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NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS

Pagal JAV federalinius jstatymus Sis prietaisas gali bati parduodamas tik
gydytojui arba jo nurodymu

PRIETAISO APRASYMAS

AOS VIENKARTINIO NAUDOJIMO NESTERILUS INSTRUMENTAI - tai
nesteriliy vienkartinio naudojimo instrumenty, skirty naudoti chirurginiu
bddu implantuojant jvairias AOS ortopediniy implanty sistemas, rinkinys.
Prie$ naudojima juos reikia iSvalyti ir sterilizuoti. AOS VIENKARTINIO
NAUDOJIMO NESTERILUS INSTRUMENTAI, tokie kaip graztai,
pléstuvai, sriegikliai, kreipiamieji kaiSciai ir vielos, suktuvai, movos,
ekstraktoriai ir Sablonai, pasizymi sudétingomis konstrukcinémis
detalémis, kurios negali bati naudojamos pakartotinai, todél panaudojus
juos reikia iSmesti.

AOS DAUGKARTINIO NAUDOJIMO INSTRUMENTAI — tai nesteriliy
daugkartinio naudojimo instrumenty, skirty naudoti chirurginiu badu
implantuojant jvairias AOS ortopediniy implanty sistemas, rinkinys. Prie$
naudojima juos reikia iSvalyti ir sterilizuoti. AOS DAUGKARTINIO
NAUDOJIMO INSTRUMENTALI, tokie kaip grazto kreipikliai, verzliarakgiai,
grazty déklai, obturatoriai, adapteriai ir sterilizavimo padéklai, yra
patvarids ortopediniai instrumentai, skirti daugkartiniam naudojimui ir
daugkartiniam apdorojimui.

NAUDOJIMO INDIKACIJOS

Graztai ir pléstuvai yra skirti skyléms kauluose daryti, pritvirtinus juos prie
elektrinio chirurginio greztuvo. Sriegiklis yra skirtas palengvinti varzto
isukimg per bandomajg skyle. Kreipiamasis kaistis arba viela yra skirti
laikinai sutvirtinti kaulo 1Gzius per implantavimo procesg arba planuojant
isukti varzta, pries naudojant kaniuliuotg graztg arba kaniuliuotg varzts.
Suktuvai yra skirti varztams ir sraigtams priverzti arba atlaisvinti. Mova
yra skirta laisvam kanalui mink$tuosiuose audiniuose padaryti, kad per jj
baty galima jkisti ir (arba) implantuoti komponentus. Ekstraktorius yra
naudojamas implantams i§imti. Sablonas skirtas padéti formuoti
ortopediniy ploksteliy kontdrus pagal kauly profilius.

Naudojant grazto kreipiklj, grazta galima nukreipti tikslia trajektorija per
kaulo Zieve ir vinj. Verzliarakg€iai skirti varztams priverzti ir atverzti.
Obturatorius skirtas jvesti kreipiamaja vielg atgal j kaulo kanala, kai i$
paciento iStraukiamas kaulo kiino pléstuvas. Adapteriai skirti standartinés
chirurginés jrangos jungtims pritaikyti ir sujungti. Sterilizavimo padéklai
skirti implantuojamiesiems medicinos prietaisams ir chirurginiams
instrumentams, kuriems jie buvo sukurti, perkelti, laikyti ir sterilizuoti.

KONTRAINDIKACIJOS

Néra jokiy kontraindikacijy, dél kuriy neblty galima naudoti AOS
VIENKARTINIO NAUDOJIMO NESTERILIUS INSTRUMENTUS arba
AOS DAUGKARTINIO NAUDOJIMO INSTRUMENTUS.
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ISPEJIMAI

Prie$ naudojant AOS VIENKARTINIO NAUDOJIMO NESTERILIUS
INSTRUMENTUS bitina juos iSvalyti ir sterilizuoti. Daugiau informacijos
Zr. skyriuje VALYMAS IR DEZINFEKAVIMAS.

Vienkartinio naudojimo instrumentai turi bati valomi atskirai nuo uztersty
prietaisy.

AOS VIENKARTINIO NAUDOJIMO NESTERILIUS INSTRUMENTUS
panaudojus reikia tinkamai iSmesti. UzterStus AOS VIENKARTINIO
NAUDOJIMO NESTERILIUS INSTRUMENTUS reikia iSmesti j tinkamas
biologiskai pavojingy atlieky talpyklas. Astrias priemones reikia iSmesti |
tam skirtg astriy priemoniy talpykle, pazenklintg biologiSkai pavojingy
atlieky zenklu.

Prie$ naudojant arba pakartotinai naudojant AOS DAUGKARTINIO
NAUDOJIMO INSTRUMENTUS bdtina iSvalyti ir sterilizuoti. Daugiau
informacijos zr. skyriuje VALYMAS IR DEZINFEKAVIMAS.
Rekomenduojama uzterstus instrumentus pakartotinai apdoroti ne véliau
kaip per 2 valandas nuo jy panaudojimo. Naudojimo vietoje uzterstus
instrumentus reikia nuimti nuo padékly ir sudrékinti, kad nepridziaty
nuosédos iki transportavimo j pakartotinio apdorojimo vietg valymo
procediroms atlikti. Mirkymas fermenty tirpaluose palengvina valyma,
ypac priemonéms su sudétingomis savybémis ir sunkiai pasiekiamomis
sritimis (spindziai ir kt.). Sie fermentiniai tirpalai, taip pat fermentiniai puty
purskikliai, suskaido baltymy medziagg ir neleidzia kraujo ir baltymy
pagrindo medziagoms i§dziati ant priemoniy. Reikia grieztai laikytis
gamintojo instrukcijos, taikomos $iy tirpaly ruoSimui ir naudojimui.
Priemones reikia laikyti ir transportuoti uzdarame, nepraduriamoje
priemonéje, siekiant uztikrinti sauguma. Nevalykite uztersty instrumenty,
kol jie yra dékluose arba padékluose. Instrumenty déklai ir padéklai
laikomi pakartotinai naudojamomis priemonémis. Prie$ naudojant reikia
patikrinti, ar ant padékly néra matomy tersaly, ir juos iSvalyti.

Daugkartinis apdorojimas turi minimaly poveikj AOS DAUGKARTINIO
NAUDOJIMO INSTRUMENTAMS. Tarnavimo laikas paprastai
nustatomas pagal nusidévéjima ir paZeidimus, kuriuos sukélé
numatytasis naudojimas. Daugiau informacijos Zr. skyriuje APZIURA.
AOS DAUGKARTINIO NAUDOJIMO INSTRUMENTUS reikia iSmesti j
tam skirtas biologiSkai pavojingy atlieky talpykles. AStrias priemones
reikia iSmesti j tam skirtg astriy priemoniy talpykle, pazenklintg biologiSkai
pavojingy atlieky Zenklu.

AOS VIENKARTINIO NAUDOJIMO NESTERILUS INSTRUMENTAL ir
AOS DAUGKARTINIO NAUDOJIMO INSTRUMENTAI buvo sukurti ir
jvertinti kaip tinkami naudoti tik su atitinkamomis AOS ortopediniy
implanty sistemomis. Nenaudokite AOS prietaisy su jokia kita ortopediniy
implanty sistema, iSskyrus AOS sistema, kuriai jie buvo sukurti. AOS
prietaisy naudojimas su bet kokia kita ortopediniy implanty sistema,
iSskyrus nurodytg AOS sistemg, laikomas naudojimu ne pagal paskirtj ir
gali pakenkti pacientui.

AOS VIENKARTINIO NAUDOJIMO NESTERILUS INSTRUMENTALI ir
AOS DAUGKARTINIO NAUDOJIMO INSTRUMENTAI yra skirti naudoti
tik operacinéje, chirurginiu badu implantuoti AOS implantuojamuosius
medicininius prietaisus. Jie néra skirti naudoti per diagnostinius tyrimus ir
nebuvo patvirtinti kaip tinkami naudoti MR aplinkoje.

NEPAGEIDAUJAMI |VYKIAI

Nepageidaujamy reiskiniy, susijusiy su AOS VIENKARTINIO
NAUDOJIMO NESTERILIAIS INSTRUMENTAIS arba AOS
DAUGKARTINIO NAUDOJIMO INSTRUMENTAIS, néra.

VALYMAS IR DEZINFEKAVIMAS

Jei jmanoma, instrumentams valyti ir dezinfekuoti turéty bati naudojama
MECHANINIO (AUTOMATINIO) VALYMO procedra (valymo-
dezinfekavimo jrenginys). RANKINIO VALYMO procedara turéty bati
taikoma tik tuo atveju, jei néra automatizuotos proceddros; tokiu atveju
reikéty atsizvelgti j gerokai mazesnj RANKINIO VALYMO procediros
veiksmingumg ir atkuriamumag. Rankiniam valymui gali reikéti sveikatos
priezidros institucijos validacijos vietoje ir batina taikyti atitinkamas
proceddras, kad baty iSvengta Zmogiskojo veiksnio jtakos.
PRELIMINARAUS VALYMO veiksmai turi bati vykdomi atliekant bet kurio
tipo AOS DAUGKARTINIO NAUDOJIMO INSTRUMENTUY valymo
procedirg. Norint iSvalyti AOS VIENKARTINIO NAUDOJIMO
NESTERILIUS INSTRUMENTUS, pakanka naudoti MECHANINIO
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(AUTOMATINIO) VALYMO proceddra ir nereikia atlikti preliminaraus
valymo veiksmy.

DETERGENTO PASIRINKIMAS
Rinkdamiesi valymo detergenta, atsizvelkite | toliau pateikiamus
veiksnius:

e Valiklio tinkamumas valymui ultragarsu (nesusidaro puty).

e Valiklio tinkamumas darbui su instrumentais. AOS rekomenduoja
naudoti neutralaus pH arba fermentinius valiklius. Sarminius valiklius
prietaisams valyti galima naudoti Salyse, kuriose to reikalauja
jstatymai arba vietos taisyklés arba kuriose kelia problemy prioninés
ligos, pvz., uzkre€iamoji spongiforminé encefalopatija (angl.
»Transmissible Spongiform Encephalopathy”, TSE) arba Kroicfeldo-
Jakobo liga (angl. ,Creutzfeldt - Jakob disease®, CJD) (taikoma tik uz
JAV riby). ,Advanced Orthopaedic Solutions* nerekomenduoja
naudoti konkretaus prekés Zenklo valymo priemoniy. Patvirtinant Sias
instrukcijas buvo naudojami ,Enzol®" ir ,neodisher® MediClean
forte”. Atkreipkite démes;j j detergento gamintojo instrukcijas,
taikomas neutralizavimui ir skalavimui po proceddiros.

Rankiniam arba automatiniam valymui laikykités detergento gamintojo
nurodymy, taikomy naudojamai koncentracijai ir temperatdrai. Naudokite
tik Svieziai paruoStus tirpalus, taip pat tik gryninta / labai grynintg vandenj
bent paskutiniam skalavimui ir atitinkamai Svelny, mazai pdky paliekantj
audinj ir (arba) filtruotg medicininj org nusausinimui.

PRELIMINARUS VALYMAS

1. Pasalinkite prietaisy neSvarumy likucius, ypa¢ jungéiy vietose ir
tarpuose, pavirSius maziausiai 1 minute plaudami tekanciu vandeniu.
Naudokite kemping, Sepetélj arba vienkartine piky nepaliekancig
Sluoste.

2. Prietaisus praskalaukite maziausiai 1 minute po tekanciu i$ Ciaupo
vandeniu (< 35 °C/95 °F temperatiros). Ypatingg démes;j reikia skirti
spindziams, jungtims, tarpams ir kitoms sunkiai pasiekiamoms
sritims.

3. Prietaisus panardinkite j valymo tirpalg ultragarso voneléje. Tirpale
panardintus prietaisus valykite 2 minutes Sepetéliu minkstais
Sereliais. Ypatingg démes;j reikia skirti spindziams, jungtims, tarpams
ir kitoms sunkiai pasiekiamoms sritims. Spindzius reikia Sveisti
Sereliais, kuriy skersmuo ir ilgis atitinka konkrety spindj. Jei taikytina,
judancias dalis mirkymo metu pajudinkite maziausiai (5) kartus.

4. NuSveite jjunkite ultragarsa ir mirkykite bei veikite ultragarsu
10 minuciy maziausiai 40 + 5 kHz dazniu. Uztikrinkite, kad priemonés
baty atidarytoje padétyje ir kad spindZiai baty visiSkame salytyje su
valymo tirpalu viso mirkymo metu.

5. Priemones iSimkite i§ valymo tirpalo ir maziausiai 1 minute skalaukite
vandeniu i$ Ciaupo. Kruops$c€iai ir intensyviai praskalaukite spindzius,
jungtis, tarpus ir kitas sunkiai pasiekiamas sritis.

6. Baiges preliminary valyma, galutinis naudotojas gali rinktis rankinj
valymg ir dezinfekavimg arba mechaninj (automatinj) valyma ir
terminj dezinfekavima (pageidautina).

MECHANINIS (AUTOMATINIS) VALYMAS IR TERMINIS

DEZINFEKAVIMAS

Veiksniai, j kuriuos reikia atsizvelgti renkantis valymo-dezinfekavimo

jrenginj:

e Geba vykdyti patvirtintg terminio dezinfekavimo programg
(atitinkamos ekspozicijos trukmés ir temperatiros, remiantis Aq
koncepcija);

e Galutinis skalavimas atliekamas grynintu (kritiniu, pvz., AO arba DJ)
vandeniu, nusausinimui naudojamas tik filtruotas oras.

VALYMO PROCEDURA

1. Atlike preliminary valyma, priemones sudékite j valymo-
dezinfekavimo jrengin;j taip, kad visi priemonés konstrukcijos
elementai bty pasiekiami valyti, ir taip, kad i$ konstrukcijos
elementy, kuriuose gali uzsilikti skyscio, jis galéty iStekéti (pvz.,
Sarnyrinés jungtys turéty bati atviros, o kaniulés / skylutés baty
iStekéjimui tinkamoje padétyje).

2. Jeigu naudojami Sarminiai valikliai, reikia imtis atitinkamy
neutralizavimo veiksmy.
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3. Paleiskite valymo-dezinfekavimo jrenginio, kurio veiksmingumas buvo
fundamentaliai patvirtintas (pvz., CE Zenklu, remiantis EN ISO 15883
arba MVA patvirtinimu / leidimu / registracija), automatinio plovimo
cikla.

Toliau pateikiami minimalls rekomenduojami plovimo ciklo parametrai
buvo naudojami Sios instrukcijos patvirtinimo metu.

REKOMENDUOJAMI PLOVIMO CIKLO PARAMETRAI

Fazé Remrkuhaf:uos Temperatura Detergentas
trukmé
Isank_stlnls 3 minutés Saltas vanduo Netaikoma
plovimas
Laikykités -
. Fermentinis
Valomasis - detergento o
. 10 minuciy g arba $arminis
plovimas gamintojo
" detergentas
rekomendacijy
Neutralizuoja Laikykités Laikykités Neutralizuoja
masis detergento detergento moji
skalavimas gamintojo gamintojo medziaga (jei
(pasirinktinis) rekomendacijy rekomendacijy reikia)
Skalavimas 3 minutés Saltas vanduo Netaikoma
Terminio
dezinfekavim 5 minutés 90°C (194°F) Netaikoma
o skalavimas
Nusausinima Ma2|au5|a| Maziausiai 100°C Néra
6 minutes arba kol o
s Lo (212°F) duomeny
bus aiskiai sausa

4. Pasibaigus programai, iSimkite visas priemones i$ valymo-
dezinfekavimo jrenginio ir patikrinkite, ar ant priemoniy néra
nesvarumy. Jeigu yra matomy neSvarumy, pakartokite valyma ir dar
kartg patikrinkite; jeigu jy néra, pereikite prie skyriaus ,Apzidra*“.

RANKINIS VALYMAS IR DEZINFEKAVIMAS

Po preliminaraus valymo, jei néra galimybeés taikyti automatinio valymo ir
terminio dezinfekavimo, kaip alternatyva mechaniniam (automatiniam)
valymui ir terminiam dezinfekavimui gali bati taikomos rankinio valymo ir
dezinfekavimo instrukcijos.

1. Pasibaigus preliminariam valymui, pakartokite 1-5 veiksmus,
pateikiamus Sios naudojimo instrukcijos skyriuje ,Preliminarus
valymas®, jskaitant skalavima, panardinimg ir veikimg ultragarsu bei
skalavimg po proceduros. Galutinj skalavimg reikia atlikti grynintu
(kritiniu, pvz., AO arba DJ) vandeniu.

2. Patikrinkite, ar ant prietaisy néra matomy neSvarumy. Jei yra
neSvarumy, pakartokite valymg ir dar kartg patikrinkite.

3. Priemones mirkykite reikiamg mirkymo laikg (pateikiama dezinfekanto
gamintojo) dezinfekciniame tirpale taip, kad visas priemoniy pavirSius
baty pilnai padengtas tirpalu. UZtikrinkite, kad priemonés nesiliesty.
Uztikrinkite, kad priemonés mirkymo metu baty atidarytoje padétyje.
Judancias dalis dezinfekavimo metu pajudinkite maZiausiai penkis
kartus, jei taikytina.

4. Prietaisus iSimkite i§ dezinfekcinio tirpalo ir skalaukite pagal
dezinfekcinio tirpalo gamintojo instrukcija.

5. Prietaisus kruop$c¢iai iSdziovinkite naudodami filtruotg medicininj org
arba Svarig puky nepaliekancig Svelnig Sluoste. Pereikite prie
skyriaus ,Apzidra“.

APZIURA
ISvalius ir prie$ sterilizuojant AOS DAUGKARTINIO NAUDOJIMO
INSTRUMENTUS reikia atidziai apzidréti esant geram apSvietimui ir
patikrinti, ar jie nenusidévéje ir neapgadinti, nes tai gali neigiamai
atsiliepti jy eksploatacinems savybéms. AOS DAUGKARTINIO
NAUDOJIMO INSTRUMENTUS reikia iSmesti ir pakeisti naujais apzitros
metu pastebéjus bet kuriuos iS toliau nurodyty pozymiy: lGzimai, jtrakimai,
jlinkimai, korozija, radys, porétumas, spalvos pasikeitimas, pernelyg daug
jbrézimy, lupimasis, nejskaitomas zenklinimas (neissifruojami daliy
numeriai, serijos numeriai arba identifikavimo numeriai), atSipe arba
apgadinti pjovimo aSmenys, uzsilikusios pasalinés medziagos po valymo
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(ypac ties besilieCianciais pavirsiais, kaniulémis, lankstais, asimis ar
idubomis), netinkamas mechaniniy funkcijy veikimas (pavyzdziui,
stringantys lankstai, sujungimai, sankabos, rankenos, sriegiai arba
fiksavimo mechanizmai) arba suprastéjes lanksciyjy funkcijy veikimas.

STERILIZAVIMAS

ISvalytus ir patikrintus prietaisus reikia sudéti j jiems skirtus padéklus.
Bendras padékly su prietaisais svoris neturi virSyti 11,4 kg / 25 Ibs. (gali
bati taikomos ribinés vertés iki 11,4 kg / 25 Ibs). Pakuoti reikia naudojant
maiSelj arba vyniojimo medziaga, kuri atitinka rekomenduojamas
sterilizavimo garais specifikacijas, kaip apibréZiama toliau. | vyniojimo
medziagg pakuoti reikia laikantis AAMI dvigubo jvyniojimo arba
lygiaverciy rekomendacijy atitinkama jvyniojimo priemone (patvirtinta
FDA arba vietos valdzios institucijos). Konkretiems prietaisams skirtose
vietose turi biiti tik toms vietoms skirti prietaisai. Prietaisy negalima déti
vieno ant kito arba arti vienas kito. Padékluose reikia laikyti tik AOS
prietaisus. Sios validuotos instrukcijos netaikomos padéklams arba
déklams, kuriuose yra prietaisai, neskirti naudoti su AOS padéklais.

Jei sterilizavimo garais reikalavimai yra grieztesni arba labiau
konservatyvis, nei pateikiami lenteléje toliau, reikia laikytis vietos arba
Salies specifikacijy. Sterilizatoriy konstrukcija ir veikimo charakteristikos
skiriasi. Ciklo parametrus ir jkrovos konfigdracijg reikia visada patikrinti
pagal sterilizatoriaus gamintojo instrukcijas.

REKOMENDUOJAMI STERILIZAVIMO GARAIS PARAMETRAI

Pirminio L L Minimali Minimali
. Ekspozicijos | Ekspozicijos Sy o
vakuumavimo temperattira trukmé dziovinimo | vésinimo
ciklo tipas trukmé’ trukmé?
. 132°C/ I - -
3
JAV ciklas 270 °F 4 minutés 30 minuciy 30 minuciy
) 134°C/ N - -
3
JK ciklas 273 °F 3 minutés 30 minuciy 30 minuciy

"DZiovinimo trukmé skiriasi pagal apkrovos dydj, didesnéms apkrovoms jg reikia
ilginti.

2vésinimo trukmé skiriasi, priklausomai nuo naudojamo sterilizatoriaus, priemonés
konstrukcijos, temperatdros ir aplinkos drégmeés bei pakuotés tipo. Vésinimo
procesas turi atitikti ANSI/AAMI ST79.

3Rinkose, esanciose uz JAV riby, ciklo poveikio trukmés ir temperatiros parametrus
galima laikyti minimaliomis vertémis.

VALIDACIJA

Sterilizavimo procediros buvo patvirtintos pagal ISO 17665-1

reikalavimus, o jy sterilumo uztikrinimo lygis (angl. ,Sterility assurance
level“, SAL) yra 10,

Valymo procediros patvirtintos pagal ISO 17664-1 ir AAMI TIR30
reikalavimus.

INFORMACIJA
Dél tolesnés informacijos kreipkités j ,Advanced Orthopaedic Solutions*
tel. +1-310-533-9966.
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SIMBOLIY ZODYNAS

REF

LOT
QTY

MATL

A

SLERES 3

SEIER

CICES .

Dalies numeris (katalogo numeris)

Serijos numeris (partijos kodas)

Kiekis

Medziaga

Démesio

Zr. naudojimo instrukcijas

Gamintojas

Pagaminimo data

Tinkamumo laikas

Nenaudoti pakartotinai

Sterilizuota Svitinant

Nesterilizuoti pakartotinai

Nesterilus gaminys

Salyginai saugu naudoti MR aplinkoje

Nenaudoti, jei pakuoté pazeista

|galiotasis atstovas
Europos Bendrijoje
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Advanced Orthopaedic Solutions
3203 Kashiwa Street

Torrance, CA 90505

JAV

Telefonas: +1-310-533-9966

El. pastas: ATI_Regulatory@arthrex.com

Arthrex GmbH
Erwin-Hielscher-Strale 9
81249 Munich

Vokietija

Tel. +49 89 90 90 05-0

El. pastas: inffo@arthrex.de

Emergo Consulting (UK) Limited
c/o Cr360 — UL International
Compass House

Vision Park Histon

Cambridge CB24 9BZ

Jungtiné Karalysté

Tel. +44(0) 1223 772 671

El. pastas: UKRPvigilance@ul.com
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