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System srub pedikularnych Neo Medical Pedicle Screw System™ — narzedzie mocujace (zwane
réwniez narzedziem ratunkowym)
Instrukcje dotyczace uzytkowania i przetwarzania (czyszczenie, dezynfekcja i sterylizacja)

CEL
System $rub pedikularnych Neo Medical Pedicle Screw System™ ma na celu pomoc w unieruchomieniu, korekcji i stabilizacji
odcinkéw kregostupa jako uzupetnienie zespolenia kregostupa piersiowego, ledzwiowego i/lub krzyzowego.

Narzedzia ratunkowe sg uzywane do wcisnigcia pod gtowe $ruby i przytozenia sity podczas taczenia preta i Sruby szyjki macicy
w przypadkach, w ktorych nie mozna uzyskac¢ odpowiedniego zgiecia preta i redukcji preta za pomocg standardowej procedury.

Niniejsza ulotka z instrukcjg zawiera informacje dotyczgce uzytkowania narzedzia mocujgcego (sekcja A) oraz prawidtowego
postepowania z nim przed pierwszym uzyciem i po kazdym kolejnym uzyciu (sekcja B).

OPIS
System srub pedikularnych Neo Medical Pedicle Screw System™ jest uzywany gtéwnie z dedykowanymi narzgdziami opisanymi
w instrukcji obstugi systemu. Procedura stosowania jest opisana w technice chirurgicznej.

Oproécz standardowych narzedzi jednorazowego uzytku dostarczanych w postaci sterylnej firma Neo Medical oferuje narzedzie
mocujgce, ktére umozliwia chirurgom wieksza elastyczno$¢ sréodoperacyjng w przypadku skomplikowanych otwartych zabiegow
operacyjnych. Podczas okreslonych skomplikowanych otwartych zabiegéw operacyjnych w przypadku deformacji chirurg moze
podjg¢ decyzje o usunieciu prowadnika $rub pedikularnych Neo w celu wykonania okreslonych manipulacji. W tym konteks$cie po
wykonaniu zamierzonej manipulacji chirurg moze potrzebowaé narzedzia do ponownego potgczenia z tbem sruby pedikularnej,
aby zapewni¢ odpowiednie i kontrolowane potozenie preta w tbie Sruby.

Narzedzie mocujace skiada sie z kilku elementéw, ktére nalezy ztozyé przed zabiegiem operacyjnym. Narzedzie mocujgce jest
kompatybilne wylacznie z systemem $rub pedikularnych Neo Medical Pedicle Screw System™.

Narzedzie mocujgce dostarczane jest przez firme Neo Medical w postaci niesterylnej i jest przeznaczone do ponownego uzycia
po odpowiednim czyszczeniu, dezynfekc;ji i sterylizacji.
Niniejsza instrukcja uzytkowania dotyczy nastepujgcych artykutow:

NR REF. | Numer czesci Opis
1/4 100-3611.00 Uchwyt narzedzia mocujgcego, NS
2/4 100-3612.00 Dzwignia narzedzia mocujgcego, NS
3/4 100-3630.90 Pierscien blokujacy, NS
4/4 100-3620.90 Kontroler preta, NS

Prosimy postepowac zgodnie z ponizszymi instrukcjami dotyczgcymi przygotowania narzedzi przed zabiegiem i ich przygotowania
do ponownego uzycia po zabiegu (sekcja B niniejszej instrukcji obstugi).

Produkty firmy Neo Medical sg sprzedawane z ograniczong gwarancjg oryginalnego nabywcy w zakresie wad wykonania
i materiatéw. Wszelkie inne wyrazne lub dorozumiane gwarancje, w tym gwarancje przydatnosci handlowej lub przydatnosci, sg
niniejszym wytgczone.
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SEKCJA A — STOSOWANIE NARZEDZIA MOCUJACEGO

1. Opis wyrobu

Narzedzie mocujgce sktada sie z czterech odrebnych elementéw. Sa to nastepujgce elementy:

1/4 Uchwyt narzedzia mocujacego
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2/4 Dzwignia narzedzia mocujgcego

3/4 Pierscien blokujacy

4/4 Kontroler preta
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2. Montaz i demontaz

Narzedzie mocujgce nalezy poddac¢ sterylizacji i rozmontowac¢ na odpowiedniej tacy do sterylizacji. Montaz powinien odbywaé
sie w polu sterylnym przed uzyciem w trakcie zabiegu operacyjnego.

= Przebieg montazu

o Zamek © Uchwyt narzedzia mocujacego
zatrzaskowy ® D:zwignia narzedzia mocujacego
© Pierscien blokujacy

O Kontroler preta

KROK 3

Tor
przesuwania

Linia
znakowania

Belka
elastyczna

Okienko tréjkatne

= Opis montazu
Krok 1 — Skompletowanie czesci

Sprawdzi¢, czy czesci nalezg do tych samych narzedzi, weryfikujgc oznaczenia wersji na kazdym elemencie

& (patrz nr wersji na kazdym elemencie, jak pokazano ponizej. Czynnikiem rozrézniajgcym jest tylko litera). Ten
krok jest potrzebny tylko wtedy, gdy istnieje wiecej niz jedno narzedzie mocujgce i przez to nie mozna
wykluczy¢ ryzyka pomieszania czesci podczas przygotowania do ponownego uzycia.
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Krok 2

e  Ustawi¢ dzwignie narzedzia mocujgcego (2/4) w strone uchwytu narzedzia mocujgcego (1/4)
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Krok 3
e  Natozy¢ pierscien blokujacy (3/4) na zmontowany uchwyt (1/4) i dzwignie (2/4) narzedzia mocujgcego. Wprowadzié¢

sworzen w taki sposob, aby zatrzasnat sie w torze przesuwania, wykonujgc poczgtkowy obrot o 20-30° w kierunku

zgodnym z ruchem wskazéwek zegara. To zabezpieczy dzwignie narzedzia mocujgcego w zmontowanej czesci.

. Sprawdzi¢, czy pierscien blokujgcy znajduje sie w odblokowanej pozycji skierowanej do gory.

(16)1254567 580
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Krok 4

. Od gory wiozy¢ kontroler preta (4/4) do wczes$niej zmontowanej czesci.

Upewnic¢ sie, ze zamek zatrzaskowy jest wiozony w tor przesuwania przez okienko tréjkagtne (patrz rysunki ponizej
przedstawiajgce prawidfowy i nieprawidtowy sposéb montazu). Oznaczenie na linii kontrolera preta moze poméc

w ustawieniu zamku zatrzaskowego.

Obréci¢ kontroler preta w kierunku zgodnym z ruchem wskazéwek zegara, aby zatrzasngé go w uchwycie narzedzia
mocujgcego.

7 / — . s
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Po stronie lewej prawidtowy montaz: zamek zatrzaskowy Po stronie prawej nieprawidtowy montaz: zamek
w torze przesuwania, oznaczenie jest ustawione réwno. zatrzaskowy nie jest w okienku tréjkatnym, gwint nadal jest
na zewnatrz.

= Proces demontazu

Postepowac¢ zgodnie z opisem montazu zamieszczonym w tym rozdziale, ale w odwrotnej kolejnosci.
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3. Zastosowanie techniki chirurgicznej

= Zamierzony cel

Narzedzie mocujgce jest przeznaczone do stosowania razem z systemem $rub pedikularnych Neo Medical Pedicle Screw
System™, aby umozliwi¢ ustawienie preta w przypadkach, gdy usunieto prowadnice sruby. Narzedzie mocujace jest
przeznaczone wytgcznie do stosowania w czasie otwartych zabiegéw operacyjnych.

= Etapy zabiequ operacyjneqo

Narzedzie mocujgce mozna zastosowac po wiozeniu Srub pedikularnych, postepujgc zgodnie z krokami ktdre nalezy przeprowadzic¢
w ramach techniki chirurgicznej wymaganej dla systemu srub pedikularnych Neo Medical Pedicle Screw System™.

Krok 1 — Zablokowanie narzedzia mocujacego na tbie sruby
Upewnic sie, ze pierscien blokujgcy jest w pozycji odblokowanej do gory.

Umiesci¢ narzedzie mocujgce na thie sruby, upewniajgc sie, ze dzwignia narzedzia mocujgcego zatrzasneta sie w dolnej czesci
tba $ruby. Pret musi juz znajdowa¢ sie w odpowiednim gniezdzie.
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Przesung¢ pierscien blokujacy w kierunku sruby pedikularnej az do zatrzymania, aby zapewni¢ mocne potaczenie. Czarna linia
na uchwycie narzedzia mocujgcego powinna by¢ widoczna po catkowitym odigczeniu pierscienia blokujgcego. Nalezy
sprawdzi¢ wizualnie potgczenie narzedzia mocujgcego z tbem Sruby.

Krok 2 — Redukcja preta

Zredukowac pret, obracajgc regulator preta w kierunku zgodnym z ruchem wskazowek zegara, az osiggnie potozenie koricowe
i zetknie sie z uchwytem. Zapewnia to prawidlowe osadzenie preta w tbie Sruby.

Gdy kontroler preta dotrze do preta, nadchodzi moment potrzebny do redukcji preta. Aby poméc w obracaniu kontrolera preta,

nalezy uzy¢ uchwytu przeciwnego momentu obrotowego z zestawu narzedzi systemu $rub pedikularnych Neo Medical Pedicle
Screw System™.

Chirurg powinien zawsze dazy¢ do jak najlepszego zgiecia preta, aby unikngé¢ oddziatywania niepotrzebnych
sit na kregostup. Narzedzie mocujgce nie jest przeznaczone do wywierania nacisku na prety i unika zginania
na miejscu.

Nadmierne sity dziatajace na konstrukcje moga prowadzi¢ do poluzowania sig srub aktywnych lub
sgsiadujgcych.

Pacjenci z osteoporozg lub osteopenig maja stabg jakos¢ kosci. W przypadku stosowania narzedzia
mocujgcego u pacjentow o stabej jakosci kosci nalezy zachowac ostroznos¢ podczas redukcji preta, aby
uniknagé wyciggniecia sruby. Chirurg musi doktadnie oceni¢ potencjalny wptyw wcisniecia preta na teb sruby.
Nalezy upewnic sig, ze podczas redukcji preta narzedzie mocujgce jest ustawione prostopadle do preta.
Jakakolwiek korekta kata na tym etapie moze prowadzi¢ do powstania dodatkowych sit i przedwczesnego
roztgczenia narzedzia mocujacego.
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Krok 3 — Wstepne dokrecenie sruby ustalajacej

Sprawdzi¢ wizualnie potozenie preta i upewnic sig, ze jest on osadzony na dnie tba $ruby.
Wiozy¢ Srubokret ustalajgcy do narzedzia mocujgcego i wstepnie dokre¢ srube ustalajgca recznie, postepujac zgodnie
z krokami opisanymi w technice chirurgicznej systemu $rub pedikularnych Neo Medical Pedicle Screw System™.

Po wstepnym dokreceniu $ruby ustalajgcej mozna zdjg¢ narzedzie mocujgce, odciggajac pierscien blokujgcy do pozycji
odblokowane;.

Pozostawi¢ srubokret nastawczy na miejscu i odciggngé narzedzie mocujace.
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Krok 4 — Ostateczne dokrecenie

Aby ostatecznie dokreci¢ $rube ustalajgca, nalezy wiozy¢ prowadnice rewizyjng (SI-RE-SE-00), az zatrzasnie sie na tbie Sruby.
Potaczy¢ uchwyt przeciwnego momentu obrotowego na prowadnicy rewizyjnej i uchwyt w ksztatcie litery T ze Srubokretem
nastawczym i przystgpi¢ do korncowego dokrecania zgodnie z opisem techniki chirurgicznej systemu srub pedikularnych Neo
Medical Pedicle Screw System™.
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SEKCJA B — PRZETWARZANIE (CZYSZCZENIE, DEZYNFEKCJA | STERYLIZACJA)

INFORMACJE PODSTAWOWE

Wszystkie instrumenty oznaczone jako niesterylne nalezy przed kazdym zastosowaniem wyczysci¢, zdezynfekowaé
i wysterylizowag¢; jest to réwniez wymagane przy pierwszym uzyciu po dostarczeniu niesterylnych narzedzi (czyszczenie
i dezynfekcja po zdjeciu opakowania ochronnego, sterylizacja po zapakowaniu). Skuteczne czyszczenie i dezynfekcja sg
niezbednym warunkiem skutecznej sterylizacji narzedzi.

Odpowiedzialnos$¢ za sterylno$¢ narzedzi nalezy do uzytkownika. Nalezy upewni¢ sie, ze do czyszczenia, dezynfekciji i sterylizaciji
stosowane bedg tylko odpowiednio zwalidowane procedury dotyczace urzadzenia i produktu, ze uzywane urzgdzenia (WD,
sterylizator) bedg regularnie konserwowane i sprawdzane, a takze, ze zwalidowane parametry beda stosowane dla kazdego
cyklu.

Dodatkowo prosimy o zwrdcenie uwagi na przepisy prawne obowigzujgce w danym kraju, a takze na instrukcje szpitalne
w zakresie higieny. Dotyczy to w szczegdlnosci roznych wytycznych dotyczgcych inaktywacji prionéw (nie dotyczy USA), ktére
moga wymagac zastosowania detergentéw czyszczacych o udowodnionej skutecznosci wobec priondw oraz sterylizacji o bardziej
intensywnych parametrach.

Uwaga: Instrumenty niesterylne sg dostarczane w opakowaniu ochronnym przeznaczonym do utrzymania integralnosci
i czystosci produktu. Jednak w zadnym wypadku produkt nie moze by¢ sterylizowany w tym opakowaniu, nalezy go wyjac
z opakowania i potraktowa¢ w nastepujgcy sposob.

CZYSZCZENIE | DEZYNFEKCJA
Podstawy

Jesli to mozliwe, do czyszczenia i dezynfekcji narzedzi nalezy stosowac procedure zautomatyzowang (WD (myjka-dezynfektor)).
Procedura reczna — nawet w przypadku zastosowania kgpieli ultradzwiekowej — powinna byé stosowana tylko wtedy, gdy nie
jest dostepna procedura zautomatyzowana; w tym przypadku nalezy wzig¢ pod uwage znacznie nizszg wydajnosc i powtarzalnosé
procedury recznej'.

W obu przypadkach nalezy wykonac¢ etap obrobki wstepnej.

1 W przypadku stosowania procedury recznego czyszczenia i dezynfekcji wymagane jest opracowanie oraz zatwierdzenie swoistej dla produktu procedury recznej, na
wytgczng odpowiedzialno$¢ uzytkownika.

Demontaz

Zdemontowac narzedzie mocujgce, postepujgc zgodnie z instrukcjami podanymi w sekcji A — Przebieg demontazu.

Obrébka wstepna
Nalezy usunag¢ wigksze zanieczyszczenia z instrumentéw bezposrednio po zastosowaniu (maksymalnie do 2 godzin).

Procedura: 1 Plukac¢ instrumenty co najmniej 1 minute pod biezgcg woda (temperatura <35°C/95°F).
2. Namoczy¢ narzedzia na podany czas w roztworze do czyszczenia wstepnego?, na przyktad 0,5-2%
Neodisher® Mediclean forte przez 10-30 min (z aktywowanymi ultradzwiekami), tak aby narzedzia
byly catkowicie zakryte. Zwréci¢ uwage, czy nie ma kontaktu miedzy przyrzgdami.
3. Nastepnie wyjg¢ narzedzia z roztworu do czyszczenia wstepnego i intensywnie je przeptuka¢ wodg,
co najmniej trzy razy (minimum 1 min) (temperatura <35°C/95°F).

Narzedzie mocujgce jest kaniulowane, wiec przed przystgpieniem do automatycznego czyszczenia nalezy
upewnic sie, ze otwor jest oczyszczony i nie pozostaty Zadne zanieczyszczenia. Aby otrzymacé czystg kaniule,
nalezy uzy¢ miekkiej szczoteczki do oczyszczenia otworu, a nastepnie przeptukaé otwér strumieniem wody.

Przy wyborze $rodka czyszczacego nalezy zwrdci¢ uwage na nastepujgce punkty?

- podstawowa przydatno$¢ do czyszczenia narzedzi wykonanych z metalu lub tworzywa sztucznego
- przydatnos¢ srodka czyszczgcego do czyszczenia ultradzwiekowego (ma sie nie pienic)

- kompatybilno$¢ srodka czyszczacego z narzedziami (patrz rozdziat ,Odpornos$¢é materiatu”)

Nalezy przestrzegaé instrukcji producenta detergentu dotyczgcych stezenia, temperatury i czasu namaczania oraz ptukania
koncowego. Uzywac tylko $wiezo przygotowanych roztworéw, a takze tylko sterylnej lub stabo zanieczyszczonej wody (maks. 10
zarazkow/ml) oraz wody o niskiej zawartosci endotoksyn (maks. 0,25 jednostek endotoksyn/ml), na przyktad wody
oczyszczonej/wysoce oczyszczonej oraz, odpowiednio, migkkiej, czystej i niestrzepigcej sie szmatki i/lub filtrowanego powietrze
do suszenia.

2 W przypadku stosowania do tego detergentu czyszczgcego i dezynfekujgcego (np. ze wzgledu na bezpieczenstwo personelu) nalezy wzigé pod uwage, ze powinien on
by¢ wolny od aldehydéw (w przeciwnym razie dojdzie do utrwalenia zanieczyszczen krwi), posiada¢ zasadniczo zatwierdzong skutecznosc¢ (np. VAH/ DGHM lub FDA/EPA
homologacja/zezwolenie/rejestracja lub oznakowanie CE), nadawa¢ sie do dezynfekcji narzedzi wykonanych z metalu lub tworzywa sztucznego i by¢ kompatybilny z
narzedziami (patrz rozdziat ,Odpornos¢ materiatu”).

Prosze wzig¢ pod uwage, ze $rodek dezynfekujgcy uzyty na etapie obrébki wstepnej stuzy wytacznie bezpieczenstwu personelu, ale nie moze zastapi¢ etapu dezynfekcii,
ktory bedzie wykonywany pézniej po czyszczeniu.
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Automatyczne czyszczenie/dezynfekcja (WD (myjka-dezynfektor))

Zwréci¢ uwage na nastepujgce punkty podczas wyboru WD:

- WD zgodnie z normg EN ISO/ANSI AAMI ST15883 i o zasadniczo zatwierdzonej wydajnosci (na przyktad oznakowanie CE
zgodnie z norma EN ISO 15883 lub zatwierdzenie/zezwolenie/rejestracja DGHM lub FDA)

- w miare mozliwosci wybor zatwierdzonego programu dezynfekcji termicznej (warto$¢ Ao > 3000 lub — w przypadku starszych
urzadzen — co najmniej 5 min w temp. 90°C/194°F; w przypadku dezynfekcji chemicznej niebezpieczenstwo pozostawienia
resztek srodka dezynfekujgcego na narzedziach)

- podstawowa przydatno$¢ programu w odniesieniu do instrumentéw

- program z wystarczajgcg liczbg etapéw ptukania (co najmniej trzy etapy degradacji po czyszczeniu (odpowiednio
zobojetnianie, w stosownych przypadkach) lub zalecana kontrola ptukania oparta na przewodnosci, aby skutecznie
zapobiega¢ pozostawaniu resztek po detergentach)

- ptukanie koncowe tylko sterylng lub stabo zanieczyszczong wodg (maks. 10 zarazkéw/ml, maks. 0,25 jednostek
endotoksyny/ml), na przyktad wodg oczyszczong/wysoce oczyszczong

- Uzywanie do suszenia wylgcznie przefilirowanego powietrza (bezolejowego, o niskim stopniu zanieczyszczenia
drobnoustrojami i czasteczkami)

- regularna konserwacja i kontrola/kalibracja WD

Przy wyborze srodka czyszczgcego nalezy zwroci¢ uwage na nastepujgce punkty:

- podstawowa przydatno$¢ do czyszczenia narzedzi wykonanych z metalu lub tworzywa sztucznego

- dodatkowe zastosowanie — w przypadku braku zastosowania dezynfekcji termicznej — odpowiedniego srodka
dezynfekcyjnego o zatwierdzonej skutecznosci (np. aprobata/zezwolenie/rejestracia VAH/DGHM Ilub FDA/EPA Ilub
oznaczenie CE), kompatybilnego z zastosowanym detergentem czyszczgcym

- kompatybilno$¢ uzytych detergentéw z narzedziami (patrz rozdziat ,Odpornos¢ materiatu”)

Nalezy przestrzega¢ instrukcji producentéw detergentéw dotyczacych stezenia, temperatury i czasu namaczania oraz ptukania
koncowego.

Procedura: 1. Przenies¢ narzedzia do WD (zwréci¢ uwage, aby narzedzia byly utozone otworami lub kaniulacjg
w dét i aby nie miaty ze sobg kontaktu).
2. Uruchomi¢ program, np.:
- ptukanie wstepne 1 min zimng wodg <40°C
- czyszczenie w 55°C w 0,5% Neodisher® Mediclean forte przez 10 min
- ptukanie przez 1 min zimng wodg <40°C
- ptukanie przez 2 min woda dejonizowang <40°C
- dezynfekcja termiczna przez 5 min w temperaturze >90°C wodg dejonizowang
- suszenie przez 30 min w 100°C
3. Wyjac¢ narzedzia z WD po zakonczeniu programu
4. Sprawdzi¢ i zapakowa¢ narzedzia natychmiast po ich wyjeciu (patrz rozdziaty ,Sprawdzenie”,
+Konserwacja” i ,Pakowanie”, w razie potrzeby po dodatkowym suszeniu w czystym miejscu).

Fundamentalna przydatno$¢ narzedzi do skutecznego automatycznego czyszczenia i dezynfekcji zostata wykazana przez
niezalezne, akredytowane i uznane (§ 15 (5) MPG) laboratorium badawcze, poprzez zastosowanie tazni ultradzwiekowej serii
SONOREX o czestotliwosci 35 kHz (BANDELIN electronic, Berlin) do czyszczenia wstepnego, WD PG 8535, Miele & Cie. GmbH
& Co., Glitersloh (dezynfekcja termiczna) oraz detergent do wstepnego czyszczenia i czyszczenia Neodisher® Mediclean forte
(Dr. Weigert GmbH & Co. KG, Hamburg) biorgc pod uwage okre$long procedure.

Sprawdzenie

Po wyczyszczeniu lub wyczyszczeniu/dezynfekcji nalezy sprawdzi¢ wszystkie narzedzia pod katem korozji, uszkodzonych
powierzchni, dalszej czytelno$ci oznaczen i zanieczyszczen. Nie uzywac¢ dalej uszkodzonych narzedzi (ograniczenie liczby cykli
ponownego uzycia — patrz rozdziat ,Mozliwo$é ponownego uzycia”). Nadal brudne narzedzia nalezy ponownie wyczyscic¢
i zdezynfekowac.

Konserwacja

Aby zapewnic¢ najlepszg wydajnos¢, zaleca sie smarowanie gwintu kontrolera preta (4/4) zatwierdzonymi srodkami smarnymi (np.
Hinge FreeTM firmy Steris). Nalezy postepowac¢ zgodnie z instrukcjami uzycia $rodka smarnego.

Pakowanie

Wyczyszczone i zdezynfekowane narzedzia nalezy wiozy¢ do standardowej tacy sterylizacyjnej i zapakowaé do pojemnikéw

sterylizacyjnych, ktére spetniajg nastepujace wymagania (materiat/proces):

- EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607 (w przypadku USA: zatwierdzenie przez FDA)

- nadajg sie do sterylizacji parowej (odporno$¢ na temperature do co najmniej 142°C (288°F), wystarczajgca
przepuszczalnos$é dla pary wodnej)

- wystarczajgce zabezpieczenie narzedzi oraz opakowan sterylizacyjnych przed uszkodzeniami mechanicznymi

- regularna konserwacja zgodnie z instrukcjg producenta (pojemnik sterylizacyjny)

Nie wolno przekracza¢ maksymalnej wagi 8 kg na zawartos¢ tacy sterylizacyjne;j.

& Jesli jest wiecej niz jedno narzedzie mocujgce, nalezy pamieta¢ o oddzieleniu elementéw kazdego urzadzenia,
aby unikng¢ ryzyka wymieszania podczas reprocesowania.
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Sterylizacja
Prosze uzywac do sterylizacji tylko wymienionych procedur sterylizacji; nie wolno stosowac innych procedur sterylizacji.

Sterylizacja parowa

- frakcjonowana préznia/procedura dynamicznego usuwania powietrza®# (przy wystarczajgcym wysuszeniu produktu®)
- sterylizator parowy zgodny z EN 13060/EN 285 lub ANSI AAMI ST79 (w przypadku USA: zatwierdzenie przez FDA)
- zatwierdzenie zgodnie z normg EN ISO 17665 (wazne IQ/OQ (odbior) i kwalifikacja dziatania produktu (PQ))

- maksymalna temperatura sterylizacji 137°C (278,6°; plus tolerancja zgodnie z EN ISO 17665)

- czas sterylizacji (czas ekspozycji w temperaturze sterylizacji):

Obszar frakcjonowana préznia/dynamiczne usuwanie powietrza przemieszczenie grawitacyjne
USA 4 min w 132°C (270°F), czas schnigcia co najmniej 20 min® niezalecane
Niemcy 5 min® w 134°C (273°F), czas schnigcia co najmniej 20 min® niezalecane
inne kraje Co najmniej 4 min® w 132°C (270°F)/134°C (273°F), czas niezalecane
schniecia co najmniej 20 min®

©

co najmniej trzy etapy prézni

Nie nalezy uzywa¢ mniej efektywnej procedury przemieszczenia grawitacyjnego w przypadku dostepnosci procedury frakcjonowanej prézni, wymaga ona

znacznie diuzszych czasow sterylizacji, a takze opracowania i walidacji sterylizatora, procedury, parametru i produktu na wytgczng odpowiedzialno$¢ uzytkownika.

5 Efektywnie wymagany czas suszenia zalezy bezposrednio od parametrow, za ktére odpowiada wytgcznie uzytkownik (konfiguracja i gestos¢ wsadu, warunki
sterylizatora itd.) i w zwigzku z tym jest okreslany przez uzytkownika. Niemniej jednak nie nalezy stosowa¢ czaséw suszenia krétszych niz 20 minut.

6 odpowiednio 18 min (inaktywacja prionéw, nie dotyczy USA)

IS

Fundamentalna przydatno$¢ narzedzi do skutecznej sterylizacji parg zostata wykazana przez niezalezne, akredytowane i uznane
(§ 15 (5) MPG) laboratorium badawcze przez zastosowanie sterylizatora parowego Tuttnauer EHS 3870 oraz procedure
frakcjonowanej prézni/dynamicznego usuwania powietrza. W tym celu wzieto pod uwage typowe warunki wystepujace w klinice
oraz okreslong procedure.

Nie wolno stosowa¢ procedury sterylizacji blyskawicznej/do natychmiastowego uzycia.

Nie stosowac¢ sterylizacji suchym cieptem, sterylizacji radiacyjnej, sterylizacji formaldehydem i tlenkiem etylenu, a takze sterylizacji
plazmowe;j.

Sktadowanie
Narzedzia po sterylizacji nalezy przechowywa¢ w opakowaniach do sterylizacji w miejscu suchym i wolnym od kurzu.

UWAGA: na zyczenie klienta firma Neo Medical moze dostarczy¢ tacke transportowa, na ktérej mozna przechowywac¢ elementy
narzedzia mocujgcego. Nie nalezy uzywac tacki transportowej do sterylizacji narzedzia mocujgcego.

Odpornos¢é materiatu

Nalezy zwréci¢ uwage, aby wymienione substancje nie byty sktadnikami detergentu czyszczgcego lub dezynfekujgcego:
(bitte ggf. entsprechend Materialdatenbléttern und Anwendungserfahrung ergénzen, mégliche bei Standardprodukten zu
vermeidende chem. Substanzen sind/please complete on basis of relevant material data and application experience, these
are chemical substances you usually have to avoid)
- kwasy organiczne, mineralne i utleniajgce (minimalna dopuszczalna wartos¢ pH 5,5)
- silne tugi (maksymalna dopuszczalna warto$¢ pH 11, zalecany obojetny/enzymatyczny, stabo alkaliczny lub alkaliczny
Srodek czyszczacy)
- rozpuszczalniki organiczne (np. aceton, eter, alkohol, benzyna)
- utleniacze (np. nadtlenek)
- chlorowce (chlor, jod, brom)
- aromatyczne, chlorowcowane weglowodory

Przy wyborze detergentéw nalezy dodatkowo wzig¢ pod uwage, ze inhibitory korozji, $rodki zobojetniajgce i/lub nabtyszczacze
moga powodowacé potencjalnie krytyczne pozostatosci na narzedziach.

Nie wolno stosowac¢ srodkéw zobojetniajgcych kwasy ani nabltyszczaczy.

Prosze nie czys$ci¢ zadnych narzedzi za pomocg metalowych szczotek lub wetny stalowe;j.

Prosze nie wystawia¢ zadnych narzedzi na dziatanie temperatur wyzszych niz 142°C (288°F)!

Mozliwos¢ ponownego uzycia

Powtarzane cykle obrébki, ktére obejmujg mycie ultradzwigkowe, mechaniczne i sterylizacje, maja minimalny wptyw na narzedzia
chirurgiczne wielokrotnego uzytku firmy Neo Medical.

Koniec zywotnosci narzedzia chirurgicznego wielokrotnego uzytku jest zwykle okreslany przez zuzycie i uszkodzenie
spowodowane uzytkowaniem. Dowody uszkodzenia i zuzycia urzgdzenia mogg obejmowac¢ w sposoéb nieograniczajgcy korozje
(tj. rdzewienie, wzery), odbarwienia, nadmierne zarysowania, tuszczenie, zuzycie i pekniecia. Niewtasciwie dziatajgce urzadzenia,

urzadzenia z nierozpoznawalnymi oznaczeniami, brakujgce lub usunigte (przez polerowane) numery czesci, uszkodzone i
nadmiernie zuzyte urzadzenia nie powinny by¢ uzywane i muszg zosta¢ bezwzglednie wymienione na nowe. Uzytkownik ponosi
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odpowiedzialno$¢ za kazde dalsze uzycie, jak rowniez za uzywanie uszkodzonych i brudnych narzedzi (brak odpowiedzialnosci
w przypadku nieprzestrzegania zalecen).

DODATKOWE INFORMACJE

Obowigzkiem osoby wykonujgcej obrébke jest zapewnienie tego, ze obrébka jest rzeczywiscie wykonywana przy uzyciu sprzetu,
materiatéw i personelu w Centralnym Dziale Sterylizacji (CSSD) i osigga pozgdane rezultaty. Wymaga to weryfikacji/walidacji i
rutynowego monitorowania procesu. Podobnie wszelkie odstepstwa ze strony osoby wykonujgcej obrébke od przedstawionych
zalecen powinny by¢ odpowiednio ocenione pod katem skutecznosci i potencjalnych negatywnych konsekwenc;ji.

Wszyscy uzytkownicy powinni by¢ wykwalifikowanym personelem posiadajgcym udokumentowang wiedze fachowa, kompetencje
i przeszkolenie. Uzytkownicy powinni zostaé przeszkoleni w zakresie zasad i procedur szpitalnych, wraz z obowigzujgcymi
wytycznymi i standardami.

Uzytkownicy powinni nosi¢ odpowiednie srodki ochrony osobistej (PPE) podczas przetwarzania urzadzen zgodnie z wytycznymi
Departamentu Zdrowia i Bezpieczenstwa Pracy (OSHA) dotyczgcych patogenéw przenoszonych przez krew.

REKLAMACJE DOTYCZACE PRODUKTU

Kazdy pracownik stuzby zdrowia (np. klient lub uzytkownik tego systemu produktow), kiéry ma jakiekolwiek skargi lub ktory
doswiadczyt niezadowolenia z jakosci, tozsamosci, trwatosci, niezawodnosci, bezpieczenstwa, skutecznosci illub dziatania
produktu, powinien powiadomi¢ oficjalnego dystrybutora NEO MEDICAL S.A. oraz, w stosownych przypadkach, wtasciwy organ
lokalny. Ponadto, jesli ktérykolwiek z wszczepionych elementéw systemu kregowego kiedykolwiek ,nie dziata” (tj. nie spetnia
zadnej ze swoich specyfikacji dziatania lub w inny sposéb nie dziata zgodnie z przeznaczeniem) lub jest o to podejrzewany, nalezy
natychmiast powiadomi¢ o tym dystrybutora. Jesli jakikolwiek produkt NEO MEDICAL S.A. kiedykolwiek ,dziata nieprawidtowo” i
moégt spowodowac lub przyczyni¢ sie do zgonu lub powaznych obrazeh pacjenta, nalezy natychmiast powiadomi¢ o tym
dystrybutora telefonicznie, faksem lub w formie pisemnej. Sktadajac reklamacje, nalezy poda¢ nazwe i numer skfadnika(-6w),
numer(y) serii, swoje imi¢ i nazwisko oraz adres, charakter reklamacji oraz powiadomienie, czy wymagane jest pisemne
sprawozdanie od dystrybutora.

Przed zwrotem produktéw, ktére byty uzywane w srodowisku szpitalnym, nalezy przeprowadzi¢ petng obrébke zgodnie z niniejszg
instrukcjg. Potwierdzenie wykonania wraz z zastosowanymi parametrami nalezy umiesci¢ w dowodzie dostawy.

INFORMACJE DODATKOWE

Wiecej informacji mozna znalezé réwniez w Instrukcji uzytkowania systemu Srub Pedikularnych Neo. Zalecane wskazowki
dotyczace korzystania z tego systemu (techniki chirurgiczne) sg dostepne bezptatnie na zadanie. Jesli sa potrzebne lub
wymagane dodatkowe informacje, prosimy o kontakt z NEO MEDICAL S.A.
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OBJASNIENIE SYMBOLI
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Neo Medical S.A.

Route de Lausanne 157a
1096 Villette

Switzerland

Urzadzenie jest zgodne z
rozporzadzeniem Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 w
sprawie wyrobéw medycznych

Autoryzowany przedstawiciel we
Wspdlnocie Europejskiej

Numer katalogowy

Sprawdzi¢ Instrukcje Uzytkowania.

Produkt niesterylny

Unikatowy identyfikator wyrobu

Data produkcji

Neo Medical GmbH
Gottlieb-Daimler-Str. 6
D-89150 Laichingen
Germany
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Producent

Importer w UE

Numer serii

Uwaga/Ostrzezenie

Nie uzywa¢ ponownie

Wyréb medyczny
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