom
Hersteller gepriift und validiert worden. Andere
Aufbereitungsmethoden sind méglicherweise
ebenfalls geeignet, miissen aber vorher vom
Endverbraucher validiert werden, der dafir die Ver-
antwortung tragt. Darliber hinaus muss der Endbe-
nutzer die Gesetze und Vorschriften in Ladndern mit
strengeren Aufbereitungsanforderungen als den in
diesem Handbuch genannten einhalten.

2. UBERBLICK

2.1 Beschreibung und Zusammensetzung

Der Intramedullare Nagelbohrer der nachsten
Generation, einschlieBlich des Eintrittsbohrers,
sind wiederverwendbare Instrumente, die fur die
Bearbeitung des Markraums langer Knochen in
der Traumatologie oder orthopadischen Chirurgie
bestimmt sind.

Sie bestehen aus rostfreiem Stahl und Nitinol.

Die wichtigste Wirkung wird durch das Schneiden
von Kanten mit Frontschnitt erzielt, deren Form es
ermadglicht, die Riickstdnde abzutransportieren.

Die Flexibilitat des Schafts ermdglicht es, der natiir-
lichen Kriimmung des Knochens zu folgen.

Die besondere Form des Bohrkopfes kann es der
Chirurgin / dem Chirurgen ermdglichen, das Auf-
bohren mit dem K-Draht entlang der Extremitat der
Patientinnen und Patienten zu begrenzen.
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2.2 Zweckbestimmung

Der Zweck der 'Intramedullary Reamers Next

Gen. Nail' mit Eintrittbohrer ist das Bohren der
Epiphysenrinde und zur sauberen VergroBerung
der Markhohle durch die gekoppelte Wirkung des
Kopfes, der mit einem kontrollierten Durchmesser
frast, und des flexiblen Schafts, der dem Kopf die
Rotationsgeschwindigkeit einer chirurgischen
Bohrmaschine und die ausreichende Lange
verleiht, um den gesamten Knochen zu erreichen,
wobei die Kriimmung des Knochens berticksichtigt
und eine Erwdrmung maximal vermieden wird. Die
'Intramedullary Reamers Next Gen. Nail' werden
fur die intramedullare Nagelung zur Reposition von
Frakturen langer Knochen verwendet.

Sie werden bei erwachsenen Patientinnen und
Patienten wahrend orthopadischer und traumatolo-
gischer Operationen eingesetzt.

Die Instrumente wurden fiir 75 Verwendungszyklen
validiert, einschlieBlich der erforderlichen Aufbe-
reitung (Reinigung und Sterilisation), ohne dass ein
Funktionsproblem auftrat. Jede weitere Nutzung
liegtin der Verantwortung des Nutzers. Die Ver-
wendung des Gerats ist nicht durch die Anzahl

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

Die Instrumente dirfen ausschlieBlich von
qualifiziertem Personal verwendet werden, das
inihrem Gebrauch und in den entsprechenden
chirurgischen Verfahren in einem Operationssaal
geschultist.

2.3 Kontraindikationen

Die Intramedullére Nagelbohrer der nachsten
Generation sind nicht fiir den Einsatz bei Kindern
unter 8 Jahren vorgesehen, da das Aufbohren der
Wachstumsfuge das Knochenwachstum beein-
trachtigt. Der Einsatz von intramedullaren Bohrern
bei schwangeren Frauen ist ebenfalls untersagt,
da bei dieser Patientengruppe eine Anasthesie
kontraindiziert ist.

Die Intramedullére Nagelbohrer der nachsten
Generation sind nicht fiir Wartungsarbeiten vorge-
sehen, wie z. B. das Schérfen der Schneiden.

2.4 Leistungsmerkmale

Der Schneidedurchmesser des Eintrittsbohrers
betragt 12,5 mm bei einer Ldnge von 301 mm.

Der Schneidedurchmesser des intramedulldren
Bohrers betragt 16 mm bei einer Lange von 570
mm. Sie halten einer maximalen axialen Belastung
von 100N und 6Nm stand.

3. WARNHINWEISE UND VORSICHTS-
MASSNAHMEN BEI DER ANWEN-
DUNG

3.1 Vor vorder A

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

Vor jedem Gebrauch muss eine Kontrolle durch-
gefuhrt werden. Jedes Gerat, das Anzeichen von
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VerschleiB oder Beschadigung aufweist, darf unter
keinen Umsténden verwendet werden und muss
durch ein neues Geréat ersetzt werden. Insbesonde-
re wenn Kratzer oder Risse am Réhrchen aus einer
Titan-Nickel-Legierung (Nitinol) sichtbar sind, darf
das Instrument auf keinen Fall verwendet werden
und muss unbedingt durch ein neues ersetzt wer-
den. Tests haben gezeigt, dass diese Defekte zum
Platzen des Rohrchens wahrend des Gebrauchs
fiihren. Dies kann in der Markhéhle des Patienten
geschehen und birgt das Risiko, dass nicht alle
Fragmente entfernt werden kdnnen.

Vor der Verwendung des Intramedulldren Nagel-
bohrers der nachsten Generation missen die
Kupplungen zwischen den verschiedenen Teilen,
einschlieBlich derjenigen mit dem chirurgischen
Motor, ordnungsgemaB tiberpriift werden. Bricht
die Kupplung zwischen den Teilen wéhrend der
Operation, verlangert sich die Dauer des Eingriffs.

Das Kupplungssystem zwischen dem Bohrkopf
und der biegsamen Antriebswelle fiir die modulare
Version ist fir den MPS Precimeds Nagel der
néchsten Generation bestimmt und ist nicht mit
anderen modularen Systemen kompatibel. Daher
ist es strengstens untersagt, eine biegsame
Antriebswelle eines anderen Anbieters mit einem
MPS Precimed Nagelbohrkopf der nachsten Gene-
ration zu verwenden und umgekehrt. Die Anleitung
zur Montage des Intramedulldren Bohrkopfes der
néchsten Generation mit der flexiblen Antriebs-
welle finden Sie in Kapitel 4.

Auch der fir die Nutzung der Produkte erforder-
liche Fihrungsdraht ist nur fiir den MPS Precimeds
Intramedullaren Nagelbohrer der néchsten Gene-
ration bestimmt. Es ist untersagt, die Flihrung eines
anderen Anbieters zu verwenden und umgekehrt.

3.2 VorsichtsmaBnahmen bei
der Verwendung

Vermeiden Sie wahrend der Anwendung den
Kontakt zwischen Instrumenten und anderen
vorhandenen Geréten oder Werkzeugen, insbeson-
dere im Bereich der offenen Wunde. Diese Situation
konnte dazu fiihren, dass durch Reibung und StéBe
Metallpartikel in die Operationshohle gelangen.

Es wird empfohlen, das Elektrowerkzeug
schrittweise zu starten, bevor eine axiale Kraft
aufgebracht wird. Sollte eine Stérung auftreten,
ermdglicht dies eine friihzeitige Detektion einer
solchen und Reaktion und verringert das Risiko
eines ibermaBigen Drehmoments bzw. eines
abrupten Anhaltens des Instruments, was zu einem
Bruch und Fragmentierung des Nitinol-Schafts
fiihren kann. Bei Widerstand darf das Instrument
nicht mit Gewalt angewandt werden, sondern muss
in umgekehrter Bohrrichtung aus dem medullaren
Hohlraum herausgezogen werden.

Wahrend der Anwendung wird empfohlen, den
chirurgischen Motor abzuschalten, sobald es zu
Knochensplittern kommen sollte, damit diese
entfernt werden kdnnen und eine Ansammlung
vermieden wird.

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

Es wird ein sorgfaltiger Umgang mit dem Intra-
medullaren Nagelbohrer der ndchsten Generation
empfohlen, um das Risiko von Verletzungen und
das ReiBen von Operationshandschuhen an den
Schnittkanten zu vermeiden.
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3.3 Arbeitsumgebung

Die in diesem Handbuch beschriebenen Produkte
sind fur die Anwendung in Operationssalen in
sterilen Bereichen, im menschlichen Kérper
einschlieBlich des Kontakts mit Kérperflissigkeiten
wie Blut bestimmt.

Wahrend der gesamten Lebensdauer des Produkts
betragt die maximal zulassige Temperatur fir

die Instrumente 137 °C. Wird diese Temperatur
tberschritten, kénnen sie kaputt gehen. AuBerdem
sollten stark alkalische Lésungen (pH > 11) und
Hypochlorit-Losungen vermieden werden, da sie
die Korrosion von Metallteilen vorantreiben.

3.4 VorsichtsmaBnahmen bei der Wieder-
aufbereitung

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

Benutzen Sie auf keinen Fall Metallbirsten fiir die
Reinigung, da dies zu einer vorzeitigen Abnutzung
des Gerats fihrt.

Intramedullare Bohrer sind komplexe Instrumente
mit langen, engen Réhrchen und Sackléchern,
die bei der Reinigung besondere Aufmerksamkeit
erfordern.

Reinigen Sie den Intramedullaren Nagelbohrer der
nachsten Generation so bald wie moglich nach Ge-
brauch, da Instrumente mit einer eingetrockneten
Verunreinigung schwieriger zu reinigen sind.

Soweit moglich, sollte jeder abrupte Kontakt mit
den schneidenden Teilen des Intramedullaren
Nagelbohrers der nachsten Generation wegen Ver-

letzungsgefahr und der Gefahr, dass Operations-
handschuhe reiBen kdnnten, vermieden werden.

4. BEDIENUNGSANLEITUNG

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

Der einwandfreie Zustand des Intramedullaren
Bohrers der nachsten Generation muss vor der
Verwendung Uberpriift werden.

Die biegsame Antriebswelle hat einen nach unten
gerichteten Finger, der verhindert, dass der Kopf
des Bohrers auf den Boden fllt. Der Bohrkopf
kann auf beiden Seiten der flexiblen Antriebswelle
positioniert werden.

Alle Instrumente sollten mit einer Fiihrung mit
entsprechendem Durchmesser in der Markhohle
verwendet werden, um den Bohrer zu fiihren und
bei der modularen Version den Bohrkopf auf der
flexiblen Antriebswelle zu arretieren. Der empfohle-
ne Flihrungsdurchmesser betragt 3 mm.

Das chirurgische Elektrowerkzeug wird in einem
sterilen Bereich des Operationssaals iiber eine
Stryker/Zimmer-Hall-Kupplung mit dem proximalen
Ende des intramedulléren Bohrers verbunden.

Die biegsame Antriebswelle kann mit dem
speziellen Bohrverlangerungsstiick des Implan-
tatherstellers verlangert werden. Das Bohrver-
langerungsstiick wird zunachst mit der Kupplung
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verbunden und anschlieBend wird die Haltestange
angeschraubt.

Die Knochenbohrung muss nach den neuesten
chirurgischen Techniken durchgefiihrt werden.
Stellen Sie vor dem Aufbohren sicher, dass der
Knochen gut zuganglich ist.

Die Epiphysenrinde wird mit der Eintrittsbohrer
eroffnet, um einen Eintrittskanal zu erhalten.

Die Markhohle wird zunéchst mit dem kleinsten
Durchmesser aufgefrast und dann in 0,5-mm-
Schritten bis zur gewlinschten GroBe vergroBert.

Der Bohrkopf muss vollstandig in den Kanal
eingefiihrt werden, bevor er eingesetzt wird, damit
die anteriore Kortikalis nicht ibermé&Big aufgebohrt
wird.

Wahrend des chirurgischen Eingriffs ist die Position
der Fuihrungsdréhte haufig unter Verwendung
eines Bildverstarkers zu Uberprifen, um zu
verhindern, dass der Fiihrungsdraht vorriickt

und unbeabsichtigt in das benachbarte Gewebe
eindringt. Priifen Sie mit dem Bildverstérker auch
den Vorschub des Bohrkopfes.

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, GbermaBige 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 StéBe und mechanische Beschadigungen zu
vermeiden.

5.2 Reinigung

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

5.2.1 Manuelle Reinigung

Ausriistung und Gebrauchsmittel:

Enzymldsung Alkazyme®

Alkaliner Reiniger Neodisher® MediClean Forte

Destilliertes Wasser oder Wasser von aquivalen-
ter chemischer und mikrobiologischer Qualitat

Weicher Nylonborstenpinsel
Einmaltiicher
Ultraschallbad

Verfahren:

1) Das Instrument mindestens 90 Sekunden lang
spulen und abbiirsten, wobei 30 Sekunden lang
besonders die Innenseite jeder Fiihrungsrille
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2

3

4)
5

6

7

behandelt wird (siehe Details im Anhang), um
uberméBige Verunreinigungen zu entfernen,
wobei das Instrument bei Umgebungstempera-
tur (15 bis 25°C) vollstandig in ein Bad mit des-
tilliertem Wasser bzw. Wasser von dquivalenter
chemischer und mikrobiologischer Qualitat
eingetaucht wird.

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

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

Das Instrument aus der Lésung heben.

Das Instrument bei Umgebungstemperatur

(15 bis 25°C) mindestens 3 Minuten lang unter
flieBendem Wasser abspiilen.

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

Das Instrument bei Umgebungstemperatur

(15 bis 25°C) mindestens 3 Minuten lang

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

8) Das Instrument mit Einmaltichern sorgfaltig

abtrocknen.

Das Instrument in einem gut ausgeleuchteten

Raum einer Sichtpriifung unterziehen, um

zu bestatigen, dass keine Verunreinigungen

verblieben sind.

10) Die oben beschriebenen Schritte 1 bis 9 wie-
derholen, sofern eventuell verbliebene sicht-
bare Verunreinigungen festgestellt werden.

9,

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 gepriift und
gewartet wird

Verfahren:

1) Das Instrument vollstandig in ein Osmosewas-
serbad oder in Wasser mit vergleichbaren che-
mischen und mikrobiologischen Eigenschaften
mit einer Temperatur zwischen 15°C und 25°C
eintauchen und mindestens 30 Sekunden lang
spllen 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

2
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Alkazyme® mit 0,5% Vol. und einer Temperatur
zwischen 15°C und 25°C legen.

Alle Oberflachen mindestens 30 Sekunden
lang in der Lésung mit einer Nylonbiirste mit
weichen Borsten abbiirsten, bis die sichtbaren
Verunreinigungen entfernt sind. Darauf achten,
dass die Kaniilen und Offnungen sorgfaltig
gereinigt werden.

Das Instrument mindestens 1 Minute lang sorg-
faltig mit demineralisiertem Wasser mit einer
Temperatur zwischen 15°C und 25°C abspiilen.
Das Instrument in das Reinigungs- und Desin-
fektionsgerét legen und so platzieren, dass die
Kantilen und Offnungen austropfen kénnen.

3

2)

5

6

Einen 10-minltigen Reinigungs- und Des-
infektionszyklus bei einer Temperatur von 93°C
mit dem (gemaB den Herstelleranweisungen
zubereiteten) Reinigungsmittel MediClean mit
0,5% Vol. durchfihren.

Bei der Entnahme aus dem Gerét an einem

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

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

7

8

5.3 Kontrolle

An einem gut beleuchteten Ort eine Sichtkontrolle
der Instrumente auf Korrosion, Beschadigungen
und VerschleiB durchfiihren. Die Schneidkanten
missen gleichméBig 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 GiberméaBigen
Druck auf die Nahte ausiibt und der Beutel nicht
reiBt. AuBerdem darauf achten, dass die Instrumen-
te nicht aneinanderstoBen.
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5.4.2 Zyklen

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

Artdes Zyklu Vorvakuum

Mmdestdauer 3 18
der Expo: Minuten Minuten | Minuten
ndestdauer 30 30
der Trocknung M|nulen Minuten | Minuten

* Von del isation (WHO)
zur D: il ), bei
denen das Risiko einer TSE/C/K Kon!amlna!/o/'l Itlansmlsslb/e
und Ci J: Krank-

heit) besteht.

6. LAGERUNG UND ENTSORGUNG

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

Muss ein Instrument infolge der durchgefiihrten
Kontrolle (siehe Kapitel 5.3) aussortiert werden,
ist dieses von allen biologischen Substanzen zu
reinigen und anschlieBend nach den geltenden
Gesetzen und Vorschriften zu entsorgen.

Jede Gesundheitseinrichtung muss selbst fest-
legen, wie lange die sterilisierten Instrumente vor
dem Gebrauch gelagert werden durfen.
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7. DEFINITION DER SYMBOLE

Symbol Beschreibung

c E CE-Kennzeichnung mit der
Nummer der benannten
2862 Stelle

Hersteller

E

DZs
H:ﬂ‘ Vertrieb Durch

=

Anweisungen fir den
Gebrauch konsultieren
A@ Nicht steril

Zugelassener Vertreter in
der Européischen Union

(Bevollmachtigter)

Chargennummer

- Katalognummer

- Eindeutige Kennung des
Gerats

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 Bevollmé&chtigten und tber dieses Ereignis
informieren.

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

To tapov eyypado apéxeL odnyieg xpriong

Kat eTtaveeEepyaoiag yia Toug XpioTeg Twv
aAeloudp evBopuikig NAwong g Next Gen rou
BlatiBevtal oTnv ayopd utd TNV EMWVUHIa Tou
KATAOKELAOTN.

MephapBavel Tig 0dnyieq xpNong Twv opydvwy,
KaBWQ Kat 0dnyieg yla Tov Kabaptopd, Tov EAEYXO,
TNV AooTEIPWON KAl TNV ArtodnKeuon.

O 8ladikaoieq kaBaplopov Kat anocTeipwong
TIOU TEPLYPAdOVTAL 0TO TIAPOV EYXELPIBLO EXOUV
£TIKUPWOEL amd Tov katackevaot. Evéxetat

va eivat KATAAANAeG Kat AAAeg pébodol ertave-
TieEepyaociag, aAAd TIPETIEL VA ETIHKUPWOOVV ek
TWV TIPOTEPWV ATIO TOV TEALKO XPNOTN Kat va
ouvexioouv va aroteAoUV euBUVN Tou TeEAeVTaAIOU.
ETuimA£ov, 0 TEAKOG XPNOTNG TIPETIEL VA GUHHOP-
DWVETAL HE TOUG VOUOUG KAl TOUG KAVOVIOHOUG O€
XWPEG TTIOU ePAPUO{OVV AUCTNPOTEPEG ATIALTI|OELG
enaveneEepyaoiag and autég ov kabopilovtat
0TO TapoV eyxelpidio.

2.1 Meprypadn kat cuvOeon

Ta aAelouvdap evdopuikng nAwong tng Next Gen,
oupTeptAappavop£vou Tou akeoudp e10680v, ei-
Vat EMAVaPNOHOTIOLOUHEVA EpYaAeia TTOU £XOUV
oxedlaotel yla T Slapoppwon Tou OTIOVEUALKOU
OWANVA TWV HAKPWY 00 TWV KATA TN SLapKeLa
TPAUHATOAOYLKWY 1) 0POOTIESIKWY ETIEUPBACEWV.

Eivat kataokevaopéva amo avogeidwto xaAuBa
KQL VITWVOAN.

H Baotkn evépyela ETUTUYXAVETAL E TNV KOTIY) TWV
AKpwV pe EPTIPOTOLA KOTIN KABWGE TO OXY)UA TOUG
ETUTPETIEL TNV TIEPLOTPODY) TWV UTIOAEUHATWV.

H eueAi&ia Tou d€ova rtapéxetl T duvatotnta
THPNONG TNG PUCLKNAG KAUTTUAOTNTAG TWV OO TWV.
To e181kd oxnpa TNG kepaAng Tou aielovap
uropei va SWaoeL Tn SuvatoTnTa 0TOV XELPOUPYO
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va eplopicet Tnv Lavolén pe o oeT cuppdtwy K
KATA MAKOG TOU AKPOU TOU a0HEVOUG.

2.2 MpoBAemopevn xprnon

0O okomdg Twv EvdopueAikwy dteupuvtipwyv Next
Gen. Nail mepthapBavovtag Tov dleupuvtnpa
£10660u eivat n dtavol&n ormg otov pAoLd TnNg
eTipuong katn kabapn HEYEBUVOT TNG HUEALKNG
KOIAOTNTAG HECW TNG CUVSUATHEVNG dpdong

NG KEPAANG TIOU SLEUPUVEL LE Hia EAEYXOHEVT
SLAPETPO KAl TOU EVKAUTITOU AEOVA TTOU TIAPEXEL
TNV TEPLOTPODIKT) TAXVTNTA ATTO Hid XELPOUPYIKY)
unxavn SlavolEng oTnv KepaAr| Kabwg KaL To
ETIAPKEG HNKOG YL TNV TIPOCEYYLON TOU TIAT|POUG
00ToU, AapBAvVoVTag UTtoYN TNV KUPTWON TWV
00TWYV Kal artopevyovtag Tnv uttepBoALkn B¢p-
pavor). Ot EvdopueAikoi dieupuvtrpeg Next Gen.
Nail xpnotporotloUvtat pe evBopUEALKEG kapdideq

Yl HEIWON TWV KATAYHATWY TWV ETIHIKWY 00 TWV.

XpnotyorolovvTal o€ eVALIKEG aoBeveiq kata
™ dlapKeta 0pOOTIESIKWV KAL TPAUHATOAOYIKWV
eTePBACEWV.

Ta 6pyava £xouv eTiKUPWOEL yia 75 KUKAOUG
XPNONG, CUMTIEPIAAUBAVOUEVNG TNG ATIALTOV-
Hevng emtavernegepyaoiag (kabaplopdg kat
aATooTEIPWAN), Kat eV £XOUV TTAPOUCLATEL KAVEVA
AetToupytko TPORANua. Kabe repattépw xprion
arnoTeAel euBYVN TOL XPNoTN. H Xpron Tou opyd-
Vou 8ev TieplopileTal anod Tov aptopd Twv KUKAWY
ETUKUPWONG, AAAA TIPETIEL VA ETIAVAX PN OLHOTIOLE
Tat povo av o EAEYX0G META TNV eTtaveTieEepyacia
Beixvel Tnv amouaoia evdeifewv pOopag 1) BAARNG,
Omwg TeplypadeTat oo kedpaAato 5.3.

MpémeL va xpnopormolovvtat pdvo ard e&eidi-
KEUHEVO TIPOOWTILKO TIAPWGE KATAPTIOUEVO OTN
XPNOM TOUG KAl 0TIG KATAAANAEG XELPOUPYIKEG
£MEPPAOELG OE XELPOUPYEiD.

2.3 Avtevdeikelg

Ta aAeloudap evdopuikng nNAwong tng Next Gen,
Sev poopifovrat yla Xprion o€ atdid KaTw Twv

8 £TWYV, £TTELSN N SLAVOLEN TNG TIAGKAG AVATITUENG
eUTOSIZeL TNV avATTTUEN TWV ooTWV. ETtiong ara-
YOPEVETALT) XPNON EVEOHUIKWY aAeloudp o€ EyKu-
£6 Yuvaikeg Adyw Tng avtévdelEng xoprynong
avatodnoiag oe autdv Tov TANOUOHSO aoOeEVWV.

Ta aAeloudap evdopuikng nNAwong tng Next Gen,
Sev poopifovral yla xprion oe epyacieg ouvinpn-
ong, OTwg N Astavon Twv dkpwv KOTG.

2.4 Xapaktnplotika andédoong

H Stapetpog kotrig Tou aAeloudp elcddovu eivat
12,5 mm kat to prikog 301 mm. H Stdpetpog Kotng
TWV evOopVikWV aAeloudp eivat amo 8 £wg 16

mm Kat To KOG Toug 570 mm. AVTEXOUV HEYLOTO
a&oviko poptio 100N kat 6Nm.

3. MPOEIAOMOIHZEIZ KAI MTPO®YAA-
ZEIX KATA TH XPHEH

3.1 MMpoarmattovpeva mpLv amno T Xprnon

Mpwv aroé kabe xprion MPETEL va eKTEAETAL Evag
TIANPNG KUKAOG eTtaveTegepyaciag mov mept-
Aaupavel kaBaplopd, EAEYXO0 Kal amooTeipwon
KOl auTo LoXVEL Kat yla Ta véa opyava. H xprion
Hn eTtaveTeEepyacpEVWY opyavwy propei va
BAGWEL TNV LYeia TOU aoOEVOUG HE TNV TIPOKANON
HOAUVONG.

Mpuv amo Kabe xprion TIPETEL va TipaypatoroLeitat
£AeyxoG. Kabe 6pyavo mou tapouotalet evaeiEelq
$O0pag 1) BAARNG dev TipeTiel o€ kapia mepimTwaon
V@ XPNOLUOTIOLEITAL KAL TTPETEL Va avTikaBioTatat
armd véo dpyavo. EtdikdTepa, av oTov owAnva and
KPApa Ttaviou-vikeAiou (VITlvoAn) eivat opatég
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PWYHEG N payiopata, To Opyavo dev TIpETEL va
XPNOLHOTIOLEITAL O€ Kapia TIEPIMTWON Kal TIPETEL
OTIWOBNTIOTE VA AVTIKATACTABEL arod kavoupyto.
ATTO TIG SOKLUEG TIPOKUTITEL OTL AUTA TA EAATTW-
pata tpokaAoUv T Stappnén Tou CwANVa Katd
™ Xprion. Auto Ba propovioe va epdaviotei otn
HUEALKN) KOLAGTNTA TOU aoBeVOUQ UE TOV Kivduvo
va pnv adpatpedolv 6Aa Ta Bpavopata.

Mpw xpnotportooete Ta aAe{oudp evEOUUIKNG
NAwong g Next Gen, TipémeL va eAeyxOovv
ETIAPKWG OL CUVSETELG HETAED TwV Sladopwv
EQPTNUATWY, CUPTIEPIAAUBAVOUEVNG TNG OUVDE-
ONG HE TO XELPOUPYIKO HOTEP. AV 1) 6UTEVEN HeTAED
TWV eEAPTNHATWYV SLAKOTIEL KaTA TN SldpKela TNG
XEPOUPYLKNG eTtEURaoNG, Ba Ttapatabei n Xpovikr)
dlapketa Tng emépBaong.

To oVoTnUa oVLEVENG HETAED TNG KEDAANG TOU
aAeloudp Kal Tou EVKAUTITOU d&ova kivnang yla
TNV apBpwtr) €kSoan TpoopileTal e181kA yLa ToV
1Ao Next Gen tng MPS Precimed kat §ev givat oup-
Batod pe AAAa apBpwtd cucTnpata. Emopévwg,
amayopeVETAL AUGTNPA 1) XPOT) TOU EUKAUTITOU
dEova kivnong evog avtaywvio T pe pia KepaAn
aAeloudp Next Gen tng MPS Precimed kat to
avtiotpodo. OLodnyieq cuvappoAdynang tng
kepaAng aiedoudp evdopuikng nNAwong tg Next
Gen pe Tov eUKapTto dEova kivnang eivat Stabéat-
Heg oTo KedpAAawo 4.

Opoiwg, To cUPHA KABOBNHYNONG TIOV artatteital
YL TN XP1ion Twv TpoldvTwy givat 181K0 ya ta
evdopvikd aAefoudp Next Gen tng MPS Precimed.
Agv eTUTPETIETAL ) XPNIOT) TOU 081 yoU VO avta-
YWVLOTN KaL TO avTiotpodo.

3.2 MNpodulageig kara n xprion

ArtodpUyeTe TNV eTIADT HETAEY TWV EPYAAEiWV KAl
0oTtoLoUdNTIOTE AAAOU EEOTIALOHOU 1) EpYaAEiou

UTTAPXEL, ELBLIKA 0 TO ONHEIO YUPW ATIO TO AVOLXTO
TpAUHA KaTd T Stapkela g Xprong. Autd umopet
va 0dnynoeL 0Tn dSnULoupyia HETAAAKWY CWHATL-
Slwv IOV £10€PXOVTAL 0TI XELPOUPYIKT| KOIAGTNTA
Adyw TPIPNIG Kat kpovong.

Mpoteivetatn oTadlakn ekKivnon Tou NAEKTPIKOU
epYaAeiou Tiptv aroé Tnv epappoyn agovikng du-
vapng. Auto e§acpaAilet Tov £ykapo EVIOTUOHO
KAL TNV QVTIHETWTTLOT) O€ TIEPIMTWON TapeUBOANG
Kal HEWVEL TOV KivEUVOo £hapHoynG UTIEPBOALKNG
POTING /KAt amdToHNG SLAKOTING AetToupyiag

TOU OpYAVOU, 1 OTtola UTTopEi va TipoKaAEoeL
BOpavon kat OPUPHATIONO TOU AEova VITIVOANG. Ze
TEPIMTWON avTioTaong, unv TéEeTe To 6pyavo,
AAAG QVTIOTPEYPTE TNV KATELOU VO Kivnong Kat
adalpE0TE TO ATTO TN HUEALKT) KOLAOTNTA.

Katd m xprion, ouviotatat n dtakorm tou
XELPOUPYLKOU HOTEP HOALG EUPAVIOTOUV OOTIKA
UTTOAE{HATA VLA TNV ATIOHAKPUVOT) TOUG Kal TV
aroduyr) CUCCWPEVONG.

TUVLOTATAL AVETILPUATKTA 1 XP1)ON ATOUIKOU
TIPOOTATEVTIKOU EEOTTALOHOU KATA TOV XELPLOHO
HOAUOHEVWV 1 SUVNTIKA LOAUGHEVWV OPYAVWV.

TUVIOTATAL TIPOOEKTIKOG XELPLOMOG TWV EVEO-
Huikwv aAeloudp Next Gen yia va artodpeuxOei
0 KivBuVOG TPAUHATIONOU KAl OXLO{HATOG TWV
XELPOUPYIKWYV YAVTIWV 0TA AKPA KOTING.

3.3 MepiBaiov katda tn diapkela xpriong

Ta mpoidvta Trou eptAapBavovtal 6To Ttapdv
eyxepidlo poopilovtat ya xpran o xewpoupyeia
O€ ATOCTELPWHEVOUG XWPOUG, GTO AvOpWIIVO
OWHA, CUPTIEPIAGUBAVOUEVNG TNG ETTAPNG HE
{WTIKA Uypd OTWG To aipa.

Katd ) Stdpketa 0AOKANPNG TNG SLapKelag
CwnQ TOU TTPOIOVTOG, N HEYLOTN ETUTPETIOHEVN
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Beppokpacia ya ta 6pyava givat 137°C, mépav g
ottoiag evdExeTal va utooTouv pBopd. ErtrmAéov,
Ba TIPETEL VA ATTOEVYOVTAL TA LOXUPA AAKAAIKA
StaAuparta (pH > 11) kat ta uTIoXAWPLWSN StaAvpa-
Ta, SLOTLEVIOXVOUV TN SLABPWON TWV HETAAAIKWY
efapTnuatww.

3.4 Mpogulateig emavenegepyaoiag

Katda tig dtadikaoieg kabaplopov, mpoTeiveTal ave-
TUPUAAKTA 1] XP1ON HECWYV ATOUIKNG TtpooTaciag,
BLOTLN eTtad| He Opyava Tov €Xouv AepwOei pe
avepwTIvo aipa propei va ipokaAéoet Aoipuwen
KAt HOAUVOT TOU TIPOCWTIKOU.

AmayopeveTal auoTnPa N XP1on HETAAAKWY
BoupTowv yla Tov KaBaplopd, KaBwe T(POKAAOUV
TIPowpEN $Oopd Tou 0pyavou.

Ta evSopuikd aheloudp eival TTOAUTIAOKA epya-
Aeia, pe HaKpLOUG OTEVOUG CWANVEG Kat TUGAEG
OTIEG TIOU ATtatTouV LBLaitepn TTPoaox ) Katd Tov
KaOaptopo.

H Swadikaoia kaBapLopov Twv eVEOUUIKWY
aAeloudp Next Gen Tip£TteL va EEKIVA TO CUVTOUO-
TEPO SUVATO PETA TN XPNOT, KABWE Ta BPWHIKA
£PYaAEeia IOV £€X0UV OTEYVWOEL Eival TILo SUGKOAO
va KabapLotouv.

‘Oco eivat duvatdy, péel va aropevyetat
KAOe amdTopn emadn| pe ta kodptepd onueia Twv
gvdopuikwv arefoudp Next Gen, SLoTLuTtapxet
kiv8UVOG TPAUUATIONOU KAl OXLOIHATOG TWV
XELPOUPYIKWV YAVTUDV.

4. OAHTIEZ XPHIHZ

Mpuv aro tn Xpr o, CUHPBOUAEUTEITE TIG TIPODUAG-
Eelg xpriong Ttou TeptypdadovTat oTto kedpaAato 3.2.
Mptv ard tn Xpron TPETIEL va EAEYXETALT) KAAN
KATAoTaon Tou evéopuikoL akeloudp Next Gen.

0 gVkapmTog d€ovag Kivnong €xet £€va SAKTUALO
otav Seiyvel Ttpog Ta KATW, WOTE va arodevyeTat
1 TTTWOoN TNG KEPAANG Tou aAeloudp 0TO TTATWHA.
H kedpar) tou akelovdp propei va tortofeTnOei
KOl OTLG SU0 TIAEUPEG TOU EVKAMTITOU dEova
kivnong.

‘OAa Ta 6pyava TIPETIEL VA XPNOLHOTIOOUVTAL HE
£vav 0dnyo KataAANANG SLapETPOU eVTAG TNG
HUEAIKNG KOLAOTNTAG, WOTE va kabodnyeital To
aAedoudp kat va acpaliletatn kedpaAn SiavolEng
TIdvw oTov eVKapTTo d&ova kivnong ya Tnv
apBpwTn £kdoon. H cuvioTWHEVN SLANETPOG TOU
odnyov eivat 3mm.

To XeLpoUpPYLKO NAEKTPIKS epyaAeio Oa ouvdedel
HE TO £YYUG AKPO TOU eVEOHUIkoU aAe{oudp HEow
ouleuEng Stryker/Zimmer-Hall o arnootelpwpévo
XWPO TOU XELpoupyeiov.

0 gvkaptTog dgovag Kivnong pumopei va emektadel
HE TNV 181K OUOKeLY) ETEKTAONG aAeloudp amd
TOV KATAOKEVAOTY) TOU eudpuTELHATOG. H ouokeun
£TEKTAOTG aAeOUAP CUVSEETAL TIPWTA HE TN
oulevdn kat, oTn ouvéxela, Bdwvetatn papdoq
OUYKPATNONG.

H dladikacia Stavolgng mpémet va ekTeAeitat
OUUPWVA LE TIG TPEXOUOTEG XELPOUPYIKEG TEXVIKEG.
MNpwv aro ) dlavolgn, BeBaiwBeite 6TLn TpooPaon
0TO 00TO Eival ETIAPKNG.

To avotypa tou GpAoLoU TNG eTLHUOEWS YiveTal Pe
T0 aAeoudp £Ll0680U PE OTOXO TNV TTUAN EL06S0V.
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H pueAkn) kolAdTNTa Slavoiyetat apxikd pe
TN HIKPOTEPN SLAUETPO KAL, 0TI GUVEXELQ, 1
dlapetpog avEavetat katd 0,6 mm puéxpL o
emBuUNTO péyedog.

H kedpaAn Tou aAeloudp TipETet va eloay et
TIANPWG 0TOV WAV TIPOTOL TeBE( oe Asttoupyia,
waoTe va anogpevyOei n uttepBoAikn SLavolEn Tou
TIPOGOLI0U HAOLOU.

Katd t SLdpketa g XELPOUPYLKNG ETTEUBAONG,
eAEYXETE OUXVA TN B€aN TOU CUPHATOG
KaBodnyNnang XPNOLHOTIOWVTAG £VAV EVIOXUTNH
£1KOVAG YLa va artoUYETE TNV akoUoLd Tipowenon
kat Steioduon tou cuppatog kaBodnynong

OTOUG YELTOVIKOUG Lo TOUG. EAEyETe eTtiong

TNV TTPOWwONoN TNG KePaAng aAe{oudp pe Tov
EVIOXUTN EIKOVAG.

5. KAGAPIZMOZ

Mpwv amé v enavemnegepyaoia, cupBouleuteite
TIG TIPOPUAGEELS yia TNV eTtaveTeEepyacia mou
Teptypadovtal 6To kedpaato 3.4.

51 E Eepyaoia oto onueio xpriong

TUVLOTATAL VA ATIOHAKPUVETE TIG ETITAEOV
akabapaoieg pe HavINAAKLa plag Xprnong xwpiq
XVOUSL TO GUVTOHATEPO SUVATS PETA TO TEAOG TNG
dwadikaoiag.

MetadEpete Ta Opyava TUALYpEVA O€ UYPO XapTi
HETAgL Twv Sladopwv XWpwv XpNong 1/kat ema-
vemeEepyaoiag, amodevyovTag Toug Kpadaopoug
KOL TIG pnxavikég BAGReG.

5.2 KaBaplopog

Ta 6pyava Tipémel va kabapidovtal pe pia anod
TI§ 8U0 TEXVLKEG TIOU TIEPLYpAdOoVTaAL TAPAKATW.

Zuviotdtal va EEKIVIOETE TOV KABAPLOHO TO Ou-
VToudTEPO SuvaTo yla va artopuyete Tnv ENpavon
TWV aKabapoLwV avw oTo 6pyavo.

MpémeL va xpnoporolovvtatl HOvo TapayovTeg,
SlaAUpaTa Kat armopPUTIAVTIKA ATtodedElyHEVNG
ATOTEAEOUATIKOTNTAG. OL TTapAyovTEG, Ta SLaAv-
HATA KAL TA aTtopPUTIAVTIKA TTIOU Ttapatifevrat
TIAPAKATW Eivatl auTd TIou X PN oLUoTIomenKav ano
TOV KATAOKEVAOTY) KATA TNV ETIKUPWOT AUTWV
TV 0dNYWV. H xprion dAAwv TipoiévTwy propet
va 0dnynoeL og ateAn KaBapLopo 1) o€ TPOWPN
dBopd Tou opydvou.

5.2.1 Xelpokivntog Kabaplopog

E€omAiouéde kat avaiwotua:

+ AwdAvpa eviupou Alkazyme®

+ AAkaAko aropputtavtikd Neodisher®
MediClean Forte

+ Nepo6 dopwong 1 vepd LloodUVaAUNG XNHULKAG Kat
HIKPOBLOAOYIKNG TIOLOTNTAG

+ MaAakr) BoupToa pe vathov Tpixeq

« MMetogteqg plag xpriong

* NouTpd uTtepnXwV

MéBodoc:

1) TIAUVETE KAl BOUPTOIOTE TO OPyavo yla
TOUAGXLOTOV 90 SEUTEPOAETITA, ETIUEVOVTAG
yia 30 SEUTEPOAETITA OTO ECWTEPLKO KAOE
TIAEUPAG TOU CWANVIOKOU (BAETIE AETITONE-
PELEG OTO TIAPAPTNHA), YA VA ATIOMAKPUVETE
NV Tepiooela akadapoLwy, evw eivat TANpwg
BuBLOPEVO 08 AOUTPO VEPOU WOHWONG Y| VEPOU
L008UVAUNG XNHIKNG KAl HIKPOBLOAOYIKYIG
TIoLOTNTAG 08 OEpUOKPasia TEPBAAAOVTOG
(15 ¢wg 25°C).

2) BubBioTe TAY)pwG TO GpYavo 6To SLaAupa

MPS Precimed | EvBouueAid MAudava Next Gen. Nail - O8nyiec xpfiong | 51



3

4)
5

6

7

8

9)

evQupou Alkazyme® 1% v/v (apackeuaopévo
oUudwva He TG 0dNyieq Tou KaTaokevaotr)
yla 18 Aemttd og Oeppokpacia epBAAAOVTOq
(15 €éwg 25°C, 1davikda 20°C).

BouptoioTe OAEQ TIQ ETUPAVELEG, CUUTIEPLAH-
Bavouévou Tou ecwTEPLKOU KABE CWANVIOKOU
(BAETtE AETITOUEPELEG OTO TTAPAPTNHA), HE
HaAakr) BoupTtoa pe VALAoV TPIXEQ yia TOUAAXL-
otov 90 SeutepOAertta pEXPL va eEaAetdOovV
OAeg oLopatég akabapaoieg. BeBaiwBeite 6TLOL
£YKOTIEG KA OL OTTEG EXOUV KaBapLoTel KAAA.
Adalp€oTe To 6pYAVO arod To StaAuua.
ZETAUVETE TO OPYAVO KATW ATIO TPEXOUUEVO
vepo oe Beppokpacia tepBarAovTog (15 Ewg
25°C) yta TouAdxtotov 3 AeTttd.
MpaypatormomoTte Kabapiopd Pe UTIEPHXOUG
TOU OpPYAVOU TIOU €XETE BuBioel TTIA|PWG

oe amopputavtiké MediClean 1% v/v
(rapackeuaopuévo cUpPpWVa He TIg 0dnyieq
TOU KATACKEUAOTN) yla 18 AeTtTd 08 HEYIOTN
Beppokpacia 40°C.

ZETMAUVETE TO OPYQAVO UE VEPO OOUWONG 08
Beppokpacia repBairiovtog (15 wg 25°C)
Yia TOUAAXLOTOV 3 AETTTd, pixvovTag pwta
oTOoV CWANVioKo 3 6ykoug 50 mL tpexoupevou
VEPOU £KAOTOG. EAEYETE OTLTO VEPO El0épXETAL
OTIG EYKOTIEG KaL OTL OL TUDAEG OTIEG YeEpi{ouV
Kal adelalouv apkeTEQ GopPES.

ZTEYVWOTE TIPOTEKTIKA TO OPYAVO HE TIETOETEG
uag xpfong.

ETiiOewpnoTe omTIKA TO 6pyavo oe £va KaAd
PWTIOPEVO SWHATLO yla va eTIRERALWOETE OTL
Sev £xouv amopeivel akabapoieq.

10) EmavaAdBete ta frpata 1 éwg 9 o mept-

ypddovtat tapandavw, eav eakoAoubouv va
UTdpXoUV 0paTég akabapaoieq.

5.2.2 Autopatog Kabaplopog
EEomAlou6¢ katavaiwoiua:

EvQupiko staAupa Alkazyme®

AAkaAké amopputtavtiko Neodisher®
MediClean Forte

Nepd avtiotpodng dopwong kat kabapo vepd
1 1008UVapNG XNHIKNG KAl HKPOBLOAOYIKNG
ToldTNTag

Naw\ov Bouptoa pe HAAAKES TPIXES

NouTpd uttepnxwv
MAUVTIPLO-ATIOAUHAVTIKO ETIKUPWHEVO Kal
TUVTNPNUEVO CUUDWVA HE TIG LOYXVOUOEG
ToTtkég Sladikacieq

Awdikaoia:

1) ZemAUvete kal BoupToioTe To 6pyavo yua
TouAdxloTov 30 SeutepoAeTTTa Yia va adat-
péoeTe TNV UTtEPBOALKT Bpwptd Bubilovtag
TO EVTEAWG O€ AOUTPO HE VEPO avTioTpodng
WOHWONG 1} VEPO LOOSUVAUNG XNHULKAG KAl
HikpOoBLOAOYIKNG TIOLOTNTAG OE Beppokpaacia
Swpartiou (15 £wg 25°C).

YrtoBaAete To Opyavo o€ Kabaplopo ue
uttepnxoug Bubifovtdg To TANPWG 6To
evlupaTiko StaAupa Alkazyme® 0,5% v/v (Ttou
TIAPACKEVACTNKE CUNPWVA HE TIG 08nyieg Tou
KATAOKEUAO TN TOL) yia 15 Aettd oe Oeppokpa-
oia dwpartiou (15 £wg 25°C).

Bouptoiote 6Aeg TG eTidAVELEG HE pia VALAOV
BoupToa pue HAAAKEG TPIXES Yl TOUAAXLOTOV
30 deuTepOAETITA PHECA OTO SLAAUPA HEXPL VA
adpaipebei opatd xwua. Ppovtiote va kabapi-
0€TE KAAQ TOUG CWANVIOKOUG KaL TI§ TPUTIEG.
ZeTAUVETE KaAd To Opyavo pe kabapd vepd
oe Beppokpacia dwuartiov (15 £wg 25°C) yua
TOUAdxXIoTOV 1 AETTTO.

2)

3

4
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5,

DopPTWOTE TO OPYAVO GTO TTAUVTIPLO-ATIOAU-
Hav Kat TOTIOOETOTE TO HE TETOLO TPOTIO WOTE
Va ETUTPETIETAL 1) ATIOCTPAYYLON TWV KAVAALWY
KQL TWV OTIWV.

ExkteAéoTe €évav KUKAO TTAUONG-ATTOAUHAV-
ong 10 Aetttwv o€ Beppokpaocia 55°C pe
aropputtavtiké MediClean ato 0,5% v/v
(tapackeuaou£vo cUpGWVA HE TIG 0dNYieq
TOU KATAGKEVAGTY TOU).

Katd v ekpopTwon, eTOEWPNOTE OTITIKA
TOUG OWANVIOKOUG, TIG OTIEG KAL OAEG TIG AAAEG
BUOTIPOOLTEG TIEPLOXEG TOU OPYAVOU OFE L
KAaAd GwTLoPEVN TIEPLOXT) Yia va BeBaiwbeite
oTLEXELadalpeOei OAN 1 opatn Bpwid. Eav
eivatamapaitnTo, emavaAdaBete Tov KUKAO
Ka/m kabapioTe Xelpokivnta.

EA£yETe emtiong 6TL TO 6pyavo eivat aTeyvo.
Edv eivat amtapaitnto, xpnopomomote
TIETO£TEG HIAG XPNONG YLa va apapéoete
TUXOV iXvn vepou.

6

7

8

5.3 EmBswpnon

ETuBewpr)oTe OTITIKA Ta Opyava o€ KaAd
DWTIOPEVO XWPO Yla anpadia StaBpwong, Inuiag
kat $pOopdg. OL KOTITIKEG AKPEG TIPETTIEL Va Eivat
OHOLOHOPPEG KAl XWPIG EYKOTIEG.

ATOPPIYPTE Ta KATESTPAPUEVA T} UE AUBAY AKPO
epyaAeia kaBapifovTag Ta amd OAeG TiG BLOAOYIKEG
0UCIEG KAL ATTOPPITITOVTAG TA CUNDWVA UE TOUG
LOXVOVTEG VOHOUG KAl KAVOVIOHOUG.

5.4 Amooteipwon

5.4.1 Xuokevacia

Ta epyaleia Ba TipéTiet va TUAyovTal XwpLoTa o
OGKO ATTOOTEIPWONG LATPIKNG TIOLOTNTAG XPNOLUO-
TIOWWVTAG TNV TEXVIKT) TOU SUTAOU TIEPITUALYHATOG.

BeBawBeite dTLn ouckevacia eivat apkeTd pEYAaAn
WOTE TO OPYAVO TIOU TIEPLEXEL VA PNV AOKE{ UTIEP-
BoAwr) Ttieon oTIG padEg kat va pnv okidet Tn Onkn.
Emtiong, ppovtioTe, 600 T0 Suvatov meplocoTepo,
Va PNV X TUTINOETE Ta 6pyava Hetagl Toug.

5.4.2 KukAou

Ta epyaAeia Oa TPETEL VA ATIOOTELPWVOVTAL JE
UYPO aTHO OE AUTOKAELOTO XPNOLLOTIOUDVTAG Evav
KUKAO Ttpo-kevou (ISO 17665-1). To auTOKAELOTO
TIPETIEL VA ETIKUPWOEL, va ouvtnpnOei kat va
BabupovounBei cUNGWVA PE TIG LOXVOUOTEG TOTUKEG
Sladkaoieq.

Ot akdAouBoL KUKAOL €X0UV ETIKUPWOEL yLa va

TapExouV eTinedo dlacpaAilong amooteipwong
(SAL) 10

£kBeong
(eAaxioTog)

Xpovog
OTEYVWHATOG
(eAaxiotog)

* [apAETOL ATOOTEIPWOTG HE ATUO TTOU GUVIOTGVTAL ATtd TOV
TMaykdopito Opyavioud Yyeiac (I1OY) yia dpyava drtou vrtdpxet
Kivuvog uoAVVaNG and TSE/CID 7 ooy y@an,

i¢1a kat v600¢ C Jakob).
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6. AMNOOHKEYZH KAI EEAAEIWH

Ta eme€epyaopéva epyaleia PETMEL va amodn-
KEVOVTAL HaKPLd attd oKkOVN, HOUXAQ, EVTOopa
KatL Ttapdotta Kat amnd akpaieg Oeppokpacied kat
uypaoia.

‘Otav éva 6pyavo dev eivat TTAEoV X PN OLHOTION Ot
HO HETA TO 0TASL0 TNG eTOewpPnang (BA. kepdAalo
5.3), Ba ipémeL va kabapiletal amd OAeq TIg
BloAoytkég ouoieg kat va amoppintetat cupPwva
HE TOUG LOXUOVTEG VOUOUG KAl KAVOVIGHOUG.
Mpémet va kaBoplotei péylotn Stapketa {wng pv
aro Tn XPNoN YLa EPYAAEia IOV ATIOCTELPWVOVTAL
aro Kabe kEVTPO PppovTidag.

7. ENEEHIHIH £YMBOAQN

ZvuBoAo Meprypadn
Inupavon ouppopdwong CE
C € 2862 | K& apbpog Kowortomnpé-
VOU 0pYQVIGHOU.
M Kataokevaotig
0Zs
FH]‘ AlavepeTal amo
TupBouleuTeite TIg 0dnyieg
xphong
Mn anooTtelpwpévo

E&ouaolodotnuévog avt-
TPéOWTIOG 0TV Eupwrai-

kN ‘Evwaon (evteAodoxog)

=

Kwdikog maptidag

- KatdAoyog avadopdg
- Movasikd avayvwpLoTiko
OUOKEUNGQ

Moootnta

laTPOTEX VOAOYIKO TIPOIOV
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8. ZOBAPA MNEPIZTATIKA

Ze mepimtwon coBapol cuPBAVTOG Oe OXEOT

HE TO 6pYQAVO, 0 XP1IOTNG TIPETIEL VA YVWO TOTIOL-
1)0€LaUTO TO CUPBAV OTOV KATACKEVATTY), O TNV
appOdLa apxn TOU KPATOUG HEAOUG GTO OTTol0 Elvat
£YKATECTNHEVOG 0 XPNIOTNG, OTOV SLavopEa Kat
KOTA TIEPIMTWON GTOV AVTITPOoWTTO.

Ta otolxeia eTkoVWViag Tou KATACKEVAOTN
Kal Tou evtoAodoxou eival Slabéoipa oto
oTiloO0pUAA0.
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1. INTRODUCTION

This document provides instructions for use

and reprocessing for users of the Next Gen. Nail
Intramedullary Reamers marketed under the name
of the manufacturer.

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

The cleaning and sterilisation procedures
described in this manual have been validated by the
manufacturer. Other reprocessing methods may
be suitable, but they must be validated beforehand
by the end user and remain the responsibility of

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

in this manual.

2. OVERVIEW

2.1 Description and composition

Next Gen. Nail Intramedullary Reamers, including
the entry reamer, are reusable instruments
designed to shap the medullary canal of long bones
during traumatology or orthopaedic surgery.

They are composed of stainless steel and Nitinol.

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

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

The specific shape of the reamer head may allow
the surgeon to constrain the reaming with K-wire
set along the patient’s extremity.

2.2 Intended use

The purpose of the Intramedullary Reamers Next
Gen. Nail including entry reamer is to drill the epiph-
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ysis cortex and to enlarge the medullary cavity
cleanly via the coupled action of the head that ream
with a controlled diameter and the flexible shaft that
give the rotational speed from a surgical drilling ma-
chine to the head and the sufficient length to reach
the full bone, in the respect of bones curvature and
avoiding a maximum of heating. The Intramedullary
Reamers Next Gen. Nail are used for intramedullary
nailing to reduce a fracture of long bones.

They are used on adult patient during orthopaedic
and traumatology surgery.

The instruments have been validated for 75

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

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

2.3 Contra-indications

Next Gen. Nail Intramedullary Reamers are not
intended for use on children under 8 years old
because reaming the growth plate impairs bone
growth. The use of intramedullary reamers in
pregnant women is also forbidden because of the
contra-indication to anaesthesia in this patient
population.

Next Gen. Nail Intramedullary Reamers are not
intended for use in maintenance operations such as
for sharpening cutting edges.

2.4 Performance characteristics

The cutting diameter of the entry reamer is 12.5mm
and a length of 301mm. The cutting diameter of the
intramedullary reamers is from 8 to 16mm and a
length of 570mm. They will withstand a maximum
axial load of 100N and 6Nm.

3. WARNINGS AND PRECAUTIONS
FOR USE

3.1 Prerequisites before use

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

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

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

Before using the Next Gen. Nail intramedullary
reamers, the connections between the various
parts, including that with the surgical motor, must
be duly checked. If the coupling between the parts
breaks during surgery, the duration of the proce-
dure will be extended.
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The coupling system between the reamer head
and the flexible drive shaft for the modular version
is specific to MPS Precimed’s Next Gen. Nail and
is not compatible with other modular systems.
Therefore, it is strictly prohibited to use a compet-
itor’s flexible drive shaft with an MPS Precimed’s
Next Gen. Nail reaming head, and vice versa.

The assembly instructions of the Next Gen. Nail
Intramedullary Reamer head with the flexible drive
shaftis available in chapter 4.

Similarly, the guide wire required to use the prod-
ucts is specific to MPS Precimed’s Next Gen. Nail
intramedullary reamers. It is not permitted to use a
competitor's guide and vice versa.

3.2 Precautions for use

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

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

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

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

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

Careful handling of the Next Gen. Nail intramedul-
lary reamers is recommended to avoid the risk of
injury and tearing of surgical gloves on the cutting
edges.

3.3 Environment for use

The products covered by this manual are intended
for use in operating theatres in sterile areas, in
the human body including contact with vital fluids
such as blood.

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

3.4 Reprocessing precautions

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

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

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

The cleaning process of the Next Gen. Nail
intramedullary reamers must be started as soon as
possible after use, soiled instruments which have
dried are more difficult to clean.
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As far as possible, any abrupt contact with the
cutting parts of the Next Gen. Nail intramedullary
reamers must be avoided because there is a risk of
injury and tearing of surgical gloves.

4. INSTRUCTIONS FOR USE

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

The good condition of the next Gen. Nail intramed-
ullary reamer must be checked before use.

The flexible drive shaft has a finger when pointing
downwards will avoid the reamer head to fall down
on the floor. The reamer head could be positioned
in both side on the flexible drive shaft.

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

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

The flexible drive shaft may be extended with the
dedicated Reamer Extender from the implant’s ma-
nufacturer. The Reamer Extender is first linked to
the coupling and the retaining rod is then screwed.

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

The epiphysis cortex is opened in with the entry
reamer aiming to have the entry portal.

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

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

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

5. REPROCESSING

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

5.1 Reprocessing at the point of use

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

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

The instruments must be cleaned using one of the

two techniques described below. It is recommend-
ed to start cleaning as soon as possible to prevent

any soil drying on the instrument.

Only agents, solutions and detergents of proven
efficacy must be used. The agents, solutions
and detergents listed below are those used by
the manufacturer during the validation of these
instructions. The use of other products may lead
to incomplete cleaning or premature wear of the
instrument.

5.2.1 Manual cleaning

Equipment and consumables:

» Enzyme solution Alkazyme®

« Alkaline detergent Neodisher® MediClean Forte

+ Osmosed water or water of equivalent chemical
and microbiological quality

« Soft nylon bristle brush

« Disposable towels

« Ultrasonic bath

Method:

1) Rinse and brush the instrument for at least 90
seconds, by insisting for 30 seconds on the
inside of each cannulation side (see details

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

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

2

3

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

3 minutes.

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

v/v detergent (prepared according to the
manufacturer’s instructions) for 18 minutes ata
maximum temperature of 40°C.

Rinse the instrument with osmosed water at
ambient temperature (15 to 25°C) for at least 3
minutes by first pouring into the cannulation 3
volumes of 50 mL running water each. Check
that the water enters the grooves and that the
blind holes are filled and emptied several times.
Carefully dry the instrument with disposable
towels.

4
5

6)

7

8

9)

Visually inspect the instrument in a well-lit room
to confirm that there is no remaining soil.

10) Repeat steps 1 to 9 described above if any
visible soil persists.

5.2.2 Automatic cleaning

Equipment and consumables:

« Enzyme solution Alkazyme®

« Alkaline detergent Neodisher® MediClean Forte

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

+ Soft nylon bristle brush
« Ultrasonic bath
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The following cycles have been validated to ensure 7. DEFINITION OF SYMBOLS

a sterility assurance level (SAL) of 10

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

5.3 Inspection

Visually inspect the instruments in a well-lit room to
Method: detect any sign of corrosion, damage and wear. The

1) Rinse and brush the instrument for at least 30 cutting edges must be uniform and free from nicks. Type of cycle acueaemer] CE marking with
il whil . identification number of the
seconds to remove excess soil while completely Remove any damaged or blunt instruments, clean- 132°C 134°C 134°C c € 2862 | || ified body
immersed in a bath of osmosed water or water ing them of all biological substances and place .
of equivalent chemical and m|crob|o|og|fa| them for disposal in compliance with current laws Exposure time 4 3 18
quality atambient temperature (15 to 25°C). and regulations. (L minutes | minutes | minutes' Manufacturer
2) Perform ultrasonic cleaning of the instrument . .
completely immersed in the Alkazyme® 0.5% 5.4 Sterilisation Drying time 30 30 30
v/v enzyme solution (prepared according to the 5.4 Packin (minimum) minutes | minutes | minutes Distributed by
manufacturer’s instructions) for 15 minutes at s 9 Fﬂ
ambient temperature (15 to 25°C). The instruments must be double-wrapped individu- * Moist air by the World
3) Brush all surfaces with a soft nylon bristle ally in a medical quality sterilisation pouch. Ensure Health Organisation (WHO) for instruments for which there is Consult the instructions
brush for at least 30 seconds in the solution that the size of the packaging is sufficient so that a’s‘é“fTSE/C/D o oheoae) for use
until all visible soil is eliminated. Ensure that the the wrapped instrument does not strain the seams o sease
grooves and holes are thoroughly cleaned. or tear the pouch. Also ensure as far as possible
i i i Non sterile
4 Rinselheinst_rumentcarefullywith purified that the instruments do not collide with each other. 6. STORAGE AND DISPOSAL
water at ambient temperature (15 to 25°C) for at 5.4.2 Cycles -
least 1 minute. o Instruments at the end of their life must be stored Authorised representative
5) Load the instrument into the washer-disinfector, The instruments must be moist heat sterilised in protected from dust, moulds, insects and pests in the European Union
placing itin a position to ensure drainage ofthel an autoclave with an active air removal cycle (ISO avoiding extremes of temperatures and humidity. (mandataire)
17665-1). The autoclave must be validated, main- . . .
grooves and holes. tained and calibrated in compliance with current When the inspection step (cf. chapter 5.3) desig-
6) Run the washer-disinfector for one 10-minute local procedures nates an |nstrume_nt as _unsultable for use, it must Lot code
cycle ata temperature of 55°C with MediClean . be cleaned of all biological substances and placed
0.5% v/v detergent (prepared according to the for disposal in compliance with current laws and Catal .
manufacturer’s instructions). regulations. atalogue reference
7) When unloading, visually inspect the grooves, A shelf-life for sterilised instruments must be
the holes and other difficult to access zones of defined by each healthcare centre. Unique device identifier
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. Quantity
8) Inaddition, check that the instrument is com-
pletely dry. If necessary, use disposable towels Medical Device
to remove any possible traces of water.
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8. SERIOUS INCIDENTS

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

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

En el presente documento se ofrecen las instruc-
ciones de usoy reprocesamiento para los usuarios
de los escariadores intramedulares Next Gen. Nail,
comercializados bajo el nombre del fabricante.

Contiene las instrucciones de uso del instrumental,
asicomo las instrucciones para su limpieza, ins-
peccidn, esterilizacion y almacenamiento.

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

2. VISION GENERAL

2.1 Descripciony composicion

Los escariadores intramedulares Next Gen. Nail
son instrumentos que pueden reutilizarse y que
han sido disefiados para dar forma al canal medular
de los huesos més largos durante las operaciones
de traumatologia o de cirugia ortopédica.

Estan fabricados con acero inoxidable y Nitinol.

La principal accion se obtiene mediante sus
bordes cortantes, cuya forma permite que se vayan
envolviendo los restos.

La flexibilidad del vastago permite respetar la
curvatura natural de los huesos.

La forma especifica del cabezal del escariador
hace posible que el cirujano pueda acotar el esca-
riado con el uso de agujas Kirschner, colocadas a lo
largo de la extremidad del paciente.
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2.2 Uso previsto

Lafinalidad de los Escariadores intramedulares
Next Gen. Nail, incluidas las fresas de entrada es
taladrar el cortex epifisario y agrandar la cavidad
medular limpiamente mediante la accién acoplada
del cabezal que realiza la escariacién con un dia-
metro controlado y el eje flexible que proporciona
al cabezal la velocidad de rotacion a partir de una
maquina de perforacién quirdrgicay la longitud
suficiente para alcanzar todo el hueso, respetando
la curvatura de los huesos y evitando un calenta-
miento méximo. Los Escariadores intramedulares
Next Gen. Nail se usan para la colocacion de clavos
intramedulares para reducir una fractura de los
huesos largos.

Se utilizan en pacientes adultos en el curso de ope-
raciones de cirugia ortopédica y traumatoldgica.

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

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

2.3 Contraindicaciones

Los escariadores intramedulares Next Gen. Nail no
deben utilizarse en nifios con edades inferiores a

los 8 afios, ya que el escariado de la placa de creci-
miento impide su crecimiento éseo. El uso de esca-
riadores intramedulares en mujeres embarazadas
también esta prohibido al estar contraindicado el
uso de anestesia en esta poblacion de pacientes.

Los escariadores intramedulares Next Gen. Nail no
son aptos para usarse en operaciones de manteni-
miento, como el afilado de los bordes cortantes.

2.4 Caracteristicas de rendimiento

El diametro de corte del escariador de entrada es
de 12,5 mm, con una longitud es de 301 mm. El dia-
metro de corte de los escariadores intramedulares
oscilaentre 1,5y 16 mmy su profundidad de corte
se sitla entre 15y 570 mm. Pueden soportar una
carga axial maxima de entre 100 Ny 6 Nm.

3. ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES
DE USO

3.1 Requisitos previos al uso

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

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

Antes de utilizar los escariadores intramedulares
Next Gen. Nail, deberan comprobarse debidamente
las conexiones entre las distintas piezas, incluida

la conexién con el motor quirdrgico. Si durante la
cirugia se rompiese el acoplamiento situado entre
las piezas, la duracion del procedimiento deberia
prolongarse.

El sistema de acoplamiento entre el cabezal del
escariadory el eje de transmision flexible para la
version modular es especifico del sistema Next
Gen. Nail y no es compatible con otros sistemas
modulares. Por lo tanto, queda terminantemente
prohibido utilizar un eje de accionamiento flexible
de la competencia con un cabezal escariador MPS
Precimed Next Gen. Nail y viceversa. Las instruc-
ciones de montaje para el escariador intramedular
Next Gen con el eje de transmision flexible estan
disponibles en el capitulo 4.

Del mismo modo, el alambre guia necesario

para utilizar los productos es especifico de los
escariadores intramedulares MPS Precimed. No
esté permitido utilizar una guia de la competencia
yviceversa.

3.2 Precauciones de uso

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

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

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

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

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

Se recomienda manipular con cuidado los escaria-
dores intramedulares Next Gen. Nail con el fin de
evitar el riesgo de lesiones y los desgarros en los
guantes quirargicos debido a los bordes cortantes.

3.3 Entorno de uso

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

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

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

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

Los escariadores intramedulares son instrumentos
complejos, equipados con tubos largos y estrechos
y orificios ciegos, a los que hay que prestar una
especial atencion durante su limpieza.

El proceso de limpieza de los escariadores intrame-
dulares Next Gen deberd llevarse a cabo lo antes
posible tras su uso, ya que una vez que la suciedad
se ha secado resulta méas dificil limpiarlos.

En la medida de lo posible, debera evitarse cual-
quier contacto brusco con los bordes cortantes de
los escariadores intramedulares Next Gen., ya que
existe riesgo de lesiones y desgarro de los guantes
quirdrgicos.

4. INSTRUCCIONES DE USO

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

Debe comprobarse que el escariador intramedular
Next Gen. Nail esta en perfectas condiciones antes
de su uso.

El eje de accionamiento flexible tiene un dedo
cuando apunta hacia abajo evitara que el cabezal
del escariador caiga al suelo. El cabezal del escaria-
dor puede colocarse en ambos lados en el eje de
accionamiento flexible.

Todos los instrumentos deberan utilizarse con una
guia de diametro adecuado dentro de la cavidad
medular para guiar el escariador y bloquear el
cabezal del escariador en el eje de transmision
flexible para la versiéon modular. El didmetro reco-
mendado para la guia es de 3 mm.

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

El eje de accionamiento flexible puede ampliarse
haciendo uso del extensor del escariador especifi-
co del fabricante del implante. El extensor del esca-
riador se conecta en primer lugar al acoplamientoy
después se atornilla la barra de retencion.

El procedimiento de escariado se realizara de
conformidad con lo previsto en las técnicas
quirdrgicas actuales. Antes de realizar el escariado,
asegurese de que puede accederse al hueso
adecuadamente.

La epifisis cortical se abre hacia dentro con el
escariador de entrada para poder habilitar un portal
de entrada.

La cavidad medular se escaria inicialmente con
el diametro mas pequefio, aumentando poste-
riormente el didmetro en pasos de 0,5 mm hasta
alcanzar el tamafio deseado.

MPS Precimed | Escariadores Intramedulares Next Gen. Nail - Manual de uso | 68

El cabezal del escariador debera introducirse por
completo en el canal antes de entrar en accién para
evitar un escariado excesivo del cértex anterior.

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

5. REPROCESAMIENTO

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

5.1 Reprocesamiento en el punto de uso

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

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

5.2 Limpieza

Los instrumentos deberan limpiarse utilizando
unade las dos técnicas que se describen a
continuacién. 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 continuacion 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

Equiposy consumibles:

« Solucién enziméatica Alkazyme®

« Detergente alcalino Neodisher® MediClean
Forte

« Agua osmotizada o agua de calidad quimicay
microbioldgica equivalente

« Cepillo de cerdas suaves de nailon

« Toallas desechables

« Bafio ultrasénico

Meétodo:

1) Aclarary cepillar el instrumento durante 90

segundos como minimo, insistiendo durante

30 segundos en el interior de cada lado de la

canulacion (véanse los detalles en el apéndice),

con el fin de eliminar el exceso de suciedad,

mientras que se sumerge completamente en

un bafio de agua osmotizada o de agua con una

calidad quimica y microbiolégica equivalente

en un rango de temperatura ambiente (de entre

15y 25°C).

Sumergir por completo el instrumento en la

solucion enzimatica Alkazyme® 1% v/v (que de-

bera prepararse siguiendo las instrucciones del

fabricante) durante 18 minutos a temperatura

ambiente (entre 15y 25° C, aunque lo ideal es

que se haga a una temperatura de 20° C).

Cepille todas las superficies, incluido el interior

de cada canulacion (véanse los detalles en el

apéndice), con un cepillo de cerdas suaves de

nailon durante al menos 90 segundos hasta

eliminar toda la suciedad visible. Asegurese

2)

3
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de que las ranuras y los orificios se limpien
afondo.

4)
5

Retire el instrumento de la solucién.

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

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

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

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

6

7

8

9)

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

10) Repita los pasos 1 a 9 descritos anteriormente
en el caso de que siga apreciandose suciedad
visible.

5.2.2 Limpieza automaticaa
Equiposy consumibles:
Solucién enzimatica Alkazyme®

Detergente alcalino Neodisher® MediClean
Forte

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

Cepillo de cerdas suaves de nailon

Bafio ultrasénico

+ Lavador-desinfectador validado y mantenido

segun los procedimientos locales vigentes

Método:

1)

2)

3

4)

5

6

7

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 canulaciones y los agujeros.
Realizar un ciclo de lavado-desinfectante de

10 minutos a una temperatura de 55 °C con el
detergente MediClean al 0,56% en volumen por
volumen (preparado segun las instrucciones de
su fabricante).

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

8

5.3 Inspeccién

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 biolé-
gicas y 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
hamedo en un autoclave utilizando un ciclo de pre-
vacio (ISO 17665-1). El autoclave debe ser validado,
mantenido y calibrado segtin los procedimientos
locales vigentes.

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

Tipo de ciclo

Vacio previo

134°C

Duracién
de exposi-
cién (minima)

4 3 18
minutos | minutos | minutos

Duracién
de secado
(minima)

30 30 30
minutos | minutos | minutos

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

7e y de

Creutzfeldt-Jakob).

6. ALMACENAMIENTO
Y ELIMINACION

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

[t L oot

c € Marcado de conformidad CE
con numero del organismo
2862 notificado.

Fabricante

Ditribuido por

Consultar las instrucciones
de uso

No estéril

Representante autorizado
en laUnién Europea
(obligatorio)

Eb@&ﬁ

Codigo de lote

Referencia en el catédlogo

Identificador unico del
dispositivo

Cantidad

Dispositivo médico

8. INCIDENTES GRAVES

En caso de incidentes graves relacionados con

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

distribuidory, en caso necesario, al representante.

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

Kaesolevas dokumendis on esitatud juhised
tootja nime all turustatud jargmise pdlvkonna
naela intramedullaarsete hddritsate kasutamise ja
to6tlemise kohta.

See hdlmab instrumentide kasutusjuhendit ja
Uhtlasi juhiseid puhastamiseks, kontrollimiseks,
steriliseerimiseks ja hoiustamiseks.

Selles juhendis kirjeldatud puhastus- ja steri-
liseerimisprotseduurid on valideerinud tootja.
Muud todtlemismeetodid vbivad sobida, kuid
|6ppkasutaja peab need eelnevalt valideerima ning
jaab selle eest vastutama. Lisaks peab |I5ppkasutaja
jargima seaduseid ja eeskirju neis riikides, kus on
rangemad tootlemisnduded, kui on esitatud selles
juhendis.

2. ULEVAADE

2.1 Kirjeldus ja koostis

Jargmise pdlvkonna naela intramedullaarsed
hodritsad, sealhulgas sisestushdorits, on korduska-
sutatavad instrumendid, mis on m&eldud pikkade
luude medullaarse kanali kujundamiseks tramato-
loogiliste voi ortopeediliste operatsioonide ajal.

Need on valmistatud roostevabast terasest ja
nitinoolist.

Nende peamine toime saavutatakse servade 16ika-
misega eelldike meetodilja nende kujuvéimaldab
jaakidel Glespoole rulluda.

Painduv voll vdimaldab jargida luude loomulikku
kéverust.

Hi tsa pea erikuju vdimaldab kirurgil piirata
hodritsemist K-traadi komplektiga modda patsiendi
jaset.
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2.2 Sihtotstarve

Sisenemisfreesi sisaldava seadme Intramedullary
Next Gen. Nail eesmark on puurida epifuiusi kesta
jasuurendada medullaarset 66nsust puhtalt pea
liigendatud tegevuse kaudu, mis puurib kontrollitud
labimddduga ja paindliku valli abil, edastades kirur-
gilise puurimismasina pddrlemiskiiruse peale ja on
piisava pikkusega, et jduda kogu luuni, arvestades
luude kdverust ja valtides maksimaalset kuume-
nemist. Seadet Intramedullary Reamers Next Gen.
Nail kasutatakse intramedullaarseks naelutami-
seks, et kahandada pikkade luude murdusid.

Neid instrumente kasutatakse taiskasvanud
patsientidel ortopeediliste ja traumatoloogiliste
operatsioonide ajal.

Instrumendid on valideeritud 75 kasutuststikliks,
sealhulgas ndutav to6tlemine (puhastamine ja
steriliseerimine), ilma et esineks moni funktsionaal-
ne probleem. Mis tahes edasine kasutamine on
kasutaja vastutusel. Instrumendi kasutamine ei ole
piiratud valideerimistsiklite arvuga, kuid seda tohib
korduskasutada iiksnes siis, kui parast tootlemist
tehtava kontrolli kdigus ei ilmne kulumis- ega kah-
justusnéhte, nagu on kirjeldatud peatiikis 5.3.

Instrumente tohivad kasutada (iksnes erialase
ettevalmistusega too6tajad, kes on saanud taieliku
valjadppe nende kasutamise ja asjakohaste kirurgi-
liste protseduuride alal operatsioonisaalis.

2.3 Vastundidustused

Jargmise polvkonna naela intramedullaarsed
hédritsad ei ole ette néhtud kasutamiseks alla
8-aastastel lastel, kuna kasvuplaadi hdoritsemi-
ne kahjustab luude kasvu. Intramedullaarsete
hédritsate kasutamine rasedatel naistel on samuti
keelatud, kuna selle patsiendiriihma puhul on
anesteesia vastunaidustatud.

Jargmise polvkonna naela intramedullaarsed h66-
ritsad ei ole mdeldud kasutamiseks instrumentide
hoolduses, naiteks I6ikeservade teritamiseks.

2.4 Joudlusomadused

Sisestushddritsa I6ikediameeter on 12,5 mm ja
pikkus 301 mm. Intramedullaarsete hooritsate
|6ikediameeter on 8 kuni 16 mm ja pikkus 570 mm.
Need taluvad maksimaalset aksiaalset koormust
100 N ja 6 Nm.

3. HOIATUSED JA ETTEVAATUSABI-
NOuD

3.1 Eeldused kasutamiseks

Todtlemise taistsiikkel hélmab puhastamist, kont-
rollimist ja steriliseerimist ja tuleb teha enne iga
kasutuskorda ning see kehtib ka uute instrumentide
puhul. Té6tlemata instrumentide kasutamine voib
ohustada patsiendi tervist, pohjustades nakkust.

Kontroll tuleb teostada enne iga kasutuskorda.
Uhtegi kulumis- ja kahjustusnahtudega instrumenti
ei tohi mitte mingil juhul kasutada ja need tuleb

uue instrumendi vastu valja vahetada. Kui esineb
nahtavaid kriime v6i mérasid titaani-nikli sulamist
(nitinoolist) torul, ei tohi instrumenti Ghelgi
tingimusel kasutada ja see tuleb kindlalt uue vastu
vélja vahetada. Katsed naitavad, et sellised defektid
pohjustavad toru purunemist kasutamise ajal. See
voib juhtuda patsiendi medullaarses 66nsuses,
millega kaasneb oht, et kdiki fragmente ei saa
eemaldada.

Enne jargmise pdlvkonna naela intramedullaarsete
hooritsate kasutamist tuleb hoolikalt kontrollida
erinevate osade vahelisi ihendusi, sealhulgas ki-
rurgilise mootori ihendusi.. Kui liitmik osade vahel

MPS Precimed | Intramedullaarsed hédritsad Next Gen. Nail - Kasutusjuhend | 74

Isikukai hendite kasutamine on saastunud voi

operatsiooni ajal puruneb, pikeneb pr duuri
kestus.

Modulaarse versiooni litmikusiisteem hdoritsa
pea ja painduva ajamivdlli vahel on omane liksnes
ettevotte MPS Precimed jargmise pdlvkonna
naelaleja see ei tihildu teiste modulaarsete siis-
teemidega. Seetdttu on rangelt keelatud kasutada
konkureerivate tootjate paindlikke ajamivdlle koos
ettevotte MPS Precimed jargmise pdlvkonna
naela hddritsapeaga ning vastupidi. Jargmise
polvkonna naela intramedullaarse hdoritsa pea ja
paindliku ajamivélli monteerimisjuhised on esitatud
peatiikis 4.

Samuti on toodete kasutamiseks vajalik juhtetraat
omane uksnes ettevotte MPS Precimed jargmise
pdlvkonna naela intramedullaarsetele hdoritsatele.
Seda on keelatud kasutada koos konkureeriva
ettevdtte juhikuga ja vastupidi.

3.2 Et hindud k ical

Valtige kasutamise ajal instrumendi kokkupuudet
muude seadmete voi todriistadega, eriti lahtise
haava limbruses. See olukord vaib pdhjustada
metalliosakeste teket, mis satuvad hérdumise ja
166gi tagajarjel kirurgilisse 66nsusesse.

Soovituslik on kaivitada elektritooriist jark-jargult
enne aksiaalse jdu rakendamist. See véimaldab
héired varakult tuvastada ja neile reageerida ning
vahendada nii Gleméaarase vaandejou rakendamist
ja/voi jarsku instrumendi peatumist, mille t6ttu
vaib nitinoolist voll mdraneda ja kildudeks minna.
Vastupanu korral drge avaldage instrumendile
joudu, vaid muutke ajami suunda ning eemaldage
see medullaarsest donsusest.

Kasutamise ajal on soovitatav kirurgiline mootor
peatada kohe, kui luujaagid tekivad, et need vélja
votta ja valtida nende kogunemist.

tdendoliselt saastunud instrumentide késitsemisel
rangelt soovituslik.

Jargmise pdlvkonna naela intramedullaarsete
hédritsate hoolikas kasitsemine on I6ikeservadest
lahtuva vigastusohu ja kirurgiliste kinnaste purune-
mise véltimiseks soovituslik.

3.3 Kasutuskeskkond

Ké&esolevas juhendis nimetatud tooted on méeldud
kasutamiseks operatsioonisaalide steriilsetel
aladel, inimkehas, sealhulgas kokkupuutel eluks
vajalike vedelikega, naiteks verega.

Toote kogu kasutustsiikli véltel on instrumentide
maksimaalne lubatud temperatuur 137 °C, millest
kdrgemal temperatuuril véivad nende omadused
halveneda. Lisaks tuleb véltida tugevalt leeliselisi
lahuseid (pH >11) ja hiipokloriti lahuseid, kuna need
soodustavad metallosade korrosiooni.

3.4 Toodtlemise ettevaatusabindud

Puhastamisprotsessi kdigus on isikukaitseva-
hendite kasutamine rangelt soovituslik, kuna kokku-
puude inimverega saastunud instrumentidega vib
pohjustada tootajate nakatumist ja saastumist.

Rangelt on keelatud kasutada puhastamiseks
metallharjasid, kuna need pdhjustavad instrumendi
enneaegset kulumist.

Intramedullaarsed hodritsad on keerukad
instrumendid, millel on pikad kitsad torud ja
pimeavaused, millele tuleb puhastamise ajal erilist
tahelepanu poorata.

Jargmise polvkonna naela intramedullaarsete
hodritsate puhastamisega tuleb alustada voimali-
kult kohe parast kasutamist, kuivanud saastunud
instrumente on raskem puhastada.
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V&imaluse korral tuleb véltida mis tahes oota-
matut kokkupuudet jargmise pdlvkonna naela
intramedullaarsete hdoritsate I6ikeosadega, kuna
on ohtvigastuste tekkeks ja kirurgiliste kinnaste
rebenemiseks.

4. KASUTUSJUHEND

Enne kasutamist tutvuge peatukis 3.2 kirjeldatud
ettevaatusabindudega.

Jargmise pdlvkonna naela intramedullaarse
hodritsa heas seisukorras tuleb enne kasutamist
veenduda.

Painduval ajamivéllil on sérm, mis allasuunatuna
takistab see hodritsa peal porandale kukkumast.
Hodoritsa pea voib paigutada painduva ajamivolli
molemale kiiljele.

Koiki instrumente tuleb medullaarses 66nsuses
kasutada koos asjakohase labimddduga juhikuga,
mis juhiks hddritsat ja lukustaks hddritsapea mo-
dulaarse versiooni korral painduva ajamivélli kiilge.
Soovituslik juhiku 1abim36t on 3 mm.

Kirurgiline elektritooriist ihendatakse intrame-
dullaarse hdoritsa proksimaalsesse otsa Strykeri/
Zimmer-Halli liitmiku abil operatsioonisaali steriilsel
alal.

Painduvat ajamivolli véib pikendada sobiva
implantaadi tootja hdoritsa pikendusega. Hodritsa

pikendus Ghendatakse esmalt liitmikuga ja seejarel
keeratakse kinni kinnitusvarras.

H&6ritsemine toimub kehtivate kirurgiliste votete
jargi. Enne hddritsemist tuleb veenduda, et luu
oleks piisavalt ligipaasetav.

Epifllsi korteks avatakse sisestushddritsaga, et
oleks olemas sisenemisava.

Medullaarne 66nsus hodritsetakse esmalt kdige
vaiksema labimodduga hooritsaga ja seejarel
suurendatakse |abimootu 0,5 mm sammudena kuni
soovitud suuruseni.

Hodritsa pea peab olema téielikult kanalisse
sisestatud enne, kui see to6le pannakse, valtimaks
eesmise korteksi llemaérast hooritsemist.

Kirurgilise protseduuri ajal kontrollige sageli
juhtetraadi asendit, kasutades kujutise voimendit,
véltimaks juhtetraadi edasiliikumist ja soovimatut
sisenemist iimbritsevatesse kudedesse. Kontrollige
kujutise voimendiga lihtlasi hdoritsa pea edasi-
liikumist.

5. TAASTOOTLEMINE

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

51 T: ootlemine | kot

Soovitatav on eemaldada pérast protseduuri l6ppu
uleliigne mustus vdimalikult kiiresti ihekordselt
kasutatavate ebemevabade salvratikutega.

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

Instrumente tuleb puhastada tihel 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-
hendi kinnitamisel. Muude toodete kasutamine v6ib
pohjustada instrumendi ebataieliku puhastamise
vOi enneaegse kulumise.

5.2.1 Kasitsi puhastamine

Seadmed ja kulumaterjalid:
Enstiimilahus Alkazyme®

Leeliseline detergent Neodisher® MediClean
Forte

Péordosmoosiga puhastatud voi samavaarse
keemilise ja mikrobioloogilise kvaliteediga vesi
Pehme nailonhari

Uhekordselt kasutatavad rétikud

Ultrahelivann

Meetod:

1) Loputage ja harjake instrumenti vdhemalt 90
sekundit, puhastades iga kanuilimispoole
sisekiilge 30 sekundit (vt tksikasju lisast),

et eemaldada liigne mustus, hoides kogu
instrumenti poérdosmoosiga puhastatud vees
voi samavaarse keemilise ja mikrobioloogilise
kvaliteediga vees toatemperatuuril (15-25°C).
Sukeldage instrument 18 minutiks Gleni
Alkazyme® 1% mahuprotsendiga (tootja juhiste
jargi valmistatud) enstiimilahusesse, mis on
toatemperatuuril (15-25°C, ideaalis 20°C).

2

3

4
5

6)

7

8

9)

Harjake koiki pindu, sealhulgas iga kanudili sise-
kilge (vt Uksikasju lisast), pehme nailonharjaga
vahemalt 90 sekundit, kuni kogu nahtav mustus
on eemaldatud. Veenduge, et sooned ja augud
oleksid pohjalikult puhastatud.

Eemaldage instrument lahusest.

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

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

50 ml voolavat vett. Kontrollige, et vesi jduaks
soontesse ja et augud téituksid ja tiihjeneksid
mitu korda.

Kuivatage instrumenti ettevaatlikult ihekord-
sete réatikutega.

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

10) Kui on endiselt naha mustust, siis korrake

eelkirjeldatud toiminguid 1 kuni 9.

5.2.2 Automaatne puhastus

Seadmed ja kuluosad:

Alkazyme® ensiilimilahus

Leeliseline pesuvahend Neodisher® MediClean
Forte

RO vesi ja puhastatud vesi voi keemiliselt ja mik-
robioloogiliselt samavééarse kvaliteediga vesi
Pehme harjast nailonhari

Ultrahelivann
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+ 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
téielikult osmoosivee vGi samavéarse keemilise
ja mikrobioloogilise kvaliteediga vee vannis
toatemperatuuril (15-25°C).

Viige seade ultrahelipuhastusse, uputades selle
15 minutiks taielikult 0,5 mahuprotsendilisse
Alkazyme® ensiiiimilahusesse (valmistatud
vastavalt tootja juhistele) toatemperatuuril
(156-25°C).

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

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

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

2)

3

4

5)

6

7

8

5.3 Kontroll

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

Korvaldage kahjustatud voi niirid instrumendid,
puh des need kdigist bioloogili ainetest ja
korvaldades need vastavalt kehtivatele seadustele
ja eeskirjadele.

5.4 Steriliseerimine
5.4.1 Sailitamine

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

5.4.2 Tsiiklid

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

Tstiklite arv Eelvaakum

Temperatuur 134°C 134°C

Eksponee-
rimisaeg
(minimaalne)

4 3 18
minutit minutit | minutit’

30 30 30
minutit minutit minutit

Kuivatusaeg
(minimaalne)

* Maailma Tervishoit (WHO)

puhul, mille puhul
ja

esineb i
Creutzfeldt-Jakobi tovega saastumise oht.

6. HOIUSTAMINE JA KORVALDAMINE

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

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

Igas tervisekeskuses steriliseeritavate instrumen-
tide jaoks tuleb enne nende kasutamist maarata
kindlaks nende maksimaalne hoidmise aeg.

[, ]
7. SUMBOLID JA NENDE TAHENDUS

CE-vastavusmargis ja
2862 | teavitatud asutuse number.
Tootja
=
Turustaja

Mittesteriilne
Volitatud esindaja Euroopa
Liidus (esindaja)
Partii kood
- Kataloogi viitenumber
- Seadme unikaalne
tunnusnumber
Kogus

Meditsiiniseade

E

=

Lugege kasutusjuhiseid
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N
8. TOSISED VAHEJUHTUMID

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

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

Tama asiakirja sisaltaa valmistajan nimella
myytavien toisen sukupolven intramedullaaristen
naulakalvimien kdytt6- ja jalleenkasittelyohjeet,

mukaan lukien instrumenttien kayttéohjeet seka
puhdistus-, tarkastus-, sterilointi- ja séilytysohjeet.

Valmistaja on varmentanut tdssa oppaassa kuvatut
puhdistus- ja sterilointimenettelyt. Loppukayttdjan
on varmistettava muiden jélleenkasittelymenet
telyiden soveltuvuus etukéteen ja kaytettava niita
omalla vastuullaan. Lisaksi loppukayttéjan on
noudatettava niiden maiden lakeja ja sdannoksia,
joissa on tata opasta tiukemmat jalleenkasittely-
vaatimukset.

2. YLEISKATSAUS

2.1 Kuvaus jarakenne

Seuraavan sukupolven intramedullaariset
naulakalvimet, mukaan lukien aloituskalvimet,
ovat uudelleenkdytettavia instrumentteja, jotka
on tarkoitettu pitkien luiden luuydinkanavan

mt ilemiseen traur isen tai or isen
leikkauksen aikana.

Ne on valmistettu ruostumattomasta teréksesta
janitinolista.

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

Luiden luonnollinen kaarevuus voidaan huomioida
joustavan varren ansiosta.

Kalvainp&an erityinen muoto antaa kirurgille mah-
dollisuuden rajoittaa avarrusta potilaan raajassa
kulkevien Krischnerin piikkien avulla.
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2.2 Kayttotarkoitus

Seuraavan sukupolven intramedullaaristen
kalvimien naulojen, mukaan lukien sisééanvientikal-
vimen, tarkoituksena on porata epifyysikuoreen

ja suurentaa luuydinonteloa siististi paan liitintoi-
minnolla, joka avartaa maaritetylla halkaisijalla,

ja joustavalla akselilla, joka pyorittaa kirurgisen
porakoneen paata ja tarjoaa riittavasti pituutta koko
luun saavuttamiseen luun kaarevuutta kunnioit-
taen ja valttaen liikaa kuumenemista. Seuraavan
sukupolven intramedullaaristen kalvimien nauloja
kaytetaan intramedullaariseen naulaukseen pitkien
luiden murtumien véahentamiseksi.

Instrumenttia kaytetaan aikuisilla potilailla ortope-
disten ja traumatologisten leikkausten aikana.

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

Instrumenttia saa kdyttaa ainoastaan pateva hen-
kilostd, joka on koulutettu instrumentin kayttéon
jaasianmukaisiin kirurgisiin leikkaussalimenet-
telyihin.

2.3 Vasta-aiheet

Seuraavan sukupolven intramedullaarisia naulakal-
vimia ei ole tarkoitettu kaytettévaksi alle 8-vuotiailla
lapsilla, koska kasvulevyn avartaminen heikentaa
luun kasvua. Intramedullaarisia kalvimia ei saa
mydskaan kayttaa raskaana olevilla naisilla, koska
anestesia on vasta-aiheista télle potilasryhmalle.

Seuraavan sukupolven intramedullaarisia
naulakalvimia ei ole tarkoitettu kaytettavaksi
huoltotoimenpiteissa, kuten leikkaavien reunojen
teroittamisessa.

2.4 Suorituskykyominaisuudet

Aloituskalvimen leikkaushalkaisija on 12,56 mm

ja pituus 301 mm. Intramedullaaristen kalvimien
leikkaushalkaisija on 8-16 mm ja pituus 570 mm.
Ne kestavat enintaan 100 N:n ja 6 Nm:n aksiaalisen
kuormituksen.

3. VAROITUKSET JAKAYTTOON
LITTYVAT VAROTOIMET

3.1 Kayttoedellytykse

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

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

(nitinoli) valmi: Issa putkessa nakyy
naarmuja tai halkeamia, vaan instrumentti on
ehdottomasti vaihdettava uuteen. Testien mukaan
tallaiset viat saavat putken puhkeamaan kayton
aikana. Nain voi kdyda potilaan luuydinkanavas-
sa, jolloin kaikkia palasia ei valttamatta saada
poistettua.

Seuraavan sukupolven intramedullaariset
naulakalvimet ja eri osien véliset liitannat, mukaan
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lukien liitannat kirurgisen moottorin kanssa, on
tarkastettava asianmukaisesti ennen kayttoa.
Toimenpide pitkittyy, jos osien valinen liitos katkeaa
leikkauksen aikana.

Modulaarisen version kalvainpaan ja joustavan
vetoakselin valinen kytkentajarjestelmé on
ominainen vain MPS Precimedin seuraavan suku-
polven naulalle, eika se ole yhteensopiva muiden
modulaaristen jarjestelmien kanssa. Tasta syysta
kilpailijan joustavaa vetoakselia ei saa missdén
tapauksessa kayttaa MPS Precimedin seuraavan
sukupolven naulan kalvainpaan kanssa ja painvas-
toin. Joustavalla vetoakselilla varustetun seuraavan
sukupolven naulan intramedullaarisen kalvainpaan
asennusohjeet 10ytyvat kohdasta 4.

Myds tuotteiden kayttoon tarvittava ohjainlanka
on ominainen vain MPS Precimedin seuraavan
sukupolven intramedullaarisille naulakalvimille.
Kilpailijan ohjaimen kédyttaminen ei ole sallittua ja
painvastoin.

3.2 Kayton varotoimet

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

Sahkotyokalu kannattaa kaynnistaa vahitellen
ennen aksiaalisen voiman kayttamista. Taman
ansiosta voit havaita hairi6tilanteen ja reagoida
siihen hyvissa ajoin seka vahentaa liiallisen
vaantémomentin ja/tai instrumentin dkillisen py-
sahtymisen riskia, miké voi aiheuttaa nitinoliakselin
murtumisen ja hajoamisen. Jos tunnet vastusta, ala
liikuta instrumenttia vakisin, vaan vaihda suuntaa ja
poista se luuydinkanavasta.

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

Kontaminoituneita tai mahdollisesti kontaminoi-
tuneita instrumentteja kasiteltdessa on erittdin
suositeltavaa kdyttaa henkilonsuojaimia.

Seuraavan sukupolven intramedullaarisia naulakal-
vimia on suosi kasitelld h i ilouk-
kaantumisen ja leikkaaviin reunoihin kirurgisten
késineiden repeytymisen vaaran vélttamiseksi.

3.3 Kayttdymparisto

Tassé oppaassa kuvatut tuotteet on tarkoitettu
kaytettavaksi leikkaussaleissa steriilissa ymparis-
t0ssa, ihmiskehossa, mukaan lukien kosketuksissa
ruumiinnesteiden, kuten veren, kanssa.

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

3.4 Jalleenks

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

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

Intramedullaariset kalvimet ovat monimutkaisia
instrumentteja, joissa on pitkat kapeat putket ja
pohjareiat, joihin on kiinnitettava erityistd huomiota
puhdistuksen aikana.
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Seuraavan sukupolven intramedullaaristen naula-
kalvimien puhdistaminen on aloitettava mahdolli-
simman pian kayton jalkeen, koska likaantuneiden
ja kuivuneiden instrumenttien puhdistaminen on
vaikeampaa.

Pyri mahdollisuuksien mukaan valttdméaan akillista
kosketuksiin joutumista seuraavan sukupolven int-
ramedullaaristen naulakalvimien leikkaavien osien
kanssa, koska se voi aiheuttaa loukkaantumisen ja
kirurgisten kasineiden repeytymisen.

4. KAYTTOOHJEET

Tutustu ennen kayttod kohdassa 3.2 kuvattuihin
kayton varotoimiin.

Seuraavan sukupolven intramedullaaristen naula-
kalvimien kunto on tarkistettava ennen kayttoa.

Joustavassa vetoakselissa on kieleke, joka alaspéin
osoittaessaan estaéa kalvainpaan putoamisen
lattialle. Kalvainp&é voidaan sijoittaa joustavan
vetoakselin kummalle tahansa puolelle.

Kaikkien instrumenttien kanssa on kéytettava halk-
aisijaltaan sopivaa ohjainta, joka ohjaa avarrusta
luuydinkanavan sisalla ja lukitsee kalvainpaan
joustavaan vetoakseliin modulaarisessa versiossa.
Ohjaimen suositeltu halkaisija on 3 mm.

Kirurginen séhkétyokalu liitetaan leikkaussalin
steriilissa ymparistossa intramedullaarisen
kalvimen proksimaaliseen paahan Stryker- tai
Zimmer-Hall-liittimella.

Joustavaa vetoakselia voidaan pident&da implantin
valmistajan toimittamalla kalvimen jatko-osalla.
Kalvimen jatko-osa liitetaan ensin liittimeen, minka
jalkeen ruuvataan kiinnitystanko.

Avartaminen on suoritettava ajantasaisten kirur-
gisten tekniikoiden mukaisesti. Varmista ennen
avartamista, ettd luuhun paasee riittavasti kasiksi.

Epifyysin korteksi avataan aloituskalvimella, jolla
pyritdén saavuttamaan sisaéntulokanava.

Luuydlnkanava avarretaan aluksi plenlmmalla
ij minka jalkeen | i 1
vahl\ellen haluttuun kokoon asti 0,56 mm:n vélein.

Etukorteksin liiallinen avartaminen voidaan vélttaa
tyontamalla kalvimen karki kokonaan kanavaan
ennen avartamisen aloittamista.

Tarkista ohjainlangan sijainti useita kertoja
kirurgisen toimenpiteen aikana kuvanvahvistimella
estaaksesi ohjainlangan etenemisen ja tunkeutu-
misen tahattomasti viereisiin kudoksiin. Tarkista
myds kalvimen karjen eteneminen kuvanvahvis-
timella.

5. JALLEENKASITTELY

Tutustu ennen jalleenkasittelya kohdassa 3.4 kuvat-
tuihin jalleenkasittelya koskeviin varotoimiin.

5.1 Jalleenkasittely kayttspail

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

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

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

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

5.2.1 Manuaalinen puhdistus

Vélineet ja tarvikkeet:
Alkazyme®-entsyymiliuos

Emaksinen Neodisher® MediClean Forte
-puhdistusaine

Osmoosivesi tai kemialliselta ja mikrobiologiselta
laadultaan vastaava vesi

Pehmea nailonharja
Kertakayttopyyhkeet
Ultradanihaude

Menetelma:

1) Huuhtele ja harjaa instrumenttia vahintaan 90
sekunnin ajan puhdistamalla kumpaakin kany-
lointisivua 30 sekunnin ajan sisépuolelta (katso
lisatietoja liitteestd) ylimaaraisen lian poistami-
seksi, kun instrumentti on upotettu kokonaan
huoneenlar i 1 (15-25°C) osmoosi

tai kemialliselta ja mikrobi i Iaadultaan
vastaavaan veteen.

Upota instrumentti kokonaan huoneenlampéi-
seen (15-25°C, mieluiten 20°C) Alkazyme® 1%

2

v/v -entsyymiliuokseen (valmisteltu valmistajan

ohjeiden mukaisesti) 18 minuutiksi.

Harjaa kaikkia pintoja, mukaan lukien kunkin

kanyylin sisapuoli (katso lisatietoja liitteestd),

pehmealla nailonharjalla véhintdan 90 sekunnin

ajan, kunnes kaikki nakyva lika on puhdistettu.

Puhdista urat ja kolot huolellisesti.

Poista instrumentti liuoksesta.

Huuhtele instrumenttia huoneenldmpdisen

(15-25°C) juoksevan veden alla vahintaan

kolmen minuutin ajan.

Puhdista instrumenttia, joka on upotettu koko-

naan MediClean 1% v/v -puhdistusaineeseen

(valmisteltu valmistajan ohjeiden mukaisesti),

ultradanelld 18 minuutin ajan enintaan 40°C:n

lampétilassa.

Huuhtele instrumenttia huoneenlampoisella

(15-25°C) osmoosivedella vahintaan kolmen

minuutin ajan kaatamalla ensin kanyyliin kolme

tilavuutta 50 ml juoksevaa vetta. Tarkista, etta

vesi paasee uriin ja ettd onkalot tayttyvat ja

tyhjentyvat useita kertoja.

Kuivaa instrumentti huolellisesti kertakaytto-

pyyhkeilla.

Varmista, etta instrumenttiin ei ole jaanyt

likaa, tarkistamalla se silmamaéaaraisesti hyvin

valaistussa huoneessa.

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

3

4
5

6)

7

8

9)

5.2.2 Automaattinen puhdistus
Laitteet ja tarvikkeet:
+ Entsyymiliuos Alkazyme®

« Eméksinen pesuaine Neodisher® MediClean
Forte
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+ Osmoosivesija puhdistettu vesi tai kemialliselta
ja mikrobiologiselta laadultaan vastaava vesi

+ Pehmea nailonharjaksinen harja

« Ultradanikylpy

+ Pesu-jadesinfiointilaite, joka on validoitu ja
jotayllapidetddn voimassa olevien paikallisten
menettelytapojen mukaisesti

Menetelmé:

1

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

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

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

4) Huuhtele instrumenttia huolellisesti puhdiste-
tulla vedelld huoneenldampétilassa (15-25°C)
vahintaan yhden (1) minuutin ajan.

2

3

5) Aseta instrumentti pesu- ja desinfiointilait-
teeseen sellaiseen asentoon, ettd urat ja reiat
paasevat tyhjenemaan.

6) Puhdista instrumenttia pesu- ja desinfiointi-

laitteessa yhden 10 minuutin ohjelman ajan
55°C:n lampatilassa MediClean® 0,5% v/v
-pesuaineella (valmistettu valmistajan ohjeiden
mukaisesti).

7) Tarkasta laitetta tyhjentaessasi siimamaarai-

sesti instrumentin urat, reidt ja muut vaikeasti
saavutettavissa olevat alueet hyvin valaistussa
huoneessa varmistaaksesi, ettd kaikki nakyva
lika on poistettu. Toista ohjelma tarvittaessa ja/
tai puhdista késin.

Tarkasta lisdksi, etta instrumentti on taysin
kuiva. Kéyta tarvittaessa kertakayttopyyhkeita
mahdollisten vesijaamien poistamiseksi.

8)

5.3 Tarkastus

Tarkasta instrumentit siimamaaraisesti hyvin
valaistussa huoneessa mahdollisten korroosion,
vaurioiden ja kulumisen merkkien havaitsemiseksi.
Leikkuusérmien on oltava tasaiset eiké niissa saa
ollalovia.

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

5.4 Sterilointi
5.4.1 Pakkaus

Instrumentit on pakattava yksitellen kaksois-
pakattuun laaketi i i laadukl ]
sterilointipussiin. Varmista, ettd pakkauksen koko
on riittava, jotta paketoitu instrumentti ei venyta
pussin saumoja tai revi pussia. Varmista myoés
mahdollisimman hyvin, etteivat instrumentit paase
osumaan toisiinsa.
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5.4.2 Ohjelmat

Instrumentit on steriloitava kuumahoyrylla
autoklaavissa, jossa on aktiivinen ilmanpoisto-oh-
jelma (ISO 17665-1). Autoklaavin on oltava validoitu,
ylldpidetty ja kalibroitu voimassa olevien paikallis-
ten menettelytapojen mukaisesti. Seuraavat ohjel-
mat on validoitu niin, etta steriiliyden varmuustaso
(sterility assurance level (SAL)) on 10°6:

7. SYMBOLIEN MAARITELMAT

CE-merkinté ja ilmoitetun
laitoksen tunnusnumero.

Valmistaja

Jalleenmyyja

132°C 134°C 134°C
Altistusaika . . L. Tutustu kayttoohjeisiin
istusal 4min. 3min. 18 min. d )
(minimi)
Kuivumisai- . . .
ka (minimi) 30 min. 30 min. 30 min. Ei-steriili
* Maailman aije (WHO) Y .
sterilointiparametrit instrumenteille, joihin fiittyy TSE/CID Valtuutettu edustaja
(tarttuva ia ja Ci Jakob! Euroopan unionissa

tauti) -kontaminaatioriski.

6. VARASTOINTI JA HAVITTAMINEN

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

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

Kunkin terveyskeskuksen on méaariteltava steriloitu-
jen instrumenttien kayttoika.

Erékoodi

Luetteloviite
Yksilollinen laitetunniste

Maara

Laakinnallinen laite
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8. VAKAVAT VAARATILANTEET

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

Valmistajan ja eurooppalaisen edustajan yhteystie-
dot I6ytyvat takakannesta.
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1. UVOD su za viSekratnu upotrebu osmisljeni za oblikovanje

U ovom se dokumentu navode upute za upotrebu i
ponovnu obradu za korisnike razvrta¢a za intrame-
dularni ¢avao koji se na trziSte stavlja pod nazivom
proizvodaca.

Sadrzi upute za upotrebu instrumenata te upute za
¢iséenje, pregled, sterilizaciju i uvanje.

Postupke ¢iséenja i sterilizacije opisane u ovom
priruéniku potvrdio je proizvodad. Druge metode
ponovne obrade mogu biti prikladne, ali ih mora
prethodno potvrditi krajnji korisnik i ostaju njegova
odgovornost. Stovise, krajniji se korisnik mora
pridrzavati zakona i propisa u drzavama sa strozim
zahtjevima za ponovnu obradu od onih navedenih u
ovom priruéniku.

2. PREGLED

2.1 Opisisastav

Razvrtadi za intramedularni avao sljedeée
generacije, ukljuujuéi ulazni razvrtag, instrumenti

medularnog kanala dugih kostiju tijekom traumato-
logije ili ortopedske kirurgije.

|zradeni su od nehrdajuéeg ¢elika i nitinola.

Glavno djelovanje postize se rezanjem rubova spri-
jeda, a njihov oblik omoguéuje motanje ostataka.

Savitljivost osovine omogucuje prac¢enje prirodne
zakrivljenosti kosti.

Specifi¢an oblik glave razvrta¢a moze omogugiti
kirurgu da ogranici busenje skupom K-zice duz
ekstremiteta pacijenta.

2.2 Predvidena upotreba

Intramedularni razvrta¢i Next Gen. Nail zajedno

s ulaznim razvrtacem sluZe za buSenje otvora u
korteksu epifize (okrajine) i pravilno povecavanje
medularne Supljine istovremenim djelovanjem gla-
ve razvrtacéa koja prodire kontroliranim promjerom i
fleksibilne osovine koja osigurava brzinu okretanja
iz kirurske busilice u glavu uz dovoljnu duljinu kako
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bi se dosegla cijela kost, uz postovanje zakrivljeno-
sti kosti i izbjegavanje maksimalnog zagrijavanja.
Intramedularni razvrtaci Next Gen. Nail koriste se
za intramedularnu izradu otvora kako bi se smanjile
frakture dugih kostiju.

Koriste se kod odraslih pacijenata tijekom ortoped-
skih i traumatoloskih operacija.

Instrumenti su validirani za 75 ciklusa upotrebe,
ukljugujuéi potrebnu ponovnu obradu (¢iséenje i
sterilizaciju), bez ikakvih funkcionalnih problema.
Svaka daljnja upotreba odgovornost je korisnika.
Upotreba instrumenta nije ograni¢ena brojem
ciklusa validacije, ali se on smije ponovno upotre-
bljavati samo ako pregled nakon ponovne obrade
pokaze odsutnost znakova istroSenosti ili o§tec¢enja
opisanih u poglavlju 5.3.

Smije ih upotrebljavati samo kvalificirano osoblje
koje je potpuno osposobljeno za njihovu upotrebu
i odgovarajuée kirur§ke zahvate u operacijskoj
dvorani.

2.3 Kontraindikacije

Razvrtagi za intramedularni ¢avao sljede¢e genera-
cije nisu predvideni za upotrebu na djeci mladoj od
osam godina jer buSenje ploce rasta oteZava rast
kosti. Upotreba intramedularnih razvrtac¢a na trud-
nicama takoder je zabranjena zbog kontraindikacije
u pogledu anestezije u toj populaciji pacijentica.
Razvrtadi za intramedularni ¢avao sljede¢e gene-
racije nisu predvideni za upotrebu u operacijama
odrzavanja kao $to je ostrenje rubova.

2.4 Znadcajke izvedbe

Promjer rezanja ulaznog razvrtaga iznosi 12,5 mm,
aduzina 301 mm. Promjer rezanja intramedularnih
razvrtac¢a kreée se u rasponu od 8 do 16 mm, a du-

Zina iznosi 570 mm. Podnose maksimalno aksijalno
opterecenje od 1000 Ni 6 Nm.

3. UPOZORENJA | MJERE OPREZA ZA
UPOTREBU

3.1 Preduvijeti prije upotrebe

Prije svake upotrebe mora se provesti puni ciklus
ponovne obrade koji se sastoji od ¢is¢enja, pre-
gleda i sterilizacije, a to se odnosi i na nove instru-
mente. Upotreba neobradenih instrumenata moze
nastetiti zdravlju pacijenta uzrokujudi infekciju.

Prije svake upotrebe potrebno je pregledati instru-
ment. Svaki instrument koji ima znakove ostec¢enja
ni u kojem se sluéaju ne smije upotrijebiti te ga je
potrebno zamijeniti novim. To osobito vrijedi ako

su na cijevi od legure titana i nikla (nitinola) vidljive
ogrebotine ili pukotine; u tom sluéaju instrument

se ne smije koristiti ni u kojim okolnostima te ga je
potrebno zamijeniti novim. Ispitivanja pokazuju da ti
nedostaci uzrokuju pucanje cijevi tijekom upotrebe.
To se moze dogoditi u medularnoj $upljini pacijenta
s rizikom da se ne uklone svi fragmenti.

Prije upotrebe razvrta¢a za intramedularni ¢avao
sljedece generacije spojnice izmedu raznih dijelo-
va, ukljuujuéii s kirur§kim motorom, moraju se de-
taljno pregledati. Ako tijekom operacije pukne spoj
izmedu dijelova, produZit ée se trajanje zahvata.

Sustav spajanja izmedu glave razvrtaéai fleksibilne
pogonske osovine za modularnu verziju specifi¢an
je za avao sljedece generacije tvrtke MPS Preci-
med i nije kompatibilan s drugim modularnim su-
stavima. Stoga je izri¢ito zabranjeno upotrebljavati
konkurentsku fleksibilnu osovinu s glavom ¢avla
razvrtacéa tvrtke MPS Precimed i obratno. Upute

za sklapanje glave razvrtada za intramedularni
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¢avao sljedece generacije s fleksibilnom osovinom
dostupne su u poglavlju 4.

Sliéno tome, Zica vodilica potrebna za upotrebu
proizvoda specifi¢na je za razvrtage za intramedu-
larni ¢avao tvrtke MPS Precimed. Nije dopu$teno
upotrebljavati konkurentske Zice vodilice i obrnuto.

3.2 Mjere opreza

Tijekom upotrebe, izbjegavajte kontakt izmedu
instrumenata i bilo koje druge prisutne opreme ili
alata, posebno unutar mjesta oko otvorene rane.
Ova situacija moze dovesti do stvaranja metalnih
&estica koje ulaze u kirur§ku Supljinu zbog trenja
iudara.

Preporucéuje se postupno pokretanje elektriénog
alata prije primjene aksijalne sile. To omoguéuje
rano otkrivanje i reakciju u slu¢aju smetnji te
smanijuije rizik od primjene prekomjernog zakretnog
momenta i/ili naglog zaustavljanja instrumenta, §to
moze uzrokovati lom osovine od nitinola i njezinu
fragmentaciju. U slu€aju otpora instrument nemojte
forsirati, ve¢ obrnite smjer pogona i izvadite ga iz
medularne Supljine.

Tijekom uporabe preporucuje se da zaustavite
kirurski motor ¢im se pojave ostaci kostiju kako bi
se oni izvadili i izbjeglo nakupljanje.

Tijekom rukovanja kontaminiranim ili potencijalno
kontaminiranim instrumentima obvezno se prepo-
ruduje koritenje osobne zastitne opreme.

Pazljivo rukovanje razvrtadima za intramedularni
&avao sljedece generacije preporuéuje se kako bi
se izbjegao rizik od ozljede i trganja kirurskih rukavi-
ca na rubovima rezanja.

3.3 OkruZenje za upotrebu

Proizvodi obuhvaéeni ovim priruénikom predvideni

su za upotrebu u operacijskim dvoranama u st
rilnim prostorijama, u ljudskom tijelu ukljuéujuéi
kontakt s vitalnim tekué¢inama kao $to je krv.

Tijekom cijelog Zivotnog ciklusa proizvoda, najveé¢a
dopustena temperatura za instrumente je 137

°C, iznad koje se mogu pokvariti. Nadalje, treba
izbjegavati jako alkalne otopine (pH-vrijednost > 11)
i otopine hipoklorita, jer poti¢u koroziju metalnih
dijelova.

3.4 Mjere opreza u pogledu ponovne
obrade

Tijekom procesa ¢id¢enja preporuduje se upotreba
osobne zastitne opreme jer kontakt s instrumenti-
ma onecéi§¢enim ljudskom krvlju moze uzrokovati
infekciju i kontaminaciju osoblja.

Upotreba metalnih ¢etki za enje strogo je
zabranjena, jer one uzrokuju prijevremeno habanje
instrumenta.

Intramedularni razvrtagi sloZeni su instrumenti, s
dugim uskim cijevima i slijepim otvorima koji zahti-
jevaju posebnu pozornost prilikom gi§éenja.

Proces ¢is¢enja intramedularnih ¢avala sliede¢e
generacije mora zapodeti §to je prije moguée nakon
upotrebe, jer se zaprljani instrumenti koji su se
osusili teze Ciste.

U mijeri u kojoj je to moguce svaki nagli kontakt s
rubovima rezanja razvrta¢a za intramedularni ¢a-
vao sljiedece generacije potrebno je izbjegavati, jer
postoji rizik od ozljede i trganja kirur§kih rukavica.

4. UPUTE ZA UPORABU

Prije upotrebe prog¢itajte mjere opreza za upotrebu
opisane u poglavlju 3.2.

Takoder je prije upotreba potrebno potvrditi da su
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razvrtaéi za intramedularni ¢avao sljedeée genera-
cije u dobrom stanju.

Fleksibilna osovina ima prst koji, kad se okrene
prema dolje, spre¢ava da glava razvrtaca padne na
pod. Glava razvrta¢a moze se postaviti s obje strane
fleksibilne osovine.

Svi instrumenti trebaju se upotrebljavati s vodilicom
odgovaraju¢eg promjera unutar medularne Supljine
zavodenje razvrtaca i zakljuGavanje glave za razvr-
tanje na fleksibilnu pogonsku osovinu za modularnu
verziju. Preporuéeni promjer vodilice jest 3 mm.

Kirurski elektri¢ni alat bit ¢e spojen na proksimalni
kraj intramedularnog razvrtata pomocu Stryker/
Zimmer-Hall spojnice u sterilnom podrugju opera-
cijske dvorane.

Fleksibilna osovina moze se produziti predvidenim
alatom za produzivanje razvrtaca od proizvodaca
implantata. Alat za produzivanje razvrtaéa prvo se
povezuje sa spojnicom, a zatim se pri¢vrsna Sipka
zategne.

Postupak busenja izvodi se u skladu s trenutaénim
kirur§kim tehnikama. Prije buSenja provjerite je li
kost dovoljno dostupna.

Korteks epifize otvara se ulaznim razvrta¢em kako
bi se postigao ulazni pristup.

Medularna Supljina inicijalno se busi s najmanjim
promjerom, a zatim se promjer povecava u koraci-
ma od 0,5 mm do Zeljene veligine.

Glava razvrtata mora prije pokretanja biti u
potpunosti uvedena u kanal, kako bi se izbjeglo
prekomjerno busenje prednjeg korteksa.

Tijekom kirur§kog zahvata s pomoc¢u pojadivaca
slike Gesto provjeravajte polozaj Zice vodilice,

kako biste sprijeili napredovanje Zice vodilice i
nenamjerno prodiranje u susjedna tkiva. S pomoc¢u
pojacivaca slike provjerite i napredovanje glave
razvrtaca.

5. PONOVNA OBRADA

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

5.1 Ponovna obrada tijekom uporabe

Sto je brze mogucée odmah nakon zavrenog
postupka preporucuje se prekomjernu necistoéu
ukloniti maramicama za jednokratnu uporabu koje
ne ostavljaju dlacice.

Instrumente prenosite izmedu razli¢itih mjesta
uporabe i/ili ponovne obrade omotane u navlazeni
papir, izbjegavajuci udare ili mehanicka oSteéenja.
5.2 Ciséenje

Instrumenti se moraju gistiti primjenom jedne od
dviju tehnika navedenih u nastavku. Preporucéuje se
s ¢iS¢enjem zapocdeti §to je moguée brze, kako biste
izbjegli susenje necisto¢e na instrumentu.
Potrebno je koristiti samo sredstva, otopine i
deterdZenti provjerenog djelovanja. U nastavku

su navedena sredstva, otopine i deterdzenti koje
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je proizvodag koristio tijekom odobravanja ovih

uputa. Uporaba drugih proizvoda moZze rezultirati

nedovoljnim ¢is¢enjem ili preranim habanjem

instrumenta.

5.2.1 Ruéno ¢iscéenje

Oprema i potrodni materijal:

« Alkazyme®, otopina na bezi enzima

Alkalni deterdzent Neodisher® MediClean Forte

+ Osmozirana voda ili voda jednakovrijedne kemij-
ske ili mikrobiologke kvalitete

+ Meka najlonska ¢etka

» Maramice za jednokratnu uporabu

+ Ultrazvuéna kupka

1) Ispirite i Cetkajte instrument barem 90 sekundi,
zadrzavajuci se 30 sekundi unutar svake strane
kanala (pogledajte detalje u prilogu), kako biste
uklonili viSak necisto¢e dok je instrument u
cijelosti uronjen u kupku osmozirane vode ili
vode jednakovrijedne kemijske ili mikrobioloske
kvalitetna, sobnoj temperaturi (15 do 25°C).

2) Instrument potpuno uronite u enzimsku otopinu
Alkazyme® 1% v/v (pripremljenu u skladu s
uputama proizvodaéa) na 18 minuta pri sobnoj
temperaturi (15 do 25°C, idealno 20°C).

3) Sve povrsine, ukljuéujuéi i unutradniji dio svih
kanal (pogledajte detalje u prilogu), Cetkajte me-
kanom najlonskom &etkom barem 90 sekundi
dok ne uklonite svu vidljivu negistoéu.

4) Instrumentizvadite iz otopine.

5) Ispirite ga pod tekuéom vodom na sobnoj
temperaturi (15 do 25°C) barem 3 minute.

6) Obavite ultrazvuéno &i$¢enje instrumenta
potpuno uronjenog u otopinu deterdzenta

MediClean 1% v/v (pripremljenu u skladu s
uputama proizvodaéa) u trajanju od 18 minuta
na maksimalnoj temperaturi od 40°C.

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

te jesu lii slijepi otvori popunjeni i ispraznjeni
nekoliko puta.

7

8

Instrument pazljivo osusite maramicama za
jednokratnu uporabu.
9

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

10) U sluéaju preostale negistoée ponovite korake
1doo.

5.2.2 Automatsko &iscéenje

Oprema i potro$ni materijali:

Enzimska otopina Alkazyme®

Alkalni deterdZent Neodisher® MediClean Forte

Osmozirana voda i pro¢iséena vodaiili voda iste
kemijske i mikrobioloske kakvoc¢e

Setka s mekanim najlonskim vlaknima

Ultrazvuéna kupka

Uredaj za pranje i dezinfekeiju koji je provjeren
iodrzavan u skladu s vaze¢im lokalnim
postupcima

Postupak:

1) Isperite i Cetkajte uredaj najmanje 30 sekundi
dok je potpuno uronjen u kupku s osmoziranom
vodom ili vodom jednake kemijske i mikrobi-
oloske kakvoée na sobnoj temperaturi (15 do
25°C) kako biste uklonili visak prljavstine.
Provedite ultrazvuéno ¢i$¢enje uredaja potpuno

2
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3

4)

5

6

7

8)

uronjenog u enzimsku otopinu Alkazyme® 0,5%
v/v (pripremljenu prema uputama proizvodaca)
u trajanju od 15 minuta na sobnoj temperaturi
(15 do 25°C).

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

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

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

Pokrenite jedan ciklus pranja od 10 minuta u
uredaju za pranje i dezinfekciju na temperaturi
od 55°C s deterdzentom MediClean® 0,5% v/v
(pripremljenim prema uputama proizvodaga).

Prilikom vadenja instrumenta iz stroja, vizualno
pregledajte brazde, rupe i druge te$ko dostupne
dijelove instrumenta u dobro osvijetljenoj
prostoriji kako biste provijerili je li sva vidljiva
prljavétina uklonjena. Ako je potrebno, ponovite
ciklus pranja i/ili istite ruéno.

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

5.3 Pregled

Vizualno pregledajte instrumente u dobro osvijetlje-
noj prostoriji kako biste uoéili eventualne znakove
korozije, o$teéenja i troSenja. Rubovi za rezanje
moraju biti ujednacdeni i bez o§teéenja.

Uklonite sve oste¢ene ili tupe instrumente, odistite
ih od svih biolo$kih tvari i odloZite za zbrinjavanje u
skladu s vaze¢im zakonima i propisima.

5.4 Sterilizacija

5.4.1 Pakiranje

Instrumenti moraju biti pojedinaéno dvostruko
zamotani u vrecicu za sterilizaciju medicinske
kvalitete. Pobrinite se da pakiranje bude dovoljno
veliko kako zamotani instrument ne bi naprezao
Savove ili poderao vre¢icu. Takoder osigurajte,
3to je vise moguce, da se instrumenti ne sudaraju
jedan sdrugim.
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5.4.2 Ciklusi

Instrumenti se moraju sterilizirati viaznom toplinom
u autoklavu ciklusom aktivnog uklanjanja zraka (ISO
17665-1). Autoklav mora biti provjeren, odrzavan i
kalibriran u skladu s vazeéim lokalnim postupcima.

Sljededi ciklusi provjereni su da osiguravaju stupanj
sigurnosti procesa sterilizacije (SAL) od 106

Aktivno uklanjanje zraka

Vrsta ciklusa

134°C 134°C

3min. 18 min.’

MUGUSSSE 30 min. | 30min. | 30min.
(minimalno)

* Parametri sterilizacije vianim zrakom preporuceni od strane
Svjetske zdravstvene organizacije (SZ0) za uredaje za koje

[, ]
7. DEFINICUE SIMBOLA

c € CE oznaka sukladnosti s
identifikacijskim brojem
2862 prijavijenog tijela

Proizvoda¢

Distributer

Pogledajte upute za uporabu

Nesterilno

postoji rizik od kontaminacije TSE-om/CJD-om
' ama o

bolesti).

6. SKLADISTENJE | ZBRINJAVANJE

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

Kada korak inspekcije (pogledajte poglavlje 5.3)
oznadi instrument kao neprikladan za upotrebu, isti
se mora ocistiti od svih biolo$kih tvarii zbrinuti u
skladu s vazeéim zakonima i propisima.

Svaki zdravstveni centar mora definirati rok trajanja
steriliziranih instrumenata.

Ovlasteni zastupnik u
Europskoj zajednici/
Europskoj uniji

IrEak

Sifra serije

Katalo$ki broj

Jedinstvena identifikacija
proizvoda

Koli¢ina

Medicinski proizvod
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8. OZBILJNIINCIDENTI

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

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

A jelen dokumentum hasznélati és Gjrafelhasznalasi
utasitasokat tartalmaz a gyart6 neve alatt forgalma-
zott kdvetkezd generacios vel6lrszeg felhasznaloéi
széméra.

Tartalmazza a miszerek hasznalati utasitasait,
valamint a tisztitasra, ellen6rzésre, sterilizalasra és
tarolasra vonatkozo utasitasokat.

Ajelen a kézikonyvben leirt tisztitasi és sterilizalasi
eljarasokat a gyarto validalta. Mas ujrafeldolgozasi
mddszerek is alkalmasak lehetnek, de ezeket a
végfelhasznalonak elézetesen validalnia kell, és sajat
feleldsségére alkalmazhatja. A végfelhasznalonak
ezen fellil be kell tartaniuk a jelen kézikonyvben
meghatarozottaknal szigorubb Ujrafeldolgozasi
kovetelményekkel rendelkezé orszagok torvényeit
és el6irasait..

2. ATTEKINTES

2.1 Leiras és dsszetétel

Akovetkez6 generacios vel6lrszegek, beleértve a
belép6 szegeket is, olyan Ujrafelhasznalhato eszko-
206k, amelyeket a hosszl csontok vel§csatornajanak
alakjara terveztek traumatolégiai vagy ortopédiai
miitétekhez.

Rozsdamentes acélbol és nitinolbol készliinek.

A6 hatas a frontalis vagassal vagott élekkel
érhet6 el, amelyek alakja lehetévé teszi a tormelék
eltakaritasat.

Aszar rugalmassaga lehet6vé teszi a csontok termé-
szetes gorbuletének kovetését.

Avel6lrszeg specialis alakja lehetévé teheti a sebész
szamadra, hogy a tagitast a beteg végtagja mentén
bedllitott K-huzallal korlatozza.
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n
2.2 Rendeltetésszerd haszndl

A Next Gen. Nail intrameduléris lyuktagitok célja,
abelépb lyuktagitot is ideértve, az epifizis kéreg
furasa és a medularis Ureg tisztan torténé tagitasa
az ellendrzott &tmérdjd farast végz6 fardfej és a ru-
galmas szar egyiittes hatasa révén, amely biztositja
a sebészeti furdgép fejének forgasi sebességét és a
teljes csont eléréséhez szlikséges megfelelé hosszu-
sagot, a csontok gorbuletének figyelembe vétele és a
maximalis melegedés elkeriilése érdekében. A Next
Gen. Nail intramedularis lyuktagitok a hosszu cson-
tok torésének mérséklésére szolgalé intramedularis
szegecseléséhezhez hasznaljak.

Feln6tt betegek ortopédiai és traumatoldgiai mitétjei
soran hasznaljak.

A mszereket 75 hasznalati ciklusra validaltak, anél-
kdl, hogy barmilyen funkcionalis problémat tapasz-
taltak volna, beleértve a sziikséges Ujrafeldolgozast
(tisztitast és sterilizalast). Minden tovabbi alkalmazas
afelhasznald felel6ssége. A miiszer a validalasi
ciklusok szdmanal tobbszor is felhasznalhato, de
csak akkor, ha az Gjrafeldolgozast kdvet6 ellenérzés
azt mutatja, hogy nincsenek az 5.3 fejezetben leirtak
szerint kopéas vagy sériilés jelei.

Kizaroélag mitében, az alkalmazasukra és a megfelel6
mlitéti eljarasokra teljesen kiképzett szakszemélyzet
hasznalhatja az eszkézoket.

2.3 Ellenjavallatok

A kévetkez6 generacios vel6lirszegek nem hasz-
nalhatok 8 év alatti gyermekeknél, mivel az epifizis
korong atfurasa akadalyozza a csont ndvekedését.
Avelélirszegek hasznalata terhes néknél szintén
tilos, mivel ebben a betegcsoportban ellenjavallt
azaltatés.

Akovetkez6 generacios vel6iirszegek nem karban-
tartasi miveletekre, példaul a vagéélek élezésére
szolgalnak.

2.4 Teljesitményjellemzék

Abelépd szegek vagasi atmérdje 12,5 mm, hossza
301 mm. A vel6lrszegek vagasi atméréje 8 és 16 mm
koz6tt van, hosszuk 570 mm. Maximélis tengelyter-
helésiik 100 N és 6 Nm.

3. AHASZNALATRA VONATKOZO
FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZ-
KEDESEK

3.1 Eléfeltételek a hasznalat el6tt

Minden hasznalat el6tt el kell végezni a teljes Ujrafel-
dolgozasi ciklust, amely tisztitasbol, ellenérzésbél
és sterilizalasbol all, és ez az Gj mliszerekre is vonat-
kozik. A nem Ujrafeldolgozott eszk6zok hasznélata
fert6zést okozva karosithatja a beteg egészségét.

Minden hasznélat el6tt ellen6rzést kell végezni. A
kopés vagy sériilés jeleit mutaté eszkdzoket semmi-
lyen koriilmények kéz6tt nem szabad hasznalni, és
ajra kell cserélni. Kiilondsen akkor, ha a titan-nikkel
Otvozetli (nitinol) csovon karcolasok vagy repedések
lathatdak, az eszkozt semmilyen korlilmények kozott

nem szabad hasznalni, és feltétlendl djra kell cserélni.

Avizsgélatok szerint az ilyen hibak miatt a csé
szétreped a hasznélat soran. Ha ez a beteg velGiire-
gében torténik, annak az lesz a kockézata, hogy nem
minden szilankot tudnak eltavolitani.

Akovetkez6 generacios velbiirszegek hasznélata
el6tt megfelelé médon ellendrizni kell a kiilénb6z6
alkatrészek kozotti csatlakozasokat, beleértve a
sebészeti motorral val6 csatlakozast is. Ha a m(itét
soran az alkatrészek kozotti csatlakozas megszakad,
abeavatkozas id6tartama hosszabb lesz.
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Avelbiirszeg fej és a modularis valtozat rugalmas
hajtétengelye kozotti csatlakozorendszer az MPS
Precimed kovetkezd generacios veldlrszegre
jellemz6, és nem kompatibilis mas modularis
rendszerekkel. Ezért szigortan tilos a versenytarsak
rugalmas hajtétengelyét az MPS Precimed kdvetkezd
generacios veldlrszeg fejjel hasznalni, és forditva. A
kovetkezd generéacios veldlirszeg fej és a rugalmas
hajtétengely 6sszeszerelési Utmutatdja a 4. fejezet-
ben talalhaté.

Hasonloképpen, a termékek hasznalatdhoz
sziikséges vezetéhuzal az MPS Precimed kdvetkezd
generacios veldlrszegre vonatkozik. A versenytarsak
utmutatdjanak hasznalata nem megengedett és
forditva.

3.2 Alkal sccal k | Syintd
kedések

Kerllje az eszkzok és a jelen 1évé egyéb berendezé-
sek vagy szerszamok kozétti érintkezést, kiilondsen
a nyitott seb koriili tertileten vald hasznalat soran,
mivel igy strlodas és Utés hatasara fémrészecskék
keriilhetnek a mitéti Gregbe.

Javasoljuk, hogy az elektromos eszkézt fokozatosan
inditsa el, miel6tt axialis er6t alkalmazna. Ezzel
lehetévé valik, hogy a rendellenes miikodést koran
észlelje és reagéljon ra, valamint csokkentse a talzott
nyomaték alkalmazasanak és/vagy a miiszer hirtelen
ledllitdsanak kockazatat, ami a nitinol szar térését

és szilankosodasat okozhatja. Ellenallas esetén ne
eréltesse az eszkozt, hanem ellentétes irdnyba hajtsa
meg, és tavolitsa el a velSirbol.

Ajanlott a sebészeti motor ledllitdsa amint csonttor-

melék jelenik meg a hasznalat soran, hogy eltavolitsa
és elkertilje ezek a felhalmozddasat.

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

Akovetkez6 generacios vel6iirszegeket dvatosan
ajanlott kezelni, hogy elkertilje a sériilést és a sebé-
szeti keszty(k vagoélen valo felszakadasat.

3.3 Hasznalati kdrnyezet

Ajelen kézikdnyvben szerepld termékek miitékben,
steril teriileteken, az emberi testben val6 hasznalatra
késziiltek, beleértve a létfontossagu folyadékokkal,
példaul vérrel vald érintkezést is.

Atermék teljes élettartama alatt az eszkdzt 137°C
maximalis hémérséklet érheti, mely felett kdrosodas
kovetkezhet be. Ezenkiviil az erésen ligos oldatokat
(pH > 11) és a hipoklorit oldatot is kerdilni kell, mert
ezek el6segitik a fém alkatrészek korroziojat.

3.4 Ujraf asi Gvintézkedések

Atisztitasi eljarasok soran az egyéni védéfelsze-
relés hasznalata er6sen ajanlott, mivel az emberi
vérrel szennyezett eszkdzokkel vald érintkezés a
személyzet megfert6zéséhez és kontaminalodasa-
hozvezethet.

Atisztitdshoz szigortan tilos fémkefét hasznalni,
ezek az eszkoz id6 el6tti kopasat eredményezik.

Avelélrszegek Osszetett miiszerek hosszu, keskeny
csovekkel és vakfuratokkal, amelyek a tisztitas soran
kilonds figyelmet igényelnek.

Akovetkezé generacios velbirszegek tisztitasat a
hasznalatot kdvetéen a lehets leghamarabb el kell
kezdeni, az eszkozre raszaradt szennyezédéseket
nehezebb tisztitani.

Amennyire lehetséges, kertilni kell a kdvetkez6
generacios vel6lrszegek vago részeivel vald hirtelen
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érintkezést, mertfennalla s és és a sebészeti
kesztyli felszakadasanak veszélye.

4. HASZNALATIUTASITAS

Hasznalat el6tt olvassa el a 3.2 fejezetben leirt alkal-
mazassal kapcsolatos 6vintézkedéseket.

Hasznalat el6tt ellendrizni kell a kévetkezd generaci-
6s velélrszegek megfeleld allapotat.

Amikor a rugalmas hajtétengely ujja lefelé mutat,
akkor elkeriilhetd, hogy a vel6iirszeg feje a padléra
essen. Avel6lrszeg fej a rugalmas hajtétengely
mindkét oldalan elhelyezhetd.

A moduléris véltozat esetében minden eszkozt
megfeleld atmérdji vezetdvel kell hasznélnia
vel6lregben a vel6lirszeg vezetésére és a velélirszeg
fejnek a rugalmas hajtétengelyen valé régzitésére. A
vezetd ajanlott &tmérdje 3 mm.

A miitéti eszkozt a steril miitében egy Stryker / Zim-
mer-Hall csatlakozéval csatlakoztatjak a vel6lirszeg
proximalis végéhez.

A rugalmas hajtétengely meghosszabbithatd azimp-
lantatum gyartéjanak erre a célra kifejlesztett vel6Gr-
szeg hosszabbitojaval. A vel6(irszeg hosszabbitot
el6szor a tengelykapcsolohoz kell csatlakoztatni,
majd a rogzit6 rudat be kell csavarni.

Avel6lirszegezési eljarast a jelenlegi sebészeti
technikéknak megfelelGen kell elvégezni. A veld(ir-
szegezés el6tt meg kell gy6z6dni arrél, hogy a csont
megfelelGen hozzaférhets-e.

Az epifiziskérget a belépé velSlirszeggel nyitjak fel a
belépd portal kialakitasara torekedve.

Avel6ireget kezdetben a legkisebb atmérdvel tagit-
jak, majd az 4&tmérét 0,56 mm-es Iépésekben névelik
akivant méretig.

Mielétt miikodésbe hozna, a vel6lrszeg fejet teljesen
be kell vezetni a csatornaba, hogy elkeriilje az eliils6
kéreg tulzott tagitasat.

A mdtéti eljaras soran gyakran ellendrizze a vezets-
huzal helyzetét képerdsit6 segitségével, hogy meg-
akadalyozza a vezet6huzal elérehaladésat és véletlen
behatolasat a szomszédos szovetekbe. A vel6iirszeg
fej el6rehaladésat is ellendrizze a képerdsitével.

5. UJRAFELDOLGOZAS

Az ujrafeldolgozas elétt olvassa el a 3.4 fejezetben
leirt ajr asi ovinté: é

5.1 Ujrafeldolgozas a felhasznalas helyén

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

A miszereket nedves papirba csomagolva széllitsa
akiilonboz6 felhasznalasi és/vagy jrafeldolgozasi
helyek kozott, elkerlilve az it6déseket és a mechani-
kai sériiléseket.

5.2 Tisztitas

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

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

5.2.1 Manudlis tisztitas

Berer é és fogydeszkézok:

Alkazyme® enzimoldat

Neodisher® MediClean Forte lugos tisztitoszer
Ozmbzisos viz vagy azzal egyenértéki kémiai és
mikrobiolégiai minség viz

Puha nejlon sortéji kefe

Eldobhat6 toriilkozok

Ultrahangos firdé

Elkészités:

1) Oblitse le és kefélje at a miszert legalabb 90 ma-
sodpercig, 30 masodpercig kitartva a kantil belsé
oldalan (lasd a fuggelékben talalhaté részleteket),
hogy eltavolitsa a felesleges szennyezédést,
mikdzben teljesen belemeriti az ozmézisos
vizben vagy a kérnyezeti hémérsékleten (15-25°C)
1év6, azonos kémiai és mikrobiolégiai minGségui
vizben.

Az eszkozt teliesen meritse bele az Alkazyme®
1%-0s v/v enzimoldatba (a gyarto utasitasai
szerint elkészitve) 18 percre kérnyezeti hémér-
sékleten (15-25°C, idealis esetben 20°C).

Kefélje a4t az 0sszes felliletet, beleértve az

egyes kanulok belsejét is (lasd a figgelékben
talalhato részleteket), puha nejlon sortéjd kefével
legalabb 90 mésodpercig, amig minden lathaté
szennyez6dés el nem tlinik. Gy6z6djon meg

réla, hogy a hornyok és a furatok alaposan meg
vannak tisztitva.

Tavolitsa el az eszkdzt az oldatbol.

2

3

2)

5

Oblitse le a miszert folyo viz alatt, kdrnyezeti
hémérsékleten (15-25°C) legalabb 3 percig.
Végezze el a miszer ultrahangos tisztitasat a
MediClean 1%-os v/v tisztitoszerbe (a gyartd
utasitasai szerint elkészitve) teljesen belemartva
18 percig, legfeljebb 40°C-os hémérsékleten.
Oblitse le a miiszert ozmozisos vizzel kdrnyezeti
hémeérsékleten (15-25°C) legalabb 3 percig gy,
hogy el6szor 3 térfogatnyi, egyenként 50 mi folyd
vizet 6nt a kantlbe. Ellendrizze, hogy a viz bejut-e
a hornyokba, és hogy a vakfuratok tébbszor
megtelnek-e és kilirliinek-e.

Ovatosan szaritsa meg a miszert eldobhato
toriilkézokkel.

Jol megvilagitott helyiségben szemrevételezés-
sel ellenérizze a mlszert, hogy nem maradt-e
rajta szennyez6dés.

10) Ismételje meg a fent leirt 1-9. Iépést, ha tovabbra
is lathat6 a szennyez6dés.

6

7

8)

9)

5.2.2 Automatizalt tisztitas

Felszerelés és fogyéeszk6zok:

+ Alkazyme® enzimoldat

Neodisher® MediClean Forte lugos tisztitészer

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

Puha sortéjd nejlonkefe

Ultrahangos tisztitoberendezés

Avonatkozé helyi biztonséagi kdvetelményeknek
megfeleléen validalt és karbantartott moso- és
fert6tlenitégép

Eljaras:
1) Meritse az eszkozt teljesen bele szobahémérsék-
let(i (16-25°C-os), forditott ozmézissal tisztitott
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2

3)

4)

5

6)

7

8

vagy azzal kémiai és mikrobiol6giai szempontbél
egyenérték( mindségli vizzel toltott firdébe,

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

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

Puha sortéj(i nejlonkefével kefélje 4t az oldatba
meritett eszk6z minden felliletét legalabb 30
masodpercen keresztil, amig el nem tavolitja
alathaté szennyez6déseket. Tisztitsa meg
alaposan a kaniiloket és a furatokat.

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

Helyezze az eszkdzt a mos6- és fertStlenitégépbe
ugyelve arra, hogy a kaniilokbél és a furatokbol ki
tudjon Urdilni a viz.

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

Vegye ki az eszkézt, és j6l megvilagitott helyen
szemrevételezéssel gy6z6djon meg arrdl,

hogy minden lathat6 szennyezédést sikertilt
eltavolitani a kan(ilokb6l, a furatokbol és az
eszkdz minden mas nehezen elérhets felliletérd|
is. Szlikség esetén hajtsa Ujbol végre a ciklust és/
vagy tisztitsa meg kézzel az eszkozt.

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

5.3 Ellenérzés

J6l megvilagitott helyen szemrevételezéssel
ellendrizze, hogy nincsenek-e korréziora, sériilésre
és kopésra utald jelek az eszkdzokon. A vagoéleknek
egyenletesnek és csorbuléstél mentesnek kell
lenniik.

Selejtezze a sériilt vagy tompa élU eszkdzoket ugy,
hogy megtisztitja 6ket minden bioldgiai anyagtdl, és a
vonatkoz6 torvényeknek és eléirasoknak megfelels-
en artalmatlanitja 6ket.

5.4 Sterilizélas

5.4.1 Csomagolas

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

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

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

Elévakuumos

Ciklustipus

Hémérséklet 132°C

134°C

134°C

4 perc 3 perc 18 perc’

30 perc 30 perc 30 perc

(minimalis)

* Az Egészséguigyi Vildgszervezet (WHO) altal javasolt g6zsterili
2alasi, a fert6z6 szil (TSE)
ésaCi o] b-be
kitett eszkozokhoz.

(CID) fert6zés

N
6. TAROLAS ES ARTALMATLANITAS

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

Ha egy eszkdz a szemrevételezéssel torténé
ellenérzést (lasd Ellendrzés fejezet 5.3) kdvetéen mar
nem hasznalhaté, meg kell tisztitani minden biolégiai
anyagtol, és a vonatkozo térvényeknek és eléirasok-
nak megfelel6en artalmatlanitani kell.

Minden egészségligyi intézménynek meg kell
hatéroznia a steril eszkdzok felhasznalasa el6tti
maximalis tarolasi id6tartamot.
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Tanulmanyozza
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Nem steril
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az Eurépai Unidban

EPEJL

Gyartasi tétel kddja

Katalogusszam

Az eszkoz egyedi
azonositéja

Mennyiség

Orvostechnikai eszkdz

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 le istruzioni per I'uso
eil ricondizionamento destinate agli utilizzatori
degli alesatori per chiodi intramidollari Next Gen.,
commercializzati con il nome del produttore.

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

Le procedure di pulizia e sterilizzazione descritte
nel presente manuale sono state convalidate dal
produttore. Altri metodi di ricondizionamento
possono rivelarsi adeguati, devono tuttavia essere
preventivamente convalidati dall'utilizzatore finale

e rimangono sotto la responsabilita di quest'ultimo.

Inoltre, l'utilizzatore finale deve rispettare le leggi e
iregolamenti viGen.ti in Paesi in cui sono applicati
requisiti di ricondizionamento piu severi rispetto a
quelli specificati in questo manuale.

2. PRESENTAZIONE

2.1 Descrizione e composizione

Gli alesatori per chiodi intramidollari Next Gen., in-
cluso l'alesatore iniziale, sono strumenti riutilizzabili
progettati per rimodellare il canale midollare delle
ossa lunghe durante interventi di chirurgia traumato-
logica o ortopedica.

Sono realizzati in acciaio inossidabile e Nitinol.
L'azione principale & ottenuta con taglio frontale
effettuato con i taglienti, la cui forma consente di
raccogliere i frammenti ossei.

La flessibilita dello stelo permette di seguire la
curvatura naturale dell'osso.

La forma specifica della testina alesatrice pud

consentire al chirurgo di restringere I'alesatura inse-
rendo dei fili di Kirschner lungo I'arto del paziente.
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2.2 Destinazione d'uso

Lo scopo degli alesatori endomidollari Next Gen.
Nail, comprensivi di alesatore di entrata, € quello

di perforare la corteccia dell'epifisi e di allargare

la cavita midollare in modo pulito grazie all'azione
accoppiata della testa (che alesa con un diametro
controllato) e dell'albero flessibile che trasmette alla
testa la velocita di rotazione di un trapano chirurgico
e ha lunghezza sufficiente a coprire I'intero 0sso, nel
rispetto della sua curvatura ed evitando il massimo
del riscaldamento. Gli alesatori endomidollari Next
Gen. Nail servono per I'inchiodamento endomidol-
lare nei casi di riduzione di fratture delle ossa lunghe.

Si usano su pazienti adulti durante interventi di
chirurgia ortopedica e traumatologica.

Gli strumenti sono stati convalidati per settantacin-
que cicli di utilizzo, compreso il ricondizionamento
necessario (pulizia e sterilizzazione), senza riscontro
dialcun problema funzionale. Ogni ulteriore utilizzo &
responsabilita dell'utilizzatore. L'uso dello strumento
non ¢ limitato dal numero di cicli di convalida, ma
esso puo essere riutilizzato solo se l'ispezione dopo
il ricondizionamento non evidenzia segni di usura o
danno come descritto nel capitolo 5.3.

Gli strumenti devono essere usati solo da personale
qualificato, pienamente formato al loro utilizzo e con
le procedure chirurgiche appropriate per una sala
operatoria.

2.3 Controindicazioni

Gli alesatori per chiodi intramidollari non sono desti-
nati all'uso su bambini di eta inferiore agli otto anni
perché l'alesatura della cartilagine di accrescimento
compromette la crescita ossea. L'uso di alesatori
intramidollari & vietato anche sulle donne in gravi-
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danza, a causa della controindicazione a praticare
I'anestesia su questa tipologia di pazienti.

Gli alesatori per chiodi intramidollari Next Gen. non
sono destinati ad essere sottoposti a interventi di
manutenzione come l'affilatura dei taglienti.

2.4 Caratteristiche prestazionali

L'alesatore iniziale ha un diametro di taglio di 12,5
mm e una lunghezza di 301 mm. Gli alesatori intra-
midollari hanno un diametro di taglio compreso tra
8 e 16 mm e una lunghezza di 570 mm. Resistono a
un carico assiale massimo di 100N e 6 Nm.

3. AVVERTENZE E PRECAUZIONI PER
L'uso

3.1 Prerequisiti prima dell'uso

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

Prima di ogni utilizzo deve essere eseguita un'ispe-
zione. Qualsiasi strumento che presenti segni di
usura o danni non deve in alcun caso essere utilizza-
to e deve essere sostituito con uno strumento nuovo.
In particolare, se sul tubo in lega di titanio-nichel
(Nitinol) sono visibili graffi o incrinature, lo strumento
non deve essere utilizzato in nessun caso e deve es-
sere assolutamente sostituito con uno nuovo. | test
dimostrano che questi difetti causano lo scoppio

del tubo durante |'uso. Cid potrebbe verificarsi nella
cavita midollare del paziente con il rischio di non
riuscire a rimuovere tutti i frammenti.

Prima di usare gli alesatori per chiodi intramidollari

Next Gen., devono essere debitamente controllati i

collegamenti tra le varie parti, compreso quello con
il motore chirurgico. Se I'accoppiamento tra le parti
si rompe durante un intervento chirurgico, la durata
della procedurarisultera prolungata.

Nella versione modulare il sistema di accoppiamen-
to tra la testina alesatrice e I'albero di trasmissione
flessibile & specifico per i chiodi Next Gen. di MPS
Precimed e non & compatibile con altri sistemi
modulari. Pertanto, &€ severamente vietato utilizzare
I'albero di trasmissione flessibile di un concorrente
con una testina alesatrice per chiodi Next Gen.

di MPS Precimed e viceversa. Le istruzioni di
montaggio della testina dell'alesatore per chiodi
intramidollari Next Gen. sull'albero di trasmissione
flessibile sono consultabili al capitolo 4.

Allo stesso modo, il filo guida necessario per
utilizzare i prodotti & specifico per gli alesatori per
chiodi Next Gen. di MPS Precimed. Non & consentito
utilizzare la guida di un produttore concorrente e
viceversa.

3.2 Precauzioni d'impiego

Evitare il contatto tra gli strumenti e qualsiasi altra
apparecchiatura o strumento presente, in partico-
lare all'interno dell'area intorno alla ferita aperta
durante I'uso. Questa situazione potrebbe portare
alla creazione di particelle metalliche che entrano
nella cavita chirurgica a causa di attrito e urto.

Si consiglia di avviare |'utensile elettrico gradual-
mente prima di applicare forza assiale. Cid consente
il rilevamento precoce e una reazione tempestiva in
caso di interferenze e riduce il rischio di applicare
una coppia eccessiva e/o di un brusco arresto dello
strumento che potrebbero causare una rottura e

la frammentazione dello stelo in Nitinol. In caso di

resistenza, non forzare lo strumento, ma invertire
il senso di rotazione ed estrarre lo strumento dalla
cavita midollare.

Durante l'uso, si consiglia di arrestare il motore
chirurgico non appena compaiono frammenti ossei,
per poterli rimuovere ed evitarne cosi 'accumulo.

Durante la manipolazione di strumenti contaminati
o potenzialmente contaminati & fortemente racco-
mandato l'uso di dispositivi di protezione individuale.

Per evitare il rischio di lacerazioni dei guanti
chirurgici sui taglienti e di conseguenti lesioni si rac-
comanda un'attenta manipolazione degli alesatori
per chiodi intramidollari Next Gen..

3.3 Ambiente d'uso

| prodotti oggetto di questo manuale sono destinati
all'uso, in aree sterili in sala operatoria, nel corpo
umano, contemplando il contatto con fluidi vitali
come il sangue.

Durante l'intero ciclo di vita del prodotto, la
temperatura massima ammissibile per gli strumenti,
al dila della quale possono deteriorarsi, & di 137°

C. Inoltre, si dovrebbe evitare il contatto con
soluzioni fortemente alcaline (pH > 11) e soluzioni di
ipoclorito, perché promuovono la corrosione delle
parti metalliche.

3.4 Pre

Durante i processi di pulizia, si raccomanda viva-
mente |'uso di dispositivi di protezione individuale
perché il contatto con strumenti sporchi di sangue
umano pud causare infezioni e contaminazioni del
personale.

i per il ricond

E severamente vietato utilizzare spazzole metalliche
per la pulizia, dal momento che causano un'usura
prematura dello strumento.
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Gli alesatori intramidollari sono strumenti complessi,
con lunghi tubi stretti e fori ciechi che richiedono
particolare attenzione durante la pulizia.

Il processo di pulizia degli alesatori per chiodi
intramidollari Next Gen. deve essere avviato il prima
possibile dopo I'uso: la sporcizia essiccata sugli
strumenti & piu difficile da rimuovere.

Per quanto possibile, deve essere evitato qualsiasi
contatto improvviso con le parti taglienti degli
alesatori per chiodi intramidollari Next Gen., perché
vi e il rischio di lacerazione dei guanti chirurgici e di
conseguenti lesioni.

4. ISTRUZIONI PERL'USO

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

Prima di utilizzarlo bisogna controllare che l'alesa-
tore per chiodi intramidollari Next Gen. sia in buone
condizioni.

Lalbero di trasmissione flessibile & dotato di una lan-
cetta che, quando si punta verso il basso, evita che
la testina alesatrice cada sul pavimento. La testina
alesatrice potrebbe essere posizionata su entrambe
le estremita dell'albero di trasmissione flessibile.

Nella versione modulare tutti gli strumenti devono
essere utilizzati all'interno della cavita midollare con
una guida di diametro appropriato, atta a guidare
l'alesatore e bloccare la testina alesatrice sull'albero
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di trasmissione flessibile. Il diametro della guida
consigliato & di 3 mm.

L'utensile elettrico chirurgico sara collegato
all'estremita prossimale dell'alesatore intramidollare
mediante un adattatore Stryker/Zimmer-Hall in
un'area sterile della sala operatoria.

L'albero di trasmissione flessibile pud essere esteso
con l'estensore per alesatore dedicato del produt-
tore dell'impianto. L'estensore dell'alesatore viene
prima collegato all'adattatore, quindi viene avvitata
I'asta di sostegno.

La procedura di alesatura deve essere eseguita
conformemente a quanto previsto dalle attuali
tecniche chirurgiche. Prima di eseguire I'alesa-
tura, assicurarsi che I'osso sia sufficientemente
accessibile.

L'osso corticale dell'epifisi viene aperto con l'alesa-
tore iniziale che cerca uningresso.

La cavita midollare viene inizialmente alesata con

il tagliente di diametro piti piccolo e poi il diametro
dello strumento viene aumentato per gradi di 0,5 mm
fino a raggiungere la misura desiderata.

Prima di essere messa in azione, la testina alesatrice
deve essere completamente introdotta nel canale
per evitare un'eccessiva alesatura della parte
anteriore dell'osso corticale.

Durante la procedura chirurgica, per evitare che

il filo guida avanzi e penetri involontariamente

nei tessuti vicini, controllarne frequentemente la
posizione utilizzando un intensificatore di immagine.
Con l'intensificatore di immagine controllare anche
I'avanzamento della testina alesatrice.

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 piti rapida-
mente possibile dopo la fine della procedura.

Trasportare gli strumenti avvolti in carta umida tra
i vari siti di utilizzo e/o ricondizionamento, evitando
urti e danni meccanici.

5.2 Pulitura

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

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

5.2.1 Pulitura manuale

Attrezzatura e materiali di consumo:

Soluzione enzimatica Alkazyme ®
Detergente alcalino Neodisher ® MediClean Forte

Acqua osmotizzata o di qualita chimica e micro-
biologica equivalente

Spazzola a setole morbide di nylon

Asciugamani monouso

Bagno a ultrasuoni

Metodo:

1)

2)

3)

4
5)

6)

7

Risciacquare e spazzolare lo strumento per
almeno 90 secondi, insistendo per 30 secondi
all'interno di ciascun lato di cannulazione (si
vedano dettagli in appendice), per rimuovere

la sporcizia in eccesso mentre o strumento &
completamente immerso in un bagno di acqua
osmotizzata o di acqua di qualita chimica e
microbiologica equivalente a temperatura
ambiente (da 15 a 25°C).

Immergere completamente lo strumento nella
soluzione enzimatica Alkazyme® 1% v/v (pre-
parata secondo le istruzioni del produttore) per
18 minuti a temperatura ambiente (da 15 a 25°C,
idealmente 20°C).

Spazzolare tutte le superfici, compreso I'interno
di ogni cannulazione (si vedano dettagli in
appendice), con una spazzola a setole morbide
dinylon per almeno 90 secondi fino a eliminare
tutta la sporcizia visibile. Assicurarsi che le
scanalature e i fori siano puliti a fondo.
Rimuovere lo strumento dalla soluzione.
Risciacquare lo strumento sotto acqua corrente
atemperatura ambiente (da 15 a 25°C) per
almeno 3 minuti.

Eseguire la pulizia a ultrasuoni dello strumento
completamente immerso nel detergente Medi-
Clean 1% v/v (preparato secondo le istruzioni
del produttore) per 18 minuti a una temperatura
massima di 40°C.

Risciacquare lo strumento con acqua
osmotizzata a temperatura ambiente (da 15
a25°C) per almeno 3 minuti versando prima
nella cannulazione 3 volumi di 50 mL di acqua
corrente ciascuno. Verificare che I'acqua entri
nelle scanalature e che i fori ciechi siano riempiti
e svuotati pil volte.
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8) Asciugare accuratamente lo strumento con fori siano ben ripuliti.
salviette monouso. 4) Sciacquare accuratamente lo strumento per

9) Ispezionare visivamente lo strumento in una almeno 1 minuto con acqua purificata a tempe-
stanza ben illuminata per verificare che non vi ratura ambiente (15-25°C).
siano residui di sporcizia. 5) Inserire lo strumento nel termodisinfettore e

10) Ripetere i passaggi da 1 a 9 sopra descritti se vi & sistemarlo in modo da permettere lo sgocciola-
ancora sporcizia visibile. mento delle cannule e dei fori.

5.2.2 Detersione automatica 6) Ese_gulre un ciclo del termodvlslnfett_ore di 10 mi-

nuti a una temperatura di 55°C con il detergente

Attrezzatura e prodotti: Mediclean a 0,5% di volume per volume (prepa-

« Soluzione enzimatica Alkazyme® rato secondo le istruzioni del fabbricante).

« Detergente alcalino Neodisher® MediClean Forte 7) Almomento dello scarico dal termodisinfet-

+ Acqua osmotica e acqua purificata oppure acqua *ore, _|spezmnate wslva_mgnte, inun luogo ben "

di qualita chimica e microbiologica equivalente illuminato, le cannule, i fori e tutte le altre zone di
) ! difficile accesso dello strumento per verificare

* Spazzolainnylon asetole morbide che tutti i residui visibili siano stati eliminati. Se

+ Bagno a ultrasuoni necessario, ripetere il ciclo e/o pulire a mano.

+ Termodisinfettore approvato e manutenuto 8) Verificare inoltre che lo strumento sia ben asciut-

secondo le vigenti procedure locali to. Se necessario, utilizzate salviette monouso

Procedimento: per rimuovere eventuali tracce d'acqua.

1) Sciacquare e spazzolare lo strumento per alme- 5.3 Ispezione
no 30 secondi per rimuovere I'eccesso di residui, . . . .
immergendolo completamente in un bagno Ispezionate visivamente gli strumenti in un luogo
di acqua osmotica o acqua di qualita chimica benilluminato per rilevare eventuali segni di cor-

e microbiologica equivalente a temperatura rosione, danni e usura. Gli spigoli taglienti devono
ambiente (15-25°C). essere uniformi e non scheggiati.

2) Sottoporre lo strumento alla pulizia ultrasonica Eliminare gli strumenti danneggiati o dai bordi smus-
immergendolo completamente per 15 minuti sati, ripulendoli da tutto il materiale biologico residuo
nella soluzione enzimatica Alkazyme® a 0,5% e di conseguenza provvedere al loro smaltimento, in
di volume per volume (preparata secondo conformita delle leggi e delle normative vigenti.
le istruzioni del fabbricante) a temperatura .
ambiente (15-25°C). 5.4 Sterilizzazione

3) Spazzolare con una spazzola in nylon a setole 5.4.1 Confezionamento
morbide, per almeno 30 secondi tutte le super- ) . . .
fici immerse fino a quando i residui visibili non Gli strumenti devono essere imbustati separata-
saranno rimossi. Assicurarsi che le cannule e i mente, secondo la tecnica del doppio imballaggio,

in un sacchetto di presidio medico chirurgico adatto
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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 di ciclo Prevuoto

Temperatura

Tempo di
esposizione
(minimo)

Tempodi
asciugatura
(minimo)

30 30 30
minuti minuti minuti

* Parametri di sterilizzazione a vapore raccomandati dall'Organiz-

zazione M lia Sanita (OMS) pe che pre-
sentano un rischio di jone TSE/MC, i
i ibile @ morbo di Cr b).

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

Il periodo massimo di conservazione per gli
strumenti sterilizzati prima dell’utilizzo deve essere
stabilito da ciascun centro di cura.
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7. DEFINIZIONI DEI SIMBOLI

[simboo | Dosrers |
Marchio di conformita CE e
2862 | numero dell'ente notificato.

Fabbricante

Distribuito da

Consultare le istruzioni
perl'uso

Non sterile

Rappresentante autorizzato
nell'Unione Europea
(mandatario)

Codice lotto

Riferimento catalogo

Identificativo unico del
dispositivo

Quantita

Dispositivo Medico
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8. INCIDENTI GRAVI

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

| dati del fabbricante e del mandatario sono indicati
sulla quarta di copertina.
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1. |VADAS 13
2. APZVALGA 113
3. |SPEJIMAI IR ATSARGUMO PRIEMONES NAUDOJANT 114
4. NAUDOJIMO NURODYMAI 116
5. PAKARTOTINIS APDOROJIMAS 116
6. LAIKYMAS IR SALINIMAS 119
7. SIMBOLIY APIBREZIMAS 119
8. PAVOJINGI INCIDENTAI 120

1. |VADAS

Siame dokumente pateikti naudojimo ir apdorojimo
nurodymai, skirti naujosios kartos gamintojo
suteiktu pavadinimu parduodamy intrameduliariniy
strypiniy pléstuvy naudotojams.

Jis apima instrumenty naudojimo, taip pat jy
valymo, tikrinimo, sterilizavimo ir sandéliavimo
nurodymus.

Siame vadove apradytas valymo ir sterilizavimo
proceddras patvirtino gamintojas. Gali bati tinkami
ir kiti apdorojimo metodai, tagiau juos turi i§ anksto
patvirtinti galutinis naudotojas, kuriam tokiu atveju
uZ juos tenka visa atsakomybé. Be to, 3alyse, kurio-
se taikomi grieZtesni uz Siame vadove nurodytus
apdorojimo reikalavimai, galutinis naudotojas turi
laikytis jose galiojanéiy teisés akty reikalavimy ir
taisykliy.

2. APZVALGA

2.1 Aprasymas ir sudétis

Naujosios kartos intrameduliariniai strypiniai plés-
tuvai, jskaitant jstdmimo pléstuvg, yra daugkartiniai
instrumentai, skirti ilgyjy kauly meduliariniam
kanalui sukurti traumatologiniy ar ortopediniy
operacijy metu.

Jie pagaminti i§ nertdijanciojo plieno ir nitinolio.
Pagrindinis veikimo rezultatas pasiekiamas dél
priekyje pjaunanéiy pjovimo briauny, kuriy forma
leidZia pasalinti atliekas.

Dél strypo lankstumo galima prisitaikyti prie nattra-
laus kaulo kreivumo.

Dél specifinés pléstuvo galvutés formos chirurgas

gali apriboti plétimg naudodamas Kir$nerio vielg,
jstatoma iSilgai paciento galinés.
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2.2 Numatytasis naudojimas

Kauly &iulpy pléstuvy ,Next Gen. Nail*, jskaitant
istimimo pléstuva, paskirtis - pragrezti epifizés
Zieve ir Svariai iSplésti kauly Giulpy ertme. Tai
atliekama naudojant kontroliuojamojo skersmens
plegiamaja galvute ir lankséiaja agj. Si perduoda
sukimosi greitj i$ chirurginés grezimo masinos j
galvute ir uztikrina pakankamg ilgj visam kaului
pasiekti atsizvelgiant j kauly i$linkima ir kiek jma-
noma i§vengiant perkaitimo. Kauly ¢iulpy pléstuvai
+Next Gen. Nail* naudojami kaulams fiksuoti iulpy
ertmeéje siekiant sumazinti ilgyjy kauly lGzius.

Instrumentai naudojami suaugusiems pacientams
ortopedijos ir traumatologijos srities chirurginiy
operacijy metu.

Instrumentai buvo sertifikuoti 75 naudojimo
ciklams, jskaitant reikalingg apdorojimg (valymg ir
sterilizavima), per kuriuos neturi kilti jokiy veikimo
problemy. Uz bet kokj tolesnj naudojima visa atsa-
komybé tenka naudotojui. Instrumento naudojimo
patvirtinty cikly skai¢ius neapribotas, taciau jj
pakartotinai naudoti galima tik tuo atveju, jei po
apdorojimo patikrinus neaptinkama nusidévéjimo
ar pazeidimo pozymiy, kaip aprasyta 5.3. skirsnyje.

Instrumentus turéty naudoti tik kvalifikuotas
personalas, visapusi$kai parengtas naudoti ir atlikti
atitinkamas chirurgines procediras operacinéje.

2.3 Kontraindikacijos

Naujosios kartos intrameduliariniai strypiniai
pléstuvai kontraindikuotini naudoti jaunesniems nei
8 mety vaikams, nes augimo plokstelés plétimas
sutrikdo kauly augima. Intrameduliariniai strypiniai
pléstuvai kontraindikuotini naudoti nés¢ioms
moterims, nes $iai pacienciy grupei kontraindikuo-
tina anestezija.

Naujosios kartos intrameduliariniai strypiniai plés-
tuvai neturi bati naudojami atliekant techninés prie-
Zidros darbus, pvz., galandant pjovimo briaunas.

2.4 Techniniai duomenys

Pjovimo dalies skersmuo yra 12,5 mm, o ilgis - 301
mm. Intrameduliariniy strypiniy pléstuvy pjovimo
dalies skersmuo yra 8-16 mm, o ilgis - 570 mm.
Jie gali atlaikyti maksimalig 100 N ir 6 Nm asing
apkrova.

3. ISPEJIMAI_IR ATSARGUMO
PRIEMONES NAUDOJANT

3.1 Butinos salygos pries naudojima

Kas kartg prie§ naudojant batina atlikti visapusi$kg
apdorojimo ciklg, kuris apima valyma, patikrinimg ir
sterilizavima. Sis reikalavimas taip pat taikomas ir
naujiems instrumentams. Naudojant neapdorotus
instrumentus gali bati padaryta zala paciento
sveikatai pernesant infekcijg.

Kas kartg prie§ naudojant batina atlikti patikrinima.
Instrumenty, turiniy nusidévéjimo ar pazeidimo
pozymiy, jokiais budais negalima naudoti ir juos
batina pakeisti naujais instrumentais. Ypac jei ant
vamzdelio, pagaminto i$ titano ir nikelio lydinio (ni-
tinolio), matoma jbrézimy ar jtrikimy, instrumento
jokiais budais negalima naudoti ir jj batina pakeisti
nauju instrumentu. Bandymai parodé, kad dél

iy defekty naudojimo metu plysta vamzdelis. Jei
taip nutikty paciento meduliarinéje ertméje, kilty
pavojus, kad nebus pasalinti visi fragmentai.

Prie$ naudojant naujosios kartos intrameduliarinius
strypinius pléstuvus reikia atidZiai patikrinti jungtis
tarp jvairiy daliy, jskaitant chirurginj variklj. Ope-
racijos metu tarp daliy nutrikus movai, procedira
uztrunka ilgiau.
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Modulinés versijos pléstuvo galvutés ir lankstaus
istumiamojo strypo sujungimo sistema budinga
bendrovés ,MPS Precimed” naujosios kartos
strypuiir nesuderinama su kitomis modulinémis
sistemomis. Todél grieZtai draudziama naudoti kity
gamintojy lanksty jstumiamajj strypa su ,,MPS Pre-
cimed" naujosios kartos strypinio pléstuvo galvute
ir atvirk8giai. Naujosios kartos intrameduliarinio
strypinio pléstuvo galvutés ir lankstaus jstumiamo-
jo strypo surinkimo nurodymus rasite 4 skirsnyje.

Taip pat ir gaminiams naudoti reikalinga kreipia-
moji viela yra skirta konkreéiai ,MPS Precimed"
naujosios kartos intrameduliariniams strypiniams
pléstuvams. NeleidZziama naudoti kity gamintojy
kreiptuvy ir atvirk$ciai.

3.2 Atsargumo priemonés naudojant

Naudodami bukite atidus, kad instrumentai
nesiliesty prie kitos esamos jrangos ar jrankiy,
ypa¢ srityje aplink atvirg Zaizda. Kitaip dél trinties ir
smugio susidariusios metalo dalelés gali patekti j
operuojama vieta.

Rekomenduojama elektrinj jrankj paleisti laips-
niskai didinant sukimo momentg ir taikant asing
jéga. Taip galima anksti aptikti kliGtj, j ja sureaguoti
ir sumazinti pernelyg didelio sukimo momento ir
(arba) staigaus jrankio sustabdymo, dél kurio nitino-
lio strypas gali jtrakti ir suskilti, pavojy. Jei juntamas
pasipriesinimas, nenaudokite instrumento jéga, o
pakeiskite stimimo kryptj ir padalinkite instrumentg
i§ meduliarines ertmés.

Naudojimo metu rekomenduojama nedelsiant
sustabdyti chirurginio instrumento variklj, kai tik
atsiranda kauly nuolauzy, kad baty galima jas
pasalinti ir iSvengti jy kaupimosi.

Dirbant su uzkréstais instrumentais arba
instrumentais, kurie gali bati uzkrésti, primygtinai
rekomenduojama naudoti asmeninés apsaugos
priemones.

Rekomenduojama atidZiai elgtis su naujosios kartos
intrameduliariniais strypiniais pléstuvais, kad baty
iSvengta suzeidimy ir chirurginiy pirstiniy ply§imo
prisilietus prie pjovimo briauny.

3.3 Naudojimo aplinka

Siame vadove apradyti gaminiai skirti naudoti
steriliose operacinése atliekant intervencijg j zmo-
gaus king, jskaitant sglytj su gyvybiskai svarbiais
skys¢iais, tokiais kaip kraujas.

Per visg gaminio gyvavimo ciklg instrumenty neturi
veikti auk§tesné nei maksimali leidziamoji 137 °C
temperatira, antraip jie gali sugesti. Be to, turéty
bati vengiama naudoti stipriai $arminius tirpalus
(pH > 11) ir hipochlorito tirpalus, nes jie skatina
metaliniy daliy korozijg.

3.4 Atsargumo priemonés apdorojant

Valymo metu primygtinai rekomenduojama naudoti
asmeninés apsaugos priemones, nes dél salyéio su
Zmogaus krauju uZter$tais instrumentais gali bati
perduota infekcija ir uzkréstas personalas.

Grieztai draudZiama valyti metaliniais $epeciais,
nes dél to instrumentas per greitai sudils.

Intrameduliariniai pléstuvai yra sudétingi instru-
mentai su ilgais siaurais vamzdeliais ir aklinomis
angomis, kurioms valant turi bati skirtas ypatingas
demesys.

Naujosios kartos intrameduliariniy strypiniy pléstu-
vy valyma reikia pradéti kuo grei¢iau po naudojimo,
nes uzter$tus instrumentus, kurie i$dziuvo, nuvalyti
sunkiau.
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Reikety kiek jmanoma vengti bet kokio netikéto sg-
lyéio su naujosios kartos intrameduliariniy strypiniy
pléstuvy pjaunamosiomis dalimis, nes kyla suzeidi-
muy ir chirurginiy pirstiniy pazeidimo pavojus.

4. NAUDOJIMO NURODYMAI

Prie$ naudodami perskaitykite informacija apie
atsargumo naudojant priemones, pateiktg 3.2
skirsnyje.

Prie$ naudojant batina patikrinti, ar naujosios
kartos intrameduliarinis strypinis pléstuvas yra
geros biklés.

Lankstus jstumiamasis strypas turi kaistj, kuris, nu-
kreiptas Zemyn, neleidzia pléstuvo galvutei nukristi
ant Zzemés. Pléstuvo galvuté gali bati montuojama
abiejose lankstaus jstumiamojo strypo pusése.

Visi instrumentai turi bati naudojami su tinkamo
skersmens kreiptuvu meduliarinés ertmés viduje,
kad bty galima nukreipti pléstuvg ir uzfiksuoti
pléstuvo galvute ant modulinei versijai skirto
lankstaus jstumiamojo strypo. Rekomenduojamas
kreiptuvo skersmuo yra 3 mm.

Chirurginis elektrinis jrankis prijungiamas prie
intrameduliarinio pléstuvo proksimalinio galo nau-
dojant ,Stryker* / ,.Zimmer-Hall“ tipo movg sterilioje
operacinés zonoje.

Lanksty jstumiamajj strypg galima pailginti
naudojant specialy implanty gamintojo pléstuvui
skirtg ilginamajj elementg. Pirmiausia prie movos
pléstuvo pritvirtinamas ilginamasis elementas, tada
prisukamas laikantysis strypas.

Grezimo proceddra turi bati atliekama laikantis
dabartiniy chirurgijos metody. Prie§ grezdami
jsitikinkite, kad kaulas pakankamai lengvai
prieinamas.

Epifizés kremzlé atidaroma naudojant jéjimo pléstu-
va, kad baty padarytas jéjimo kanalas.

Pirmiausia iSgreziama maziausio skersmens medu-
liariné ertmé, o véliau skersmuo didinamas 0,5 mm
Zingsniais iki norimo dydzio.

Prie$ jjungiant, batina visiskai j kanala jkisti
pléstuvo galvute, kad nebaty per daug iSgreztas
priekinis sluoksnis.

Chirurginés procediros metu naudodami vaizdo
stiprintuva reguliariai tikrinkite kreipiamosios vielos
padétj, kad ji nepasistumty j priekj ir atsitiktinai
nepazeisty gretimy audiniy. Taip pat, naudodami
vaizdo stiprintuva, tikrinkite pléstuvo galvutés
judéjima.
5. PAKARTOTINIS APDOROJIMAS
Prie§ apdorodami pakartotinai perskaitykite 3.4
skyriuje pateikta atsargumo priemoniy apraSyma.
5.1 Pakartotinis apdorojimas naudojimo
vietoje
UZbaigus procediirg rekomenduojama kuo skubiau

paky nepaliekangiomis vienkartinémis §luostémis
nuvalyti neSvarumus.
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Instrumentus tarp skirtingy naudojimo ir (arba)
pakartotinio apdorojimo viety gabenkite suvyniotus
jdrégna popieriy, venkite smagiy ir mechaninio
pazeidimo.

5.2 Valymas

Instrumentus batina nuvalyti vienu i$ dviejy toliau
apra8yty metody. Rekomenduojama pradéti valyti
kuo skubiau, kad ant prie instrumento nepridzitty
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 nepakankamg instrumento valyma ir
pirmalaikj jo nusidévéjima.

5.2.1 Rankinis valymas

ranga ir priemoneés:

« Fermentinis tirpalas , Alkazyme®*
Sarminis ploviklis ,Neodisher®“ ,MediClean
Forte*
Osmosinis vanduo arba lygiavertés cheminés ir
mikrobiologinés kokybés vanduo

Sepetélis minkstais nailono $ereliais

Vienkartiniai rank$luosciai
Ultragarsiné vonelé

Metodas:

1) Maziausiai 90 sekundziy plaukite ir $epetéliu
valykite instrumentg, po 30 sekundziy kiekvie-
noje kaniulés puséje (i8samig informacijg zr.
priede), kad pamerke j vonelg su osmosiniu ar
lygiavertés cheminés ir mikrobiologinés koky-
bés patalpos temperataros (15-25°C) vandeniu
visi§kai pasalintuméte neSvarumus.

Instrumentg 18 minué&iy mirkykite ,Alkazyme®*
1% t./tryje fermentiniame aplinkos temperata-
ros (15-25°C, idealu 20°C) tirpale (paruo$tame
pagal gamintojo instrukcijas).

2

3

Visus pavirsius, jskaitant kiekvieng anga,
maziausiai 90 sekundziy valykite Sepetéliu
mink3tais nailono $ereliais, kol neliks matomy
nesvarumuy. Jsitikinkite, kad kruop$¢iai iSvaléte
visas angas ir griovelius.

4
5

Instrumentg iSimkite i$ tirpalo.

Instrumentg maziausiai 3 minutes skalaukite
aplinkos temperataros (15-25°C) tekangiu
vandeniu.

Instrumentg, visiskai pamerktg j ,MediClean*
1% t./tlryje ploviklj (paruosta laikantis gamin-
tojo instrukcijy), 18 minugiy valykite ultragarso
voneléje auk3g&iausioje 40°C temperataroje.

6)

7

Instrumentg maziausiai 3 minutes skalaukite
aplinkos temperataros (15-25°C) tekandiu
vandeniu, pirmiausia j kiekvieng kaniule 3
kartus pripildami po 50 ml vandens. Patikrinkite,
arvanduo patenka j griovelius, o aklos angos po
kelis kartus yra pripildomos ir iStustinamos.
Instrumenta kruop$g¢iai nusausinkite vienkarti-
niais rank$luosgiais.

Gerai ap3viestoje patalpoje apziurékite instru-
mentg ir jsitikinkite, kad neSvarumy néra.

8

9)

10) Jei neSvarumy yra, pakartokite pirmiau aprasy-
tus 1-9 veiksmus.

5.2.2 Automatizuotas valymas

ranga ir reikmenys:

»Alkazyme®* fermentinis tirpalas;
+Neodisher® MediClean Forte" $arminis
ploviklis;

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

plovimo / dezinfekavimo jrenginys, patvirtintas

proceddras.

Metodas:

1

2

3

4)

5

6

7

instrumenta skalaukite ir valykite $epediu
maziausiai 30 sekundziy, kad pasalintuméte
neSvarumy pertekliy, visiskai panardinkite j
osmosinio arba lygiavertés cheminés ir mikro-
biologinés kokybés kambario temperatiros
(15-25°C) vandens vonia;

instrumenta valykite ultragarso badu visi$kai
panardindami j kambario temperatiros
(15-25°C), Alkazyme®"“ 0,5% fermentinj tirpalg
visu tariu (paruo$a pagal gamintojo instrukcijas)
15 minuéiy;

valykite tirpale panardinto instrumento visus
pavirSius nailono $epediu su Svelniais Sereliais
bent 30 sekundziy, kol bus pasalinti matomi ne-
Svarumai. Patikrinkite, ar gerai ir giliai iSvalytos
kaniuliavimo ertmés ir skylés;

kruops¢iai skalaukite instrumenta idvalytu
kambario temperataros (156-25°C) vandeniu
bent 1 minute;

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

plovimo / dezinfekavimo jrengiu atlikite vieng 10
min. 565°C ciklag naudodami ,MediClean“ 0,5%
ploviklj visam tariui (paruo$a pagal gamintojo
instrukcijas);

iSimdami i§ jrenginio gerai apSviestoje vietoje
vizualiai patikrinkite instrumenty kaniuliavimo
ertmes, skyles ir kitas sunkiai pasiekiamas

vietas ir jsitikinkite, kad visi matomi nesvarumai
pasalinti. Jei reikia, pakartokite ciklg arba
valykite rankiniu badu;

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

8)

5.3 Patikra

Gerai ap$viestoje 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
medZziagas ir juos iSmeskite pagal galiojangius
jstatymus ir reglamentus.

5.4 Sterilizavimas

5.4.1 Pakavimas

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

5.4.2 Ciklai

Instrumentai turi bati sterilizuojami garais
sléginiame gary autoklave naudojant ikivakuuminj
ciklg (ISO 17665-1). Sléginis gary autoklavas turi
bati patvirtintas, prizidrimas ir kablibruotas pagal
galiojancias vietines procedaras.
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Patvirtinti ciklai, siekiant garantuoti 10-° sterilumo
uztikrinimo lygj (NAS):
Ciklo tipas Ikivakuuminis

Temperatira

7. SIMBOLIY APIBREZIMAS

c € ,CE" atitikties Zenklas ir
notifikuotosios jstaigos
2862 identifikavimo numeris

'mas

Laikymo trukmeé

(maziausia)

Dziovinimo
trukmé (ma-
Ziausia)

* Pasaulio sveikatos organizacijos (PSO) rekomenduojami
garais kurie gali biti
uzkrésti EST/ MCJ (uzkre)

M Gamintojas
s
% Platintojas

Ziaréti naudojimo
instrukcijas

BH

Ja ir Creutzfeldt-Jakob liga).

6. LAIKYMAS IR SALINIMAS

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

Jei apzilros metu nustatoma, kad instrumentas ne-
gali bati naudojamas (Zr. 5.3 skyriy), nuo jo nuvalyki-
te visas biologinés kilmés medziagas ir jj iSmeskite
pagal galiojancius jstatymus bei reglamentus.
Kiekvienas sveikatos priezitros centras turi nusta-
tyti sterilizuoty instrumenty ilgiausig saugojimo
laikg iki naudojimo.
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Nesterilu

|galiotasis atstovas Europos
Sajungoje (jgaliotinis)

Partijos kodas

- Nuoroda j kataloga

- Unikalus prietaiso
identifikatorius

Kiekis

Medicinos prietaisas




8. PAVOJINGI INCIDENTAI

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

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

Saja dokumenta ir sniegtas lieto$anas un atkartotas
apstrades instrukcijas Next Gen lietotajiem.
Intramedularo stienu urbji tiek izplatiti ar razotaja
nosaukumu.

Taja ir ietvertas instrumentu lieto$anas instrukcijas,
ka ari tirisanas, parbaudes, sterilizacijas un uzgla-
basanas instrukcijas.

Saja rokasgramata aprakstitas tiris:

Var bat piemérotas ari citas parstrades metodes,
tadu 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 Saja
rokasgramata noteiktas.

2.1 Apraksts un uzbive

Next Gen. intramedularo stienu urbji, tostarp ieejas
urbji, ir atkartoti lietojami instrumenti, kas paredzéti
garo kaulu medulara kanala veido$anai traumatolo-
gijas vai ortopédijas operaciju laika.

Tie sastav no nerliséjosa térauda un nitinola.

Galvena darbiba tiek veikta, griezot malas ar fronta-
lo griezumu, instrumentu forma lauj savakt atlizas.

Varpstas elastigums |auj nemt véra kaulu dabiskos
izliekumus.

Urbja galvinas ipa$a forma |auj kirurgam ierobezot
caururb8anu ar Kir§nera stiepli, kas novietota gar
pacienta ekstremitati.

2.2 Paredzétais lietojums

Intramedularo urbju NextGen lietoSanas mérkis.
Urbis, ieskaitot ieejas urbi, ir paredzéts epifizes
garozas urb$anai un medulara dobuma nepie-
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sarnotai palielina8anai, izmantojot galvinas, kas
urbj ar kontrolétu diametru, un elastigas varpstas
apvienoto darbibu, kas nodros$ina rotacijas atrumu
no kirurgiskas urbjmasinas lidz galvinai un pietie-
kamu garumu, lai piek|dtu visam kaulam, nemot
véra kaula izliekumu un izvairoties no maksimalas
uzkar$anas. Intramedularie urbji NextGen. Urbjus
izmanto intramedularajai urb$anai, lai novérstu
garo kaulu lGzumus.

Tos izmanto pieaugusajiem pacientiem ortopédisko
un traumatologisko operaciju laika.

Instrumenti ir apstiprinati 75 lieto$anas cikliem,
ieskaitot nepiecie$amo atkartoto apstradi (tirisanu
un sterilizaciju), tiem nav konstatétas nekadas
funkcionalas problémas. Par jebkadu turpmaku
izmanto8anu ir atbildigs lietotajs. Instrumenta
lieto8ana nav ierobezota ar validacijas ciklu skaitu,
bet to drikst izmantot atkartoti tikai tad, ja péc atkar-
totas apstrades parbaude liecina, ka nav nodiluma
vai bojajumu pazimju, ka aprakstits 5.3 nodala.

Tos drikst lietot tikai kvalificéts personals, kas ir pil-
niba apmacits instrumentu lieto§ana un atbilstosu
kirurgisko procedru veik$ana operaciju zalé.

2.3 Kontrindikacijas

Next Gen. intramedularo stienu urbjus nav
paredzéts lietot pacientiem - bérniem lidz 8 gadu
vecumam, jo aug$anas platnes izurb8ana trauce
kaula aug8anai. Ari gratniecém intramedularos
urbjus ir aizliegts izmantot, jo $ai pacientu grupaiir
kontrindikacijas anestézijai.

Next Gen. intramedularo stienu urbji nav paredzéti
lieto$anai apkopes darbos, pieméram, grie$anas
malu asina$anai.

2.4 Veiktspéjas raksturlielumi

leejas urbja grieSanas diametrs ir 12,56 mmun
garums 301 mm. Intramedularo urbju grieSanas
diametrs ir no 8 lidz 16 mm, un to garums ir 570
mm. Tie spé&j izturét maksimalo aksialo slodzi 100
Nun6Nm.

3. BRIDINAJUMI UN PIESARDZIBA
LIETOSANA

3.1 Prieks Tjumi pirms li

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

Pirms katras lieto§anas reizes javeic parbaude.
Nevienu instrumentu, kam ir nolietojuma vai
bojajumu pazimes, nekada gadijuma nedrikst lietot,
un tas jaaizstaj ar jaunu instrumentu. Pieméram, ja
uz titana un nikela sakausé&juma (nitinola) caurulites
ir redzami skrapéjumi vai plaisas, instrumentu
nekada gadijuma nedrikst lietot un tas noteikti
janomaina pret jaunu. Parbaudes liecina, ka Sie
defekti izraisa caurulites plisumu lietoSanas laika.
Tas var notikt pacienta medularaja dobuma, radot
risku, ka netiks iznemti visi fragmenti.

Pirms lietojat Next Gen. intramedularo stienu urb-
jus, ir pienacigi japarbauda savienojumi starp da-

zadam detalam, tostarp savienojums ar kirurgisko
motoru. Ja operacijas laika partrikst savienojums
starp detalam, proceddiras ilgums pagarinas.

Savienojuma sistéma starp urbja galvinu un elasti-
go piedzinas varpstu modularajai versijai ir rakstu-
riga MPS Precimed Next Gen. Nail un nav saderigs
ar citam modulu sistémam. Tapéc ir stingri aizliegts

MPS Precimed | Next Gen. Nail Intramedularie rivurbji - Lietosanas instrukcija | 122

izmantot konkurentu raZoto elastigo piedzinas
varpstu kopa ar MPS Precimed Next Gen. Nail
urbja galvinu un otradi. Next Gen. Intramedularo
stienu urbja galvinas ar elastigu piedzinas varpstu
montazas instrukcija ir atrodama 4. nodala.

Tapat ari produktu lieto§anai nepiecieSama virzosa
stieple ir specifiska MPS Precimed Next Gen.
intramedularo stienu urbjiem. Nav atlauts izmantot
konkurentu rokasgramatas un otradi.

3.2 Piesardzibalieto$ana

LietoSanas laika nepielaujiet saskari starp instru-
mentiem un jebkuru citu aprikojumu vai instrumen-
tiem, jo Tpasi zona ap atvértu braci. Sada situacija
berzes un trieciena dé| kirurgiskaja dobuma var
nonakt metala dalinas.

Pirms aksiala spéka pielieto$anas ieteicams.
elektroinstrumentu iedarbinat pakapeniski. Tas lauj
agrini konstatét un reagét traucéjumu gadijuma un
samazinat parmériga griezes momenta un/vai ins-
trumenta péksnas apstasanas risku, kas var izraisit
nitinola varpstas sali8anu un sadali$anos. Ja rodas
pretestiba, nelietojiet instrumentu ar spéku, bet
apgrieziet otradak piedzinas virzienu un iznemiet to
no medulara dobuma.

LietoSanas laika ieteicams apturét kirurgisko moto-
ru, tiklidz paradas kaulu atliekas, lai tas iznemtu ara
un noveérstu to uzkrasanos.

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

leteicams uzmanigi rikoties ar Next Gen. intrame-
dularo stienu urbjiem, lai izvairitos no traumu un
kirurgisko cimdu plisuma riska uz grie$anas malam.

MPS

3.3 LietoSanas vide

|zstradajumi, uz kuriem attiecas 81 rokasgramata,
ir paredzéti lietoSanai operaciju zalés sterilas
zonas, cilvéka kermeni, tostarp saskaré ar dzivibai
svarigiem Skidrumiem, pieméram, asinim.

Visa izstradajuma 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 §kidumiem, jo tie veicina metala dalu
koroziju.

3.4 Atkartotas apstrades piesardzibas
pasakumi

Tiri8anas procesu laika ir |oti ieteicams lietot
individualos aizsardzibas lidzeklus, jo saskare ar
instrumentiem, kas notraipiti ar cilvéka asinim, var
izraisit infekciju un personala kontaminaciju.

Stingri aizliegts tirisanai izmantot metala birstes, jo
tas izraisa priek$laicigu instrumenta nolieto§anos.

Intramedularie urbji ir sarezgiti instrumenti ar
garam $auram caurulitém un sléptam atverém,
kuru tiri$anai ir japievérs ipada uzmaniba.

Next Gen. intramedularo stienu urbju tirisanas
process ir jauzsak péc iespéjas atrak péc lieto-
$anas, jo netirus instrumentus, kas ir nozuvusi, ir
gratak notirit.

Ciktal iespéjams, novérsiet jebkadu negaiditu
saskari ar Next Gen. intramedularo stienu urbju
grieSanas dalam, jo pastav risks gt traumas un
saplést kirurgiskos cimdus.
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4. LIETOSANAS INSTRUKCIJA

Pirms lietoS$anas ievérojiet lietoSanas piesardzibas
pasakumus, kas aprakstiti 3.2 nodala.

Pirms lietoSanas ir japarbauda, vai Next Gen.
intramedularo stienu urbisir laba stavokii.

Elastigajai piedzinas varpstai ir pirksts, kas,
paveérsts uz leju, novers urbja galvinas nokrisanu
uz gridas. Urbja galvinu var novietot abas pusés uz
elastigas piedzinas varpstas.

Visi instrumenti jaizmanto ar atbilsto$a diametra
vadotni medularaja dobuma, lai vaditu urbi un
fiksétu urb8anas galvinu uz elastigas piedzinas
varpstas modulu versija. leteicamais vadotnes
diametrs ir 3 mm.

Kirurgiskais elektriskais instruments tiek savienots
ar intramedulara urbja proksimalo galu, izmantojot
Stryker/Zimmer-Hall savienotaju operaciju zales
sterilaja zona.

Elastigo piedzinas varpstu var pagarinat, izmantojot
pasu urbja pagarinataju, ko piedava implanta
razotajs. Urbja pagarinatajs vispirms tiek pievienots
savienotajam, un péc tam tiek pieskravéts fiksacijas
stienis.

Caururb8anas proceddru veic saskana ar masdienu
kirurgiskajam metodém. Pirms caururb$anas
parliecinieties, ka kauls ir labi pieejams.

Epifizes garoza tiek atvérta ar ieejas urbi, cen3oties
izveidot ieejas portalu.

Sakotnéji medularo dobumu izurbj ar vismazako
urbja diametru un péc tam diametru palielina ar 0,5
mm soli lidz vélamajam izméram.

Lai izvairitos no parmérigas priek$€jas garozas
caururb$anas, urbja galvina pirms darbibas
uzsak3anas ir pilniba jaievieto kanala.

Kirurgiskas procediras laika regulari parbaudiet
virzo$as stieples poziciju, izmantojot attéla pasti-
prinataju, lai nepielautu, ka virzo8a stieple izvirzas
uz priek§u un netisam iekldst blakus eso$ajos
audos. Ar attéla pastiprinataju parbaudiet ari urbja
galvinas virzibu.

5. ATKARTOTA APSTRADE

Pirms atkartotas apstrades iepazistieties ar
atkartotas apstrades piesardzibas pasakumiem,
kas aprakstiti 3.4 nodala.

5.1 Atkartota apstrade lietoSanas vieta

Liekos netirumus péc procedaras beigam ietei-
cams nonemt péc iespéjas atrak ar vienreizéjas
lietoSanas nepliksnainam salvetém.

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

5.2 TiriSana

Instrumenti jatira, izmantojot vienu no diviem talak
aprakstitajiem panémieniem. Tiri$anu ieteicams

sakt péc iespéjas atrak, lai novérstu netirumu
noza$anu uz instrumenta.
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Jaizmanto tikai tadi lidzekli, Skidumi un mazgasanas
Iidzekli, kuru efektivitate ir pieradita. Talak uzskai-
titie lidzekli, kidumi un mazgasanas lidzekli ir tie,
ko razotajs izmantojis $o instrukciju apstiprinasa-
nas laika. Citu produktu izmanto$ana var izraisit
instrumenta nepilnigu notirisanu vai priekslaicigu
nolieto$anos.

5.2.1 Manuala tirisana

Aprikojums un paligmateriali:
Enzimu 8kidums Alkazyme®

Sarmains mazgasanas lidzeklis Neodisher®
MediClean Forte

Osmozéts tidens vai idens ar lidzvértigu kimisko
un mikrobiologisko kvalitati

Miksta neilona saru birste

Vienreizéjas lietoSanas dvieli

Ultraskanas vanna

Metod
1) Skalojiet un tiriet instrumentu vismaz 90
sekundes, katras kanulas puses iek§pusi 30 se-
kundes (sikaku informaciju skatit pielikuma), lai
nonemtu liekos netirumus, kamér instruments
ir pilniba iegremdéts vanna ar osmozétu tudeni
vai lidzvértigu kimiskas un mikrobiologiskas
kvalitates Gdeni apkartéjas vides temperatara
(15 idz 25°C).

Pilniba iegremdéjiet instrumentu Alkazyme®
1% v/v enzima $kiduma (sagatavots saskana

ar razotaja noradijumiem) uz 18 minatém ap-
kartéjas vides temperatara (15 lidz 25°C, ideala
gadijuma 20°C).

Notiriet visas virsmas, ieskaitot katras kanulas
iek$pusi (stkaku informaciju skatit pielikuma) ar
mikstu neilona saru suku vismaz 90 sekundes

2

3

4
5

6)

7

8

9)

lidz visa redzama netiriba ir likvidéta. Parlieci-
nieties, ka rievas un caurumi ir rapigi iztiriti.
Iznemiet instrumentu no 8kiduma.

Skalojiet instrumentu zem teko$a tdens
apkartéjas vides temperatara (15 lidz 25°C)
vismaz 3 mintes.

Veiciet instrumenta ultraskanas tirianu,

kas pilniba iegremdéts MediClean 1% v/v
mazgasanas lidzekli (sagatavots saskana ar ra-
Zotaja noradijumiem) 18 minates ar maksimalo
temperatiru 40°C.

Skalojiet instrumentu ar osmozétu tdeni apkar-
téjas vides temperatara (15 lidz 25°C) vismaz 3
mindtes, vispirms ielejot kanula 3 tilpumus 50
ml teko$a dens katra. Parbaudiet, vai Gdens
iek|Ust rievas, un vai neredzamie caurumiir
vairakas reizes piepilditi un iztuk$oti.

Uzmanigi nosusiniet instrumentu ar vienreize-
jas lietoSanas dvieliem.

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

10) Ja saglabajas redzama netiriba, atkartojiet

ieprieks aprakstito 1. lidz 9. darbibu.

5.2.2 Automatizéta tiriSana

Aprikojums un paligmateriali:

Alkazyme® enzimu $kidums

Neodisher® MediClean Forte sarmains mazga-
Sanas lidzeklis

Reversas osmozes udens un attirits ddens

vai lidzvértigas kimiskas un mikrobiologiskas
kvalitates adens

Mikstu saru neilona birste

Ultraskanas vanna

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

Metode:

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

2

Veiciet instrumenta tiri$anu ar ultraskanu,
pilniba iegremdéjot to 0,5% Alkazyme® enzimu
$kiduma (sagatavots saskana ar razotaja nora-
dijumiem) uz 15 minatém istabas temperatara
(15 Iidz 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.

3

4

Rupigi 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 piepildidanos.

leslédziet 10 minG$u mazgasanas-dezinfekcijas
ciklu 565°C temperatara 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.

5)

6

7

8) Parbaudiet ari, lai instruments bitu sauss. Ja
nepiecieSams, izmantojiet vienreizéjas lietosa-
nas dvielus, lai nonemtu visas Gdens pédas.

5.3 Parbaude

Vizuali parbaudiet instrumentus labi apgaismota
vieta, vai tiem nav korozijas, bojajumu un nodiluma
pazimju. Griezo$ajam malam jabat lidzenam un bez
at8kélumiem.

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 Ste

zacija

5.4.1 lepakojums

nosanas tehniku. Parliecinieties, vai iepakojums ir
pietiekami liels, lai taja eso$ais instruments nera-
ditu parmeérigu spiedienu uz Suvém un nesapléstu
maisinu. Tapat, cik vien iespéjams, uzmanieties, lai
instrumenti nesakertos viens ar otru.
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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.

tes [imeni (GSL)

Lai nodro8inatu garantéto sterili
10°%, ir validéti $adi cikli:

Ciklaveids 'ms vakuum:

Ekspozicijas
laiks
(minimalais)

4 3 18
minGtes | mindtes | mindtes”

Zavésanas
laiks
(minimalais)

30 30 30
mindtes | mindtes | mindtes

* Pasaules Veselibas organizacijas (PVO) ieteiktie sterilizacijas
ar tvaiku parametri instrumentiem, kuros pastav TSE/CID
va sukjveida atija un Krei Jakob
slimiba) piesarnojuma risks.

MPS

N
6. UZGLABASANA UN IZNICINASANA

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

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

Katrai veselibas aprapes iestadei sterilizétajiem
instrumentiem pirms lieto8anas ir janosaka maksi-
malais glabasanas laiks.
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7. SIMBOLU DEFINICUJA

[smoe oz |

CE atbilstibas marké&jums
c € 2862 un pilnvarotas iestades
numurs.

Razotajs

Izplata

Skatiet noradijumus par
lieto$anu

Nav sterils

Pilnvarots parstavis Eiropas
Savieniba (agents)

Eb@&ﬁ

Partijas kods

Kataloga atsauce

Unikals ierices identifikators

Daudzums

Mediciniska ierice

8. NOPIETNI INCIDENTI

Ja saistiba ar ierici ir noticis nopietns incidents,
lietotajam par $o notikumu japazino razotajam,
izplatitajam, ja nepiecieSams, pilnvarotajam parsta-
vim un tas dalibvalsts kompetentajai iestadei, kura
lietotajs ir registréts.

RaZotaja un Eiropas parstavja kontaktinformacija ir

pieejama uz aizmuguréja vaka.
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1. INLEIDING

Dit document bevat instructies voor gebruik en
herverwerking voor gebruikers van de Next Gen.
Nail intramedullaire ruimers die onder de naam van
de fabrikant op de markt worden gebracht.

Het bevat de instructies voor het gebruik van de
instrumenten en ook instructies voor reiniging,
inspectie, sterilisatie en opslag.

De reinigings- en sterilisatieprocedures die in deze
handleiding worden beschreven, zijn gevalideerd
door de fabrikant. Andere herverwerkingsme-
thoden kunnen geschikt zijn, maar deze moeten
vooraf gevalideerd worden door de eindgebrui-

ker en blijven de verantwoordelijkheid van de
eindgebruiker. Bovendien moet de eindgebruiker
voldoen aan de wet- en regelgeving in landen met
strengere herverwerkingsvereisten dan die in deze
handleiding.
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2. OVERZICHT

2.1 Beschrijving en samenstelling

Next Gen. Nail intramedullaire ruimers, inclusief de
ingangsruimer, zijn herbruikbare instrumenten die
ontworpen zijn om de medullaire holte van lange
botten open te maken tijdens traumatologische of
orthopedische chirurgie.

Ze zijn gemaakt van roestvrij staal en Nitinol.

De belangrijkste actie wordt verkregen door randen
te snijden met snijden aan de voorkant, waarbij de
vorm het oprollen van restanten mogelijk maakt.

De flexibiliteit van de schacht maakt het mogelijk de
natuurlijke kromming van de botten te volgen.

Door de specifieke vorm van de ruimerkop kan de
chirurg het ruimen met K-wire langs het ledemaat
van de patiént beperken.

2.2 Beoogd gebruik

Het doel van de Intramedullary Reamers Next Gen.
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Nails inclusief ingangsruimer is om te boren in de
epiphysis cortex en de medullaire opening schoon
te vergroten via de gecombineerde actie van de
kop die ruimt met een gecontroleerde diameter en
de flexibele as die beschikt over de rotatiesnelheid
van een chirurgische boor in de kop, in combinatie
met voldoende lengte om het volle bot te bereiken,
met inachtneming van de kromming van de botten
en door een maximale verhitting te vermijden. De
Intramedullary Reamers Next Gen. Nails worden
gebruikt voor intramedullair nagelen om breuken in
lange botten te vermijden.

Ze worden gebruikt bij volwassen patiénten tijdens
orthopedische en traumatologische operaties.

De instrumenten zijn gevalideerd voor 75 gebruiks-
cycli, inclusief de vereiste herverwerking (reiniging
en sterilisatie), zonder functionele problemen. Elk
verder gebruik is de verantwoordelijkheid van de
gebruiker. Het gebruik van het instrument wordt
niet beperkt door het aantal validatiecycli, maar
mag alleen worden hergebruikt als inspectie na
herverwerking aantoont dat er geen tekenen

van slijtage of schade zijn, zoals beschreven in
hoofdstuk 5.3.

Ze mogen alleen worden gebruikt door gekwalifi-
ceerd personeel dat volledig is opgeleid in het ge-
bruik ervan en in de juiste chirurgische procedures
in een operatiekamer.

2.3 Contra-indicaties

Next Gen. Nail intramedullaire ruimers zijn niet
bedoeld voor gebruik bij kinderen jonger dan 8 jaar
omdat het ruimen van de groeischijf de botgroei
belemmert. Het gebruik van intramedullaire
ruimers bij zwangere vrouwen is ook verboden
vanwege de contra-indicatie voor anesthesie bij
deze patiéntenpopulatie.
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Next Gen. Nail intramedullaire ruimers zijn niet
bedoeld voor gebruik bij onderhoudswerkzaamhe-
den, zoals het slijpen van snijkanten.

2.4 Prestatiekenmerken

De snijdiameter van de ingangsruimer is 12,56 mm
ende lengte is 301 mm. De snijdiameter van de
intramedullaire ruimers bedraagt 8 tot 16 mm en
de lengte is 570 mm. Ze zijn bestand tegen een
maximale axiale belasting van 100 N en 6 Nm.

3. WAARSCHUWINGEN EN VOOR-
ZORGSMAATREGELEN VOOR
GEBRUIK

3.1 Vereisten v6ér gebruik

Véor elk gebruik moet een volledige herverwer-
kingscyclus worden uitgevoerd, bestaande uit rei-
niging, inspectie en sterilisatie, en dit geldt ook voor
nieuwe instrumenten. Het gebruik van niet-herver-
werkte instrumenten kan de gezondheid van de
patiént schaden door infectie te veroorzaken.

Voor elk gebruik moet er een inspectie worden
uitgevoerd. Elk instrument dat tekenen van slijtage
of schade vertoont, mag in geen geval worden
gebruikt en moet worden vervangen door een
nieuw instrument. In het bijzonder als er krassen of
scheuren zichtbaar zijn op de buis van titanium-nik-
kellegering (Nitinol), mag het instrument onder
geen beding worden gebruikt en moet het absoluut
worden vervangen door een nieuw exemplaar.
Tests tonen aan dat deze defecten het barsten van
de buis tijdens het gebruik veroorzaken. Dit zou
dan in de medullaire holte van de patiént kunnen
gebeuren met het risico dat niet alle fragmenten
worden verwijderd.
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Voordat de Next Gen. Nail intramedullaire ruimers
worden gebruikt, moeten de verbindingen tussen
de verschillende onderdelen, inclusief die met de
chirurgische motor, goed worden gecontroleerd.
Als de koppeling tussen de onderdelen tijdens de
operatie breekt, wordt de duur van de procedure
verlengd.

Het koppelingssysteem tussen de ruimerkop en de
flexibele aandrijfas voor de modulaire versie is spe-
cifiek voor de Next Gen. Nail van MPS Precimed en
is niet compatibel met andere modulaire systemen.
Daarom is het ten strengste verboden om de flexi-
bele aandrijfas van een concurrent te gebruiken
met de Next Gen. Nail ruimkop van MPS Precimed
en omgekeerd. De montagehandleiding van de
Next Gen. Nail intramedullaire ruimerkop met de
flexibele aandrijfas is beschikbaar in hoofdstuk 4.

Ook de geleidingsdraad die nodig is om de produc-
ten te gebruiken is specifiek voor de Next Gen. Nail
intramedullaire ruimers van MPS Precimed. Het is
niet toegestaan om de geleider van een concurrent
te gebruiken en omgekeerd.

3.2 Voorzorgsmaatregelen voor gebruik

Vermijd contact tussen instrumenten en andere
aanwezige apparatuur of gereedschappen, met
name op de plaats rond de open wond tijdens het
gebruik. Hierdoor zouden metaaldeeltjes kunnen
ontstaan die de chirurgische holte binnendringen
door wrijving en schokken.

Het is raadzaam om het elektrische gereedschap
geleidelijk te starten voordat er axiale kracht
wordt uitgeoefend. Dit maakt vroegtijdige detectie
en reactie mogelijk in geval van interferentie en
vermindert het risico op overmatige torsie en/of
een abrupte stilstand van het instrument, wat een
breuk van de Nitinol-as en fragmentatie ervan kan

veroorzaken. Forceer het instrument bij weerstand
niet, maar draai de aandrijfrichting om en verwijder
het uit de medullaire holte.

Tijdens het gebruik wordt aanbevolen om de
chirurgische motor te stoppen zodra er botresten
verschijnen om ze eruit te halen en ophoping te
voorkomen.

Het gebruik van persoonlijke beschermingsmidde-
len wordt sterk aanbevolen tijdens het hanteren van
besmette of mogelijk besmette instrumenten.

Zorgvuldig gebruik van de Next Gen. Nail intrame-
dullaire ruimers wordt aanbevolen om het risico op
letsel en scheuren van chirurgische handschoenen
aan de snijranden te voorkomen.

3.3 Gebruiksomgeving

De producten beschreven in deze handleiding zijn
bedoeld voor gebruik in operatiekamers in steriele
ruimten, in het menselijk lichaam, inclusief contact
met vitale vloeistoffen zoals bloed.

Gedurende de gehele levenscyclus van het product
bedraagt de maximaal toelaatbare temperatuur
voor instrumenten 137 °C. Bij hogere temperaturen
kunnen ze beschadigd worden. Bovendien moeten
sterk alkalische oplossingen (pH > 11) en hypo-
chlorietoplossingen worden vermeden omdat ze
corrosie van metalen onderdelen bevorderen.

3.4 Voorzorgsmaatregelen
voor herbewerking

Tijdens reinigingsprocessen wordt het gebruik van
persoonlijke beschermingsmiddelen sterk aanbe-
volen, omdat contact met instrumenten die met
menselijk bloed zijn besmet, infectie en besmetting
van het personeel kan veroorzaken.
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Hetis ten strengste verboden om metalen borstels
te gebruiken voor reiniging omdat deze voortijdige
slijtage van het instrument veroorzaken.

Intramedullaire ruimers zijn complexe instrumen-
ten, met lange smalle buizen en blinde gaten die
speciale aandacht vereisen tijdens het reinigen.

Het reinigingsproces van de Next Gen. Nail
intramedullaire ruimers moet zo snel mogelijk na
gebruik worden gestart, instrumenten met opge-
droogd vuil zijn moeilijker te reinigen.

Voor zover mogelijk moet abrupt contact met

de snijdende delen van de Next Gen. Nail intra-
medullaire ruimers worden vermeden, omdat er
een risico op letsel en scheuren van chirurgische
handschoenen bestaat.

4. GEBRUIKSAANWUZINGEN

Raadpleeg véor gebruik de voorzorgsmaatregelen
voor gebruik beschreven in hoofdstuk 3.2.

Controleer of de Next Gen. Nail intramedullaire
ruimer in goede staat is voor gebruik.

De flexibele aandrijfas heeft een vinger als deze
naar beneden wordt gericht om te voorkomen dat
de ruimerkop op de vloer valt. De ruimerkop kan
aan beide kanten op de flexibele aandrijfas worden
geplaatst.

Alle instrumenten moeten worden gebruikt met
een geleider met de juiste diameter in de medullaire
holte om de ruimer te geleiden en om de ruimerkop
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vast te zetten op de flexibele aandrijfas voor de
modulaire versie. De aanbevolen geleiderdiameter
is3mm.

Het chirurgisch elektrisch gereedschap wordt

in een steriele ruimte van de operatiekamer
verbonden met het proximale uiteinde van de
intramedullaire ruimer door middel van een Stryker
/ Zimmer-Hall koppeling.

De flexibele aandrijfas kan worden verlengd met
de speciale ruimerverlenger van de fabrikant van
hetimplantaat. De ruimerverlenger wordt eerst aan
de koppeling gekoppeld en vervolgens wordt de
borgstang vastgeschroefd.

De ruimingsprocedure moet worden uitgevoerd in
overeenstemming met de gangbare chirurgische
technieken. Zorg er voor het ruimen voor dat het bot
voldoende toegankelijk is.

De cortex van de epifyse wordt geopend met de in-
gangsruimer om een ingangsportaal te verkrijgen.

De medullaire holte wordt eerst geruimd met de
kleinste diameter en vervolgens wordt de diameter
in stappen van 0,6 mm vergroot tot de gewenste
grootte.

De ruimerkop moet volledig in de holte worden
ingebracht voordat deze in werking wordt gesteld
om overmatig ruimen van de voorgaande cortex
te voorkomen.

Controleer tijdens de chirurgische ingreep regel-
matig de positie van de geleidingsdraad met behulp
van een beeldversterker om te voorkomen dat de
geleidingsdraad naar voren komt en onbedoeld in
de aangrenzende weefsels doordringt. Controleer
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ook de voortgang van de ruimerkop met de
beeldversterker.

5. HERVERWERKING

Raadpleeg voor herverwerking de voorzorgsmaat-
regelen bij herverwerking zoals beschreven in
hoofdstuk 3.4.

5.1 Opwerking aan gebruikspunt

Na afloop van de procedure is het raadzaam om de
overmatig vuil zo snel mogelijk te verwijderen met
pluisvrije wegwerpdoekjes.

Transporteer de in vochtig papier gewikkelde
instrumenten tussen de verschillende gebruiks- en/
of herverwerkingspunten, en vermijd schokken en
mechanische schade.

5.2 Reiniging

De instrumenten moeten worden gereinigd met
een van de twee hieronder beschreven technieken.
Het is raadzaam om de reiniging zo snel mogelijk
aan te vangen om te vermijden dat het vuil op het
instrument opdroogt.

Alleen stoffen, oplossingen en detergenten die vol-
doende doeltreffend zijn, mogen worden gebruikt.
Onderstaande stoffen, oplossingen en detergenten
zijn die zijn gebruikt door de fabrikant tijdens de va-
lidatie van deze instructies. Het gebruik van andere
producten kan leiden tot een onvolledige reiniging
of vroegtijdige slijtage van het instrument.

5.2.1 Handmatige reiniging

Uitrusting en verbruiksartikelen:
» Enzymatische oplossing Alkazyme®
« Alkalinedetergent Neodisher® MediClean Forte

Osmosewater of water met een soortgelijke
chemische en microbiologische kwaliteit
Zachte nylon borstel

Wegwerpdoekjes

Ultrasonisch bad

Methode:

1) Spoel en borstel het instrument gedurende min-
stens 90 seconden schoon, en gedurende 30
seconden aan de binnenkant van elk uiteinde
van de cannulatie (zie details in de bijlage), om
overmatig vuil te verwijderen terwijl het instru-
ment volledig ondergedompeld is in een bad
van osmosewater of water met een soortgelijke
chemische en microbiologische kwaliteit bij
omgevingstemperatuur (15 tot 25°C).

Dompel hetinstrument volledig in de Alkazy-
me® 1% v/v enzymatische oplossing (bereid vol-
gens de instructies van de fabrikant) gedurende
18 minuten bij omgevingstemperatuur (15 tot
25°C, ideaal gezien 20°C).

Borstel alle oppervlakken, inclusief de
binnenkant van elke cannulatie (zie details in de
bijlage), met een zachte nylon borstel geduren-
de minstens 90 seconden tot alle zichtbare vuil
is verwijderd. Zorg ervoor dat de groeven en
openingen grondig gereinigd zijn.

Haal het instrument uit de oplossing.

Spoel hetinstrument gedurende minstens 3
minuten onder stromend water bij omgevings-
temperatuur (15 tot 25°C).

Voer gedurende 18 minuten een ultrasone
reiniging van het instrument uit terwijl het
volledig ondergedompeld is in MediClean 1%
v/v detergent (bereid volgens de instructies
van de fabrikant) bij een maximumtemperatuur
van 40°C.

2

3

4)
5

6
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7) Spoel hetinstrument met osmosewater bij 2) Voer een ultrasone reiniging van het instrument snijranden moeten uniform en vrij van uitsparingen De volgende cycli werden gevalideerd om een SAL
omgevingstemperatuur (15 tot 25°C) gedurende uit dat volledig ondergedompeld is in de zijn. (Sterility Assurance Level) van 10° te garanderen:
minstens 3 minuten door eerst 3 volumes van Alkazyme® 0,5% v/v enzymatische oplossing " " .

N N . N . " Verwijder eventuele beschadigde of botte instru-
e!k 50 ml stromend water in de _cannulatle te (bereid volgens (_15 instructies van de fabrikant) menten, ontdoe ze van alle biologische stoffen en Type cyclus Actieve luchtafvoer
gieten. Controleer of het water in de groeven gedurende 15 minuten bij omgevingstempera- ! S
N " o zet ze apart voor verwijdering volgens de geldende
dringt en of de blinde gaten een aantal keer tuur (15 tot 25°C). wetten en voorschriften. Temperatuur 134°C 134°C
gevuld en leeggemaakt worden. 3) Borstel alle oppervlakken met een zachte nylon

8) Droog het instrument voorzichtig af met de borstel gedurende minstens 30 seconden in de 5.4 Sterilisatie (Min.) bloot- 4min 3min 18 min”
wegwerpdoekjes. oplossing tot al het zichtbare vuil is verwijderd. . stellingstijd ) : .

9) Voer een visuele inspectie van het instrument Zorg ervoor dat de groeven en openingen 5.4 Verpakking -
uitin een goed verlichte ruimte om te bevesti- grondig gereinigd zijn. De instrumenten moeten individueel dubbel wor- (Min.) . 30min. | 30min. 30 min.
gen dat alle vuil verwijderd is. 4) Spoel hetinstrument voorzichtig gedurende den verpakt in een sterilisatiezakje van medische droogtijd

10) Herhaal stap 1 tot 9 hiervoor als er nog vuil minstens 1 minuut met gezuiverd water bij kwaliteit. Zorg ervoor dat de verpakking zo groot is .

Zichtbaar is. omgevingstemperatuur (15 tot 25°C). dat het verpakte instrument geen druk uitoefent op voor (V‘/Z:glfwm door de
) . 5) Laad hetinstrument in de reinigings- en de naden en het zakje niet doet scheuren. Probeer waarvoor er een risico bestaat op TSE/CJD-besmetting
5.2.2 Automatische reiniging ontsmettingsmachine, zet het in zo'n positie er ook voor te zorgen dat de instrumenten elkaar en de ziekte van
Uitrusting en verbruiksgoederen: dat al het water uit de groeven en openingen niet raken. Creutzfeldt-Jakob).
y " kan stromen. "
« Enzymatische oplossing Alkazyme® 5.4.2 Cycli
Alkali : ® : 6) Laat de reinigings- en ontsmettingsmachine . . 6. OPSLAG EN VERWIJDERING
. alinedetergent Neodisher® MediClean Forte f i p De instrumenten moeten worden gesteriliseerd
) draaien op de cyclus van 10 minuten bij een N gester Aan het einde van hun levensduur moeten instru-
+ Osmosewater of gezuiverd water of water met temperatuur van 55°C met reinigingsmiddel met stoom in een autoclaaf met een actieve menten beschermd tegen stof, schimmels, insec-
een soortgelijke chemische en microbiologische MediClean® 0,5% v/v (bereid vol di luchtafvoercyclus (ISO 17665-1). De autoclaaf . g ! s
o ediClean®™0,5% v/v (bereid voigens de . " ten en ongedierte worden opgeslagen, en beschut
kwaliteit instructi de fabrikant) moet gevalideerd, onderhouden en gekalibreerd N N
Zacht lon borstel instructies van de fabriiant). zijn in overeenstemming met de bestaande lokale tegen extreme temperaturen en vochtigheid.
« Zachte nylon borstel m i i i ;
« Ultrasoonbad 7 Xﬁi;:lgzzsr;]:\‘z::lzzz:iizlez:(zl:;;gec“e procedures. Wanneer uit de inspectie (zie hoofdstuk 5.3) blijkt
- " ! . dat een instrument niet geschikt is voor gebruik,
* Reinigings- en ontsmettingsmachine gevalideerd moeilijk bereikbare zones van het instrument moet het worden ontdaagn van alle biologgische
en onderhouden in overeenstemming met in een goed verlichte ruimte om te controleren stoffen en apart worden gezet voor afvoer volgens
bestaande lokale procedures of al het zichtbare vuil is verwijderd. Herhaal de de geldende wetten en voorschriften.
Methode: cyclus indien nodig en/of reinig handmatig. :
SRR 8) Controleer daarnaast of het instrument volledig De houdbaarheid van gesteriliseerde instrumenten

1) Spoel en borstel hetinstrument gedurende
minstens 30 seconden om overmatig vuil te
verwijderen terwijl het instrument volledig on-

droog is. Gebruik indien nodig wegwerpdoekjes
om eventuele waterresten te verwijderen.

moet door elke zorginstelling worden vastgelegd.

dergedompeld is in een bad van osmo 5.3 Inspectie
of water met een soortgelijke chemische en

microbiologische kwaliteit bij omgevingstem-
peratuur (15 tot 25°C).

Voer een visuele inspectie uit van de instrumenten
in een goed verlichte ruimte om eventuele sporen
van corrosie, schade en slijtage te detecteren. De
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7. DEFINITIE VAN SYMBOLEN

Symbool Omschrijving

c € CE-markering met het
identificatienummer van de
2862 aangemelde instantie.

Fabrikant

Distributie door

Raadpleeg de
gebruiksinstructies

Niet-steriel

Gemachtigde
vertegenwoordiger
in de Europese Unie
(gemachtigde)

Eb@&ﬁ

Lotcode

Catalogusreferentie

Unique Device Identifier

Hoeveelheid/aantal

Medisch hulpmiddel
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8. ERNSTIGE INCIDENTEN

De gebruiker is verplicht ernstige incidenten met
hetinstrument te rapporteren aan de fabrikant, aan
de bevoegde autoriteit van de lidstaat waarin de ge-
bruiker gevestigd is, aan de distributeur en, indien
van toepassing, aan de vertegenwoordiger.

De contactgegevens van de fabrikant en de Europe-
se vertegenwoordiger staan op de achteromslag.
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1. INTRODUKSJON

Dette dokumentet angir instruksjoner i bruk og
reprosessering for brukere av Next Gen. Nail
intramedulleere reamere markedsfgrt under navnet
til produsenten.

Deninneholder bruksanvisningen til instrumentene
og inkluderer ogsé instruksjoner for rengjering,
inspeksjon, sterilisering og oppbevaring.

Rengjerings- og steriliseringsprosedyrene beskre-
vetidenne handboken har blitt validert av produ-
senten. Andre reprosesseringsmetoder kan veere
egnet, men ma forst valideres av sluttbrukeren,
som i slike tilfeller vil veere ansvarlig for bruk av slike
metoder. | tillegg mé sluttbrukeren falge lovene og
reglene i land som har strengere krav til reproses-
sering enn kravene angitt i denne handboken.
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2. OVERSIKT

2.1 Beskrivelse og bestanddeler

Next Gen. Nail intramedulleere reamere, inkludert
apningsreameren, er gjenbrukbare instrumenter
som er utformet for & forme virvelkanalen til lange
bein under traumatologi eller ortopedisk kirurgi.

De bestar av rustfritt stal og nitinol.

Hovedvirkningen oppnéas med skjeerekanter
utformet for frontkutting. Denne formen gjer at lg-
smateriale transporteres oppover langs reameren,
slik at materialene kan fjernes.

Fleksibiliteten til skaftet gjor det mulig & fglge den
naturlige kurvaturen til beinet.
Den spesifikke formen til reamerhodet lar kirurgen

innsnevre reamingen ved & legge en K-vaier langs
ekstremiteten til pasienten.
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N
2.2 Tiltenkt bruk

Formalet med Intramedullary Reamers Next

Gen. Nail, inkludert inngangsreameren, er & bore
gjennom epifysecortex og & utvide medullaerhulen
pé en ren og kontrollert mate. Dette skjer gjennom
samvirket mellom et hode som reamer med en kon-
trollert diameter og en fleksibel aksel som overfarer
rotasjonshastigheten fra en kirurgisk bormaskin til
hodet, og som har tilstrekkelig lengde til & na hele
beinet. Systemet er utformet for & falge beinas
naturlige kurvatur og for & minimere varmeutvikling.
Intramedullary Reamers Next Gen. Nail brukes
tilintramedullaer spikring for & stabilisere brudd i
lange bein.

De brukes pé voksne pasienter under traumatologi
og ortopedisk kirurgi.

Instrumentene har blitt validert for 75 brukssyklu-
ser, inkludert pakrevd reprosessering (rengjering
og sterilisering), som de er utformet for & téle uten
at det oppstar funksjonelle problemer. All videre
bruk skjer pa brukerens ansvar. Bruken av instru-
mentet er ikke begrenset av antall valideringssy-
kluser, men mé bare gjenbrukes hvis inspeksjonen
etter reprosesseringen viser ingen tegn til slitasje
eller skade som beskrevet i kapittel 5.3.

De ma bare brukes av kvalifisert personell med
nedvendig oppleering i bruk av instrumentene og
egnede kirurgiske prosedyrer i en operasjonsstue.

2.3 Kontraindikasjoner

Next Gen. Nail intramedulleere reamere er ikke
ment for bruk pa barn under atte ar fordi reaming
pa epifysen hemmer beinutviklingen. Bruk av
intramedulleere reamere pa gravide kvinner er ogsa
forbudt pa grunn av kontraindikasjonen om bruk av
anestesi i denne pasientpopulasjonen.
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Next Gen. Nail intramedulleere reamere er ikke
ment for bruk i vedlikeholdsoperasjoner som for
eksempel sliping av skjeerekanter.

2.4 Ytelseskarakteristika

Skjeerediameteren til &pningsreameren er 12,5 mm
og lengden er pa 301 mm. Skjeerediameteren til
intramedulleere reamere er mellom 8 mm og 16 mm
og lengden er pa 570 mm. De taler en maksimum
aksialbelastning pa 100 N og 6 Nm.

3. ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER
FOR BRUK

3.1 Forholdsregler for bruk

En fullstendig reprosesseringssyklus bestar av
rengjering, inspeksjon og sterilisering som méa
gjennomferes far hver bruk, noe som ogsé gjelder
for nye instrumenter. Bruk av ikke-prosesserte
instrumenter kan veere skadelig for pasientens
helse fordi at de forarsaker infeksjon.

En inspeksjon mé gjennomfares for hver bruk. Alle
instrumenter som viser tegn pa slitasje eller skade,
maé ikke brukes under noen omstendigheter og skal
erstattes med et nytt instrument. Seerlig hvis riper
eller sprekker er synlig pa legeringen av titannikkel-
rgret (nitinol), mé instrumentet ikke brukes under
noen omstendigheter og mé alltid erstattes med

et nyttinstrument. Testing viser at disse defektene
foréarsaker at rgret revner opp under bruk. Dette
kan skje i pasientens medulleere hulrom, noe som
medfarer risiko for at det ikke blir mulig & fierne alle
fragmentene.

For bruk av Next Gen. Nail intramedulleere reamere,
mé koblingene mellom de ulike delene, inkludert
koblingen til den kirurgiske motoren, inspiseres
grundig. Hvis koblingen mellom delene blir gdelagt
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under et kirurgisk inngrep, vil prosedyren ta
lengre tid.

Koblingssystemet mellom reamerhodet og det
fleksible drivskaftet for den moduleere utgaven er
utformet spesifikt for MPS Precimeds Next Gen.
Nail og er ikke kompatibel med andre moduleere
systemer. Det er derfor strengt forbudt & bruke et
fleksibelt drivskaft fra en konkurrent pa et MPS
Precimed Next Gen. Nail reaminghode og vice
versa. Monteringsinstruksjonene for Next Gen.
Nail intramedulleert reamerhode med det fleksible
drivskaftet finnes i kapittel 4.

Tilsvarende vil ledevaieren som er pakrevd ved
bruk av produktene, veaere utformet spesifikt for
MPS Precimeds Next Gen. Nail intramedulleere
reamere. Det er ikke tillatt & bruke en ledevaier fra
en konkurrent og vice versa.

3.2 Forholdsregler for bruk

Unngé kontakt mellom instrumentene og alt annet
utstyr eller verktgy, spesielti omradet rundt det
apne saret, under bruk. Denne situasjonen kan
resultere i at metallpartikler trenger inn i det kirur-
giske hulrommet pa grunn av friksjon og stet.

Det er anbefalt & starte elektroverktoyet gradvis

for du paferer aksielle krefter. Dette muliggjer

tidlig deteksjon og reaksjon i tilfelle interferens

og reduserer risikoen for & pafere overdrevent
moment og/eller plutselig instrumentstopp, noe
som kan forarsake sprekkdannelse i nitinolskaftet
og pafelgende fragmentering. Instrumentet ma ikke
paferes ungdig kraft ved motstand, men i stedet
skal drivretningen reverseres og instrumentet ledes
utav det medulleere hulrommet.

Under bruk er det anbefalt & stoppe den kirurgiske
motoren sé snart beinrester dukker opp, slik at

de kan tas ut og akkumulering av beinrester kan
unngas.

Bruk av personlig verneutstyr er sterkt anbefalt
ved handtering av kontaminerte eller potensielt
kontaminerte instrumenter.

Forsiktig handtering av Next Gen. Nail intrame-
dullere reamere er anbefalt for & unnga risiko for
personskade og oppriving av operasjonshansker
som felge av kontakt med spisse kanter.

3.3 Omgivelser for bruk

Produktene omtalt i denne handboken er ment for
bruk i operasjonsstuer i sterile omrader, i mennes-
kekroppen, inkludert kontakt med kroppsvaesker
som blod.

| lepet av hele levetidssyklusen til produktet vil mak-
simal tillatt temperatur for instrumentene veere 137
°C, der hayere temperaturer medferer gkende risiko
for forringelse. | tillegg bor sterkt alkaliske l@sninger
(pH > 11) og hypoklorittlesninger unngas fordi de
fremmer korrosjon av metalliske deler.

3.4 Forholdsregler for reprosessering

Under rengjoringsprosesser er bruk av personlig
verneutstyr sterkt anbefalt fordi kontakt med
instrumenter tilsglt med humant blod, kan forarsake
infeksjon og kontaminering hos brukerne.

Det er sterkt forbudt & bruke metallberster ved
rengjeringen, da de kan forarsake tidlig slitasje pa
instrumentet.

Intramedulleere reamere er kompliserte instrumen-

ter med lange, smale rgr og blindhull som krever
seerlig tilsyn under rengjering.

Rengjeringsprosessen til Next Gen. Nail intrame-
dulleere reamere ma startes sa snart som mulig et-
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ter bruk, da instrumentene vil bli mye vanskeligere &
rengjere hvis sglet far torke.

| den grad det er mulig ma all bra kontakt med
skjeerekantene pa Next Gen. Nail intramedulleere
reamere unngas pa grunn av risiko for personskade
eller oppriving av operasjonshansker.

4. BRUKSINSTRUKSJONER

Gjennomga forholdsreglene for bruk som er
beskrevet i kapittel 3.2, for bruk.

Tilstanden til Next Gen. Nail intramedulleere reame-
re ma bekreftes a veere god for bruk.

Det fleksible skaftet har en finger som, nar det
peker nedover, vil stoppe reamerhodet fra a falle i
gulvet. Reamerhodet kan posisjoneres pa begge
sider av det fleksible drivskaftet.

Alle instrumenter bgr brukes med en ledevaier med
egnet diameter pa innsiden av det medullzere hul-
rommet for & lede reameren og for & lase reamer-
hodet péa det fleksible drivskaftet for den moduleere
utgaven. Anbefalt ledevaierdiameter er 3 mm.

Det kirurgiske elektroverktayet skal kobles til den
proksimale enden av den intramedulleere reameren
via en Stryker-/Zimmer-Hall-kobling i et sterilt
omréade i operasjonsstuen.

Det fleksible drivskaftet kan forlenges ved bruk av
en dedikert reamerforlenger fra produsenten avim-
plantatet. Reamerforlengeren skal farst kobles pa
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koblingen og deretter kan festestangen skrus fast.

Reamingprosedyren skal utferes i samsvar med
gjeldende kirurgiske teknikker. For reaming
begynner, ma du sgrge for at beinet er tilstrekkelig
tilgjengelig.

Epifysebarken dpnes opp med en dpningsreamer,
som vil lage en &pning for innfering.

Det medulleere hulrommet reames farstiden
minste diameteren for diameteren deretter gkes i
trinn pa 0,5 mm opptil ansket starrelse.

Reamerhodet ma veere fullstendig innfart i kanalen
for det aktiveres, for & unngé overdreven reaming
av anterior cortex.

Under den kirurgiske prosedyren skal du bekrefte
posisjonen til ledevaieren regelmessig og hyppig
ved bruk av en bildeforsterker for 8 unng at
ledevaieren gér for langt og utilsiktet penetrerer
neerliggende vev. Sjekk ogséa posisjonen til reamer-
hodet ved bruk av bildeforsterkeren.

5. REPROSESSERING

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

5.1 Reprosessering av brukspunktet

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

Transporter instrumentene pakket i fuktig papir
mellom de ulike bruksstedene og/eller reprosesse-
ring, og unngé stgt og mekanisk skade.

5.2 Rengjering

Instrumentene mé rengjgres med en av teknikkene
beskrevet nedenfor. Det er anbefalt & starte rengje-

19| 140

ring sa snart som mulig for & forhindre at skitt terker
pa instrumentet.

Kun midler, Iasninger og rengjeringsmidler med do-
kumentert effekt skal brukes. Midlene, Isningene
og rengjeringsmidlene oppfert nedenfor er de som
brukes av produsenten under valideringen av disse
instruksjonene. Bruk av andre produkter kan fore

til ufullstendig rengjering eller prematur slitasje av
instrumentet.

5.2.1 Manuell rengjering

Utstyr og forbruksartikler:

Enzymlgsning Alkazyme®

Alkalisk rengjeringsmiddel Neodisher® Me-

diClean Forte

Osmosevann eller vann av tilsvarende kjemisk og

mikrobiologisk kvalitet

Nylonbgrste med myk bust

Engangshandkleer

Ultralydkar

Metode:

1) Skyll og bgrstinstrumentet i minst 90 sekunder,
ved & trykke i 30 sekunder p& innsiden av hver
kanyleringsside (se detaljer i vedlegg) for &
fierne overfladig skitt mens det er helt senket
ned i et bad med osmosevann eller vann av
tilsvarende kjemisk og mikrobiologisk kvalitet
ved omgivelsestemperatur (15 til 25°C).

2) Senkinstrumentet helt ned i Alkazyme®
1% v/v enzymlgsning (klargjort i henhold til
produsentens instruksjoner) i 18 minutter ved
omgivelsestemperatur (15 til 25°C, helst 20°C).
3) Berstalle overflater, inkludert innsiden av

hver kanylering (se detaljer i vedlegg), med en
nylonbgrste med myk bust i minst 90 sekunder
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til all synlig skitt er fjernet. Serg for at rillene og
hullene er grundig rengjort.

Fjerninstrumentet fra Iasningen.

Skyll instrumentet under rennende vann ved
omgivelsestemperatur (15 til 25°C) i minst 3
minutter.

Utfer ultrasonisk rengjering av instrumentet
helt nedsenket i MediClean 1% v/v rengjerings-
middel (klargjort i henhold til produsentens
instruksjoner) i minutter med en maksimal
temperatur pa 40°C.

Skyll instrumentet med osmosevann ved omgi-
velsestemperatur (15 til 256°C) i minst 3 minutter
ved & ferste helle i kanyleringen 3 volum av 50
ml rennende vann hver. Kontroller at vannet
kommer inn irillene og at blindhullene fylles og
tommes flere ganger.

Tork forsiktig instrumentet med engangs-
héndkleer.

4
5

6)

7

8

9)

Foreta en visuell inspeksjon av instrumentene i
etgodt opplyst rom for & bekrefte at det ikke er
noen gjenvaerende smuss.

10) Gjenta trinn 1 til 9 beskrevet over hvis synlig
skitt vedvarer.

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
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godkjent, vedlikeholdt og kalibrert i henhold til
prosedyrene som gjelder i institusjonen

Metode:

1

2

3

4

5)

6

7

8
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Skyll av og bgrst instrumentet i minst 30
sekunder for & fierne rester og sgl. Legg deti et
bad med osmosevann, eller vann av tilsvarende
kjemisk og mikrobiologisk kvalitet, som holder
romtemperatur (15 til 25°C).

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

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

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

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

Settigang en 10-minutters syklus i rengjgrings-
og desinfiseringsmaskinen ved en temperatur
pé 93°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. Serg for & ha godt lys
nar du skal sjekke at alle synlige rester er vasket
bort. Gjenta om ngdvendig syklusen og/eller
rengjer manuelt.

Sjekk ogsa at instrumentet er blitt tart. Bruk en-
gangskluter for & fjerne eventuelle vanndraper.

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.
Forst skal man rense dem for alle biologiske stoffer,
og deretter skal man avhende dem i overensstem-
melse med gjeldende lover og bestemmelser.

5.4 Sterilisering

5.4.1 Emballasje

Instrumentene skal pakkes separat i en sterili-
seringspose av medisinsk kvalitet, i henhold til
prinsippet om dobbeltinnpakking. Serg for at
emballasjen er stor nok til at instrumentet den

skal inneholde ikke vil presse mot sommene eller
rive pakningen i stykker. Pass p&, 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-syk-
lus (ISO 17665-1). Autoklaven skal godkjennes,

vedlikeholdes og kalibreres i henhold til de prosedy-

rene som gjelder i institusjonen.
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For & fa et sterilitetsniva (Sterility Assurance Level,
SAL) pa 10, er felgende sykluser godkjent:

Syklustype Forvakuum

7. SYMBOLFORKLARING

c € 2862

CE-samsvarsmerking
med det autoriserte
kontrollorganets nummer.

Ekspo-
neringstid
(minimum)

4 3 18
minutter | minutter | minutter’

Torketid 30 30 30
(minimum) minutter | minutter | minutter

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

CJD- (ovi rba
Creutzfeldt-Jakobs sykdom).

6. OPPBEVARING OG AVHENDING

Reprosesserte instrumenter skal oppbevares pa
et sted hvor det ikke er stav, mugg, insekter eller
skadedyr, og mé ikke utsettes for ekstreme tempe-
raturer og sveert hoy fuktighet.

Nar et instrument ikke blir vurdert brukbart etter in-
spiseringen (se kapittel 5.3), skal det renses for alle

biologiske stoffer, og avhendes i overensstemmelse
med gjeldende lover og regler.

Instrumenter som steriliseres i et behandlings-
senter mé ikke oppbevares lenger enn fram til den
fristen som hvert senter definerer.

E

Produsent

<

=

Distribuert av

BH

Les bruksinstruksene

Ikke steril

Autorisert representant i
Den europeiske unionen
(agenten)

Varepartikode

Katalogreferanse

Kun en identifikator for
utstyret

Antall

Medisinsk utstyr
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8. ALVORLIGE HENDELSER

I tilfelle det skjer en alvorlig hendelse i forbindelse
med instrumentet, skal brukeren underrette
produsenten, den kompetente myndigheten i med-
lemsstaten som brukeren er etablert i, distributeren,
og eventueltagenten.

Kontaktopplysningene til produsenten og agenten
finner du pa baksiden av heftet.
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1. WPROWADZENIE

Niniejszy dokument stanowi instrukcje uzytkowa-
nia i ponownego przygotowania dla uzytkowni-
kéw rozwiertakéw do wprowadzania gwozdzi
$rédszpikowych Next Gen., sprzedawanych pod
nazwa producenta.

Zawiera on instrukcje uzytkowania tych narzedzi,
atakze instrukcje dotyczace ich czyszczenia,
kontroli, sterylizacji i przechowywania.

Procedury czyszczenia i sterylizacji opisane

w niniejszej instrukcji zostaty zatwierdzone

przez producenta. Inne metody ponownego
przygotowania moga byé réwniez odpowiednie,
ale wymagajg wcze$niejszej walidaciji przez uzyt-
kownika koricowego i pozostaja w jego zakresie
odpowiedzialno$ci. Ponadto uzytkownik koricowy
musi przestrzega¢ praw i przepiséw obowigzujg-
cych w krajach, w ktérych wymagania dotyczace
ponownego przygotowania do uzycia sg bardziej
rygorystyczne niz te, ktére zostaty przedstawione
w niniejszej instrukcji.

2. OMOWIENIE
2.1 Opisibudowa

Rozwiertaki do wprowadzania gwozdzi §rédszpi-
kowych Next Gen., w tym rozwiertak wejsciowy,
to narzedzia wielokrotnego uzytku przeznaczone
do ksztattowania kanatu szpikowego koséci
dtugich podczas zabiegéw chirurgii urazowej lub
ortopedycznych.

Sg one wykonane ze stali nierdzewnej i nitinolu.

Ich podstawowe dziatanie polega na cigciu czoto-
wym dzigki krawgdziom tngcym, ktérych ksztatt
umozliwia zbieranie odtamkéw kostnych.

Elastyczno$¢ trzonu pozwala na zachowanie
naturalnej krzywizny kosci.

Specyficzny ksztatt gtowicy rozwiertaka moze
pozwoli¢ chirurgowi na ograniczenie rozwiercania
z prowadnica typu K ustawiong wzdtuz koficzyny
pacjenta.
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2.2 Przeznaczeni

Celem rozwiertakdw $rodszpikowych Next Gen.
Nail, w tym rozwiertaka wej$ciowego, jest rozwier-
cenie kory nasady i powigkszenie jamy szpikowej w
jednolity sposéb poprzez sprzgzone dziatanie gto-
wicy rozwiercajgcej o kontrolowanej $rednicy i ela-
stycznego trzonu, ktéry nadaje gtowicy predkosé
obrotowa wiertarki chirurgicznej i wystarczajgca
dtugo$¢, aby dotrzeé do catej koéci, zuwzglednie-
niem krzywizny ko$éci i unikajgc maksymalnego
nagrzewania. Rozwiertaki $rodszpikowe Next Gen.
Nail s3 uzywane do gwozdziowania érédszpikowe-
go w celu zespolenia ztaman kosci dtugich.

Stosuije sie je u pacjentdéw dorostych podczas
zabiegdw chirurgicznych ortopedycznych iz
dziedziny chirurgii urazowe;j.

Narzedzia sg zatwierdzone na 75 cykli uzytkowania,
w tym pod katem wymaganego ponownego
przygotowania (czyszczenie i sterylizacja), bez
napotkania jakichkolwiek probleméw zwigzanych
z funkcjonowaniem. Odpowiedzialno$¢ za dalsze
uzytkowanie ponosi uzytkownik. Uzycie narzedzia
nie jest ograniczone liczbg cykli walidacji, ale moze
ono byé ponownie uzyte tylko wtedy, gdy kontrola
po ponownym przygotowaniu nie wykaze zadnych
oznak zuzycia lub uszkodzen, takich jak opisane w
rozdziale 5.3.

Moga by¢ one uzywane wytgcznie przez wy-
kwalifikowany personel, w petni przeszkolony w
zakresie ich uzytkowania i odpowiednich procedur
chirurgicznych na sali operacyjnej.

2.3 Przeciwwskazania

Rozwiertaki do wprowadzania gwozdzi §réd-
szpikowych Next Gen. nie s przeznaczone do
stosowania u dzieci w wieku ponizej 8 lat, poniewaz

rozwiercanie ptytki wzrostu zaburza wzrost kosci.
Stosowanie rozwiertakéw srédszpikowych u kobiet
w cigzy jest rowniez zabronione ze wzgledu na
przeciwwskazania do znieczulenia w tej grupie
pacjentow.

Rozwiertaki do wprowadzania gwozdzi §rédszpiko-
wych Next Gen. nie sg przeznaczone do stosowania
w czynnosciach konserwacyjnych, takich jak
ostrzenie krawedzi tngcych.

2.4 Charakterystyka dziatania

Srednica cigcia rozwiertaka wejsciowego wynosi
12,5 mm, a dtugo$¢ 301 mm. $rednica cigcia roz-
wiertakéw $rédszpikowych wynosiod 8 do 16 mm,
a dtugo$é 570 mm. Rozwiertaki wytrzymaja maksy-
malne obcigzenie osiowe 100N i moment 6Nm.

3. OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZ-
NOSCI DOTYCZACE UZYTKOWANIA

3.1 Wy i epne przed uzyci

Przed kazdym uzyciem nalezy przeprowadzi¢ petny
cykl regeneracji obejmujgcy czyszczenie, kontrolg

i sterylizacje, dotyczy to réwniez nowych narzedzi.
Uzycie narzedzi, ktére nie zostaty poddane
procesowi regeneracji, moze zaszkodzi¢ zdrowiu
pacjenta, powodujgc zakazenie.

Przed kazdym uzyciem nalezy przeprowadzi¢ kon-
trole. Zadne narzedzie wykazujace oznaki zuzycia
lub uszkodzenia nie moze by¢ w zadnym wypadku
uzywane i musi zosta¢ wymienione na nowe. W
szczegoblnosci, jesli na tubusie ze stopu tytanowo -
niklowego (Nitinol) widoczne sg rysy lub peknigcia,
narzedzie nie moze byé w zadnym wypadku uzy-
wane i musi zosta¢ bezwzglednie wymienione na
nowe. Testy wykazujg, ze wady te powodujg peknie-
cie tubusa podczas uzytkowania. Gdyby nastgpito
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to w jamie szpikowej pacjenta, istnieje ryzyko braku
mozliwosci usunigcia wszystkich fragmentow.

Przed uzyciem rozwiertakéw do wprowadzania
gwozdzi $rédszpikowych Next Gen. nalezy doktad-
nie sprawdzié¢ potgczenia miedzy poszczegdélnymi
elementami, w tym z silnikiem chirurgicznym. Jesli

lie miedzy pc 6lnymi elementami
ulegnie zerwaniu podczas zabiegu, czas trwania
zabiegu zostanie wydtuzony.

System sprzezenia pomiedzy gtowicg rozwiertaka
a elastycznym watem napedowym dla wersji
modutowej jest odpowiedni dla sprzetu MPS Pre-
cimed i nie jest kompatybilny zinnymi systemami
modutowymi. W zwigzku z tym, surowo zabrania
sig stosowania gigtkiego watka napedowego firmy
konkurencyjnej z gtowica rozwiercajacg MPS
Precimed i odwrotnie. Instrukcja montazu gtowicy
rozwiertaka do wprowadzania gwozdzi §rédszpiko-
wych Next Gen. z elastycznym watem napedowym
jest dostgpna w rozdziale 4.

Podobnie, prowadnica wymagana do korzystania z
produktéw jest odpowiednia dla rozwiertakéw do
wprowadzania gwozdzi $rédszpikowych Next Gen.
firmy MPS Precimed. Niedozwolone jest korzysta-
nie z prowadnicy konkurencji i odwrotnie.

3.2 Zalecenia dotyczace uzytkowania

Unika¢ kontaktu narzedzi z jakimkolwiek innym
sprzgtem lub narzedziami znajdujgcymi sie w
poblizu otwartej rany podczas ich stosowania. Taka
sytuacja moze doprowadzi¢ do przedostania sig
czastek metalu do jamy chirurgicznej w wyniku
tarcia i wstrzaséw.

Zaleca sig stopniowe uruchamianie elektronarze-
dzia przed przytozeniem sity osiowej. Pozwala to na
wczesne wykrycie i reakcje w przypadku wystapie-

nia zaktécen oraz zmniejsza ryzyko zastosowania
nadmiernego momentu obrotowego i/lub nagtego
zatrzymania narzedzia, co moze spowodowac¢
ztamanie trzonu nitinolowego i jego rozcztonkowa-
nie. W przypadku oporu, nie nalezy wprowadzaé
narzedzia na sitg, lecz odwrécié kierunek napedu i
usung¢ je z jamy szpikowej.

Podczas uzytkowania zaleca sig zatrzymanie
silnika chirurgicznego, gdy tylko pojawig sig
odtamki kostne, w celu ich usunigcia i uniknigcia
ich nagromadzenia.

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

Zaleca sig ostrozne obchodzenie sig z rozwierta-
kami do wprowadzania gwozdzi §rédszpikowych
Next Gen., aby uniknaé ryzyka obrazen i rozdarcia
rekawic chirurgicznych przez krawegdzie tnace.

3.3 Srodowisko uzytkowania

Produkty objete niniejsza instrukcjg sg przeznaczo-
ne do uzytku na salach operacyjnych w sterylnych
obszarach, w ludzkim ciele, w tym w kontakcie z
ptynami niezbgdnymi do zycia, takimi jak krew.

Podczas catego cyklu zycia produktu maksymalna
dopuszczalna temperatura dla tych narzedzi
wynosi 137°C, po przekroczeniu ktérej moga

one ulec zniszczeniu. Ponadto nalezy unikaé
roztwordw silnie zasadowych (pH > 11) i roztworéw
podchlorynu, poniewaz sprzyjajg one korozji czesci
metalowych.

3.4 Srodki ostroznosci dotyczace
regeneracji

Podczas proceséw czyszczenia zdecydowanie
zaleca sig stosowanie srodkéw ochrony osobistej,
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poniewaz kontakt z narzedziami zabrudzonymi
ludzka krwig moze spowodowac infekcje i zakaze-
nie personelu.

Surowo zabrania sig¢ uzywania metalowych
szczotek do czyszczenia, poniewaz powodujg one
przedwczesne zuzycie narzedzia.

Rozwiertaki $rédszpikowe to skomplikowane
narzedzia z dtugimi, waskimi rurkami i $lepymi
otworami, ktére wymagaja szczegdlnej uwagi
podczas czyszczenia.

Proces czyszczenia rozwiertakéw do wprowa-
dzania gwozdzi §rédszpikowych Next Gen. nalezy
rozpocza¢ jak najszybciej po uzyciu, poniewaz za-
brudzone narzedzia, ktére wyschty, sa trudniejsze
do wyczyszczenia.

W miarg mozliwoéci nalezy unika¢ nagtego
kontaktu z czg$ciami tngcymi rozwiertakéw do
wprowadzania gwozdzi §rédszpikowych Next
Gen., poniewaz istnieje ryzyko zranienia i rozdarcia
rekawic chirurgicznych.

4. INSTRUKCJA UZYTKOWANIA

Przed uzyciem nalezy zapozna¢ sig ze $rodkami
ostrozno$ci opisanymi w rozdziale 3.2.

Przed uzyciem nalezy skontrolowaé stan rozwier-
taka do wprowadzania gwozdzi $rédszpikowych
Next Gen.

Elastyczny wat napgdowy ma wystajacg koficowke
skierowang w dét, co zapobiega upadkowi gtowicy
rozwiertaka na podtoge. Gtowica rozwiertaka moze
by¢ umieszczona po obu stronach elastycznego
watu napedowego.

Wszystkie narzedzia powinny by¢ uzywane z
prowadnicg o odpowiedniej $rednicy wewnatrz
jamy szpikowej do prowadzenia rozwiertaka i
blokowania gtowicy rozwiercajgcej na elastycznym
wale napedowym w wersji modutowej. Zalecana
$rednica prowadnicy wynosi 3 mm.

Elektronarzedzie chirurgiczne zostanie podtgczone
do proksymalnego korica rozwiertaka $rédszpiko-
wego za pomoca ztgcza Stryker / Zimmer-Hall w
sterylnym obszarze sali operacyjnej.

Elastyczny wat napedowy mozna przedtuzy¢ za
pomocg dedykowanego przedtuzacza rozwiertaka
od producenta implantu. Przedtuzacz rozwiertaka
najpierw jest tgczony ze ztgczem, a nastgpnie
przykrecany jest wspornik tacznika.

Procedura rozwiercania powinna by¢ wykonywana
zgodnie z aktualnymi technikami chirurgicznymi.
Przed rozwierceniem nalezy upewni¢ sig, ze dostep
do ko$ci jest wystarczajgcy.

Kora nasady kosci jest otwierana za pomoca
rozwiertaka wej$ciowego w celu uzyskania portalu
wejsciowego.

Jama $rédszpikowa jest poczatkowo rozwiercana
przy uzyciu najmniejszej $rednicy, a nastgpnie $red-
nica jest zwigkszana co 0,5 mm az do uzyskania
pozadanego rozmiaru.

Gtowica rozwiertaka musi by¢ catkowicie wprowa-
dzona do kanatu przed rozpoczeciem pracy, aby
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unikng¢ nadmiernego rozwiercenia kory przedniej.

Podczas zabiegu chirurgicznego nalezy czgsto
sprawdzaé potozenie drutu prowadzacego za
pomocg wzmacniacza obrazu, aby zapobiec
niezamierzonemu przedostawaniu sig drutu
prowadzgcego do sgsiednich tkanek. Przy pomocy
wzmacniacza obrazu nalezy réwniez sprawdzac¢
posuw gtowicy rozwiertaka.

5. PRZYGOTOWANIE DO PONOWNEGO
UZYCIA

Przed przystapieniem do przygotowania do po-
nownego uzycia nalezy zapoznaé sig ze Srodkami
ostroznosci dotyczgcymi tej procedury, opisanymi
w rozdziale 3.4.

5.1 Przyg iedop
miejscu uzytkowania

uzyciaw

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

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

5.2 Czyszczenie

Narzedzia powinny byé czyszczone przy uzyciu
jednej zdwoéch technik opisanych ponizej. Zaleca
sig jak najszybsze rozpoczegcie czyszczenia, aby za-
pobiec zaschnigciu zabrudzen na danym narzedziu.

Nalezy stosowac¢ wytgcznie $rodki, roztwory i
detergenty o potwierdzonej skutecznosci. Wymie-

nione ponizej $rodki, roztwory i detergenty zostaty
uzyte przez producenta podczas zatwierdzania
niniejszej instrukcji. Stosowanie innych produktéow
moze prowadzi¢ do niedostatecznego oczyszcze-
nia lub przedwczesnego zuzycia narzedzia.

5.2.1 Czyszczenie rgczne

Sprzet i materiaty eksploatacyjne:

« Roztwdr enzymatyczny Alkazyme®

« Detergent alkaliczny Neodisher® MediClean
Forte

+ Woda osmotyczna lub woda o rownowaznej
jako$ci chemicznej i mikrobiologicznej

+ Migkka szczotka z wtosia nylonowego

+ Reczniki jednorazowe

+ Kapiel ultradzwigkowa

Metoda:

1) Ptukaéiszczotkowaé narzedzie przez co naj-
mniej 90 sekund, naciskajac przez 30 sekund
na wewnetrzng strone kazdej strony rurki (patrz
szczegoty w zatgezniku), aby usunaé nadmiar
zabrudzen podczas catkowitego zanurzenia w
kapieli zwodg osmotyczng lub wodg o réwno-
waznej jako$ci chemicznej i mikrobiologicznej
w temperaturze otoczenia (15 do 25°C).
Catkowicie zanurzy¢ urzgdzenie w roztworze
enzymu Alkazyme® 1% wg objetosci (przygoto-
wanym zgodnie z instrukcjami producenta) na
18 minut w temperaturze pokojowej (15-25°C,
najlepiej 20°C).

Wyszczotkowaé wszystkie powierzchnie, w tym
wnetrze rurki (patrz szczegoéty w zatgczniku),
migkka szczotkg z nylonowym wtosiem przez
co najmniej 90 sekund, az do usunigcia wszyst-
kich widocznych zabrudzen. Upewnié sig, ze
rowki i otwory zostaty doktadnie wyczyszczone.

2)

3
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4)
5

Wyja¢ narzegdzie z roztworu.

Ptuka¢ narzedzie pod biezgcg wodg w tempe-
raturze pokojowej (15-25°C) przez co najmniej
3 minuty.

Przeprowadzi¢ czyszczenie ultradzwigkowe na-
rzedzia catkowicie zanurzonego w detergencie
MediClean 1% wg objetosci (przygotowanym
zgodnie z instrukcja producenta) przez 18 minut
w maksymalnej temperaturze 40°C.

Ptuka¢ urzadzenie w wodzie osmotycznej w
temperaturze pokojowej (15-25°C) przez co
najmniej 3 minuty, wlewajac najpierw do rurki
3 porcje po 50 ml biezgcej wody. Sprawdzi¢,
czy woda dostata sig do rowkéw i czy otwory
zaslepiajgce zostaty kilkakrotnie napetnione i
opréznione.

Ostroznie osuszy¢ narzedzie jednorazowymi
recznikami.

Sprawdzi¢ wzrokowo narzedzie w dobrze
o$wietlonym pomieszczeniu, aby upewnic¢ sig,
Ze nie pozostaty na nim zadne zabrudzenia.

10) Powtdrzy¢ powyzej przedstawione etapy od 1
do 9, jesli widoczne zabrudzenia utrzymuija sig.

6

7

8

9)

5.2.2 Czyszczenie automatyczne

Sprzet i materiaty eksploatacyjne:
Roztwér enzymatyczny Alkazyme®

Detergent alkaliczny Neodisher® MediClean
Forte

Woda osmotyczna i woda oczyszczona lub
woda o réwnowaznej jako$ci chemicznej i
mikrobiologicznej

Migkka szczotka nylonowa

Kapiel ultradzwigkowa

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

Metoda:

1)

2)

3

4

5)

6)

7

8]

Ptukaé i szczotkowacé narzedzie przez co
najmniej 30 sekund, aby usung¢ nadmiar zabru-
dzen, zanurzajac je catkowicie w kapieli zwodg
osmotyczng lub wodg o réwnowaznej jakosci
chemicznej i mikrobiologicznej w temperaturze
pokojowej (15 do 25°C).

Poddaé 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
szczotka z migkkim wtosiem przez co najmniej
30 sekund w roztworze, az do usunigcia
widocznych zabrudzen. Nalezy pamigtac, aby
doktadnie oczy$ci¢ miejsca kaniulacji i otwory.
Doktadnie przeptuka¢ narzedzie wodg oczysz-
czong w temperaturze pokojowej (15-25°C)
przez co najmniej 1 minute.

Wtozy¢ narzgdzie do myjni-dezynfektora i
umiescic je tak, aby kaniule i otwory miaty
swobodny odptyw.

Uruchomié¢ 10-minutowy cykl myjni-dezynfek-
tora w temperaturze 55°C z uzyciem detergentu
MediClean 0,5% wg objetosci (przygotowanego
zgodnie z instrukcja producenta).

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

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

5.3 Przeglad

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

Uszkodzone lub tgpo zakoriczone narzgdzia nalezy
zutylizowag, oczyszczajgc je wezesniej ze wszyst-
kich substancji biologicznych i usuwajac zgodnie z
obowigzujgcym ustawodawstwem i przepisami.

5.4 Sterylizacja

5.4.1 Przechowywanie

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

5.4.2 Cykle

Narzedzia powinny byé sterylizowane na mokro
parg wodng w autoklawie z zastosowaniem cyklu
prézni wstepnej (ISO 17665-1). Autoklaw musi by¢
sprawdzany, konserwowany i kalibrowany zgodnie
z obowigzujgcymi procedurami miejscowymi.

Przetestowano nastepujace cykle, w celu
zapewnienia odpowiedniego poziomu sterylnos$ci
(NAS) 10

Czas ekspozycj 4
(minimalny) minuty | minuty minut’

uszenia 30 30 30
(minimalny) minut minut minut

* Parametry sterylizacji parowej zalecane przez Swiatowg
Organizacje Zdrowia (WHO) dla narzedzi, w przypadku ktrych
istnieje ryzyko skazenia TSE/JD (zakazna encefalopatia

ichoroba Ci koba).

6. SKLADOWANIE | USUWANIE

Nalezy przechowywa¢ narzedzia przygotowane do
ponownego uzycia, chronigc je przed kurzem, ple-
$nig, insektami i szkodnikami oraz przed skrajnymi
temperaturami i wilgocig.

Jezeli po etapie przegladu (patrz rozdziat 5.3),
przyrzad nie nadaje sig juz do uzytku, nalezy go
oczys$ci¢ 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

Oznakowanie zgodnosci

c € CE znumerem jednostki
2862 notyfikowanej.

Producent

Dystrybucja

Zapoznacsigez
dokumentami instrukcjami
uzytkowania

Niesterylne

Autoryzowany
przedstawiciel w Unii
Europejskiej (upowazniony)

EPE&‘E

Kod partii

Nr referencyjny w katalogu

Niepowtarzalny
identyfikator urzadzenia

llos¢

Urzadzenie medyczne

8. POWAZNE INCYDENTY

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

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

Este documento fornece instrugdes de utilizagdo
e reprocessamento aos utilizadores da Gltima
geracao dos Escarificadores Intramedulares Nail,
comercializados sob 0 nome do fabricante.

Contém as instrugdes de utilizagdo dos instrumen-
tos e também instrugdes de limpeza, inspegao,
esterilizagdo e armazenamento.

Os procedimentos de limpeza e esterilizagao descri-
tos neste manual foram validados pelo fabricante.
Poderéo existir outros métodos de reprocessa-
mento que sejam adequados, mas dever&o ser
previamente validados pelo utilizador final, sobre o
qual recai a responsabilidade pelos mesmos. Além
disso, em paises com requisitos de reprocessa-
mento mais rigorosos do que os especificados
neste manual, o utilizador final deve cumprir com as
respetivas leis e regulamentos.

2. VISAO GERAL

2.1 Descrigdo e composicao

Os Escarificadores Intramedulares Nail de dltima
geragao, incluindo o escarificador de entrada, séo
instrumentos reutilizaveis, concebidos para esca-
rear o canal medular dos ossos longos, em cirurgia
traumatolégica ou ortopédica.

Sao fabricados em aco inoxidavel e Nitinol.
A sua principal agao consiste no corte de arestas,

com um corte frontal, j& que o seu formato permite o
enrolamento dos detritos.

Aflexibilidade do eixo permite respeitar a curvatura
natural dos 0ssos.

O formato especifico da cabega do escarificador
permite ao cirurgiao limitar a escarificagéo aplican-
do fio-K ao longo do membro do doente.
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2.2 Utilizagao prevista

O objetivo da Haste Intramedular dos Alargadores
Next Gen., incluindo o alargador de entrada, ¢ perfu-
rar o cortex da epifise e alargar a cavidade medular,
de uma forma limpa, através da agéo conjunta da
cabeca alargadora com um didametro controlado e
do eixo flexivel que dé a velocidade de rotagdo de
uma maquina cirdrgica de perfuragdo 6ssea para

a cabega e o comprimento suficiente para atingir o
o0sso completo, respeitando as curvaturas dsseas
e evitando ao maximo um eventual sobreaqueci-
mento. As Hastes Intramedulares dos Alargadores
Next Gen. s3o utilizadas para unir as extremidades
intramedulares dsseas e reduzir uma fratura dos
ossos longos.

Destinam-se a ser utilizados durante cirurgias orto-
pédicas ou traumatoldgicas de doentes adultos.

Os instrumentos foram validados para 75 ciclos de
utilizagao, incluindo o reprocessamento necessario
(limpeza e esterilizag&o), ndo tendo revelado
qualquer problema funcional. Qualquer utilizagédo
posterior sera da responsabilidade do utilizador. A
utilizagéo do instrumento n&o esta limitada ao nu-
mero de ciclos validados, embora o instrumento s6
deva ser reutilizado se a inspegao ap6s o reproces-
samento ndo revelar quaisquer sinais de desgaste
ou danos, conforme descrito no capitulo 5.3.

Estes instrumentos s6 devem ser utilizados por
pessoal devidamente qualificado e treinado na sua
utilizagdo e nos procedimentos cirlrgicos adequa-
dos, em bloco operatério.

2.3 Contraindicagdes

Os Escarificadores Intramedulares Nail de dltima
geragao nao se destinam a ser utilizados em
criangas com idade inferior a 8 anos, porque a
escarificagéo da placa de crescimento inibe o

crescimento dsseo. Estd igualmente interdita a
utilizag@o de escarificadores intramedulares em
mulheres gréavidas, devido a contraindicagéo de
anestesias nesta populagao de doentes.

Os Escarificadores Intramedulares Nail de dltima
geragdo ndo se destinam a ser utilizados em
operacdes de manutengao, tais como afiagédo e
corte de arestas.

2.4 Caracteristicas de desempenho

O escarificador de entrada tem um diametro de
corte de 12,5 mm e um comprimento de 301 mm. Os
escarificadores intramedulares tém um diametro de
corte que varia de 8 até 16 mm e um comprimento
de 570 mm. Suportam uma carga axial maxima de
100N e 6 Nm.

3. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
DE UTILIZACAO

3.1 Pré-requisitos antes da utilizagdo

Antes de cada utilizagdo, deve ser realizado um
ciclo completo de reprocessamento, que consiste
em limpeza, inspecéo e esterilizagdo e que também
se aplica aos instrumentos novos. A utilizagao de
instrumentos nao reprocessados pode provocar
danos na saude do doente, devido ao risco de
infegoes.

Antes de cada utilizagdo deve ser realizada umains-
pecgao. Qualquer instrumento que apresente sinais
de desgaste ou danos, ndo deve, em circunstancia
alguma, ser utilizado, devendo ser substituido por
um novo instrumento. Em especial, se forem visiveis
riscos ou fissuras no tubo de liga de titanio-niquel
(Nitinol), o instrumento ndo devera ser utilizado em
circunstancia alguma, devendo antes ser substitui-
do por um novo. Ensaios ja realizados demonstram
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que esses defeitos provocam o rebentamento do
tubo durante o uso. Essa situagao, que pode ocorrer
na cavidade medular do doente, implica o risco de
nem todos os fragmentos virem a ser removidos.

Antes de utilizar os Escarificadores Intramedulares
Nail de dltima geragéo, as ligagdes entre as vérias
partes, incluindo a que liga ao motor cirtrgico,
devem ser devidamente verificadas. Em caso de
quebra do acoplamento entre as pegas, durante a
cirurgia, o tempo de duragéo do procedimento sera
mais prolongado.

O sistema de acoplamento entre a cabeca do esca-
rificador e o eixo de transmissao flexivel, na versdo
modular, é especifico do Sistema de Microprecisao
(MPS) Nail de ultima geragao da MPS Precimed e
nao é compativel com outros sistemas modulares.
Assim, é estritamente proibido utilizar um eixo de
transmissao flexivel da concorréncia, com uma
cabeca escarificadora de um MPS Nail de dltima
geragéo da MPS Precimed e vice-versa. As instru-
¢des de montagem da cabega do Escarificador
Intramedular Nail de Gltima geragédo com o eixo de
transmissao flexivel, estdo disponiveis no capitulo 4.

Da mesma forma, o fio-guia necessério paraa
utilizagdo dos produtos é especifico dos escarifi-
cadores intramedulares Nail de ultima geragéo da
MPS Precimed. N&o é permitido utilizar fios-guia da
concorréncia e vice-versa.

3.2 Precaucdes de utilizagdo

Durante a utilizag&o, evite o contacto entre os
instrumentos e quaisquer outros equipamentos

ou ferramentas presentes no local, em redor da
ferida aberta. Tal situagdo pode levar a formacao de
particulas metélicas que, por efeito de fricgdo ou
choque, podem entrar na cavidade cirlrgica.

Recomenda-se que a ferramenta elétrica seja
acionada gradualmente antes de ser aplicada forga
axial. Deste modo, é possivel a detegéo e reagao
precoces em caso de interferéncia, bem a redugdo
do risco de aplicag&o de um binario excessivo e/
ou uma paragem abrupta do instrumento, o que
pode causar uma fratura no eixo de Nitinol, bem
como a sua fragmentag&do. Em caso de resisténcia,
nao force o instrumento, mas inverta o sentido de
acionamento e retire-o da cavidade medular.

Durante o uso, recomenda-se parar o motor cirlrgi-
co assim que surgirem residuos 6sseos, a fim de os
retirar e evitar que se acumulem.

O uso de equipamento de protegao individual (EPI) &
fortemente recomendado durante o manuseamento
de instrumentos contaminados ou potencialmente
contaminados.

Recomenda-se que os escarificadores intramedu-
lares Nail de ultima geragao sejam manuseados
com cuidado, a fim de evitar o risco de ferimentos
e que as luvas cirirgicas se rasguem nas arestas
cortantes.

3.3 Ambiente para utilizagao

Os produtos a que este manual se refere destinam-
-se a ser utilizados em areas estéreis de blocos ope-
ratorios, e no corpo humano, incluindo o contacto
com fluidos vitais, como o sangue.

Durante todo o ciclo de vida do produto, a tempe-
ratura maxima admitida para os instrumentos é de
137°C. Acima desta temperatura, o instrumento
pode deteriorar-se. Além disso, deve ser evitada a
utilizagao de solugdes fortemente alcalinas (pH>11)
e de solugdes de hipoclorito, uma vez que favore-
cem a corrosdo das partes metélicas.
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3.4 Pr des de repr

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

E estritamente proibido utilizar na limpeza escovas
de metal, uma vez que provocam o desgaste
prematuro dos instrumentos. Os escarificadores
intramedulares sdo instrumentos complexos, com
tubos longos e estreitos e orificios cegos, que
requerem especial atengao durante a limpeza.

O processo de limpeza dos escarificadores intra-
medulares Nail de ultima gerag&o deve ser iniciado
0 mais rapidamente possivel ap6s a sua utilizagao,
ja que os instrumentos cuja sujidade tenha secado
sao mais dificeis de limpar.

Na medida do possivel, deve ser evitado qualquer
contacto abrupto com as pegas cortantes dos
escarificadores intramedulares Nail de dltima
geracao, devido ao risco de ferimentos e de as luvas
cirurgicas se rasgarem.

4. INSTRUGOES DE UTILIZACAO

Antes da utilizagao destes instrumentos, consulte
as precaugdes de utilizagao descritas no capitulo
3.2.

O bom estado dos escarificadores intramedulares
Nail de dltima geracao deve ser verificado antes de
cada utilizagao.

O eixo de transmissao flexivel tem um entalhe que,
quando apontado para baixo, evita que a cabeca do
escarificador caia no chdo. A cabega do escarifica-
dor pode ser posicionada de ambos os lados do eixo
de transmisséo flexivel.

Todos os instrumentos devem ser utilizados com
uma guia de didametro adequado, dentro da cavi-
dade medular, para guiar o escarificador e bloquear
a cabega escarificadora no eixo de transmissao
flexivel, na versdo modular. O diametro guia reco-
mendado é de 3 mm.

O instrumento cirdrgico elétrico devera ser

ligado a extremidade proximal do escarificador
intramedular, através de um acoplamento Stryker /
Zimmer-Hall, numa area estéril do bloco operatério.

O eixo de transmissao flexivel pode ser alongado
com o Extensor do Escarificador adequado, do
fabricante do implante. O Extensor do Escarificador
é primeiramente ligado ao acoplamento e o anel de
retengao aparafusado.

O procedimento de escarificagao deve ser realizado
de acordo com as técnicas cirurgicas atualmente
praticadas. Antes de proceder a escarificagdo,
certifique-se de que o osso esté suficientemente
acessivel.

O cortex da epifise é aberto com o escarificador
de entrada, com o objetivo de formar um portal
de entrada.

A cavidade medular & inicialmente escarificada com
o menor didmetro e depois o didmetro é aumen-
tado em etapas de 0,5 mm até atingir o tamanho
pretendido.
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Para evitar uma escarificag@o excessiva do cortex
anterior, a cabega do escarificador deve ser total-
mente introduzida no canal antes de ser acionada.

Durante o procedimento cirdrgico, verifique
frequentemente a posicao do fio-guia utilizando
um intensificador de imagem, a fim de evitar que
o fio-guia avance e penetre inadvertidamente nos
tecidos vizinhos. Utilize também o intensificador
de imagem para verificar o avango da cabega do
escarificador.

5. REPROCESSAMENTO

Antes do reprocessamento, consultar as precau-
cOes de reprocessamento descritas no capitulo 3.4.

5.1 Reprocessamento no ponto de
utilizagao

Recomenda-se a remogao do excesso de sujidade

com toalhetes descartaveis sem pelos, logo que

possivel apés o fim do procedimento.

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

5.2 Limpeza

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

Apenas os agentes, solugdes e detergentes de
eficacia comprovada devem ser utilizados. Os agen-
tes, solugdes e detergentes indicados a seguir sédo
os utilizados pelo fabricante durante a validagéo das

presentes instrugdes. A utilizagdo de outros produ-
tos podera dar origem a uma limpeza incompleta ou
ao desgaste prematuro do instrumento.

5.2.1 Limpeza manual

Equipamentos e consumivei

+ Solugado enzimatica Alkazyme®

Detergente alcalino Neodisher® MediClean Forte
Agua osmética ou 4gua de qualidade quimica e
microbioldgica equivalente

Escova de cerdas de nylon macias

Toalhetes descartaveis

+ Banho de ultrassons

Método:

1) Enxaguar e escovar o instrumento durante, no
minimo, 90 segundos, insistindo durante 30
segundos no interior de cada lado da canulacao
(ver pormenores no anexo), para retirar o exces-
so de sujidade, enquanto completamente imer-
so num banho de 4gua osmética ou de agua de
qualidade quimica e microbiolégica equivalente
atemperatura ambiente (15 a 25°C).

Mergulhar totalmente o instrumento na solugdo
enziméatica Alkazyme® 1% v/v (preparada

de acordo com as instrugdes do fabricante)
durante 18 minutos a temperatura ambiente (15
a 25°C, preferencialmente 20°C).

Escovar todas as superficies, incluindo o
interior de cada canulag&o (ver pormenores no
anexo), com uma escova de cerdas de nylon
macias durante, no minimo, 90 segundos até
remover toda a sujidade visivel. Certificar-se de
que as ranhuras e os orificios sdo cuidadosa-
mente limpos.

4) Retirar o instrumento da solugao.

Lavar o instrumento com agua corrente a

2)

3

o
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6

7

8

9)

temperatura ambiente (15 a 25°C) durante, no
minimo, 3 minutos.

Realizar a limpeza ultrassénica do instrumento
totalmente imerso em detergente MediClean
1% v/v (preparado de acordo com as instrugdes
do fabricante) durante 18 minutos a uma tempe-
ratura méxima de 40°C.

Enxaguar o instrumento com agua osmética
atemperatura ambiente (15 a 25°C) durante,

no minimo, 3 minutos, vertendo primeiro na
canulacao 3 volumes de 50 ml de 4gua corrente
cada. Verificar se a 4gua entra nas ranhuras

e encher e esvaziar os orificios cegos varias
vezes.

Secar cuidadosamente o instrumento com
toalhetes descartaveis.

Inspecionar visualmente o instrumento numa
sala bem iluminada para confirmar se nao ficou
nenhuma sujidade.

10) Repetir os passos 1 a 9 descritos anteriormente

se alguma sujidade visivel persistir.

5.2.2 Limpeza automatica

Equipamentos e consumivei:

Solugéo enzimatica Alkazyme®
Detergente alcalino Neodisher® MediClean Forte

Agua de osmose e agua purificada ou agua de
qualidade quimica e microbiolégica equivalente
Escova de nylon de cerdas macias

Banho ultra-sénico

Magquina de lavagem-desinfegao validada e
mantida de acordo com os procedimentos locais
em vigor

Método:

1)

Enxaguar e escovar o instrumento durante pelo

2)

3

4)

5

6)

7

8]

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

Submeter o instrumento a limpeza ultra-sénica,
mergulhando-o completamente na solugdo
enzimatica 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).

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.
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-
-desinfecdo e posicioné-lo de modo a que as
canulagdes e os orificios possam escorrer.
Executar um ciclo de lavagem-desinfegdo 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 instrugdes do
seu fabricante).

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

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

Inspecionar visualmente os instrumentos numa
4rea bem iluminada para detetar quaisquer sinais
de corrosdo, danos e desgaste. As arestas cortan-
tes devem ser uniformes e livres de lascas.

Eliminar os instrumentos danificados ou com
bordos irregulares, limpando-os de quaisquer
substancias bioldgicas e eliminando-os de acordo
com as leis e regulamentos em vigor.

5.4 Esterilizagao

5.4.1 Acondicionamento

Os instrumentos devem ser embalados separada-
mente numa bolsa de esterilizagao de qualidade
médica, utilizando a técnica de embalagem dupla.
Assegurar-se de que a embalagem é suficiente-
mente grande para que o instrumento que contém
n&o exerga pressao excessiva sobre as costuras
ourasgue 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
himido 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¢:

Tipo de ciclo

Duracao da
exposi¢ao

4 18

o minutos | minutos | minutos’
(minima)
Duracdo da 30 30 30
secagem . . .
R minutos | minutos | minutos
(minima)
* de esterilizagéo a vapor pela Orga-

nizag&o Mundial de Satide (OMS) para instrumentos onde hé
risco de G0 EET/DC/ i i
& Doenga de C Jakob).

6. ARMAZENAMENTO E ELIMINACAO

Armazenar os instrumentos tratados ao abrigo do
pd, mofo, insetos e parasitas, bem como de tempe-
raturas e humidade extremas.

Se um instrumento ja nao for utilizavel apds a fase
de inspeg&o (ver Capitulo 5.3), devera ser limpo
de todas as substancias biolégicas e eliminado de
acordo com as leis e regulamentos em vigor.

Um prazo de validade méaximo antes da utilizagao
deve ser definido para os instrumentos esterilizados
por cada unidade de cuidados de saude.
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7. DEFINIGAO DOS SiMBOLOS

Marcagao CE de
conformidade com o
2862 | nimero do organismo

notificado.

Fabricante

Distribuido por

Consultar as instrugdes de
utilizagdo

N&o estéril

Representante autorizado
na Unido Europeia
(mandatario)

Codigo do lote

Referéncia catalogo

Identificador Unico do
dispositivo

Quantidade

Dispositivo Médico

8. INCIDENTES GRAVES

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

Os dados de contacto do fabricante e do represen-
tante europeu est&o disponiveis na contracapa.
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1. INTRODUCERE

Acest document ofera instructiunile de utilizare si
reprocesare pentru utilizatorii Alezoarelor Intrame-
dulare cu Cui de Ultima Generatie comercializate
sub numele producatorului.

Contine instructiunile de utilizare a instrumentelor,
precum si instructiunile de curatare, inspectare,
sterilizare si depozitare.

Procedurile de curatare si sterilizare descrise in
acest manual au fost validate de producator. Alte
metode de reprocesare pot fi potrivite, dar acestea
trebuie sa fie validate in prealabil de catre utiliza-
torul final si riman responsabilitatea acestuia din
urma. in plus, utilizatorul final trebuie s respecte
legile si reglementarile din térile cu cerinte de
reprocesare mai stricte decat cele specificate in
prezentul manual.

2. PREZENTARE GENERALA

2.1 Descrierea sialcatuirea

Alezoarele Intramedulare cu Cui de Ultima Gene-
ratie, inclusiv alezorul de intrare, sunt instrumente
reutilizabile concepute pentru a modela canalul
medular al oaselor lungi in timpul interventiilor
chirurgicale de traumatologie sau ortopedie.

Sunt alcatuite din otel inoxidabil si Nitinol.

Actiunea principald este obtinuta prin taierea mu-
chiilor cu téiere frontald, forma acestora permitand
rulareain sus resturilor.

Flexibilitatea axului arborelui permite respectarea
curburii naturale a oaselor.

Forma specifica a capului de alezare ii poate permi-
te chirurgului sa limiteze alezarea cu ajutorul unui
set de fire de tip K (K-wire) de-a lungul extremitatii
pacientului.
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2.2 Utilizarea prevazuta

Rolul Cuiului Alezoarelor Intramedulare de Gene-
ratie Urmétoare inclusiv alezorul de intrare, este

de a perfora cortexul epifizar si de a largi cavitatea
medulara in mod curat prin actiunea cuplata a capu-
lui care alezeaza cu un diametru controlat si a tijei
flexibile care confera viteza de rotatie de la 0 masina
de perforat de tip chirurgical la cap si lungimea
suficientd pentru a ajunge la intregul os, respectand
curbura oaselor si evitand incalzirea maxima. Cuiul
Alezoarelor Intramedulare de Generatie Urmatoare
este utilizat pentru fixarea cu cui intramedular
pentru a reduce fracturile oaselor lungi.

Acestea sunt utilizate pentru pacienti adulti in
timpul interventiilor chirurgicale ortopedice si
traumatologice.

Instrumentele au fost validate pentru 75 de cicluri
de utilizare, inclusiv reprocesarea necesara (cura-
tare si sterilizare), fard a intampina nicio problema
functionald. Orice utilizare ulterioara este respon-
sabilitatea utilizatorului. Utilizarea instrumentului
nu este limitatd de numarul de cicluri de validare,
dar trebuie reutilizat numai daca inspectia dupa
reprocesare aratd absenta semnelor de uzura sau
de deteriorare, asa cum este descris in capitolul 5.3.

Acestea trebuie sé fie utilizate exclusiv de personal
calificat pe deplin instruit in utilizarea lor si in proce-
durile chirurgicale adecvate intr-o sala de operatie.

2.3 Contraindicatii

Alezoarele Intramedulare cu Cui de Ultim& Genera-
tie nu sunt destinate utiliz&rii pentru copiii cu varste
sub 8 ani deoarece alezarea placii de crestere
afecteazd cresterea oaselor. Utilizarea alezoarelor
intramedulare pentru femeile gravide este de
asemenea interzisa din cauza contraindicatiei
anesteziei la aceasta populatie de pacienti.

Alezoarele Intramedulare cu Cui de Ultimé Gene-
ratie nu sunt destinate utilizarii pentru operatiuni

deintretinere cum ar fi pentru ascutirea muchiilor
de taiere.

2.4 Caracteristicile de performanta

Diametrul de téiere al alezorului de intrare este de
12,5 mm si are o lungime de 301 mm. Diametrul

de taiere al alezoarelor intramedulare este de la 8
panala 16 mm si acestea au o lungime de 570 mm.
Acestea vor rezista la o sarcina axiald maxima de
100N si 6Nm.

3. AVERTIZARI $I PRECAUTII PENTRU
UTILIZARE

3.1 Conditii obligatorii inainte de utilizare

Tnainte de fiecare utilizare, trebuie s3 fie efectuat un
ciclu complet de reprocesare constand in curatare,
inspectie si sterilizare si acest lucru este valabil si
pentru instrumentele noi. Utilizarea instrumentelor
nereprocesate poate déduna s&natatii pacientului
provocand infectii.

Tnainte de fiecare utilizare trebuie efectuat o
inspectie. Orice instrument care prezintd semne de
uzuré sau deteriorare nu trebuie utilizat in niciun caz
si trebuie inlocuit cu un instrument nou. In special,
daca pe tubul din aliaj de titan-nichel (Nitinol) sunt
vizibile zgarieturi sau fisuri, instrumentul nu trebuie
utilizat sub nicio forma si trebuie neaparat sa fie
nlocuit cu unul nou. Testele arata c& aceste defecte
provoaca spargerea tubului in timpul utilizarii. Acest
lucru se poate intdmpla in cavitatea medulara a
pacientului si exista riscul de a nu indeparta toate
fragmentele.

Tnainte de a utiliza Alezoarele Intramedulare cu Cui
de Ultima Generatie, conexiunile dintre diferitele
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parti, inclusiv cea cu motorul chirurgical, trebuie s&
fie verificate in mod corespunzitor. in cazul in care
cuplarea dintre parti se rupe in timpul interventiei
chirurgicale, durata procedurii va fi prelungita.

Sistemul de cuplare dintre capul de alezare si arbo-
rele de antrenare flexibil pentru versiunea modulara
este specific Cuiului MPS Precimed de Ultim& Gene-
ratie si nu este compatibil cu alte sisteme modulare.
Prin urmare, este strict interzisa utilizarea arborelui
de antrenare flexibil al unei companii competitoare
cu un cap de alezare cu Cui MPS Precimed de
Ultima Generatie si vice-versa. Instructiunile de
asamblare a capului Alezorului Intramedular cu Cui
de Ultima Generatie cu arborele de antrenare flexibil
sunt disponibile in capitolul 4.

n mod similar, firul de ghidare necesar pentru utili-
zarea produselor este specific alezoarelor intrame-
dulare cu Cui MPS Precimed de Ultima Generatie.
Nu este permisa utilizarea unui ghidaj produs de o
companie competitoare si vice-versa.

3.2 Precautii pentru utilizare

Evitati contactul dintre instrumente si orice alt
echipament sau unelte prezente, in special in locatia
din jurul plagii deschise in timpul utilizarii. Aceasta
situatie ar putea duce la generarea de particule

de metal care patrund in cavitatea chirurgicala din
cauza frecérii i socului.

Se recomanda sa porniti treptat unealta electrica
nainte de a aplica forta axiala. Acest lucru permite
detectarea si reactia timpurie in caz de interferenta
si reduce riscul aplicarii unui cuplu excesiv si/sau o
oprire brusca a instrumentului, care poate provoca
ruperea arborelui Nitinol si fragmentarea acestuia.
in caz de rezistenta, nu fortati instrumentul, ci
inversati directia de actionare si scoateti-l din
cavitatea medulara.

Tn timpul utilizarii, se recomanda oprirea motorului
chirurgical imediat ce apar resturi osoase pentru a
le scoate si a evita acumularea.

Utilizarea echipamentului individual de protectie
este ferm recomandata in timpul manipulérii instru-
mentelor contaminate sau potential contaminate.

Se recomanda manevrarea cu atentie a alezoarelor
intramedulare cu Cui de Ultima Generatie pentru
aevita riscul de rénire si de rupere a manusilor
chirurgicale din cauza marginilor de téiere.

3.3 Mediul pentru utilizare

Produsele care fac obiectul acestui manual sunt
destinate utilizarii in sélile 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, peste care acestea se pot deteriora.
nplus, solutiile puternic alcaline (pH > 11) si solutiile
de hipoclorit ar trebui evitate, deoarece favorizeaza
coroziunea pieselor metalice.

3.4 Precautii de reprocesare

n timpul proceselor de curétare, se recomanda
insistent utilizarea echipamentului individual de
protectie deoarece contactul cu instrumentele
murdare cu sdnge uman poate provoca infectie si
contaminarea personalului.

Este strict interzisa utilizarea periilor metalice pen-
tru curatare, acestea provocand uzura prematurd a
instrumentului.

Alezoarele intramedulare sunt instrumente com-
plexe, cu tuburi lungi si inguste si gauri oarbe care
necesita o atentie speciald in timpul curatérii.

Procesul de curatare a alezoarelor intramedulare
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cu Cui de Ultima Generatie trebuie sa fie inceput
céat mai curand posibil dupa utilizare, instrumentele
murdare care s-au uscat sunt mai greu de curétat.

Pe céat posibil, orice contact brusc cu partile taietoa-
re ale alezoarelor intramedulare cu Cui de Ultima
Generatie trebuie sé fie evitat deoarece existé riscul
de rénire si rupere a manusilor chirurgicale.

4. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Tnainte de utilizare, consultati precautiile de utilizare
descrise in capitolul 3.2.

Tnainte de utilizare trebuie s& se verifice dac
alezorul intramedular cu Cui de Ultima Generatie
este in stare buna.

Arborele de antrenare flexibil are un indicator atunci
cand este indreptat in jos, pentru a evita caderea

pe podea a capului de alezare. Capul de alezare
poate fi pozitionat in ambele péarti pe arborele de
antrenare flexibil.

Toate instrumentele trebuie sa fie utilizate cu un
ghidaj cu diametrul adecvat in interiorul cavitatii
medulare pentru a ghida alezorul si pentru a bloca
capul de alezare pe arborele de antrenare flexibil
pentru versiunea modulara. Diametrul recomandat
al ghidajului este de 3 mm.

Instrumentul electric chirurgical va fi conectat la
capétul proximal al alezorului intramedular printr-un
cuplaj Stryker / Zimmer-Hall intr-o zona steril3 a salii
de operatie.

Arborele de antrenare flexibil poate fi prelungit cu
ajutorul Prelungitorului pentru Alezor dedicat de la
producatorul implantului. Prelungitorul Alezorului
este mai intai legat de cuplaj, iar tija de fixare este
apoi ingurubata.

Procedura de alezare va fi efectuata in conformitate
cu tehnicile chirurgicale curente. Inainte de alezare,
asigurati-va ca osul este suficient de accesibil.

Cortexul epifizei este deschis cu alezorul de intrare
care urméreste sa creeze portalul de intrare.

Cavitatea medulara este alezata initial cu cel mai
mic diametru si apoi diametrul este mérit in trepte
de 0,5 mm pana la dimensiunea dorita.

Capul de alezare trebuie s fie introdus complet in
canal inainte de a fi actionat pentru a evita o alezare
excesivé a cortexului anterior.

Tn timpul procedurii chirurgicale, verificati frecvent
pozitia firului de ghidare folosind un intensificator
de imagine pentru a preveni avansarea si patrunde-
rea neintentionata a firului de ghidare in tesuturile
nvecinate. Verificati si avansul capului de alezare
cu ajutorul intensificatorului de imagine.

5. REPRELUCRARE

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

5.1 Reprelucrarea la punctul de utilizare

Se recomanda indepértarea excesului de murdarie
cu servetele de unica folosinta fara scame cat mai
repede posibil dupa incheierea procedurii.

Transportati instrumentele invelite in hartie umeda
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intre diferitele locuri de utilizare si/sau reprelucrare,
evitand socurile si deteriorarea mecanica.

5.2 Curatare

Instrumentele trebuie curatate folosind una dintre
cele doua tehnici descrise mai jos. Se recomanda sa
incepeti curatarea cat mai curand posibil pentru a
preveni uscarea murdariei pe instrument.

Trebuie utilizati numai agenti, solutii si detergenti cu
eficacitate dovedita. Agentii, solutiile si detergentii
enumerati mai jos sunt cei utilizati de c&tre produca-
tor in timpul validarii acestor instructiuni. Utilizarea
altor produse poate duce la curatarea incompletd
sau la uzura prematura a instrumentului.

5.2.1 Curatare manualad
Echipamente si consumabile:

Solutie enzimatica Alkazyme®

Detergent alcalin Neodisher® MediClean Forte
Apa osmozata sau apé de calitate chimica si
microbiologica echivalenta

Perie cu peri moi din nailon

Prosoape de unica folosinta

Baie cu ultrasunete

Metoda:

1) Clatiti si periati instrumentul timp de cel putin
90 de secunde, insistand timp de 30 de secunde
pe interiorul fiecarei parti a canulei (consultati
detaliile in anex), pentru a indepérta excesul
de murdarie in timp ce este complet scufundat
intr-o baie de apa osmozata sau apa de calitate
chimica si microbiologica echivalenté la tempe-
ratura ambiental3 (de la 15 pané la 25°C).
Scufundati instrumentul complet in solutia
enzimatica Alkazyme® 1% v/v (preparata

2

conform instructiunilor producétorului) timp de
18 minute la temperatura ambientala (de la 15
pana la 25°C, ideal 20°C).
Periati toate suprafetele, inclusiv interiorul
fiecarei canule (consultati detaliile in anexa),
cu o perie cu peri moi din nailon timp de cel
putin 90 de secunde, pand cand toata murdaria
vizibila este eliminata. Asigurati-va astfel incat
canelurile si orificiile sa fie curdtate temeinic.
Scoateti instrumentul din solutie.
Clatiti instrumentul sub jet de apa la temperatu-
raambiental (de la 15 pané la 25°C) timp de cel
putin 3 minute.
Efectuati curatarea cu ultrasunete a instru-
mentului scufundandu-l complet in detergent
MediClean 1% v/v (preparat conform instruc-
tiunilor producatorului) timp de 18 minute la o
temperaturd maxima de 40°C.
Clatiti instrumentul cu apa osmozaté la
temperatura ambientald (de la 15 pana la 25°C)
timp de cel putin 3 minute, turnand mai intai in
canule 3 volume de 50 ml apa curenta fiecare.
Verificati daca apa patrunde in caneluri si daca
orificiile infundate sunt umplute si golite de
mai multe ori.
Uscati cu atentie instrumentul folosind prosoa-
pe de unicé folosinta.
Inspectati vizual instrumentul intr-o incépere
bine iluminata pentru a confirma faptul ca nu
mai exista murdarie.
10) Repetati pasii de la 1 pana la 9 descrisi mai sus
n cazul in care mai exista resturi de murdarie
vizibila.

3)

4
5

6)

7

8

9)
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5.2.2 Curatare automata

Echipamente si consumabile:

Solutie enzimatica Alkazyme®

Detergent alcalin Neodisher® MediClean Forte
Apé osmozata si apa purificaté sau cu calitati
chimice si microbiologice echivalente

Perie din nailon cu peri moi

Baie cu ultrasunete
Dispozitiv spélare-dezinfectie validat si intretinut
conform procedurilor locale in vigoare.

Meto

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

Curétati instrumentul prin procedeul de cura-
tare ultrasonica prin scufundarea completa in
solutia enzimaticd Alkazyme® de 0.5% 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 murdaria vizibild este indepartata. Asi-
gurati-va cé 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.

Tncércagi instrumentul in aparatul de cura-
tare-dezinfectie, agezandu-l astfel incat sa
permité scurgerea canulatiilor si orificiilor.
Executati un ciclu de spalare-dezinfectie

2

3

4)

5)

6

de 10 minute la o temperatura de 550 C cu

detergentul MediClean de 0.5% in volum

per volum (preparat conform instructiunilor

producatorului).
7) Tn momentul descarcarii, inspectati vizual
canulatiile, orificiile si toate celelalte zone cu
acces dificil ale instrumentului, intr-un loc
corespunzétor iluminat, pentru a verifica daca
toatd murdaria vizibila a fost indepértata. In caz
de nevoie, repetati ciclul si/sau curatati manual.
De asemenea, asigurati-vé ca instrumentul este
uscat bine. Dacé este nevoie, folositi servetele
de unicé folosintd pentru indepartarea tuturor
urmelor de apa.

8)

5.3 Inspectie

Inspectati vizual instrumentele intr-un loc cu multa
lumina pentru detectarea oricérui semn de coroziu-
ne, deteriorare sau uzura. Capetele tdioase trebuie
sé fie uniforme si nu aiba crapaturi.

Eliminati instrumentele deteriorate sau cu marginile
tocite dupé ce le curétati de toate substantele biolo-
gice, prin casare conform legilor si reglementérilor
invigoare.

5.4 Ste

zare

5.4.1 Ambalare

Instrumentele trebuie impachetate separat intr-un
saculet de sterilizare de calitate medicald conform
tehnicii dublului ambalaj. Asigurati-vé c& ambalajul
este destul de mare pentru ca instrumentul pe

care il contine sd nu exercite o presiune prea mare
pe cusaturi sau sa rupd saculetul. De asemenea,
asigurati-va pe cat posibil ca instrumentele sa nu se
loveascé intre ele.
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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.

Urmatoarele cicluri au fost validate pentru asigura-
rea unui nivel de siguranta a sterilizarii (NAS) de 10°°:

Tipul ciclului Pre-vid

Temperatura 134°C

Durata de
expunere
(minim3)

4 3 18
minute minute | minute’

f
7. DEFINITIILE SIMBOLURILOR

c € Marcaj de conformitate CE
cu numérul organismului
2862 notificat

Producator

Distribuit de

Consultati instructiunile de
utilizare

30 30 30
minute minute minute

Durata uscare
(minim3&)

* Parametri de sterilizare cu abur recomandati de Organizatia
Mondiali a Santétii (OMS) pentru instrumentele la care exists
riscul MCI ia spongi

transmisibils si boala Creutzfeldt-Jakob).

6. DEPOZITARE $I ELIMINARE

Instrumentele curéatate 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
dupé 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 péstrare maxima inainte de utilizare

trebuie stabilitd pentru instrumentele sterilizate de
cétre fiecare centru medical.

Nesteril

Reprezentant autorizat
in Uniunea Europeana
(mandatar)

IrEak

Cod delot

Referinta catalog

Indentificator unic dispozitiv

Cantitate

Dispozitiv Medical
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8. INCIDENTE GRAVE

Tn caz de incident grav in legaturé cu instrumentul,
utilizatorul trebuie s& aduca acest lucru la cunostin-
ta producétorului, autoritatii competente a Statului
membru unde este stabilit utilizatorul, distribuitoru-
lui si daca este cazul, mandatarului.

Coordonatele producétorului si ale mandatarului
sunt disponibile pe ultima pagina a copertii.
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1. OvoD 2. PREHLAD

Tento dokument obsahuje navod na pouzitie a
opéatovné spracovanie pre pouzivatelov intramedu-
larnych vystruznikov uvéddzanych na trh pod
nézvom vyrobcu.

Obsahuje navod na pouzitie nastrojov a tiez poky-
ny na &istenie, kontrolu, sterilizaciu a skladovanie.

Postupy Cistenia a sterilizacie opisané vtomto
névode schvalil vyrobca. Iné metddy opéatovného
spracovania mézu byt vhodné, ale koncovy pou-
Zzivatelich musi vopred nechat schvalit a zostava
zodpovedny za tieto metédy. Koncovy pouzivatel
musi navy$e dodrziavat zakony a predpisy v
krajinach, v ktorych platia prisnejsie poziadavky na
opétovné spracovanie, ako st poziadavky uvedené
v tomto névode.

2.1 Popis azlozenie

Vnutrodrefiové vystruzniky Next Gen. Nail vratane
vstupného vystruznika st opakovane pouzitelné
nastroje uréené na tvarovanie vnitrodrefiového
kanala dlhych kosti po¢as traumatologickej alebo
ortopedickej operacie.

Su vyrobené z nehrdzavejucej ocele a nitinolu.

Hlavny G¢inok sa dosahuje reznymi hranami s
¢elnym rezom, ktorych tvar umoziiuje navijanie
ulomkov.

Ohybnost hriadela umoZiiuje re$pektovat priro-
dzené zakrivenie kosti.

Specificky tvar hlavice vystruznika méze chirur-
govi umoznit ohranigit vystruzovanie pomocou
K-drétu nastaveného pozdlz kong&atiny pacienta.

2.2 Uréené pouzitie

Ugelom medularnych vystruznikov Next Gen. Nail
vratane vstupného vystruznika je navitat kdru epi-
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fyzy a Sisto zvaésit drefiovd dutinu kombinovanym
pdsobenim hlavice, ktora vystruzuje s kontrolo-
vanym priemerom, a flexibilného hriadela, ktory
prenasa na hlavicu otaéky chirurgickej vitacky,

s dostatoénou dizkou na dosiahnutie celej kosti,
pricom sa re$pektuje zakrivenie kosti a predchadza
sa extrémnemu zahrievaniu. Medularne vystruz-
niky Next Gen. Nail sa pouzivaji na zavedenie
intramedularnych klincov na redukciu zlomenin
dlhych kosti.

Pouzivaju sa u dospelych pacientov po¢as ortope-
dickych a traumatologickych operéacii.

Nastroje boli validované na 75 cyklov pouZzitia vrata-
ne pozadovanej regeneracie (Cistenie a sterilizacia)
bez toho, aby sa vyskytol akykolvek funkény prob-
lém. Za akékolvek dalSie pouzitie je zodpovedny
pouzivatel. PouZitie nastroja nie je obmedzené
poctom validaénych cyklov, néstroj sa v§ak moze
znovu pouzit len vtedy, ak kontrola po regeneracii
nevykazuje Ziadne znamky opotrebovania alebo
poskodenia, aké st uvedené v kapitole 5.3.

Néastroje moze pouzivat len kvalifikovany personal,
ktory je plne vy$koleny v ich pouzivani a v prislus-
nych chirurgickych zakrokoch na operaénej séle.

2.3 Kontraindikacie

Vnatrodrefiové vystruzniky Next Gen. Nail nie st
uréené na pouzitie u deti mladSich ako 8 rokov,
pretoze vystruzenie rastovej platni¢ky narisa rast
kosti. Pouzivanie vnutrodreriovych vystruznikov je
takisto zakdzané u tehotnych Zien, a to z dévodu
kontraindikécie anestézie u tejto skupiny pacientov.

Vnutrodrefové vystruzniky Next Gen. Nail nie
su urgené na pouzitie pri ukonoch tdrzby, ako je
ostrenie reznych hran.

2.4 Udaje o parametroch

Priemer rezu vstupného vystruznika je 12,5 mm
adizka 301 mm. Priemer rezu vnutrodrefiovych
vystruznikov je od 8 do 16 mm a dizka 570 mm.
Vydrzia maximalne axiélne zatazenie 100 N a6 Nm.

3. VAROVANIA A OPATRENIA PRI
POUZiVANI

3.1 PredbeZné opatrenia pred pouzitim

Pred kazdym pouzitim sa musi vykonat tplny cyklus
regeneracie pozostavajuci z Sistenia, kontroly a
sterilizacie, ¢o plati aj pre nové nastroje. PouZitie
néstrojov, ktoré nepresli procesom regeneréacie,
moze sposobit infekciu a poskodit tak zdravie
pacienta.

Pred kazdym pouzitim sa musi vykonat kontrola.
Kazdy nastroj, ktory vykazuje znamky opotrebova-
nia alebo poskodenia, sa v Zziadnom pripade nesmie
pouzit a musi sa nahradit novym nastrojom. Nastroj
sa nesmie v ziadnom pripade pouZivat a musi sa
bezpodmieneéne vymenit za novy najmé vtedy,

ked st na trubici zo zliatiny titanu a niklu (nitinolu)
viditeIné §krabance alebo praskliny. Testy ukazuju,
Ze tieto chyby spdsobuju prasknutie trubice pogas
pouzivania. Mohlo by k tomu déjst v drefiovej dutine
pacienta, pricom by hrozilo, Ze sa neodstrania
véetky Glomky.

Pred pouzitim vnutrodrefiovych vystruznikov Next
Gen. Nail sa musia spoje medzi réznymi ¢astami,
vrétane tej s chirurgickym motorom, riadne
skontrolovat. Ak sa spojka medzi ¢astami pocas
operécie porusi, trvanie zadkroku sa prediii.
Spojovaci systém medzi hlavicou vystruznika a
ohybnym hnacim hriadelom modularnej verzie

je 8pecificky pre systém Next Gen. Nail od MPS
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Precimed a nie je kompatibilny s ingymi modularnymi
systémami. Preto je prisne zakdzané pouzivat ohyb-
ny hnaci hriadel od konkurencie spolu s hlavicou
vystruznika Next Gen. Nail od MPS Precimed a
naopak. Navod na montaz hlavice vnatrodrefiovych
vystruznikov Next Gen. Nail s ohybnym hnacim
hriadefom najdete v kapitole 4.

Podobne je pre vnutrodreriové vystruzniky Next
Gen. Nail od MPS Precimed $pecificky aj vodiaci
drdt potrebny na pouzivanie tychto vyrobkov. Nie je
povolené pouzivat ndvod konkurenta a naopak.

3.2 Opatrenia pri pouzivani

Pocas pouzivania sa vyhybajte kontaktu nastrojov
s akymkolvek inym pritomnym vybavenim alebo
nastrojmi, najma v okoli otvorenej rany. Kontakt by
totiz mohol viest k vzniku kovovych &astic, ktoré
sa v désledku trenia a ndrazov mozu dostat do
operaénej dutiny.

Pred pouzitim axiélnej sily sa odporic¢a spustat
elektrické nastroje postupne. To umozni véasni
detekciu a reakciu v pripade rusenia a znizi riziko
pouzitia nadmerného kratiaceho momentu alebo
nahleho zastavenia nastroja, ktoré moézu sposobit
zlomeninu nitinolového hriadela a jeho fragmenta-
ciu. V pripade odporu netlaéte na nastroj silou, ale
obréatte smer vitania a vyberte ho z drefiovej dutiny.

Poé&as pouzivania sa odporaéa zastavit chirurgicky
motor hned, ako sa objavia kostné tilomky, aby sa
odstranili a zabranilo sa ich hromadeniu.

Pri manipulécii s kontaminovanymi alebo potencial-
ne kontaminovanymi nastrojmi sa dérazne odporu-
&a pouzivat osobné ochranné prostriedky.
Odporuca sa zaobchadzat s vnatrodrefiovymi vy-
struznikmi Next Gen. Nail opatrne, aby sa predislo

riziku poranenia a roztrhnutia chirurgickych rukavic
na reznych hranach.

3.3 Prostredie pri pouzivani

Vyrobky, na ktoré sa vztahuje tento navod, st
uréené na pouzitie v operaénych salach v sterilnych
priestoroch, v ludskom tele vratane kontaktu s
zivotne délezitymi tekutinami, ako je krv.

Podas celého Zivotného cyklu vyrobku je maxi-
maélna pripustna teplota pre nastroje 137 °C. Po
jej prekro¢eni mézu degenerovat. Okrem toho je
potrebné sa vyhnut silne alkalickym roztokom (pH
> 11) a roztokom chlérnanu, pretoze podporujd
kordéziu kovovych Easti.

3.4 Opatrenia pri regeneracii

Podas procesov Eistenia sa dorazne odportiéa pou-
zivat osobné ochranné prostriedky, pretoze kontakt
s nastrojmi zne&istenymi ludskou krvou moze
spodsobit infekciu a kontaminaciu pracovnikov.

Na &istenie je prisne zakazané pouzivat kovové
kefy, pretoze spésobuju predé¢asné opotrebovanie
nastroja.

Vnutrodrefové vystruzniky su zloZité nastroje s
dlhymi tzkymi trubicami a slepymi otvormi, ktoré si
pri Cisteni vyZaduju osobitnt pozornost.

Proces gistenia vnatrodrefiovych vystruznikov
Next Gen. Nail sa musi zagat ¢o najskor po ich
pouziti, pretoZe znedistené nastroje, ktoré vyschli,
sa Gistia tazsie.

Pokial je to mozné, je potrebné sa vyhnut aké-
mukolvek prudkému kontaktu s reznymi astami
vnutrodrefiovych vystruznikov Next Gen. Nail,
pretoze hrozi riziko poranenia a roztrhnutia chirur-
gickych rukavic.
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4. NAVOD NA POUZITIE

Pred pouzitim sa oboznamte s opatreniami pri
pouzivani uvedenymi v kapitole 3.2.

Pred pouzitim je potrebné skontrolovat, Ze vnutrod-
refiovy vystruznik Next Gen. Nail je vdobrom stave.

Ohybny hnaci hriadel' ma chyta& smerujuci nadol,
ktory brani padu hlavice vystruznika na podlahu.
Hlavica vystruznika moéze byt umiestnena na oboch
stranach ohybného hnacieho hriadela.

V3etky nastroje by sa vo vnutri drefiovej dutiny mali
pouzivat s vodidlom vhodného priemeru na vedenie
vystruznika a na zaistenie hlavice vystruznika na
ohybnom hnacom hriadeli v pripade modularnej
verzie. Odporiéany priemer vodidla je 3 mm.

Chirurgicky elektricky nastroj bude pripojeny k
proximalnemu koncu vnutrodrefiového vystruznika
pomocou spojky Stryker/Zimmer-Hall v sterilnej
Casti operacnej saly.

Ohybny hnaci hriadel mozno prediiif pomocou
$pecialneho nadstavca vystruznika od vyrobcu im-
plantatu. Nadstavec vystruznika sa najprv prepoji
so spojkou a nasledne sa priskrutkuje pridrzna ty¢.

Postup vystruZovania sa vykonéva v stlade

so sugasnymi chirurgickymi technikami. Pred
vystruZovanim sa uistite, Ze kost je dostato¢ne
pristupna.

Kéra epifyzy sa otvori pomocou vstupného
vystruznika, ktorého cielom je ziskat vstupny portal.

Drefiova dutina sa najprv vystruzi s najmensim prie-
merom a nasledne sa priemer postupne zvacsuje
po 0,5 mm az do pozadovanej velkosti.

Hlavica vystruznika musi byt pred uvedenim do
ginnosti Uplne zavedena do kanala, aby sa zabranilo
nadmernému vystruzeniu prednej kory.

Pocas chirurgického zakroku ¢asto kontrolujte
polohu vodiaceho drétu pomocou zosiliiovaca
obrazu, aby ste zabranili jeho posunu a netimysel-
nému preniknutiu do susednych tkaniv. Pomocou
zosilfiovada obrazu kontrolujte aj posun hlavice
vystruznika.

5. OPATOVNE SPRACOVANIE

Pred opatovnym spracovanim si preditajte preven-
tivne opatrenia pri opdtovnom spracovani opisané
v kapitole 3.4.

5.1 Opéatovné spracovanie na mieste
pouzivania

Co najskor po skon&eni zakroku sa odpordéa

odstranit nadmerné znedistenie jednorazovymi

utierkami, ktoré nezanechéavaji vldkna.

Néstroje prepravujte medzi réznymi miestami
poutzitia a/alebo opatovného spracovania zabalené
do vihkého papiera, aby ste predisli otrasom a
mechanickému poskodeniu.

5.2 Cistenie

Néstroje sa musia ¢istit pomocou jednej z dvoch
nizsie uvedenych technik. Odporuca sa zacat
Sistenie ¢o najskor, aby sa zabrénilo zaschnutiu
nedistot na nastroji.
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Smu sa pouzivat len latky, roztoky a detergenty
s preukéazanou Géinnostou. Nizsie uvedené
latky, roztoky a detergenty pouzil vyrobca pocas
schvalovania tychto pokynov. PouZivanie inych
vyrobkov méze viest k netdplnému gisteniu alebo
predéasnému opotrebovaniu nastroja.

5.2.1 Manuélne &istenie

Vybavenie a spotrebny material:

Enzymaticky roztok Alkazyme®

Alkalicky istiaci prostriedok Neodisher®
MediClean Forte

Osmotické voda alebo voda s rovnakou chemic-
kou a mikrobiologickou kvalitou

Makka nylonova kefka so Stetinami
Jednorazové utierky

Ultrazvukovy kupel

Metéda:

1) Naéstroj oplachnite a &istite kefkou aspori
90 sekdnd, pricom minimalne 30 sekdnd
navnutornej strane kazdého kanalika (pozri
podrobnosti v prilohe), aby ste odstranili
nadmerné neéistoty, a Uplne ponorte do kipela

4
5

Nastroj vyberte z roztoku.

Nastroj oplachujte pod te¢ticou vodou pri teplo-
te okolia (15 az 25°C) najmenej 3 mindty.
Vykonajte ultrazvukové gistenie nastroja

uplne ponoreného do &istiaceho prostriedku
MediClean 1% v/v (pripraveného podfa pokynov
vyrobcu) po dobu 18 minut pri maximalnej
teplote 40°C.

Nastroj oplachujte osmotickou vodou pri
teplote okolia (15 az 25°C) aspoii 3 minuty tak,
Ze najskor nalejete do kanélikov 3 objemy po

50 ml te€ucej vody. Skontrolujte, ¢i voda vosla
do drazok a ¢i sa zaslepené otvory niekolkokrat
naplnili a vyprazdnili.

Nastroj opatrne osus$te jednorazovymi
uterakmi.

6)

7

8

9)

Vizuélne skontrolujte nastroj v dobre osvetlenej

miestnosti, aby ste potvrdili, Ze nevykazuje

Ziadne znamky zvyskového znedistenia.

10) Ak nejaké viditelné znedistenie pretrvava,
zopakujte vy$Sie uvedené kroky 1 az 9.

5.2.2 Automatické gistenie

Zariadenia a spotrebny material:

s osmotickou vodou alebo vodou ek 1tnej
chemickej a mikrobiologickej kvality pri teplote
okolia (15 az 25°C).

2) Nastroj uplne ponorte do enzymatického
roztoku Alkazyme® 1% v/v (pripraveného podla
pokynov vyrobcu) po dobu 18 minut pri teplote
okolia (15 az 25°C, ideélne 20°C).

3) V3etky povrchy vratane vnutra kazdého

kandlika (pozri podrobnosti v prilohe) istite
maékkou nylonovou kefou so Stetinami aspoi
90 sekund, kym sa neodstrania vSetky viditelné
nedistoty. Uistite sa, Ze drazky a otvory s
dokladne o&istené.

enzymaticky roztok Alkazyme®,

alkalicky detergent Neodisher® MediClean
Forte,

voda &istena reverznou osmoézou, gistena

voda alebo voda v rovnocennej chemickej a
biologickej kvalite,

kefka s makkymi nylonovymi $tetinami,
ultrazvukovy kupel,

+ overené umyvacie a dezinfek&né zariadenie udr-
Ziavané v sulade s platnymi miestnymi postupmi.
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Postup:

1

2

3

4)

5)

6

7

Nastroj oplachuijte a &istite kefkou aspori 30
sekind, aby ste odstranili hrubé negistoty. Na-
stroj pri tom Uplne ponorte do kipela s vodou
Cistenou reverznou osmézou alebo vodou v
rovnocennej chemickej a mikrobiologickej
kvalite priizbovej teplote (15 az 25°C).

Nastroj ogistite pomocou ultrazvuku, pricom
ho na 15 minGt Gplne ponorte do 0,5% enzy-
matického roztoku Alkazyme® (pripraveného
podla pokynov vyrobcu; uvedené percenta su
objemové) pri izbovej teplote (15 az 25°C).
Nastroj nechajte ponoreny v roztoku a vetky
povrchy &istite kefkou s makkymi nylonovymi
Stetinami aspori 30 sekiind, kym sa neodstrania
viditeIné nedistoty. Uistite sa, Ze ste dokladne
vy¢istili vSetky dutiny na kanyly a otvory.
Néstroj dokladne oplachnite ¢istenou vodou
pri izbovej 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-minutovy cyklus pri teplote 55°C s
pouzitim 0,5% roztoku detergentu MediClean
(pripraveného podla pokynov vyrobcu; uvedené
percenta st objemové).

Privykladani umyvacieho a dezinfek&ného za-
riadenia vizualne skontrolujte dutiny na kanyly,
otvory a vSetky ostatné tazko dostupné &asti
néstroja a uistite sa, Ze na fiom nezostali Ziadne
viditeIné nedistoty. Tuto kontrolu vykonajte na
dobre osvetlenom mieste. V pripade potreby
tento cyklus zopakujte a/alebo nastroj odistite
manualne.

8) Taktiez skontrolujte, i je nastroj suchy. V pri-
pade potreby pomocou jednorazovych utierok
odstrafite vSetky zvysky vody.

5.3 Kontrola

Nastroje vizualne skontrolujte na dobre osvetlenom

mieste, &i nie st poskodené, opotrebované a ¢ina
nich nie st viditelné znamky korézie. Rezné hrany
musia byt rovnomerné a nesmu byt vystrbené.

Poskodené alebo otupené nastroje vyradte: najprv
ich ocistite a zbavte vSetkych biologickych latok a
néasledne zlikvidujete v sulade s platnymi zakonmi
apredpismi.

5.4 Sterilizacia
5.4.1 Balenie

Néstroje musia byt zabalené oddelene v sterili-
za¢nom vrecku na medicinske G€ely s pouzitim
techniky dvojitého balenia. Uistite sa, Ze je obal

dostatocne velky, aby nastroj, ktory obsahuije, nevy-

vijal nadmerny tlak na $vy alebo neroztrhol vrecko.
Podla moznosti dbajte tiez na to, aby nastroje do
seba nenarazali.

5.4.2 Cykly

Néstroje sa musia sterilizovat vihkou parou v
autoklave s pouzitim predvakuového cyklu (ISO
17665-1). Autoklav sa musi overit, udrziavat a kalib-
rovat v stlade s platnymi miestnymi postupmi.
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7. DEFINICIA SYMBOLOV

Nasledujuce cykly boli schvalené tak, aby zabezpe-
¢ovali uroven bezpeéne;j sterility (SAL) 10°:

Symbol Pop!

Predvakuum

6. SKLADOVANIE A LIKVIDACIA

Regenerované nastroje je nutné skladovat mimo
dosahu prachu, plesni, hmyzu a $kodcov. Chrarite
ich pred extrémnymi teplotami a vihkostou.

Autorizovany zastupca pre
Eurdpsku tniu (splnomoc-
neny zastupca)

Znacka zhody CE a &islo
Teplota 2862 | notifikovaného organu
Doba
o 4 1 v
expozicie S 3 18 M Vyrobca
e g minuty minuaty minut
(minimalna)
[Zs
Doba susenia 30 30 30 0’3 Distribator
(minimalna) minuat minat minut
* parou iéané Svetovou Prestuduijte si navod na
zdravotnickou organizéciou (WHO) pre néstroje, pri ktorych pouzitie
existuje riziko dcie TSE/ID ] i
encefalopatia a Creutzfeldt-Jakobova choroba).
Nesterilné

Ak nastroj po absolvovani kontroly (pozri odsek 5.3)
uZ nie je pouzitelny, mal by sa o¢istit od vietkych
biologickych latok a zlikvidovat v stlade s platnymi
zakonmi a predpismi.

Cislo $arze

Katalégové &islo
Kazdé zdravotnicke zariadenie musi pre sterilizova-
né néstroje stanovit maximalnu dobu uchovévania
pred pouzitim.

Jedineény identifikator
pomacky

MnoZzstvo

Zdravotnicka pomécka
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8. ZAVAZNE NEZIADUCE UDALOSTI

V pripade zavaznych neziaducich udalosti
suvisiacich s nastrojom musi pouzivatel informovat
vyrobcu, prisludny organ ¢lenského $tatu, v ktorom
je pouzivatel usadeny, distribdtora a pripadne
splnomocneného zastupcu.

Kontaktné tdaje vyrobcu a splnomocneného
zastupcu sU uvedené na zadnej strane obalky.
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1. UVOD

Ta dokument vsebuje navodila za uporabo in
ponovno obdelavo za uporabnike intramedularnih
vrtalnikov za Zeblje Next Gen.,, ki se trzijo pod
imenom proizvajalca.

Vsebuje navodila za uporabo instrumentov ter
navodila za ¢is¢enje, pregledovanje, sterilizacijo in
shranjevanje.

Postopke &i$Eenja in sterilizacije, opisane vtem
priroéniku, je potrdil proizvajalec. Primerne so
lahko tudi druge metode predelave, vendar jih
mora konéni uporabnik predhodno potrditi in zanje
odgovarja sam. Poleg tega mora konéni uporabnik
upostevati zakone in predpise v drzavah s strozjimi
zahtevami za ponovno obdelavo, kot so navedene v
tem priro¢niku.

2. PREGLED

2.1 Opisinsestava

Intramedularni vrtalniki za Zeblje Next Gen., vkljuéno
zvstopnim vrtalnikom, so instrumenti za ve¢kratno
uporabo, namenjeni oblikovanju medularnega ka-
nala dolgih kosti med travmatolosko ali ortopedsko
kirurgijo.

Sestavljeni so iz nerjavnega jekla in nitinola.

Glavno delovanje se doseze z rezanjem robov s
¢elnim rezanjem, njihova oblika pa omogo¢a zbiranje
ostankov.

Proznost gredi omogoc¢a upostevanje naravne
ukrivljenosti kosti.

Specifi¢na oblika glave vrtalnika lahko kirurgu omo-
godi, da omejuje vrtanje z Zico K vzdolz bolnikove
okonéine.

2.2 Predvidena uporaba

Namen intramedularnih rezkarjev naslednje ge-
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neracije.. Zebelj, vkljuéno z vhodnim rezkarjem, je na-
menjen vrtanju epifizne skorje in istemu povecanju
medularne votline prek zdruzenega delovanja glave,
ki reze s kontroliranim premerom, in fleksibilne gredi,
ki prenasa rotacijsko hitrost iz kirur§kega vrtalnega
stroja na glavo ter zagotavlja zadostno dolzino za
dosego celotne kosti, pri éemer se uposteva ukrivlje-
nost kosti in se izogiba najve&jemu segrevanju.
Intramedularni rezkarji naslednje generacije. Zeblji
se uporabljajo za intramedularno pribijanje Zebljev
za zmanj$anje zloma dolgih kosti.

Uporabljajo se pri odraslih bolnikih med ortopedski-
mi in travmatolo$kimi operacijami.

Instrumenti so bili potrjeni za 75 ciklov uporabe,
vkljuéno z zahtevano ponovno obdelavo (Gis&enje

in sterilizacija), ne da bi pri tem naleteli na kakrino
koli funkcionalno tezavo. Za vsako nadaljnjo uporabo
je odgovoren uporabnik. Uporaba instrumenta ni
omejena s Stevilom validacijskih ciklov, vendar ga
smemo ponovno uporabiti le, e pregled po ponovni
obdelavi pokaze, da ni znakov obrabe ali po§kodb,
kot je opisano v poglavju 5.3.

Uporabljati jih sme le usposobljeno osebje, ki je v
celoti usposobljeno za njihovo uporabo in ustrezne
kirurske postopke v operacijski dvorani.

2.3 Kontraindikacije

Intramedularni vrtalniki za zeblje Next Gen niso
namenjeni za uporabo pri otrocih, mlaj$ih od 8

let, saj vrtanje rastne plo$c¢e poslabsa rast kosti.
Uporaba intramedularnih vrtalnikov pri nose¢nicah
je prepovedana zaradi kontraindikacije anestezije pri
tej populaciji bolnikov.

Intramedularni vrtalniki za Zeblje Next Gen. niso
namenjeni za uporabo pri vzdrzevalnih posegih, kot
je ostrenje rezalnih robov.

2.4 Znadilnosti delovanja

Premer rezanja vstopnega vrtalnika je 12,5 mm,
dolzina pa 301 mm. Premer rezanja intramedularnih
vrtlanikov je od 8 do 16 mm, dolzina pa 570 mm.
Vzdrzijo najvecjo osno obremenitev 100 N in 6 Nm.

3. OPOZORILA IN PREVIDNOSTNI
UKREPIZA UPORABO

3.1 Pogoji pred uporabo

Pred vsako uporabo je treba opraviti celoten cikel
predelave, ki obsega ¢iséenje, pregled in steriliza-
cijo, kar velja tudi za nove instrumente. Uporaba
neobdelanih instrumentov lahko $koduje zdravju
pacienta zaradi moznosti okuzbe.

Pred vsako uporabo je treba opraviti pregled. Instru-
menta, ki kaZe znake obrabe ali poskodb, nikakor ne
smete uporabljati in ga je treba zamenjati z novim.
Zlasti &e so na cevi iz zlitine titana in niklja (nitinola)
vidne praske ali razpoke, instrumenta nikakor ne
smete uporabljati in ga morate nujno zamenjati z
novim. Preskusi so pokazali, da te napake povzroé&ijo
raztrganje cevi med uporabo. To se lahko zgodi v
medularni votlini bolnika, pri éemer obstaja tveganje,
da se ne odstranijo vsi fragmenti.

Pred uporabo intramedularnih vrtalnikov za Zeblje
Next Gen. je treba ustrezno preveriti povezave med
razli¢nimi deli, vkljuéno s povezavo s kirur§kim
motorjem. Ce se spojka med deloma med operacijo
pretrga, se trajanje postopka podalj$a.

Sistem spajanja med glavo vrtalnika in gibljivo
pogonsko gredjo pri modularni razli¢ici je specifien
zavrtalnik Next Gen. podjetja MPS Precimed in ni
zdruzljiv z drugimi modularnimi sistemi. Zato je stro-
go prepovedano uporabljati konkurenéno gibljivo
pogonsko gred z glavo za vrtalnik za Zeblje MPS
Precimed Next Gen. in obratno. Navodila za montazo
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glave za intramedularni vrtalnik za Zeblje Next Gen. z
gibljivo pogonsko gredjo so na voljo v poglavju 4.

Prav tako je specifi¢na vodilna Zica, potrebna za
uporabo intramedularnih vrtalnikov za Zeblje Next
Gen. podjetja MPS Precimed. Uporaba konkurenéne
vodilne Zice za ta vrtalnik, ali obratno, ni dovoljena.

3.2 Previdnostni ukrepi za uporabo

Med uporabo se izogibajte stiku med instrumenti
in kakr&no koli drugo opremo ali orodjem, zlasti v
okolici odprte rane. Zaradi trenja in udarcev lahko v
kirur§ko votlino vstopijo kovinski delci.

Priporogljivo je, da elektri¢no orodje pred uporabo
osne sile zazenete postopoma. To omogo¢a zgodnje
odkrivanje in odzivanje v primeru motenj ter zmanj-
3uje tveganje uporabe prevelikega navora in/ali
nenadne zaustavitve instrumenta, kar lahko povzroéi
zlom gredi iz nitinola in njeno drobljenje. V primeru
upora instrumenta ne silite, temve¢ obrnite smer
pogona in ga odstranite iz medularne votline.

Med uporabo je priporoéljivo ustaviti kirur§ki motor
takoj, ko se pojavijo kostni ostanki, da jih odstranite
in preprecite njihovo kopi¢enje.

Pri ravnanju s kontaminiranimi ali potencialno konta-
miniranimi instrumenti je zelo priporo¢ljiva uporaba
osebne zasgitne opreme.

Z intramedularnimi vrtalniki za Zeblje Next Gen. je
priporogljivo previdno ravnanje, da bi se izognili
nevarnosti telesnih poskodb in strganju kirurskih
rokavic na rezalnih robovih.

3.3 Okolje za uporabo

Izdelki iz tega priro€nika so namenjeni za uporabo
v operacijskih dvoranah v sterilnih prostorih, v
&loveskem telesu, vkljuéno s stikom z Zivljenjsko
pomembnimi teko&inami, kot je kri.

V celotnem Zzivljenjskem ciklu izdelka je najvisja
dovoljena temperatura za instrumente 137 °C, nad
katero se lahko poslab$ajo. Poleg tega se je treba
izogibati mo¢no alkalnim raztopinam (pH > 11) in
raztopinam hipoklorita, ker pospesujejo korozijo
kovinskih delov.

3.4 Previdnostni ukrepiza ponovno
obdelavo

Med &is¢enjem je zelo priporogljiva uporaba
osebne zad&itne opreme, saj lahko stik zinstrumenti,
umazanimi s ¢lovesko krvjo, povzro&i okuzbo in
kontaminacijo osebja.

Za &iscenje je strogo prepovedano uporabljati
kovinske $&etke, saj povzro&ajo prezgodnjo obrabo
instrumenta.

Intramedularni vrtalniki so kompleksni instrumenti z
dolgimi ozkimi cevmi in slepimi luknjami, ki zahtevajo
posebno pozornost pri ¢isGenju.

Postopek ¢is¢enja intramedularnih vrtalnikov za Zeb-
lie Next Gen. je treba zageti ¢&im prej po uporabi, saj
je umazane in zasu$ene instrumente tezje oistiti.
Kolikor je mogode, se je treba izogibati vsakr§nemu
nenadnemu stiku z rezalnimi deli intramedularnih
vrtalnikov za Zeblje Next Gen., saj obstaja nevarnost
poskodb in strganja kirurskih rokavic.

4. NAVODILA ZA UPORABO

Pred uporabo upostevajte previdnostne ukrepe za
uporabo, opisane v poglavju 3.2.

Pred uporabo je treba preveriti dobro stanje intrame-
dularnega vrtalnika za Zeblje Next Gen..

Prilagodljiva pogonska gred ima prst, ki je usmerjen
navzdol, kar bo prepregilo, da bi glava vrtalnika padla
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natla. Glava vrtalnika je lahko name$&ena na obeh
straneh gibljive pogonske gredi.

Vse instrumente je treba uporabljati z vodilom
ustreznega premera v medularni votlini za vodenje
vrtalnika in za pritrditev raz8irjevalne glave na gibljivo
pogonsko gred pri modularni razli€ici. Priporoéeni
premer vodila je 3 mm.

Kirursko elektriéno orodje bo v sterilnem prostoru
operacijske dvorane priklju¢eno na proksimalni
konec intramedularnega vrtalnika s spojko Stryker/
Zimmer-Hall.

Gibljivo pogonsko gred lahko podalj$ate z
namenskim podalj§evalnikom vrtalnika Reamer
Extender, ki ga dobavlja proizvajalec vsadka. Podal-
j8evalnik vrtalnika se najprej poveze s spojko, nato pa
se privije pritrdilna palica.

Postopek razsiritve se izvede v skladu s sodobnimi
kirur§kimi tehnikami. Pred razsiritvijo se prepri¢ajte,
da je kost dovolj dostopna.

Skorja epifize se odpre z vstopnim vrtalnikom, da se
doseze vstopni portal.

V medularni votlini se sprva izvede razrez z naj-
manj8im premerom, nato pa se premer povedéuje v
korakih po 0,5 mm do Zelene velikosti.

Pred zagetkom delovanja je treba glavo vrtalnika
popolnoma vstaviti v kanal, da se prepre¢i pretirano
vrtanje sprednje skorje.

Med kirur§kim posegom pogosto preverjajte polozaj
vodilne Zice s pomodjo ojacevalnika slike, da vodilna
Zica ne bi napredovala in nenamerno prodrla v
sosednja tkiva. Z ojacevalnikom slike preverite tudi
napredovanije glave vrtalnika.

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 zakljuku operacije z
instrumentov odstranite odve¢no umazanijo s
pomogjo krpic brez kosmov za enkratno uporabo.

Pri transportu med razliénimi mesti uporabe in/ali

obdelave morajo biti instrumenti zaviti v viazen papir.

1zogibajte se udarcem ali mehaniénim poskodbam.
5.2 Cis&enje

Instrumente obvezno o¢istite po enem od spodaj
navedenih postopkov. Priporogamo, da s &is¢enjem
zacnete kolikor hitro je mogoc&e, da preprecite
zasu$eno umazanijo na instrumentu.

Uporabite samo sredstva, raztopine ali detergente z
dokazano uginkovitostjo. Spodaj nasteta sredstva,
raztopine in detergente je uporabljal proizvajalec
med preverjanjem za ta navodila. Uporaba drugih
izdelkov lahko privede do nepopolnega ¢is&enja ali
prezgodnje obrabe instrumenta.

5.2.1 Roéno ¢iséenje

Oprema in material:

« Encimska raztopina Alkazyme®

« Alkalni detergent Neodisher® MediClean Forte

« Osmoziranavoda, ali voda ekvivalentne kemiéne
in mikrobiolo$ke kakovosti
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* Mehka krta¢a z najlonskimi §¢etinami
» Krpe za enkratno uporabo

«+ Ultrazvoé&na kopel

Metoda:

1)

2,

3

2)
5

6

7

8

9

Instrument, docela potopljen v kopel iz osmo-
zirane vode ali vode enakovredne kemi¢ne in
mikrobioloske kakovosti, pri temperaturi okolja
15 -25°C, spirajte in krtadite vsaj 90 sekund,

pri éemer vsak kanal na svedru gistite vsaj

30 sekund (podrobnosti najdete v prilogi), da
odstranite vso odve¢no umazanijo.

Nato ga za 18 minut, ob temperaturi okolja 15 do
25°C (idealno 20°C), docela potopite v encimsko
raztopino Alkazyme® 1% v/v (pripravljeno v
skladu z navodili proizvajalca).

Z mehko krta¢o z najlonskimi ¢etinami vsaj

90 sekund krtadite vse povrsine, vkljuéno z
notranjostjo vsakega kanala (glejte podrobnosti
v prilogi), dokler ni odstranjena vsa vidna uma-
zanija. Prepri¢ajte se, da so temeljito o¢id&eni
utoriin odprtine.

Nato instrument odstranite iz raztopine.
Spirajte instrument pod teko&o vodo, ob tempe-
raturi okolja 15 do 25°C, vsaj 3 minute.

18 minut izvajajte ultrazvo&no &isenje instru-
menta, ki mora biti docela potopljen v detergent
MediClean 1% v/v (pripravljen v skladu z navodili

proizvajalca), ob najvedji temperaturi okolja 40°C.

Vsaj 3 minute spirajte instrument z osmozirano
vodo, ob temperaturi okolja 15 do 25°C tako, da
najprej v kanale zlijete tri krat po 50 mL tekoce
vode. Prepri¢ajte se, da voda pride v utore in,

da so odprtine ve¢krat napolnjene in izpraznjene.

Previdno posusite instrumente s krpami za
enkratno uporabo.

V dobro osvetljeni sobi vidno preglejte vsak

instrument, da se prepri¢ate, da ni ostankov
umazanije.

10) Ce opazite vidno umazanijo, ponovite zgoraj
navedene korake od 1do 9.

5.2.2 Samodejno &iséenje

Oprema in potr material:

« Encimska raztopina Alkazyme®

Alkalni detergent Neodisher® MediClean Forte

+ Osmoznavoda in pre¢is¢ena voda ali voda, kiima
enakovredne kemi¢ne in mikrobiolo$ke lastnosti

Najlonska krtaa z mehkimi §¢etinami
Ultrazvoéna 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
kemiéne in mikrobioloske lastnosti pri sobni
temperaturi (15 do 25°C).

Instrument Sistite 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 krtacite z najlonsko
krtaco z mehkimi ¢etinami v raztopini, dokler
ne odstranite vidne umazanije. Pazite, da dobro
globinsko oéistite cevke in odprtine.

Instrument vsaj 1 minuto temeljito spirajte s pre-
¢&is¢eno vodo pri sobni temperaturi (15 do 25°C).
Instrument vstavite v dezinfekcijski pralni stroj

in ga namestite tako, da lahko voda odteka skozi
cevke in odprtine.

2

3

4)

5
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6

Izvajajte cikel isEenja v dezinfekcijskem
pralnem stroju 10 minut pri temperaturi 93°C z
0,5-volumenskim odstotkom detergenta Medi-
Clean (pripravljenim po navodilih proizvajalca).
Med razkladanjem na dobro osvetljenem mestu
opravite vizualni pregled cevk, odprtin in vseh
preostalih tezko dostopnih mest v instrumentu,
da preverite, ali je bila vsa vidna umazanija
odstranjena. Ce je potrebno, ponovite cikel in/ali
instrument roéno ogistite.

Preverite tudi, ali je instrument dobro osu$en. Po
potrebi uporabite papirnate brisace za enkratno
uporabo, da odstranite morebitne sledi vode.

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 o&istite vse bioloske snovi
in jih odvrzete med odpadke skladno z veljavnimi
zakoni in predpisi.

5.4 Sterilizacija

5.4.1 Pakiranje

Instrumente je treba zapakirati lo¢eno v sterilni
vrecki z ustreznimi medicinskimi lastnostmi skladno
s tehniko dvojnega pakiranja. Prepricajte se, da je
embalaza dovolj velika, da instrument v njej ne priti-
ska pretirano na $ive in ne trga vre¢ke. Pazite tudi, da
instrumenti ne udarjajo drug vdrugega.

5.4.2 Cikli

Instrumente je treba sterilizirati pri vlazni pariv
avtoklavu z uporabo cikla predhodnega izpraznje-

vanja vakuuma (ISO 17665-1). Avtoklav je treba
potrditi, vzdrzevati in umerjati skladno z veljavnimi
postopki v drzavi.

Naslednji postopki so bili potrjeni, zato da se
zagotovi stopnja sterilnosti 106

Predhodno izpraznjevanje

Vrsta cikla
vakuuma

Casizpo-

stavljenosti 4 3 18

minute minute minute’

30 30 30
minute minute minute

* Parametri ije pri pari, ki jih Svetovna
organizacija (SZO) priporoa za instrumente, kjer obstaja
tveganje ije EST/MCJ isil i
encefalopatija in Creutzfeldtova-Jakoba bolezen).

6. SHRANJEVANJE IN ODSTRANJE-
VANJE

Ponovno obdelane instrumente je treba hraniti zas-
¢Sitene pred prahom, plesnijo, insekti in $kodljivci ter
pred ekstremnimi temperaturami in vlago.

Ce instrument po opravljenem pregledu nived
uporaben (glejte poglavje 5.3), je treba z njega ogis-
titi vse biolo§ke snovi in ga odvreéi med odpadke
skladno z veljavnimi zakoni in predpisi.

Najdalj$i ¢as shranjevanja steriliziranih instru-
mentov pred uporabo mora dologiti posamezna
bolni$ni¢na enota.
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7. OPREDELITEV SIMBOLOV

Oznaka skladnosti
c E 2862 CE, Skj.lpa] s $tevilko
priglasenega organa.

Proizvajalec

E

e
FE]‘ Distrubuter

=

[E_:I Glejte navodila za uporabo

@ Nesterilen
Pooblas¢eni zastopnik
EU | REP v Evropski uniji

P ec)

Koda serije

Kataloska Stevilka

Enotna identifikacijska
Stevilka pripomoc&ka

Koli¢ina

Medicinski pripomo&ek

8. HUJSI INCIDENTI

Ce pride pri uporabi instrumenta do huj$ega
incidenta, mora uporabnik o tem obvestiti proi-
zvajalca, pristojni organ drzave lanice, kjer ima
uporabnik sedez, distributerja, in e je potrebno,
pooblaséenca.

Kontaktni podatki proizvajalca in pooblagéenca so
na voljo na zadnji strani platnice.
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1. INLEDNING

Detta dokument innehaller instruktioner for
anvandning och upparbetning fér anvandare av
Next Gen. Nail intramedullara brotschar som
marknadsfors under tillverkarens namn.

Det innehaller instruktioner fér anvandning av
instrumenten och aven instruktioner for rengoring,
kontroll, sterilisering och forvaring.

Rengorings- och steriliseringsférfarandena som
beskrivs i denna bruksanvisning har validerats av
tillverkaren. Andra upparbetningsmetoder kan
vara lampliga, men de maste valideras i forvag av
slutanvandaren och forblir slutanvandarens ansvar.
Dessutom méste slutanvéandaren félja lagar och
férordningar i lander med strangare krav pa uppar-
betning &n de som anges i denna bruksanvisning.

2. OVERSIKT

2.1 Beskrivning och sammansiattning

Next Gen. Nail intramedullara brotschar, inklusive
ingangsbrotschen, ar ateranvandbara instrument
som ar utformade for att forma margkanalen pa
langa ben under traumatologi eller ortopedisk
kirurgi.

De bestér av rostfritt stal och nitinol.

Den huvudsakliga verkan erhélls genom skareggar
med frontskarning, vars form gor att restmaterial
kan rullas ihop.

Skaftets flexibilitet gor det mojligt att folja benets
naturliga krokning.
Den specifika formen pa brotschhuvudet kan géra

det mojligt for kirurgen att styra brotschningen med
hjalp av en K-trad langs patientens extremitet.
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2.2 Avsedd anvandning

Syftet med Intramedullary Reamers Next Gen. Nail
med ingangsbrotsch &r att borra cortex pa epifysen
och noggrant férstora mérgkanalen via huvudets
verkan som brotschar med en kontrollerad dia-
meter, i kombination med det flexibla skaftet som
overfor rotationshastigheten hos en kirurgisk borr
till huvudet och ger rackvidden att na hela benet
langs dess kurvatur, samt undviker 6verhettning.
Intramedullary Reamers Next Gen. Nail anvands
for intramedullar spikning for att minska frakturer
pa langa ben.

De anvénds pa vuxna patienter vid ortopedisk och
traumatologisk kirurgi.

Instrumenten har godkants for 75 anvandningscy-
kler, inklusive nédvandig upparbetning (rengdring
och sterilisering), utan att nagra funktionella pro-
blem har identifierats. All vidare anvandning &r an-
vandarens ansvar. Anvandningen av instrumentet
ar inte begransad av antalet valideringscykler, utan
far endast ateranvandas om kontroll efter upparbet-
ning visar att det inte finns nagra tecken pa slitage
eller skada enligt beskrivningen i kapitel 5.3.

Instrumenten far endast anvandas av kvalificerad
personal som &r fullt utbildad i dess anvandning
ochilampliga kirurgiska ingrepp i en operationssal.

2.3 Kontraindikationer

Next Gen. Nail intramedulldra brotschar ar inte
avsedda att anvandas pa barn under 8 ar eftersom
brotschning av tillvaxtplattan férsamrar bentill-
vaxten. Anvandning av intramedullara brotschar
hos gravida kvinnor &r ocksa férbjuden pa grund
av kontraindikationen for anestesi hos denna
patientpopulation.

Next Gen. Nail intramedulléra brotschar &r inte
avsedda att anvandas i underhéllsarbeten, t.ex. fér
att slipa skareggar.

2.4 Prestandaegenskaper

Skardiametern pa ingangsbrotschen ar 12,5 mm
och den har en langd pa 301 mm. Skardiametern pa
de intramedulldra brotscharna &r 8 till 16 mm och
de har en langd p& 570 mm. De kommer att tala en
maximal axiell belastning p& 100 N och 6 Nm.

3. VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETS-
BEAKTANDEN

3.1 Forutsattningar fore anvandning

En fullstandig upparbetningscykel bestdende

av rengoring, inspektion och sterilisering maste
utféras fore varje anvandning, detta géller dven for
nya instrument. Anvandning av icke-upparbetade
instrument kan skada patientens hédlsa genom att
orsaka infektion.

En inspektion méste utforas fére varje anvandning.
Alla instrument som visar tecken pé slitage eller
skada far under inga omsténdigheter anviandas
och méste bytas ut mot ett nytt instrument. Om
repor eller sprickor ar synliga pé titan-nickelleger-
ingsréret (nitinol), far i synnerhet instrumentet inte
anvandas under nagra omstandigheter och det
maéste ovillkorligen bytas ut mot ett nytt. Tester
visar att dessa defekter leder till att réret spricker
under anvandningen. Detta kan intraffa i marghélan
hos patienten med risk for att inte alla fragment
avlagsnas.

Innan du anvénder Next Gen. Nail intramedulléra
brotschar maste anslutningarna mellan de olika
delarna, inklusive den med den kirurgiska motorn,
kontrolleras ordentligt. Om kopplingen mellan
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delarna gar sénder under operationen kommer
ingreppets varaktighet att férlangas.

Kopplingssystemet mellan brotschhuvudet och
den flexibla drivaxeln fér den moduléra versionen
ar specifikt for MPS Precimeds Next Gen. Nail

och ar inte kompatibelt med andra moduléara
system. Darfor ar det strangt forbjudet att anvanda
en annan tillverkares flexibla drivaxel med MPS
Precimeds Next Gen. Nail brotschhuvud och vice
versa. Du hittar monteringsanvisningarna for Next
Gen. Nail intramedulldra brotschhuvud med flexibel
drivaxel i kapitel 4.

P4 samma satt ar den ledare som krévs for att
anvénda produkterna specifik for MPS Precimeds
Next Gen. Nail intramedullara brotschar. Det ar
inte tilltet att anvanda en ledare fran en annan
tillverkare och vice versa.

3.2 Forsiktigt atgarder vid ar

Det rekommenderas starkt att anvanda personlig
skyddsutrustning vid hantering av kontaminerade
eller potentiellt kontaminerade instrument.

Varsam hantering av Next Gen. Nail intramedulldra
brotschar rekommenderas. Detta for att undvika
risken for skador och risken att riva upp operations-
handskarna pa skareggarna.

3.3 Miljo for anvandning

Produkterna som omfattas av denna bruksanvis-
ning ar avsedda for anvandning i operationssalar
i sterila omraden, i manniskokroppen inklusive
kontakt med vitala vatskor som blod.

Under produktens hela livscykel ar den hégsta
tillatna temperaturen for instrument 137 °C, 6ver
vilken dessa kan paverkas negativt. Dessutom bor
starkt alkaliska l6sningar (pH > 11) och hypoklorit-
16sningar undvikas eftersom de framjar korrosion

Undvik kontakt mellan instrument och annan ut-
rustning eller med verktyg som finns pa plats under
anvandningen, sarskilt vid omradet kring det 6ppna
saret. Kontakt kan leda till att metallpartiklar bildas
och sedan kommer in i operationshalan pa grund av
friktion och stotar.

Det rekommenderas att starta elverktyget gradvis
innan du applicerar axiell kraft. Detta mojliggor tidig
upptéckt och tid till att reagera vid storningar samt
minskar risken for att applicera dverdrivet vridmo-
ment och/eller abrupt stopp av instrumentet, vilket
kan orsaka en fraktur eller att nitinolaxeln splittras.
Vid motsténd, forcera inte instrumentet utan vand
korriktningen och ta bort det fran marghalan.

Under anvandningen ar det rekommenderat att
stoppa den kirurgiska motorn sé snart benrester
bildas for att ta ut dem och undvika ansamling.

avr

3.4 Forsiktighetsatgarder vid upparbetning

Under rengdringsprocesser ar det starkt rekom-
menderat att anvénda personlig skyddsutrustning
eftersom kontakt med instrument nedsmutsade
med ménskligt blod kan orsaka infektioner och
kontaminering av personal.

Det &r strangt férbjudet att anvanda metallbor-
star for rengéring; de orsakar fortida slitage pa
instrumentet.

Intramedulldra brotschar ar komplexa instrument
med l&nga, smala rér och bottenhal som kraver
sarskild uppmarksamhet vid rengoring.

Rengoringsprocessen for Next Gen. Nail intra-
medullédra brotschar maste pabdrjas s& snart som
mojligt efter anvandning. Smutsiga instrument som
har torkat ar svarare att rengdra.
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S& langt det &r mojligt maste all plétslig kontakt
med de skarande delarna av Next Gen. Nail intra-
medulléra brotschar undvikas eftersom det finns
risk fér skador och revor i operationshandskar.

4. BRUKSANVISNING

Fére anvandning, se forsiktighetsatgarderna for
anvandning som beskrivs i kapitel 3.2.

Innan anvandning maste kontroll ske fér att
sakerstélla att Next Gen. Nail intramedullér brotsch
arigott skick.

Den flexibla drivaxeln har ett finger som gor att
brotschhuvudet undviker att falla ner p& golvet nar
det ar riktat nedat. Brotschhuvudet kan placeras pa
bada sidor pa den flexibla drivaxeln.

Alla instrument ska anvandas med en ledare med
lamplig diameter inuti marghalan for att styra
brotschen och for att I&sa brotschhuvudet pa den
flexibla drivaxeln pa den moduléra versionen. Den
rekommenderade ledardiametern &r 3 mm.

Det kirurgiska elverktyget ansluts till den proximala
anden av den intramedullara brotschen med en
Stryker/Zimmer-Hall-koppling p4 en steril plats i
operationssalen.

Den flexibla drivaxeln kan forlangas med den dedi-
kerade brotschférlangaren fran implantattillverka-
ren. Brotschférlangaren kopplas forst till fastet och
sparrstangen skruvas sedan fast.

Brotschningen ska utfoéras i enlighet med géllande
kirurgisk teknik. Innan brotschning ska du se till att
benet ar adekvat tillgangligt.

Epifysbarken 6ppnas upp med ingangsbrotschen i
syfte att skapa ingangsporten.

Mérghalan brotschas férst med den minsta diame-
tern och sedan 6kas diametern i steg om 0,56 mm
upp till 6nskad storlek.

Brotschhuvudet maste féras in helt i kanalen innan
det aktiveras for att undvika 6verdriven brotschning
av den framre barken.

Under det kirurgiska ingreppet ska du ofta
kontrollera ledarens position med hjalp aven
bildférstarkare for att forhindra att ledaren aker
framat och oavsiktligt tranger in i de intilliggande
vavnaderna. Kontrollera ocksa hur brotschhuvudet
ror sig med hjalp av bildforstarkaren.

5. REPROCESSING

Las forsiktighetsatgarderna vid reprocessing i
kapitel 3.4 innan reprocessing.

5.1 Repr ing vid

Det &r rekommenderat att avlagsna éverdriven
smuts med luddfria engangsdukar sa 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 maste rengéras med en de tva tekni-
kerna som beskrivs nedan. Det &r rekommenderat
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att paborja rengdring s snart som majligt for att
undvik att smuts torkar pa instrumenten.

Endast medel, I6sningar och rengéringsmedel med
bevisad verkan far anvandas. Medlen, I6sningarna
och rengdéringsmedlen som anges nedan anvandes
av tillverkaren nér de har anvisningar validerades.
Anvéndning av andra produkter kan leda till
ofullsténdig rengéring eller fortida slitage av
instrumenten.

5.2.1 Manuell rengéring
Utrustning och férbrukningsvaror:
enzymatisk |6sning, Alkazyme®

basiskt rengéringsmedel, Neodisher® MediC-
lean Forte

osmosvatten eller vatten av motsvarande kemisk
och mikrobiologisk kvalitet

mjuk nylonborste

engangsdukar

ultraljudsbad

Metod:

1) Skoljoch borsta instrumentet i minst 90
sekunder och minst 30 sekunder inuti varje
kanyleringssida (se detaljer i bilagan) helt ned-
sénkt i ett bad med osmosvatten eller vatten
av motsvarande kemisk och mikrobiologisk
kvalitet vid rumstemperatur (15-25°C) for att
avlagsna dverdriven smuts.

2) Séankned instrumentet helti den enzymatiska
16sningen av 1% volym/volym Alkazyme®
(beredd enligt tillverkarens anvisningar) i 18 mi-
nuter vid rumstemperatur (15-25°C, helst 20°C).

3) Borsta allaytor, inklusive inuti varje kanylering

(se detaljer i bilagan) med en mjuk nylonborste
i minst 90 sekunder tills all synlig smuts har

avlagsnats. Se till att alla spar och hal rengérs
ordentligt.
4) Taurinstrumentet fran I16sningen.

5

Skoélj instrumentet under rinnande vatten vid
rumstemperatur (15-25°C) i minst 3 minuter.
Rengor instrumentet i ett ultraljudsbad helt
nedsankt i rengoringsmedlet av 1% volym/
volym MediClean (beredd enligt tillverkarens
anvisningar) i 18 minuter vid en hégsta tempe-
ratur pa 40°C.

Skolj instrumentet med osmosvatten vid
rumstemperatur (15-25°C) i minst 3 minuter
genom att férst hélla 50 mL rinnande vatten i
kanyleringen 3 ganger. Kontrollera att vattnet
trénger in i sparen och att blindhalen fylls och
toms flera génger.

Torka instrumentet forsiktigt med engéngs-
dukar.

Inspektera instrumentet visuellt i ett rum med
god belysning for att bekréfta att det inte finns
kvarvarande smuts.

10) Upprepa steg 1-9 ovan om det finns kvarvaran-
de synlig smuts.

6)

7

8

9)

5.2.2 Automatisk reng6ring
Utrustning och férbrukningsmaterial:
Alkazyme®, enzymlosning

Neodisher® MediClean Forte, alkaliskt rengo-
ringsmedel

Osmosvatten och renat vatten eller vatten av
motsvarande kemisk och mikrobiologisk kvalitet

Nylonborste med mjuka borst
Ultraljudsbad

Tvattdesinfektor validerad och underhallen enligt
gallande lokala rutiner
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N N
7. DEFINITION AV SYMBOLER

Metod: 5.3 Inspektion
1) Skélj och borsta instrumentet i minst 30 sekun-
der for att ta bort dverflodig smuts genom att

Foljande cykler har validerats for att ge en Sterili-
tetssakringsniva (SAL) pa 106

Inspektera instrumenten visuellt i ett vl upplyst

sédnka ned det helt i ett bad med rumstempere-
rat osmosvatten eller rumstempererat vatten
av motsvarande kemisk och mikrobiologisk
kvalitet vid (15 till 25°C).

Utfor ultraljudsrengoring pa instrumentet
genom att helt doppa deti en Alkazyme®-en-
zymldsning pé 0,5 volymprocent (beredd
enligt tillverkarens instruktioner) i 15 minuter i
rumstemperatur (15 till 25°C).

Borsta alla ytor med en mjuk nylonborste i minst
30 sekunder i I6sningen tills synlig smuts har
tagits bort. Se till att rengdra 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
hélen dréneras.

Kor en tvatt-desinfektorcykel i 10 minuterien
temperatur p4 55°C med MediClean-tvattmedel
0,5 volymprocent (beredd enligt tillverkarens
instruktioner).

Vid demontering maste du visuellt inspektera
kanylerna, halen och alla andra svaratkomliga
omréaden p4 instrumentet i ett val upplyst
omréade for att kontrollera att allt synlig smuts
har tagits bort. Om det behdvs, upprepa cykeln
och/eller reng6r manuellt.

Kontrollera dven att instrumentet ar torrt. Vid
behov anvand engangshanddukar for att ta bort
eventuella spar av vatten.

omréade for tecken pé korrosion, skador och slitage.

De vassa kanterna ska vara jsmna och fria fran
hack.

Kassera skadade eller trubbiga instrument genom
att rengéra dem frén alla biologiska &mnen och
kassera dem i enlighet med gallande lagar och
forordningar.

5.4 Sterilisering
5.4.1 Forpackning

Instrumenten bor paketeras separat i en sterili-
seringspase av medicinsk kvalitet med hjalp av
dubbel inpackningsteknik. Se till att férpackningen
artillrackligt stor s att instrumentet inte utsatts
for hart tryck pa sommarna eller sliter sénder
pasen. | mojligaste man bér du dven sdkerstalla att
instrumenten inte slar emot varandra.

5.4.2 Cykler

Instrument bor steriliseras med vatangaien
autoklav med en forvakuumcykel (ISO 17665-1).
Autoklaven méste valideras, underhallas och
kalibreras enligt gallande lokala rutiner.
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Férvakuum

Typ av cykel

132°C

134°C 134°C

Temperatur

4 3 18
minuter | minuter | minuter’

Exponerings-
tid (minst)

c E 2862

CE-markning om
Overensstammelse med
numret p& detanmalda
organet.

Torktid
(minst)

30 30 30
minuter | minuter | minuter

som av
(WHO) for dar det finns

risk f6r TSE/CID-
encefalopati och Creutzfeldt-Jakobs sjukdom).

6. FORVARING OCH
AVFALLSHANTERING

Rekonditionerade instrument maste férvaras pa
avstand fran damm, mégel, insekter och ohyra och
fran extrema temperaturer och luftfuktighet.

Nér ettinstrument inte langre ar anvandbart efter
inspektionsstadiet (se kapitel 5.3), bor det rengoras
frén alla biologiska @mnen och kasseras i enlighet
med gallande lagar och férordningar.

Véardcentralen sjalv maste definiera en maximal
hallbarhetstid fére anvandning fér instrument som
steriliseras.
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E

Tillverkare

<

=

Distribueras av

BH

Se bruksanvisningen

Icke-steril

Auktoriserad representant
inom EU (uppdragstagare)

Batchnummer

Katalognummer

Unik enhetsidentifierare

Antal

Medicinteknisk produkt




8. ALLVARLIGA INCIDENTER

I hdandelse av att en allvarlig incident sker i samband
med instrumentet maste anvandaren meddela
denna handelse till tillverkaren, den behoriga
myndigheten i den medlemsstat dar anvandaren

ar etablerad, distributéren och vid behov upp-
dragsgivaren.

Tillverkarens och uppdragsgivarens kontaktuppgif-
ter finns pa baksidan.
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1. GiRiS
Bu belge, Ureticinin adi altinda pazarlanan Yeni Ne-

sil Givili intrameddiller Oyucularin kullanicilari igin
kullanim ve yeniden isleme talimatlarini saglar.

Aletlerin kullanim talimatlarinin yani sira temizlik,
kontrol, sterilizasyon ve saklama talimatlarini da
igerir.

Bu el kitabinda agiklanan temizlik ve sterilizasyon
proseddirleri Uretici tarafindan onaylanmistir. Diger
yeniden isleme yéntemleri uygun olabilir, ancak
bunlar son kullanici tarafindan 6nceden dogrulan-
mali ve son kullanicinin sorumlulugunda kalmalidir.
Ayrica son kullanicy, bu el kitabinda belirtilenlerden
daha kati yeniden isleme gereklilikleri uygulayan
tlkelerdeki yasa ve yonetmeliklere uymalidir.

2. GENEL BAKIS

2.1 Tanim ve kompozisyon

Yeni Nesil Girig oyucu da dahil olmak tizere Civili
intramediiller Oyucular, travmatoloji veya ortopedik
cerrahi sirasinda uzun kemiklerin meddiller kanalini
sekillendirmek igin tasarlanmis yeniden kullanila-
bilir aletlerdir.

Paslanmaz gelik ve Nitinolden uretilmiglerdir.

Temel hareket, kenarlarin 6n kesme islemi ile
kesilmesi yoluyla elde edilir, sekilleri dokiintilerin
toplanmasini saglar.

Milin esnekligi, dogal kemik egriligine uyum saglan-
masina olanak tanir.

Oyucu bashgin 6zel sekli, cerrahin hastanin
ekstremitesi boyunca K-teli seti ile oyma islemini
kisitlamasina izin verebilir.

2.2 Kullanim amaci

Girig raybasi da iceren Yeni Nesil Givili intramediiler
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Delik Genisleticinin amaci, epifiz korteksini delmek
ve kontrollli bir gapla ream yapan basin ve cerrahi
delme makinesinden basa dénme hizi ve kemik
egriligi agisindan maksimum isinmayi dnleyerek
tam kemige ulagsmak igin yeterli uzunlugu veren
esnek saftin birlesik hareketi yoluyla medullar
boslugu temiz bir sekilde genigletmektir. Yeni
Nesil Givili intramediiler Delik Genisletici, uzun
kemiklerin kirllmasini azaltmak igin intramediiler
civileme igin kullanilir.

Bu aletler, ortopedi ve travmatoloji cerrahisi sirasin-
da yetiskin hastalarda kullanilir.

Aletler, gerekli yeniden igsleme (temizlik ve steri-
lizasyon) dahil olmak Gzere 75 kullanim dongiisi
boyunca herhangi bir islevsel sorun olmaksizin
onaylanmistir. Diger tiirli bir kullanim kullanicinin
sorumlulugundadir. Aletin kullanimi dogrula
dongiilerinin sayistile sinirli degildir ancak
5.3'te aciklandigi gibi yalnizca yeniden isleme
sonrasinda aginma veya hasar belirtilerinin bulun-
madigi goriildiglinde yeniden kullaniimalidir.

m

Yalnizca kullanimlari ve bir ameliyathanedeki uygun
cerrahi prosediirler konusunda tam egitim almig
kalifiye personel tarafindan kullaniimalidir.

2.3 Kontrendikasyonlar

Yeni Nesil Civili intramedidiller Oyucular biiyiime
kikirdaginin oyulmasinin kemik biyimesini
bozmasi nedeniyle 8 yasin altindaki gocuklarda
kullaniimak {izere tasarlanmamistir. intramediiller
oyucularin hamile kadinlarda kullanimi da bu
hasta popiilasyonunda anestezi kontrendikasyonu
nedeniyle yasaktir.

Yeni Nesil Civili intrameddiller Oyucular, kesici
kenarlarin keskinlestirilmesi gibi bakim islemlerinde
kullaniimak tizere tasarlanmamistir.

2.4 Performans ozellikleri

Girig oyucusunun kesme ¢api 12,5 mm olup uzunlu-
§u 301 mm'dir. intramediiller oyucularin kesme gapi
8ila 16 mm ve uzunlugu 570 mm'dir. Aletler, maksi-
mum 100N ve 6Nm eksensel ylike dayaniklidir.

3. KULLANIM UYARILARI VE
ONLEMLERI

3.1 Kullanim éncesi dn kosullar

Her kullanimdan 6nce temizlik, kontrol ve
sterilizasyondan olusan tam bir yeniden isleme
donglisl gergeklestirilmelidir ve bu yeni aletler
icin de gegerlidir. Yeniden islenmemis aletlerin
kullaniimasi enfeksiyona neden olarak hastanin
saghgina zarar verebilir.

Her kullanimdan 6nce bir inceleme yapilmalidir.
Asinma veya hasar belirtileri gésteren herhangi

bir alet higbir kosulda kullaniimamali ve yeni bir
aletle degistirilmelidir. Ozellikle titanyum-nikel
alasimli (Nitinol) tip Gzerinde gizikler veya gatlaklar
gordlirse, cihaz higbir kosulda kullanilmamali ve
mutlaka yenisiyle degistirilmelidir. Testler, bu kusur-
larin kullanim sirasinda tiipiin patlamasina neden
oldugunu gostermektedir. Bu, tim kirik pargalarin
cikarilamamasi riskiyle birlikte hastanin mediiller
boslugunda meydana gelebilir.

Yeni Nesil Civili intramediiller oyuculari kullanma-
dan 6nce, cerrahi motor da dahil olmak lizere cesitli
parcalar arasindaki baglantilar uygun sekilde kont-
rol edilmelidir. Ameliyat sirasinda pargalar arasinda-
ki baglanti koparsa, prosediiriin siresi uzar.

Modadler versiyon igin oyucu kafasi ile esnek tahrik
mili arasindaki baglanti sistemi MPS Precimed'in
Yeni Nesil Civisine 6zgudiir ve diger modiiler
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sistemlerle uyumlu degildir. Bu nedenle, rakip bir
markanin esnek tahrik milinin MPS Precimed'in
Yeni Nesil Civili oyma kafasi ile kullanilmasi veya bu-
nun tam tersi durum kesinlikle yasaktir. Esnek tahrik
milli Yeni Nesil Givili intramediiller Oyucu baghginin
montaj talimatlari bélim 4'te mevcuttur.

Benzer sekilde, Uriinleri kullanmak igin gereken
kilavuz tel, MPS Precimed'in Yeni Nesil Civili intra-
mediiller oyucularina 6zglddr. Bir rakip markanin
kilavuzunun kullaniimasina veya tam tersi duruma
izin verilmez.

3.2 Kullanim énlemleri

Kullanim sirasinda 6zellikle agik yaranin etrafindaki
bélgede aletler ile mevcut diger ekipman veya
aletler arasinda temastan kaginin. Bu durum, siir-
tlinme ve sok nedeniyle cerrahi bosluga giren metal
parcgaciklarinin ortaya gikmasina yol agabilir.

Eksensel kuvvet uygulamadan 6nce elektrikli aletin
kademeli olarak galistiriimasi 6nerilir. Bu, etkilesim
durumunda erken tespit ve tepki verilmesini saglar
ve Nitinol milin kirlmasina ve pargalanmasina
neden olabilecek asiri tork uygulama ve/veya aletin
aniden durmasi riskini azaltir. Direng durumunda,
aleti zorlamayin, ancak tahrik yoniini tersine gevirin
ve mediiller bosluktan ¢ikarin.

Kullanim sirasinda, kemik dokiintiileri ortaya gikar
cikmaz ¢ikariimalari ve birikmelerinin énlenmesi
igin cerrahi motorun durdurulmasi 6nerilir.

Kontamine olmus veya kontamine olma potansiyeli
olan aletlerin taginmasi sirasinda kisisel koruyucu
ekipman kullanilmasi siddetle tavsiye edilir.

Yaralanma ve cerrahi eldivenlerin kesici kenarlarda
yirtilma riskini ortadan kaldirmak igin Yeni Nesil
Civili intramediiller oyucularin dikkatli kullaniimasi
onerilir.

3.3 Kullanim ortami

Bu kilavuz kapsamindaki tiriinler, ameliyathaneler-
de steril alanlarda, kan gibi hayati sivilarla temas
dahil olmak iizere insan viicudunda kullanilmak
lizere tasarlanmistir.

Uriiniin tim kullanim émri boyunca, aletler igin
izin verilen maksimum sicaklik 137°C'dir ve bunun
otesinde bozulabilirler. Ayrica, metalik pargalarin
korozyonunu tetiklemeleri nedeniyle giicli alkali
cozeltiler (pH > 11) ve hipoklorit gozeltilerinden
kaginiimalidir.

3.4 Yeniden igsleme onlemleri

Temizlik islemleri sirasinda, insan kaniyla kirlenmis
aletlerle temas enfeksiyona ve personelin kontami-
nasyonuna neden olabileceginden, kisisel koruyucu
ekipman kullaniimasi siddetle tavsiye edilir.

Temizlik igin metal firgalarin kullaniimast kesinlikle
yasaktir, bunlar cihazin erken aginmasina neden
olur.

intramediiller oyucular, temizlik sirasinda 6zel
dikkat gerektiren uzun dar tiipleri ve kor delikleri
olan karmasik aletlerdir.

Yeni Nesil Civili intramediiller oyucularin temizlik
islemine kullanimdan sonra miimkin olan en
kisa siirede baslanmalidir, kurumus kirli aletlerin
temizlenmesi daha zordur.

Yaralanma ve cerrahi eldivenlerin yirtilma riski
bulundugundan Yeni Nesil Civili intrameduller
oyucularin kesici kisimlariyla ani temastan miimkiin
oldugunca kaginiimalidir.

4. KULLANIM TALIMATLARI

Kullanmadan énce, boliim 3.2.’de agiklanan kulla-
nim 6nlemlerine bakiniz.
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Kullanimdan 6nce yeni Nesil Givili intramediiller
oyucularin iyi durumda olup olmadigi kontrol
edilmelidir.

Esnek tahrik milinin asagi dogru bakarken oyucu
kafasinin yere diismesini dnleyecek bir parmagi
bulunur. Oyucu kafasi, esnek tahrik mili tizerinde
her iki tarafa da yerlestirilebilir.

Tim aletler, oyucuyu yonlendirmek ve moddler
versiyon igin oyma basligini esnek tahrik miline
kilitlemek i¢in mediiller kavite iginde uygun ¢apta
bir kilavuzla kullaniimalidir. Tavsiye edilen kilavuz
Gapi 3 mm‘dir.

Cerrahi elektrikli alet, ameliyathanenin steril bir
alaninda Stryker / Zimmer-Hall baglantisi ile intra-
meddiller oyucunun proksimal ucuna baglanir.

Esnek tahrik mili, implant tireticisinin 6zel Oyucu
Uzaticisi ile uzatilabilir. Oyucu Uzaticisi 6nce ka-

pline baglanir ve daha sonra tespit gubugu vidalanir.

Oyma iglemi giincel cerrahi tekniklere uygun
olarak gergeklestirilmelidir. Oyma isleminden 6nce

kemigin yeterince erisilebilir oldugundan emin olun.

Epifiz korteksi, giris portali olugsturma amaciyla giris

oyucuile agilir.

Mediiller kavite baslangicta en kiiglik ¢apla oyulur

ve ardindan ¢ap 0,5 mm'lik adimlarla istenen boyuta

kadar artirlir.

On korteksin asiri oyulmasini énlemek igin oyucu
kafasi harekete gegirilmeden dnce kanala tamamen
sokulmalidir.

Cerrahi prosedur sirasinda, kilavuz telin ilerlemesini
ve istemeden komsu dokulara girmesini 6nlemek
i¢in bir goriintii netlestirici kullanarak kilavuz telin
konumunu sik sik kontrol edin. Goriintu netlestirici
ile oyucu kafasinin ilerlemesini de kontrol edin.

5. YENIDEN iSLEME

Yeniden igslemeden dnce, bélim 3.4.'te agiklanan
yeniden isleme 6nlemlerine bakiniz.

5.1 K nok y isleme

Islemin bitiminden sonra miimkiin olan en kisa
slirede pamuksuz tek kullanimlik mendillerle fazla
kirin temizlenmesi tavsiye edilir.

Aletleri gesitli kullanim ve/veya yeniden igsleme
yerleri arasinda nemli kagida sararak, darbelerden
ve mekanik hasarlardan koruyarak tasiyin.

5.2 Temizleme

Aletler asagida agiklanan iki teknikten birinin kulla-
nimiyla temizlenmelidir. Aletin tizerinde herhangi
bir kir kurumasini 6nlemek igin temizlige mimkin
olan en kisa siirede baglanmasi tavsiye edilir.

Sadece etkinligi kanitlanmig maddeler, soltsyonlar
ve deterjanlar kullanilmalidir. Asagida listelenenler,
bu talimatlarin dogrulanmasi sirasinda retici
tarafindan kullanilan maddeler, gozeltiler ve deter-
janlardir. Baska Urinlerin kullanilmasi temizligin
yetersiz olmasina veya aletin erken aginmasina
neden olabilir.
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5.2.1 Manuel temizleme 7
Ekipman ve sarf malzemeleri:

Enzim ¢ozeltisi Alkazyme®

Alkali deterjan Neodisher® MediClean Forte

Osmozlu su veya esdeger kimyasal ve mikrobiyo-

lojik kalitede su 8)
* Yumusak naylon kil firga
+ Tekkullanimlik havlular 9)

Ultrasonik banyo

Aleti, 6ncelikle her birinin miktari 50 mL olan

3 akan su volimiini kaniilasyona dokerek oda
sicakhginda (15 ila 25°C) en az 3 dakika ozmozlu
suyla durulayin. Suyun oluklara girdiginden ve
kor deliklerin birkag kez doldurulup bosaltildi-
gindan emin olunuz.

Aleti tek kullanimlik havlularla dikkatlice
kurulayin.

Kir kalmadigindan emin olmak igin aleti iyi
aydinlatiimis bir odada gérsel olarak inceleyin.

10) Hala g6zle goruniir kir mevcutsa yukarida agik-

Yéntem:

1) Ortam sicakliginda (15 ila 25°C) ozmozlu su veya
esdegder kimyasal ve mikrobiyolojik kalitede su
banyosuna tamamen daldiriimis haldeyken fazla
kiri gikarmak igin her bir kaniilasyon tarafinin
i¢ kisminda 30 saniye boyunca olmak lizere
(ekteki ayrintilara bakin) aleti en az 90 saniye
boyunca durulayip firgalayiniz.

lanmig 1’den 9'a kadar olan adimlari tekrarlayin.

5.2.2 Otomatik temizleme

Donanim ve malzemeler:

Alkazyme® enzim sollisyonu
Neodisher® MediClean Forte alkali deterjan
Ters ozmoz iglemine tabi tutulmus ve aritiimig

2) Aleti ortam sicakliginda (15 ila 25°C, ideal olarak su veya esdeger kimyasal ve mikrobiyolojik
20°C) 18 dakika boyunca (ireticinin talimatla- kalitede su
rina gore hazirlanmis olan) Alkazyme®%1 v/v * Yumusak killi naylon firca
enzim sollisyonuna tamamen daldiriniz. - Ultrasonik banyo

3) Her bir kanilasyonun ici de dahil olmak izere - Yiirtrlikteki yerel prosediirlere gére onaylanmig
tim ylzeyleri (ekteki ayrintilara bakin) yumusak ve bakimi yapilmis Yikama-dezenfekte makinesi.
naylon, kil firgasiyla en az 90 saniye boyunca N
g6rindr tim kirler giderilene kadar firgalayiniz. Yontem:
Oluklarin ve deliklerin iyice temizlendiginden 1) Fazla kiri temizlemek igin cihazi tamamen ters
emin olunuz. 0zmoz iglemine tabi tutulmus suya veya oda

4) Aleti gozeltiden gikarin. sugaklugundalg15 ilg 25°C) e§deger kimyasal ve

5) Aleti akan su altinda ortam sicakliginda (15 ila ;r;ll;r:lsola);‘oiiglsli(:‘::;a:3:?:::;:2;6'\:31”&31(en
25°C) en az 3 dakika boyunca durulayin. N = ; ’ i

6) (Ureticinin talimatlarina gére hazirlanmis olan) 2) Cihaz, oda sicakliginda (15 ila 25°C) 15 dakika
MediClean%!1 v/v deterjan igine tamamen boyunca®%0.5 v/v Alkazyme enzim solisyo-
daldinimis olan aletin ultrasonik temizligini nuna (Ureticinin talimatlarina gore hazirlanmisg)

. S " u . gini tamamen batirarak ultrasonik temizlemeye
maksimum 40°C sicaklikta 18 dakika boyunca tabi tutun
gergeklestirin. :
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Tum ytizeyleri, gorinir kir temizlenene kadar
soliisyonda en az 30 saniye yumusak kil bir
naylon firga ile firgalayin. Kanallari ve delikleri
iyice temizlediginizden emin olun.

4)

Cihazi en az 1 dakika boyunca oda sicakliginda
(15 ila 25°C) saf su ile 6zenle durulayin.
5

Aleti yikama-dezenfekte makinesine kanallarin
ve deliklerin drenajina izin verecek sekilde
yerlestirin.

MediClean deterjanla%0.5 v/v (iireticisinin ta-
limatlarina gére hazirlanmig) ile 93°C sicaklikta
10 dakikalik bir yikama-dezenfekte ¢evrimini
calistirin.

Aleti makineden gikartirken, tim gorinir kirle-
rin giderildigini dogrulamak igin iyi aydinlatiimis
bir alanda kanallari, delikleri ve aletin diger tim
ulagilmasi zor alanlarini gérsel olarak inceleyin.
Gerekirse, gevrimi tekrarlayin ve/veya manuel
olarak temizleyin.

6

7

8

Ayrica aletin kuru olup olmadigini kontrol edin.
Gerekirse su izlerini gidermek igin tek kullanim-
lik havlular kullanin.

5.3 Gozetim

Aletleri iyi aydinlatilmis bir alanda korozyon, hasar
ve asinma belirtileri agisindan gérsel olarak incele-
yin. Kesici kenarlar diizgiin ve gapaksiz olmalidir.
Hasarli veya keskin olmayan aletleri tim biyolojik
maddelerden temizleyerek ve yurirlikteki 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 sariimalidir. Paketin,
icerdigi aletin dikislere asiri baski uygulamamasi

veya poseti yirtmamasi igin posetlerin yeterince
buyk oldugundan emin olun. Ayrica miimkiin oldu-
gunca aletlerin birbirine garpmamasina dikkat edin.

5.4.2 Cevrimler

Aletler, bir 6n vakum gevrimi (ISO 17665-1) kullani-
larak bir otoklavda islak buharla sterilize edilmelidir.
Otoklav gegerli yerel proseddirlere gére dogrulan-
mali, bakimi yapilmali ve kalibre edilmelidir.

Asagidaki gevrimler 10-°'lik bir Sterilite Glivence
Diizeyi (SAL) saglamak igin dogrulanmistir:

Ce On-bos

Sicaklik 132°C 134°C 134°C

7. TANIM VE SEMBOLLER

c E CE uygunluk isareti ve
onaylanmis kurulug
2862 | imarasi.

Uretici

Dagitan

gulam 4dk 3dk 18dk
uresi (en az)

Birlikte temin edilen dokd-
manlara bakin

30dk 30dk 30dk
si(enaz)

* Diinya Sagiik Orgiitii (WHO) tarafindan TSE/CJD kontaminas-
yonu riski bulunan cihazlar igin Snerilen buhar sterilizasyon
(bulasici siingerimsi ive Creutzfel-
dt-Jakob hastalgi).

6. SAKLAMA VE IMHA

Yeniden iglenmis aletleri toz, kiif, bocek ve hasere-
lerden ve asiri sicaklik ve nemden uzak tutun.

Muayene sirasinda bir aletin artik kullanilamaz hale
geldigi tespit edilirse (bkz. bélim 5.3), tim biyolojik
maddelerden temizlenmeli ve yirirliikteki kanun ve
yonetmeliklere uygun olarak imha edilmelidir.

Her tedavi merkezi tarafindan sterilize edilen
aletler igin kullanimdan énce maksimum raf dmri
tanimlanmalidir.
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Steril degil

IPEaL

Avrupa Birligi yetkili temsilci

Lot numarasi

Katalog referansi

Cihazin tek tanimlayicisi

Miktar

Tibbi Diizenek

f
8. CIDDi OLAYLAR

Cihazla ilgili ciddi bir olay olmasi durumunda, kul-
lanici bu durumu reticiye, distribiitére, gerekirse
yetkili temsilcisine ve kullanicinin yerlesik oldugu
Uye Devletin yetkili makamina bildirmelidir.

Ureticinin ve Avrupa temsilcisinin iletigim bilgileri
arka kapakta mevcuttur.
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DETALJI ZA CETKANJE - Dodatak

KEFEVEL VEGZETT TISZTiTAS RESZLETEI - Fiiggelék
DETTAGLI PER LA SPAZZOLATURA - Allegato
DETALES VALYMUI SEPECIU - Priedas

SIKAKA INFORMACIJA PAR TIRISANU AR SUKU - Pielikums
DETAILS VOOR BORSTELEN - Bijlage

DETALJER FOR B@RSTING - Vedlegg
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