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Evolution-TL and Evolution-C Removal Kits
Instructions for Use

HSITON3

Manufacturer
Tecomet

5307 95th Avenue
Kenosha, W1 53144 USA

Description

The reusable manual orthopedic surgical instruments contained in the
Evolution Removal Kits consist of bits for standard metric and English drives,
hexalobe, broken and stripped screw removers, specific bits, extensions,
ratchet handle, multi-axial handle, counter torque wrench, combination
wrenches, needle-nose locking pliers and cutting instruments. The
instruments are provided in an instrument storage container.

Intended Use

The Evolution-TL Removal Kit is intended for use in the removal of spinal
hardware from the lumbar and thoracic regions of the spine. The Evolution-C
Removal Kit is intended for use in the removal of spinal hardware from the
cervical region of the spine.

Rx Only

Caution: Federal (USA) law restricts this device to sale by or on the order
of a licensed healthcare practitioner.

Contraindications

These instruments are contraindicated in the removal of spinal hardware
systems which use a pressure fit to retain its components or which twist
off the threads of the locking screws.



Precautions
Instruments are provided non-sterile. Clean and sterilize prior to each use.

Disassemble instruments with removable parts prior to cleaning and
sterilization.

Neutral pH cleaners are recommended.

Prior to use, care must be taken to protect nerves, vessels and/or organs
from damage that may result from the use of these instruments.

Reprocessing Limitations
Repeated processing has minimal effect upon manual instruments. End of
life is determined by wear and damage due to use.

Point of Use
Remove excess bodily fluids and tissue with a disposable wipe.

Instruments should not be allowed to dry prior to cleaning.

Containment / Transportation

Follow hospital protocols when handling contaminated and or biohazardous
materials. Instrument should be cleaned within 30 minutes after use to
minimize the potential of staining, damage, and drying after use.

Manual Cleaning Procedure
. Prepare enzymatic neutral pH pre-soaks and cleaning agents according
to manufacturer’s instructions.

—_

2. Rinse the devices with tap water for approximately two minutes while
brushing with a soft bristled brush to remove most or all of the visible
gross debris from the device. Careful attention should be paid to any
pivots, threads, recesses, or crevices on the device. *Note: Ratcheting
T-handles must have their handles rotated 360 degrees forward and
reverse after rinsing to insure that the instrument is fully drained.

w

. Place devices into an enzymatic detergent bath for five minutes. Scrub the
devices using a soft bristled brush to remove any remaining debris. Careful
attention should be paid to any pivots, threads, recesses, crevices or other
hard to clean areas on the device. *Note: Change the solution when it
becomes grossly contaminated.

4. Rinse devices for two additional minutes using tap water.
*Note: Ratcheting T-handles must have their handles rotated 360
degrees forward and reverse after rinsing to insure that the instrument
is fully drained.
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5. Dry the instrument with a clean, disposable, absorbent, non-shedding
wipe.

Automated Cleaning Procedure

A validation study for Automatic Cleaning has not been performed for these
instruments. Please consult an appropriate responsible person or hospital
protocol for direction.

Disinfection
Disinfection is only acceptable as an adjunct to full sterilization for reusable
surgical instruments. See sterilization section below.

Inspection / Functional Testing
1. Carefully inspect each device to ensure that all visible blood and soil has
been removed.

2.Visually inspect for damage and/or wear.

3. Check the action of moving parts (such as hinges and box-locks) to ensure
smooth operation throughout the intended range of motion.

4. Check instruments with long slender features (particularly rotating
instruments) for distortion.

5.Where instruments form part of a larger assembly, check that the devices
assemble readily with mating components.

6. Inspect edges of the case, tray and cassette to ensure there aren’t any
sharp edges which might cut sterilization wrap. Inspect lid to assure there
isn't any cracking, bending or warping. Verify lid continues to fit case
tightly.

*Note: If damage or wear is noted that may compromise the function of
the instrument, do not use the instrument and notify the appropriate
responsible person.

Sterilization

This procedure was validated to achieve a 10 Sterility Assurance Level
(SAL). Because results may vary between autoclave equipment, it is highly
recommended that the procedure be verified with the end-user’s personal
autoclave equipment using the standard test method described in the
current ASTM standard (ASTM E 1766).

Instruments and the instrument case must be cleaned prior to sterilization.
Parts should be arranged in a manner that they do not occlude the vent
holes or the working end of devices and remain separate (not touching).
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The case provided with the Evolution Removal Kits has been validated for
loads under 19 Ibs. Do not overload the case. The case, with instruments
secured within the case, must be wrapped using CSR (sterilization wrap)
following the AAMI double wrap method (ANSI/AAMI ST46), or equivalent. It
is not recommended to stack the case during sterilization.

Do not place case on side or upside down. The use of nonabsorbent tray
liners can cause condensation to pool.

Method - Pre-Vacuum Steam Sterilization
Set parameters at ten minutes exposure at a temperature of 132°C (270°F)
with a minimum of four (4) vacuum pulses prior to actual exposure.

Method - Gravity Displacement Steam Sterilization
Expose instruments for 30 minutes at a temperature of 132° C (270° F).

Handle sterilized kit following normal operating room procedures.

Allow case to cool thoroughly for a minimum of 15 minutes after sterilization
cycle is complete.

Maintenance

Lubricate hinges, threads and other moving parts with a commercial
water-based surgical grade instrument lubricant (such as instrument milk)
to reduce friction and wear. Follow lubricant manufacturer’s instructions.

Storage

Store sterile, packaged instruments in a designated, limited access area
that is well ventilated and provides protection from dust, moisture, insects,
vermin, and temperature/humidity extremes. Examine sterile instrument
packages closely prior to opening to ensure that there has been no loss of
package integrity.

Instructions for use

Cautions: The user of this instrument set acknowledges that implant
manufacturers are constantly improving their designs, which could lead
to a fit concern with custom drivers.

Do not use the driver(s) if the instrument does not properly fit into the
implanted spinal hardware.

Prior to inserting the driver into the implant, verify that all foreign material
is removed from the driving surface. Failure to do so could result in the
damaging of implants and/or removal instruments.



Inspect instruments for damage or wear prior to use. Failure to do so
could result in the damaging of implants or removal instruments. *Note:
If damage or wear is noted that may compromise the function of the
instrument, do not use the instrument and notify the appropriate
responsible person.

BROKEN SCREW REMOVAL

(Combined trephine and Bone Screw Remover)
. TREPHINE/

Step 3

1. Measure the outside diameter of broken screw and select trephine/
Broken Screw Remover that matches screw size.

2. Place trephine in handle. Turn counter-clockwise around broken screw.
The trephine should clear around the screw as well as bite into screw.

3. Continue turning in counter-clockwise direction until screw is completely
removed.

*Note: There may be bone in-growth on the screw preventing removal
of the screw.

Broken Screw Removal
(Separate trephine and Bone Screw Remover)

BONE
SCREW
EXTRACTOR

TURN
COUNTERCLOCKWISE




_

. Measure the outside diameter of the screw and select trephine that
matches screw size.

2. Place trephine in handle of choice provided in the removal kit. Position
trephine over broken screw. Note: The Trephine should clear around the
screw. Approximately 5mm of screw should be exposed to properly seat
the Trephine. To expose the broken screw, use a clockwise and counter-
clockwise motion while applying downward pressure. Advance the
trephine in this manner until the trephine reaches the broken screw. Note:
During this process the teeth of the trephine may become clogged with
debris. Remove trephine and clean debris from tool.

Select the bone screw remover that matches the diameter of the bone
screw to be removed. Place bone screw remover into handle and position
bone screw remover over the exposed screw. Use a counter-clockwise
motion while applying downward pressure. The bone screw remover will
bite into the screw. Continue turning in a counter-clockwise direction until
the screw is completely removed.

w

*Note: There may be bone in-growth on the screw preventing removal
of the screw.



Trousses d’extraction Evolution-TL et Evolution-C
Mode d’emploi

Fabricant

Tecomet

5307 95th Avenue
Kenosha, W1 53144 USA

HON344d

Description

Les instruments de chirurgie orthopédiques manuels, réutilisables,
contenus dans les trousses d’extraction Evolution comprennent des
embouts de tournevis, en systéme métrique standard ou en systéeme
anglais, dispositifs d’extraction de vis dénudées ou cassées, a six pans,
embouts spécifiques, rallonges, poignée a cliquet, poignée multiaxiale,
clef a couple antagoniste, clefs mixtes et pinces a bec effilé, a verrouillage
ainsi que des instruments pour couper. Les instruments sont livrés dans
un étui de rangement.

Usage prévu

La trousse d'extraction Evolution-TL est prévue pour I'extraction de
matériel au niveau des vertébres lombaires et dorsales. La trousse
d'extraction Evolution-C est prévue pour I'extraction de matériel
au niveau des vertebres cervicales.

Sur prescription uniquement
Attention : les lois fédérales des Etats-Unis restreignent la vente de ce
dispositif a la prescription d'un médecin autorisé.

Contre-indications

Ces instruments sont contre-indiqués dans I'extraction de matériel
vertébral dont le systeme fait appel a la pression pour maintenir ses
composants en place ou a un dévissage au quart de tour des vis de
verrouillage.



Précautions
Les instruments sont livrés non stériles. Les nettoyer et les stériliser avant
chaque utilisation.

Démonter les parties amovibles des instruments avant de les nettoyer
et de les stériliser.

Il est recommandé d'utiliser des agents de nettoyage de pH neutre.

Avant d'utiliser ces instruments, toutes les précautions doivent étre prises
pour protéger les nerfs, les vaisseaux et/ou les organes afin de ne pas les
endommager.

Restrictions de retraitement

Le processus de retraitement a un effet minime sur les instruments manuels.
Leur durée de vie est déterminée par l'usure et les dégats causés par leur
utilisation.

Point d’utilisation
Essuyer I'exces de fluides et de tissus organiques avec un tampon jetable.

Les instruments ne doivent pas avoir le temps de sécher avant le nettoyage.

Prévenir la contamination/Transport

Suivre les protocoles en vigueur dans I'établissement hospitalier lors de

la manipulation de matériels contaminés ou représentant un danger
biologique. Les instruments doivent étre nettoyés dans les 30 minutes apreés
utilisation pour réduire les souillures ou le séchage et éviter qu'ils ne soient
détériorés.

Procédure de nettoyage manuel
. Préparer un bain préliminaire enzymatique de pH neutre et les agents de
nettoyage conformément aux instructions du fabricant.

—

2. Rincer les instruments a l'eau du robinet pendant environ 2 minutes tout
en les brossant avec une brosse douce afin d'éliminer la majorité ou la
totalité des débris visibles. Les pivots, filetages, renfoncements et fissures
doivent étre nettoyés avec une attention particuliere. REMARQUE : il
faut faire tourner les poignées en T a cliquet, de 360 ° vers I'avant et vers
I'arriére, aprés le ringage, pour s'assurer que le dispositif est bien asséché.

w

Placer les dispositifs dans un bain détergent enzymatique pendant 5
minutes. Brosser les dispositifs avec une brosse douce, pour retirer tous
les débris subsistants. Les pivots, filetages, renfoncements, fissures et tout
autre zone difficile doivent étre nettoyés avec une attention particuliere.
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Remarque : changer la solution quand elle parait contaminée d’une
facon évidente.

4. Rincer les dispositifs pendant deux minutes supplémentaires, a l'eau du
robinet. Remarque : il faut faire tourner les poignées en T a cliquet,
de 360 ° vers I'avant et vers |'arriére, apres le rincage, pour s'assurer que
le dispositif est bien asséché.

Sécher I'instrument avec un tissu propre, jetable, absorbant, non pelucheux.

Procédure de nettoyage automatique

Aucune étude de validation de nettoyage automatique n’a été effectuée sur
ces instruments. Priére de consulter le responsable concerné ou le protocole
de I'hopital pour obtenir des directives.

Désinfection

La désinfection n'est acceptable qu'en adjuvant d’une stérilisation compléte
des instruments chirurgicaux réutilisables. Voir le paragraphe sur la
stérilisation ci-dessous.

Inspection/Test fonctionnel
1. Inspecter soigneusement chaque dispositif afin de s'assurer que toutes
les traces de sang et de souillure visibles ont bien été nettoyées.

2. Faire une inspection visuelle a la recherche de traces d'endommagement
ou d'usure.

3. Vérifier le bon fonctionnement des piéces mobiles (comme les charnieres
et les verrouillages encastrés) pour en assurer la mobilité dans la
fourchette prévue.

4. Vérifier les instruments a éléments longs et fins a la recherche d'une
distorsion éventuelle (en particulier les instruments rotatifs).

5.Quand les instruments font partie d'un ensemble plus vaste, vérifier
que le dispositif est constitué des pieces qui conviennent.

6. Inspecter les bords de I'étui, le plateau et la cassette afin de s'assurer
qu’aucun bord aiguisé ne risque de rompre I'emballage stérile. Inspecter
le couvercle et vérifier qu'il n'existe aucune fissure, déformation ni
distorsion. Vérifier que le couvercle est toujours bien adapté a I'étui.

Remarque : en cas de dommage ou d’usure pouvant compromettre le
fonctionnement de I'instrument, ne pas I'utiliser et en référer a la personne
responsable concernée.



Stérilisation

Cette procédure a été validée pour atteindre une garantie de stérilisation de
niveau 10 (SAL). Les résultats peuvent varier entre les autoclaves utilisés, il
est donc fortement recommandé de vérifier la procédure avec I'autoclave de
I'utilisateur final en utilisant les méthodes de test standards décrites dans les
normes ASTM (ASTM E 1766).

Les instruments et leur étui doivent étre nettoyés avant stérilisation. Les
différentes piéces doivent étre disposées de maniére a ne pas bloquer les
trous d'aération aux extrémités actives des dispositifs et de maniére a ce que
les piéces ne se touchent pas entre elles. Létui fourni avec les ensembles
d'extraction Evolution est agréé pour des charges inférieures a 8,6 kg. Ne
pas surcharger I'étui. Les instruments doivent étre fixés a leur place dans
I'’étui qui sera alors conditionné en utilisant un emballage de stérilisation
CSR, conformément a la méthode de double emballage recommandé

par FAAMI (ANSI/AAMI ST46), ou un équivalent. Il n'est pas recommandé
d’empiler les étuis lors de la stérilisation. Ne pas renverser I'étui. L'utilisation
de fonds protecteurs non absorbants dans les plateaux peut provoquer une
condensation plus ou moins importante.

Méthode de stérilisation a la vapeur avec vide préalable

Régler les parameétres a une exposition de 10 minutes a une température
de 132 °C (270 °F) avec un minimum de quatre (4) cycles de vide avant
I'exposition réelle.

Méthode de stérilisation a la vapeur par gravité
Exposer les instruments durant 30 minutes a une température de 132 °C
(270 °F)

Manipuler I'ensemble stérilisé conformément aux procédures normales
de salle d'opération.

Laisser I'étui refroidir complétement pendant quinze minutes minimum,
aprés la fin du cycle de stérilisation.

Entretien

Lubrifier les charniéres, les filetages et toutes les piéces mobiles avec un
lubrifiant chirurgical d'instruments commercial a base d'eau (comme un
lait pour instruments) afin de réduire les frictions et I'usure. Suivre les
instructions du fabricant du lubrifiant.

Stockage

Ranger les instruments sous emballage stérile dans une piece désignée a
accés restreint, bien ventilée, et assurant une protection contre la poussiére,
I'humidité, les insectes, les animaux nuisibles et les températures et
I'humidité extrémes. Examiner attentivement les emballages stériles des
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instruments avant ouverture afin de s'assurer que I'emballage n’a rien perdu
de son intégrité.

Mode d’emploi

Mises en garde : |'utilisateur de cette trousse d'instruments reconnait que
les fabricants d'implants améliorent sans cesse leur conception, ce qui peut
conduire a des problémes d'ajustement avec les guides/manches du client.

Ne pas utiliser le(s) tournevis si I'instrument ne s'ajuste pas correctement
au dispositif implanté dans la colonne vertébrale.

Avant d'insérer l'instrument sur I'implant, vérifier que sa surface active est
bien libre de toute matiére étrangeére. Ne pas le faire pourrait entrainer
I'endommagement des implants et/ou des instruments d’extraction.

Inspecter les instruments a la recherche de trace d’usure ou
d'endommagement avant toute utilisation. Ne pas le faire pourrait entrainer
I'endommagement des implants et/ou des instruments d’extraction.
Remarque : en cas de dommage ou d’usure pouvant compromettre le
fonctionnement de l'instrument, ne pas I'utiliser et en référer a la personne
responsable concernée.

INSTRUCTIONS D’EXTRACTION DE VIS BRISEE

(Trépan et extracteur de vis brisée combinés)

Step 3

1. Mesurer le diamétre externe de la vis brisée et sélectionner le trépan/
extracteur de vis correspondant.

2. Prendre le trépan en main. Le faire tourner dans le sens inverse des
aiguilles d’'une montre autour de la vis brisée. Le trépan doit a la fois
pénétrer autour de la vis et mordre sur la vis.

3. Continuer a tourner dans le sens inverse des aiguilles d’'une montre jusqu’a
ce que la vis soit entiérement retirée.
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Remarque : il est possible que de I'os se soit développé sur la vis,
empéchant ainsi son extraction.

Extraction de vis brisée
(Trépan et extracteur de vis brisée séparés)

BONE
SCREW
EXTRACTOR

TURN
COUNTERCLOCKWISE

1. Mesurer le diamétre externe de la vis brisée et sélectionner le trépan
correspondant.

N

Placer le trépan dans la poignée de son choix, fournie dans la trousse
d’extraction. Mettre le trépan en place sur la vis brisée. Remarque : le
trépan doit pénétrer autour de la vis. Environ 5 mm de vis doivent étre
exposés pour installer correctement le trépan. Pour exposer la vis brisée,
exercer un mouvement rotatif, alternativement dans le sens des aiguilles
d’une montre et dans le sens inverse, tout en exercant une pression vers
le bas. Faire avancer le trépan de cette maniere jusqu'a ce que ce dernier
atteigne la vis brisée. Remarque : durant ce processus, des débris peuvent
bloquer les dents du trépan. Retirer le trépan et nettoyer les débris
présents sur l'outil.

w

. Choisir le dispositif d’extraction de vis qui correspond au diamétre de la
vis qui doit étre retirée de l'os. Placer le dispositif d’extraction de vis dans
la poignée puis placer le dispositif d’extraction de vis par-dessus la vis qui
est exposée. Effectuer un mouvement rotatif dans le sens inverse a celui
des aiguilles d’'une montre, tout en exergant une pression vers le bas. Le
dispositif d’extraction de vis assurera la prise sur la vis. Continuer a tourner
dans le sens inverse des aiguilles d'une montre jusqu’a ce que la vis soit
entiérement retirée.

Remarque : il est possible que de I'os se soit développé sur la vis,
empéchant ainsi son extraction.
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Evolution-TL und Evolution-C Entnahmekits
Gebrauchsanweisung

Hersteller

Tecomet

5307 95th Avenue
Kenosha, W1 53144 USA

Beschreibung

Die in den Evolution-Entnahmekits enthaltenen wiederverwendbaren
orthopadisch-chirurgischen Handinstrumente bestehen aus Einsatzen

fr metrische und englische Standardantriebe, Innensechsrund-
Schraubendreher, Entferner fiir gebrochene und tiberdrehte Schrauben,
Spezialeinsdtze, Verlangerungen, einem Ratschengriff, einem mehrachsigen
Griffen, einem Gegendrehmomentschlissel, Ring-Maulschliisseln, einer
feststellbaren Flachrundzange und Schneidinstrumenten. Die Instrumente
werden in einem Instrumentenaufbewahrungsbehalter geliefert.

Verwendungszweck

Das Evolution-TL-Entnahmekit ist fiir die Entfernung spinaler Implantate
aus den thorakalen und lumbalen Regionen bestimmt. Das Evolution-C-
Entnahmekit ist fuir die Entfernung spinaler Implantate aus der zervikalen
Region bestimmt.

Verschreibungspflichtig

Achtung: Laut US-amerikanischem Bundesgesetz darf dieses Produkt nur
an medizinisches Personal oder auf dessen Anordnung hin verkauft
werden.

Kontraindikationen

Die Instrumente sind bei Implantatsystemen kontraindiziert, deren
Komponenten durch Kraftschluss zusammengehalten werden oder bei
denen die Gewinde der Sicherungsschrauben abgedreht werden.
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VorsichtsmaBnahmen
Die Instrumente werden unsteril geliefert. Vor jedem Gebrauch reinigen
und sterilisieren.

Instrumente vor Reinigung und Sterilisation ggf. in ihre Einzelteile zerlegen.
Es werden Reinigungsmittel mit neutralem pH empfohlen.

Vor jeder Anwendung ist darauf zu achten, dass Nerven, Blutgefd@e und
Organe gegen Schadigung durch die Instrumente geschiitzt sind.

Wiederverwendbarkeit

Wiederholte Verwendung hat bei Handinstrumenten nur minimale
Auswirkungen. Das Ende der Verwendbarkeit wird durch Abnutzung und
Gebrauchsschaden bestimmt.

Anwendung am Einsatzort
Korperflissigkeiten und Gewebereste mit einem Einmaltuch abwischen.
Die Instrumente vor der Reinigung nicht austrocknen lassen.

Aufbewahrung/ Transport

Bei der Handhabung kontaminierter bzw. biologisch gefahrlicher Materialien
gemaB Krankenhausprotokoll vorgehen. Instrumente sollten innerhalb 30
Minuten nach Anwendung gereinigt werden, um Verfarbung, Beschadigung
und Eintrocknen zu vermeiden.

Reinigung von Hand
. Enzymatische Einweichlésung und neutrales Reinigungsmittel gemaf
Herstelleranweisungen vorbereiten.

-

2. Instrumente ca. zwei Minuten unter kaltem Leitungswasser mit einer
weichen Birste behandeln, um sichtbaren groben Schmutz weitgehend
zu entfernen. Dabei besonders auf Drehgelenke, Gewinde, Vertiefungen
und Fugen achten. HINWEIS: Bei dem T-Ratschengriff muss der Griff nach
dem Spilen 360 vor- und zurtickgedreht werden, damit das Instrument
komplett leer lauft.

3. Die Instrumente fiinf Minuten lang in ein enzymatisches Reinigungsbad
legen. Die Instrumente mit einer weichen Biirste von verbleibenden
Ruckstanden befreien. Dabei besonders auf Drehgelenke, Gewinde,
Vertiefungen, Fugen und andere schwer zu reinigendes Stellen achten.
Hinweis: Die Lésung wechseln, wenn sie zu stark kontaminiert ist.

4. Die Instrumente weitere zwei Minuten mit Leitungswasser spilen.
Hinweis: Bei dem T-Ratschengriff muss der Griff nach dem Spiilen 360 vor-
und zurtickgedreht werden, damit das Instrument komplett leer lauft.
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Die Instrumente mit einem sauberen saugfahigen, flusenfreien
Einmalhandtuch abtrocknen.

Automatische Reinigung

Es wurde bisher noch keine Untersuchung zur Validierung der automatischen
Reinigung dieser Instrumente durchgefiihrt. Hierzu bitte die zustandige
Person oder das Krankenhausprotokoll zu Rate ziehen.

Desinfektion

Desinfektion ist nur als ZusatzmafBnahme zur Sterilisation von
wiederverwendbaren chirurgischen Instrumenten akzeptabel. Siehe den
Abschnitt zur Sterilisation unten.

Inspektion / Funktionsprobe
1. Jedes Instrument sorgfaltig auf Blut oder andere Verschmutzungen
inspizieren.

2. Auf Beschddigung bzw. Verschleif3 priifen.

3. Bewegliche Teile (Gelenke, Verriegelungen usw.) auf einwandfreie Funktion
tiber ihren gesamten Bewegungsbereich prifen.

4. Lange, diinne Instrumente (besonders rotierende Instrumente) auf
Verziehen prifen.

5. Bei Instrumenten, die Teil einer Baugruppe sind, priifen, ob die Teile
einfach zusammengesetzt werden kénnen.

6. Die Kanten des Behalters, der Schale und der Kassette auf scharfe Stellen
prifen, an denen die Sterilisationsverpackung Schaden nehmen kénnte.
Den Deckel auf Risse, Verbiegen oder Verziehen prifen. Sicherstellen, dass
der Deckel den Behélter dicht abschlief3t.

Hinweis: Bei Schédden oder VerschleiB, die die Funktion des Instruments
beeintrdchtigen konnten, das Instr t nicht ver den und die
zustdndige Person verstdndigen.

Sterilisation:

Dieses Verfahren wurde dafir validiert, einen Sterilisationsgrad von 10 (SAL)
zu erreichen. Da die Leistung von Autoklavgeraten variiert, wird dringend
empfohlen, das Verfahren mit dem Autoklavgerét des Endabnehmers unter
Verwendung der ASTM-Standardmethode (ASTM E 1766) zu verifizieren.

Die Instrumente und der Instrumentenbehalter miissen vor der Sterilisation
gereinigt werden. Die Teile so anordnen, dass Beltftungslocher und die
Kontaktflachen der Instrumente nicht verdeckt werden und separat sind
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(sich nicht bertihren). Der mit den Evolution Entnahmekits gelieferte Behalter
ist fir Belastungen bis 8,6 kg ausgelegt. Den Behdlter nicht Giberladen.

Der Behalter mit den darin befestigten Instrumenten muss mit CSR
(Sterilisationsverpackung) gemaf der AAMI-Doppelverpackungsmethode
(ANSI/AAMI ST46) oder entsprechend verpackt werden. Von einem
Ubereinanderstapeln der Behalter bei der Sterilisation wird abgeraten.

Den Behélter nicht auf die Seite oder falsch herum stellen. Werden nicht-
absorbierende Schaleneinlagen verwendet, kann es zu Ansammlungen von
Kondensation kommen.

Methode - Vorvakuum-Dampfsterilisation
10 Minuten Behandlung bei einer Temperatur von 132 °C (270 °F) mit
mindestens vier (4) Vakuumimpulsen vor der eigentlichen Behandlung.

Methode - Gravitations-Dampfsterilisation
Instrumente 30 Minuten bei 132 °C (270 °F) behandeln.

Sterilisierte Kits gemaR normalen OP-Verfahren handhaben.

Nach der Sterilisation den Behalter gut abkiihlen lassen (mindestens 15
Minuten).

Wartung

Drehgelenke, Gewinde und andere bewegte Teile mit einem
handelsublichen, furr chirurgische Instrumente geeigneten Schmiermittel auf
Wasserbasis (z. B. Instrumentenmilch) schmieren, um Reibung und Verschleif3
zu reduzieren. Die Anweisungen des Schmiermittelherstellers befolgen.

Aufbewahrung

Sterile, verpackte Instrumente an einem dafiir bestimmten, nicht allgemein
zuganglichen Ort aufbewahren, der Schutz vor Staub, Feuchtigkeit,
Insekten, Schadlingen und extremer Temperatur/Luftfeuchtigkeit bietet.
Sterile Instrumentverpackungen vor dem Offnen genau auf etwaige
Beeintrachtigungen der Sterilitat untersuchen.

Gebrauchsanweisung

Achtung: Der Anwender dieser Instrumente muss beachten, dass die
Hersteller von Implantaten ihre Produkte standig verbessern, was zu
Anpassungsproblemen fiihren kann.

Die Instrumente nicht verwenden, wenn sie nicht auf die spinalen Implantate
passen.

Vor Einsetzen eines Instruments in ein Implantat sicherstellen, dass an den
Kontaktflachen keine Fremdkorper vorhanden sind. Andernfalls kann es zu
Schaden am Implantat oder dem Entnahmeinstrument kommen.
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Instrumente vor Gebrauch auf Schaden oder Verschlei3 Uberprifen.
Andernfalls kann es zu Schaden am Implantat oder dem
Entnahmeinstrument kommen. Hinweis: Bei Schéden oder Abnutzung,

die die Funktion des Instruments beeintrdchtigen knnten, das Instrument
nicht verwenden und die zustdndige Person benachrichtigen.

ANWEISUNGEN ZUM ENTFERNEN
GEBROCHENER SCHRAUBEN

(Frase/Entferner-Kombination)

_ TREPHINE/
" BROKEM SC
/7 REMOVER

11 mone I
Step 1 step2 step3

1. Den AuBendurchmesser der gebrochenen Schraube messen und die
entsprechende Frase/Entferner-Kombination wahlen.

2. Die Frase in den Griff einsetzen. Gegen den Uhrzeigersinn um die
gebrochene Schraube herum eindrehen. Die Frase soll rund um die
Schraube Platz schaffen und sich auch in die Schraube einfressen.

3. Weiter entgegen den Uhrzeigersinn drehen, bis die Schraube komplett
entfernt ist.

Hinweis: Eingewachsenes Knochenmaterial kann das Entfernen der
Schraube unméglich machen.
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Entfernen gebrochener Schrauben
(Separate Frase und Entferner)

BONE
SCREW
EXTRACTOR

TURN
COUNTERCLOCKWISE

1. Den AuBendurchmesser der Schraube messen und die entsprechende
Frase wahlen.

N

Die Frése in den gewtiinschten Griff aus dem Entnahmekit einsetzen. Die
Frése iber die gebrochene Schraube stiilpen. Hinweis: Die Frase muss

um die Schraube herum Spiel haben. Es missen ca. 5 mm der Schraube
freigelegt werden, um die Frase ordnungsgemaf aufzusetzen. Zum
Freilegen der gebrochenen Schraube unter Druckaustibung abwechselnd
im und entgegen dem Uhrzeigersinn drehen. Die Frase auf diese Art und
Weise weiter vortreiben, bis die Frase die gebrochene Schraube erreicht.
Hinweis: Die Zahne der Frése kdnnen sich bei diesem Vorgang mit
Ablagerungen zusetzen. Die Fréase ggf. entnehmen und die Ablagerungen
vom Werkzeug entfernen.

3. Den Knochenschraubenentferner auswahlen, der zum Durchmesser der zu
entfernenden Knochenschraube passt. Den Knochenschraubenentferner
in den Griff einsetzen und den Knochenschraubenentferner tiber die
freigelegte Schraube stiilpen. Unter Druckausiibung entgegen dem
Uhrzeigersinn drehen. Der Knochenschraubenentferner wird die Schraube
ergreifen. Weiterhin entgegen dem Uhrzeigersinn drehen, bis die Schraube
komplett entfernt ist.

Hinweis: Eingewachsenes Knochenmaterial kann das Entfernen der
Schraube unmaéglich machen.
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Kits de extraccion Evolution-TL y Evolution-C
Instrucciones de uso

Fabricante

Tecomet

5307 95th Avenue
Kenosha, WI 53144 EE. UU.

Descripcion

Los instrumentos quirdrgicos ortopédicos manuales reutilizables de los

kits de extraccién Evolution constan de brocas para destornilladores de
sistema métrico estandar e inglés, extractores de tornillos dafados, rotos y
de cabeza hexagonal (hexalobular), brocas especificas, extensiones, mango
de trinquete, mango multiaxial, llave de torsion inversa, llaves combinadas,
alicates y instrumentos de corte. Los instrumentos se suministran en un
estuche para almacenamiento de instrumentos.

Uso previsto

El kit de extraccion Evolution-TL estd previsto para su uso en la extraccion
de dispositivos vertebrales de las zonas lumbar y torécica de la columna
vertebral. El Kit de extraccién Evolution-C esta previsto para su uso en la
extraccion de dispositivos vertebrales de la zona cervical de la columna
vertebral.

Sélo con prescripcion

Precaucion: la legislacion federal de los EE. UU. sélo permite la venta de
este dispositivo a médicos o mediante prescripcion de un médico u otro
proveedor sanitario con autorizacion.

Contraindicaciones

Estos instrumentos estan contraindicados en la extraccion de sistemas de
dispositivos vertebrales que utilizan un ajuste por presién para mantener
sus componentes o que aflojan las roscas de los tornillos de retencién.
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Precauciones
Los instrumentos se suministran no estériles. Limpie y esterilice antes
de cada utilizacion.

Desmonte los instrumentos con piezas desmontables antes de la limpieza
y esterilizacion.

Se recomiendan limpiadores de pH neutro.

Antes de la utilizacion, se debe tener la precaucion de proteger los nervios,
vasos u érganos de las lesiones que puedan derivarse de la utilizacién de
estos instrumentos.

Limitaciones de reprocesamiento El procesamiento repetido tiene un
efecto minimo sobre los instrumentos manuales. El final de la vida util lo
determinaran el desgaste y el deterioro debido al uso.

Momento de la utilizacion
Elimine el exceso de fluidos y tejidos corporales con un pafio desechable. No
se debe dejar secar los instrumentos antes de la limpieza.

Depésito/Transporte

Siga los protocolos hospitalarios cuando manipule materiales contaminados
o biopeligrosos. El instrumento deberia limpiarse en los 30 minutos
siguientes a su utilizacién para reducir al minimo la posibilidad de que se
produzcan manchas, deterioro y de que se seque después del uso.

Procedimiento de limpieza manual
. Prepare agentes enziméticos de pH neutro para remojo previo y limpieza
segun las instrucciones del fabricante.

—_

2. Enjuague los dispositivos con agua del grifo durante aproximadamente
dos minutos mientras los cepilla con un cepillo de cerdas suaves para
eliminar la mayor parte de los residuos visibles. Se debe prestar especial
atencion a los ejes, roscas, cavidades o hendiduras del dispositivo. NOTA:
se deben girar 360 grados hacia delante y hacia atras los mangos
enT de trinquete después del enjuague para garantizar que el
instrumento se haya drenado por completo.

3. Coloque los dispositivos en un bafio de detergente enzimatico durante
cinco minutos. Cepille los dispositivos con un cepillo de cerdas suaves
para eliminar los residuos que queden. Se debe prestar especial atencion
a los ejes, roscas, cavidades, hendiduras u otras zonas dificiles de limpiar
del dispositivo. Nota: cambie la solucién cuando esté demasiado
contaminada.
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4. Enjuague los dispositivos durante dos minutos adicionales utilizando agua
del grifo. Nota: se deben girar 360 grados hacia delante y hacia atrés los
mangos en T de trinquete después del enjuague para garantizar que el
instrumento se haya drenado por completo.

Seque el instrumento con un pafio limpio, desechable y absorbente que no
deje fibras.

Procedimiento de limpieza automatica

No se ha realizado un estudio de validacion de la Limpieza automética
para estos instrumentos. Consulte a una persona responsable o protocolo
hospitalario apropiado para obtener orientacion.

Desinfeccion

La desinfeccién sélo es aceptable como un complemento de la esterilizacién
completa de los instrumentos quirurgicos reutilizables. Consulte la seccién
esterilizaciéon mas abajo.

Inspeccion/Comprobacion funcional
.Inspeccione cuidadosamente cada dispositivo para garantizar que toda
la sangre y suciedad visibles se hayan eliminado.

_

I

Inspeccione visualmente en busca de deterioro o desgaste.

w

. Compruebe el movimiento de las partes moéviles (como bisagras y cierres)
para garantizar el desplazamiento sin problemas a lo largo de toda la
amplitud de movimiento prevista.

4. Compruebe que no se produzcan deformaciones en los instrumentos con
partes largas y estilizadas (particularmente los instrumentos giratorios)

w

.En el caso en que los instrumentos formen parte de un mecanismo méas
grande, compruebe que los dispositivos se ensamblen facilmente con los
componentes de acople.

6. Inspeccione los bordes del estuche, la bandeja y el casete para garantizar
que no haya bordes afilados que pudiesen cortar el envoltorio de
esterilizacion. Inspeccione la tapa para garantizar que no haya grietas,
dobleces o deformaciones. Verifique que la tapa siga encajando
ajustadamente en el estuche.

Nota: si se apreciase un deterioro o desgaste que pudiese comprometer el
funcionamiento del instrumento, no utilice el instrumento y notifique a la
personaresp ble aprop
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Esterilizacion

Este procedimiento fue validado para lograr un Nivel de garantia de la
esterilidad (Sterility Assurance Level, SAL) 10°. Debido a que los resultados
pueden variar entre equipos de esterilizacién en autoclave, se recomienda
encarecidamente que el procedimiento se verifique con el equipo de
autoclave personal del usuario final utilizando el método de prueba estandar
descrito en la norma vigente de la Sociedad Estadounidense para Pruebas y
Materiales (American Society for Testing and Materials, ASTM) (ASTM E 1766).

Los instrumentos y el estuche de los instrumentos deben limpiarse antes
de la esterilizacion. Deben disponerse las piezas de modo que no obstruyan
los orificios de ventilacion ni el extremo operativo de los dispositivos y
permanezcan separadas (sin tocarse). El estuche suministrado con los kits
de extraccion Evolution ha sido validado para cargas por debajo de 8,6

kg. No sobrecargue el estuche. El estuche, con los instrumentos sujetos

en su interior, debe envolverse utilizando un pafio CSR (envoltorio de
esterilizacién) siguiendo el método de envoltorio doble de la Asociacién
para el Avance del Instrumental Médico (Association for the Advancement
of Medical Instrumentation, AAMI) (ANSI/AAMI ST46), o uno equivalente. No
es recomendable apilar el estuche durante la esterilizacion. No coloque el
estuche de lado ni boca abajo. El uso de forros de bandeja no absorbentes
puede provocar condensacion.

Método: esterilizacion por vapor con vacio previo

Fije los parametros a una exposiciéon de 10 minutos a una temperatura de
132 °C con un minimo de cuatro (4) pulsos de vacio antes de la exposicion
real.

Método: esterilizacion por vapor con desplazamiento por gravedad
Exponga los instrumentos durante 30 minutos a una temperatura de 132 °C.

Manipule el kit esterilizado siguiendo los procedimientos normales de
quiréfano.

Permita que el estuche se enfrie por completo durante un minimo de quince
minutos una vez se complete el ciclo de esterilizacién.

Mantenimiento

Lubrique las bisagras, roscas y otras partes moviles con un lubricante

de instrumentos a base de agua de calidad quirurgica (como por ejemplo
lubricante vegetal para instrumental) para reducir la friccion y el desgaste.
Siga las instrucciones del fabricante del lubricante.
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Almacenamiento

Almacene los instrumentos envasados y estériles en una zona de acceso
limitado designada que esté bien ventilada y protegida del polvo, los
insectos u otros animales dafinos y la temperatura/humedad extremas.
Examine detenidamente los envases de instrumentos estériles antes de
abrirlos para garantizar que no se haya producido ninguna pérdida de la
integridad de los mismos.

Instrucciones de uso

Precauciones: el usuario de este conjunto de instrumentos acepta que los
fabricantes de implantes mejoran constantemente sus disefios, lo que podria
provocar un problema de ajuste con los destornilladores tradicionales.

No utilice el/los destornillador(es) si el instrumento no encaja
adecuadamente en el dispositivo vertebral implantado.

Antes de insertar el destornillador en el implante, verifique que se hayan
eliminado todos los materiales extrafios de la superficie de desatornillado.
No realizar esta verificacion podria provocar el deterioro de los implantes
o de los instrumentos de extraccion.

Inspeccione los instrumentos para comprobar que no haya deterioro o
desgaste antes de su uso. No realizar esta inspeccion podria provocar el
deterioro de los implantes o de los instrumentos de extraccion. Nota:
si se apreciase deterioro o desgaste que pudiese comprometer el
funcionamiento del instrumento, no utilice el instrumento y notifique
ala persona responsable apropiada.

INSTRUCCIONES DE EXTRACCION
DE TORNILLOS ROTOS

(Extractor de tornillo roto/trépano combinados)
- TREPHINE/

Step 1 Step 3

1. Mida el didmetro externo del tornillo roto y seleccione el extractor de
tornillo roto/trépano que se adapte al tamaio del tornillo.
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2. Coloque el trépano en el mango. Gire hacia la izquierda alrededor del
tornillo roto. El trépano deberia hacer espacio en torno al tornillo y
adherirse a él.

3. Siga girando hacia la izquierda hasta que se extraiga por completo
el tornillo.

Nota: podria haber crecimiento 6seo en el tornillo que impida la extraccion
del mismo.

Extraccion de tornillo rotos
(Extractor de tornillo rotos y trépano separados)

BONE
SCREW
EXTRACTOR

TURN
COUNTERCLOCKWISE

1. Mida el didmetro externo del tornillo y seleccione el trépano que se adapte
al tamano del tornillo.

2. Coloque el trépano en el mango de su eleccién suministrado en el kit
de extraccion. Situe el trépano sobre el tornillo roto. Nota: el trépano
deberia hacer espacio en torno al tornillo. Deberian estar expuestos
aproximadamente 5 mm del tornillo para encajar adecuadamente el
trépano. Para exponer el tornillo roto, utilice un movimiento hacia la
derecha y hacia la izquierda mientras aplica presion hacia abajo. Haga
avanzar el trépano de este modo hasta que alcance el tornillo roto. Nota:
durante este proceso los dientes del trépano podria obstruirse
con residuos. Saque el trépano y limpie los residuos de la herramienta.

3. Una vez que el tornillo esté expuesto aproximadamente 5 mm, aplique
s6lo un movimiento hacia la izquierda con presion descendente. Las roscas
internas del trépano apresaran el tornillo. Siga girando hacia la izquierda
hasta que se extraiga por completo el tornillo*.

Nota: podria haber crecimiento 6seo en el tornillo que impida la extraccion
del mismo.
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Kit di rimozione Evolution-TL ed Evolution-C
Istruzioni per 'uso

Produttore

Tecomet

5307 95th Avenue
Kenosha, WI 53144 USA

Descrizione

Gli strumenti per chirurgia ortopedica manuale riutilizzabili contenuti nel kit
di rimozione Evolution comprendono cacciaviti metrici e imperiali standard,
dispositivi di rimozione a sei lobi per viti rotte e spanate, punte specifiche,
prolunghe, impugnatura a cricco, impugnatura multiassiale, chiave
torsiometrica di contro-coppia, chiavi fisse, pinze a scatto con punta

ad ago e strumenti di taglio. Gli strumenti sono forniti completi di custodia.

Uso previsto

Il kit di rimozione Evolution-TL & stato progettato per fungere da ausilio
durante la rimozione di strumenti metallici dalla regione toracica e lombare
della colonna vertebrale. Il Kit di rimozione Evolution-C & stato progettato
per fungere da ausilio durante la rimozione di strumenti metallici dalla
regione cervicale della colonna vertebrale.

Solo su prescrizione
Attenzione: Le leggi federali statunitensi limitano la vendita di questo
dispositivo a chirurghi abilitati o su prescrizione medica.

Controindicazioni

Questi strumenti non sono indicati per la rimozione di impianti metallici
spinali che utilizzano la tenuta a pressione per trattenere in sede i
componenti o che causano lo svitamento della filettatura delle viti di
bloccaggio.

=
>
=
>
=
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Precauzioni
Gli strumenti sono forniti non sterili. Pulire e sterilizzare prima di ogni uso.

Prima della pulizia e della sterilizzazione, smontare gli strumenti che
presentano parti rimovibili

Si consiglia I'uso di sostanze detergenti a pH neutro.

Prima dell’'uso, avere cura di proteggere nervi, vasi e/o organi onde evitare
eventuali danni secondari all'impiego di questi strumenti.

Limiti di riutilizzo

L'uso ripetuto ha effetti limitati sugli strumenti manuali. La scadenza del
prodotto & dovuta all’'usura o a eventuali danni legati all'uso.

Momento dell’uso
Rimuovere i fluidi corporei in eccesso e la presenza di tessuti con una
salvietta monouso.

Non lasciare che gli strumenti si asciughino prima di pulirli.

Imballaggio/ Trasporto

Attenersi ai protocolli ospedalieri per la manipolazione di materiale
pericoloso o contaminato. Pulire gli strumenti entro 30 minuti dopo il loro
impiego, per ridurre al minimo il rischio che si macchino, si danneggino

o si asciughino dopo 'uso.

Procedura di pulizia manuale
. Preparare un pre-lavaggio enzimatico a pH neutro e principi detergenti
conformemente alle istruzioni del fabbricante.

-

2. Sciacquare il dispositivo con acqua di rubinetto per circa 2 minuti e
utilizzare uno spazzolino a setole morbide per rimuovere gran parte o
tutti i residui pit grossi visibili dallo strumento. Porre estrema attenzione
ad ogni cardine, filettatura, recesso o fessura del dispositivo. NOTA: le
impugnature a T con dente di arresto devono presentare I'impugnatura
ruotata di 360 gradi in avanti; dopo il risciacquo girarla in senso inverso
per essere sicuri che lo strumento sia completamente asciutto.

w

.Immergere i dispositivi nel bagno con detergente agli enzimi per cinque

minuti. Scrostare il dispositivo utilizzando uno spazzolino a setole morbide

per rimuovere eventuali residui rimanenti. Porre estrema attenzione ad
ogni cardine, filettatura, recesso, fessura o ad altre superfici difficili da
pulire del dispositivo. Nota: cambiare la soluzione quando appare
piuttosto contaminata.
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4. Sciacquare il dispositivo per ulteriori due minuti con acqua di rubinetto.
Nota: le impugnature a T con dente di arresto devono presentare
I'impugnatura ruotata di 360 gradi in avanti; dopo il risciacquo girarla
in senso inverso per essere sicuri che lo strumento sia completamente
asciutto. Asciugare lo strumento con una salvietta priva di lanugine,
assorbente, monouso e pulita.

Procedura di pulizia automatica

Non é stato eseguito alcuno studio di validazione per la pulizia automatica
relativa a questi strumenti. Per istruzioni relative a quanto sopra, consultare
il protocollo ospedaliero o una persona altamente qualificata in materia.

Disinfezione

La disinfezione va intesa solo come complemento alla completa
sterilizzazione degli strumenti chirurgici monouso. Fare riferimento alle
sezione relativa alla sterilizzazione riportata qui di seguito.

Ispezione/ Test funzionale
1. Ispezionare attentamente ogni dispositivo per assicurarsi che non siano
presenti tracce visibili di sangue o di sporcizia.

2. Verificare visivamente I'assenza di danni e/o di parti usurate.

3. Controllare il funzionamento delle parti mobili (come le cerniere e le
serrature) al fine di assicurare un movimento scorrevole in tutte le direzioni
di movimento previste.

4. Controllare che gli strumenti allungati e sottili (in modo particolare gli
strumenti rotanti) non presentino distorsioni.

5. Se gli strumenti fanno parte di un insieme di componenti pit ampio,
controllare che il dispositivo si assembli senza difficolta con i componenti
corrispondenti.

6. Ispezionare gli angoli del contenitore, del vassoio e della cassetta per
verificare che non vi siano angoli acuminati che possano strappare
l'involucro di sterilizzazione. Ispezionare il coperchio al fine di verificare
I'assenza di fessure, pieghe o deformita. Verificare che il coperchio si adatti
perfettamente al contenitore.

Nota: Se sirileva la presenza di danni o parti usurate che possano
compromettere la funzionalita dello strumento, non usarlo; quindi
informare la persona responsabile di riferimento.
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Sterilizzazione

Questa procedura é stata validata per raggiungere un livello di garanzia di
sterilita (Sterility Assurance Level, SAL) di 6 su 10. Dato che i risultati possono
variare in relazione al tipo di autoclave utilizzato, € altamente consigliabile
verificare la procedura con le apparecchiature per autoclave personali
dell’'utente finale, utilizzando il metodo di test standard descritto negli
standard ASTM correnti (ASTM E 1766).

Pulire gli strumenti e il loro contenitore prima della sterilizzazione. Disporre
le parti in modo tale da non occludere i fori di sfiato o I'estremita operativa
del dispositivo e in modo che rimangano separate (non in contatto). Il
contenitore fornito con il Kit di rimozione Evolution é stato omologato per
carichi inferiori a 8,6 kg. Non sovraccaricare il contenitore. Il contenitore,
con gli strumenti protetti al suo interno, deve essere avvolto impiegando

la CSR (avvolgimento sterile) conformemente al metodo di doppio
avvolgimento AAMI (ANSI/AAMI ST46) o ad un suo equivalente. Si sconsiglia
di impilare i contenitori durante la sterilizzazione. Non posizionare il
contenitore su di un lato né capovolto. L'utilizzo di un rivestimento interno
non assorbente per vassoio pud determinare la formazione di condensa.

Metodo - Sterilizzazione a vapore sotto vuoto

Impostare i parametri per un'esposizione di 10 minuti ad una temperatura
di132°C (270 °F) con un minimo di quattro impulsi sotto vuoto (4) prima
dell'esposizione vera e propria.

Metodo - Sterilizzazione a vapore tramite spostamento per gravita
Esporre gli strumenti per 30 minuti ad una temperatura di 132 °C (270 °F).

Manegagiare il kit sterilizzato seguendo le normali procedure per sala
operatoria.

Lasciare che il contenitore si raffreddi completamente per almeno quindici
minuti dopo il completamento del ciclo di sterilizzazione.

Manutenzione

Lubrificare le cerniere, le filettature e le altre parti mobili con un lubrificante
per strumenti chirurgici a base d’acqua di tipo commerciale (come una
soluzione lattiginosa) al fine di ridurre al minimo I'attrito e I'usura. Seguire
le istruzioni del produttore del lubrificante.

Conservazione

Conservare gli strumenti confezionati e sterili in una apposita zona

ad accesso limitato, che deve essere ben ventilata e adeguatamente
protetta dalla polvere, dall'umidita, dagli insetti, dai vermi e dagli eccessi
di temperatura e umidita. Esaminare attentamente la confezione dello
strumento sterile prima dell'apertura per verificarne l'integrita.
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Istruzioni per I'uso

Attenzione: L'utente che utilizza questo set di strumenti riconosce che

i produttori di impianti migliorano costantemente i loro modelli, cosa che
puo condurre a problemi di adattamento con i cacciaviti personali.

Non usare i/il cacciaviti(e) se lo strumento non combacia perfettamente con
gli strumenti metallici impiantati.

Prima di inserire il cacciavite nellimpianto, verificare che siano stati rimossi
gli eventuali materiali estranei dalla superficie di contatto. Il mancato
adempimento di quanto sopra esposto puo determinare il danneggiamento
dell'impianto e/o degli strumenti di rimozione.

Prima dell’'uso, ispezionare gli strumenti per I'eventuale presenta di danni o
di usura. Il mancato adempimento di quanto sopra esposto puo determinare
il danneggiamento dell'impianto o degli strumenti di rimozione. Nota: Se si
rileva la presenza di danni o di parti usurate che possano compromettere
la funzionalita dello strumento, non usare lo strumento, quindi informare
la persona resp bile di riferi t

ISTRUZIONI PER LA RIMOZIONE DI
UNA VITE ROTTA

(Azione combinata di trapano e dispositivo per la rimozione di viti rotte)

Step 1 Step 3

1. Misurare il diametro esterno della vite rotta quindi selezionare il trapano/
dispositivo di rimozione della vite rotta ad essa corrispondente.

2. Porre il trapano nellimpugnatura. Ruotare in senso antiorario attorno alla
vite rotta. Il trapano dovrebbe circondare la vite e innestarsi su di essa.

3. Continuare a girare in senso antiorario fino a quando la vite non é stata
completamente rimossa.

—-29-



Nota: vi potra essere una crescita ossea diretta verso l'interno sulla vite,
che ne impedisce la rimozione.

Rimozione di una vite rotta
(Azione separata di trapano e dispositivo per la rimozione di viti rotte)

BONE
SCREW
EXTRACTOR

TURN
COUNTERCLOCKWISE

1. Misurare il diametro esterno della vite quindi selezionare il trapano ad essa
corrispondente.

2. Posizionare il trapano nella manopola scelta, fornita con il kit di rimozione.
Porre il trapano sulla vite rotta. Nota: il trapano dovrebbe circondare la
vite. Per collocare correttamente il trapano, la vite deve essere esposta
per circa 5 mm. Per esporre la vite rotta, imprimere un moto alternato in
senso orario ed antiorario mentre si esercita pressione verso il basso. Far
avanzare il trapano nel modo descritto finché non raggiunge la vite rotta.
Nota: durante questa fase, i detriti possono ostruire i denti del trapano.
Rimuovere il trapano ed eliminare i detriti, pulendo lo strumento.

w

. Selezionare il dispositivo di rimozione adatto al diametro della vite
ossea da estrarre. Inserire il dispositivo di rimozione nell'impugnatura
e posizionarlo sopra la vite esposta. Imprimere un moto antiorario,
esercitando pressione verso il basso. Il dispositivo di rimozione comincia a
“mordere” la vite. Continuare a farlo ruotare in senso antiorario finché non
si completa la rimozione della vite.

Nota: vi potra essere una crescita ossea diretta verso l'interno sulla vite,
che ne impedisce la rimozione.

-30-



Kits de Remocao Evolution-TL e Evolution-C
Instrucdes de utilizacao

Fabricante

Tecomet

5307 95th Avenue
Kenosha, Wi 53144 EUA

Descricao

Os instrumentos cirurgicos ortopédicos manuais reutilizaveis incluidos nos
Kits de Remogdo Evolution sdo compostos por pontas para chaves inglesas
e métricas padrdo, removedores de parafusos hexalobulares partidos e
moidos, pontas especificas, extensdes, pega/cabo de roquete, pega/cabo
multi-axial, chave de momento de tor¢ao de reaccao, chaves mistas, alicate
de bico fino capaz de se trancar e instrumentos de corte. Os instrumentos
sdo fornecidos num recipiente de armazenagem apropriado.

Indicacao de Uso

O Kit de remogao Evolution-TL destina-se a ser utilizado para a remogao de
estruturas espinais das regides lombar e toracica da espinal-medula. O Kit de
remocao Evolution-C destina-se a ser utilizado para a remocdo de estruturas
espinais da regido cervical da espinal-medula.

Sujeito a receita médica
Atencao: A legislacéo federal (EUA) apenas permite a venda deste dispositivo
a profissionais de saude licenciados ou mediante sua prescri¢ao.

Contra-indicagdes

Estes instrumentos estdo contra-indicados na remocao de sistemas de
estruturas espinais que utilizam um encaixe por pressao para fixar os
seus componentes ou que utilizam parafusos de bloqueio cujas roscas se
desenroscam.
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Precaucdes
Os instrumentos sao fornecidos nao esterilizados. Limpar e esterilizar antes
de cada utilizagéo.

Desmonte os instrumentos com pecas amoviveis antes de proceder a sua
limpeza e esterilizagao.

Recomenda-se a utilizagdo de agentes de limpeza com pH neutro.

Antes da respectiva utilizagao, é necessario ter especial cuidado para
proteger os nervos, vasos e/ou érgaos contra quaisquer lesdes que possam
resultar da utilizacdo destes instrumentos.

Limitagdes de reprocessamento
O processamento repetido tem um efeito minimo nos instrumentos manuais.
O fim da vida util é determinado pelo desgaste e danos devido a utilizacdo.

Ponto de utilizacao
Remova os fluidos corporais e tecido em excesso com um pano descartavel.
N&o se deve deixar os instrumentos secar antes da limpeza.

Contengao/Transporte

Siga os protocolos hospitalares durante o manuseamento de materiais
contaminados e/ou bioldgicos perigosos. O instrumento devera ser limpo
no espaco de 30 minutos apds a respectiva utilizagdo para minimizar a
possibilidade de formagéo de manchas, danos e secagem apds a utilizagao.

Procedimento de limpeza manual
1. Prepare os agentes de limpeza e de pré-impregnagao enzimaticos de pH
neutro de acordo com as instrugdes do fabricante.

2. Lave os dispositivos com dgua corrente durante cerca de dois minutos,
escovando simultaneamente com uma escova de cerdas macias para
remover a maior parte ou todos os residuos maiores visiveis do dispositivo.
Deve prestar-se especial atencdo a quaisquer articulagdes, roscas,
reentrancias ou fendas existentes no dispositivo. NOTA: E necessario rodar
para a frente os cabos em T de roquete a 360 graus e em seguida rodé-los
na posicao inversa apds a respectiva lavagem, a fim de assegurar que a
4gua do instrumento é totalmente drenada.

3. Coloque os dispositivos num banho de detergente enzimatico durante
cinco minutos. Esfregue os dispositivos com uma escova de cerdas macias
para remover quaisquer residuos remanescentes. Deve prestar-se especial
atencéo a quaisquer articulagoes, roscas, reentrancias, fendas ou quaisquer
areas de dificil limpeza existentes no dispositivo.

Nota: Mude a solugao quando esta se tornar altamente contaminada.
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4. Lave os dispositivos durante mais dois minutos em dgua corrente. Nota:
E necessario rodar para a frente os cabos em T de roquete a 360 graus e
em seguida roda-los na posicéo inversa apds a respectiva lavagem, a fim
de assegurar que a agua do instrumento é totalmente drenada. Seque o
instrumento com um pano limpo absorvente, sem pélos, descartavel.

Procedimento de limpeza automatica

Ainda nao se realizou nestes instrumentos um estudo de validagéo para
limpeza automatica. Consulte a pessoa responsavel ou o protocolo hospitalar
apropriado para obter mais instrucdes.

Desinfeccao

A desinfeccdo so é aceitavel como complemento de uma esterilizagao
completa no que concerne aos instrumentos cirtrgicos reutilizaveis.
Consulte a seccao de esterilizacdo em baixo.

Inspecgéo / Testes funcionais
1. Inspeccione cuidadosamente cada dispositivo para se certificar de que
todos os residuos de sangue e sujidade visiveis foram removidos.

2. Inspeccione visualmente quanto a danos e/ou desgaste.

3. Verifique o funcionamento de pecas moveis (tais como dobradicas
e bloqueios de caixas) para assegurar um bom funcionamento do
dispositivo ao longo da amplitude de movimentacéo prevista.

4. Verifique os instrumentos com uma chave de fendas fina comprida
(particularmente no que concerne a rotagao dos instrumentos) quanto a
distorcao.

5. Nos casos em que os instrumentos fazem parte de um outro dispositivo,
verifique se os dispositivos encaixam com facilidade nos componentes
correspondentes.

6. Inspeccione as extremidades do estojo, tabuleiro e cassete para se
certificar de que ndo existem quaisquer extremidades pontiagudas que
possam romper o envolvimento de esterilizacdo. Inspeccione a tampa para
se assegurar que nao possui qualquer fissura, dobra ou empeno. Verifique
se a tampa continua a encaixar devidamente no estojo.

Nota: Se se detectar qualquer dano ou desgaste que possa comprometer
a fungdo do instrumento, ndo utilize o instrumento e notifique a pessoa
responsdvel apropriada.

Esterilizacao
Este procedimento foi validado para alcancar um Nivel de Garantia de
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Esterilidade (SAL) 10°. Dado que os resultados podem variar consoante

o equipamento de autoclave utilizado, recomenda-se vivamente que o
procedimento seja verificado com o equipamento de autoclave pessoal
do utilizador final, utilizando o método de teste padrdo descrito na actual
norma ASTM (ASTM E 1766).

Os instrumentos e respectivo estojo tém de ser limpos antes da
esterilizacdo. As pecas devem ser dispostas de forma a ndo obstruir os
orificios de ventilagdo ou a extremidade de trabalho dos dispositivos e

a ficarem separadas (sem se tocar). O estojo fornecido com os Kits de
remocao Evolution foi validado para cargas inferiores a 8,6 kg (19 Ibs).
Né&o sobrecarregue o estojo. O estojo, com os respectivos instrumentos
encaixados, deve ser envolvido utilizando CSR (envolvimento de
esterilizacdo) em conformidade com o método de duplo envolvimento
da norma AAMI (ANSI/AAMI ST46) ou equivalente. N&o se recomenda o
empilhamento do estojo durante a esterilizagao. Nao coloque o estojo de
lado ou ao contrario. A utilizacdo de revestimentos ndo absorventes nos
tabuleiros pode originar a acumulacdo de condensacao.

Método - Esterilizacao por vapor com pré-vacuo

Defina os parametros para 10 minutos de exposi¢ao a uma temperatura de
132 °C (270 °F), com um minimo de quatro (4) impulsos de vacuo antes de se
proceder a exposicdo real.

Método - Esterilizacao por vapor com deslocacao gravitacional

Exponha os instrumentos durante 30 minutos a uma temperatura de 132 °C
(270 °F).

Manuseie o kit esterilizado de acordo com os procedimentos normais do
bloco operatério.

Aguarde, no minimo, quinze minutos para que o estojo arrefeca totalmente,
apos do ciclo de esterilizacdo estar concluido.

Manutencao

Lubrifique as dobradicas, roscas e outras pecas moveis com um lubrificante
de instrumentos de grau cirdrgico a base de dgua comercial (tal como um
6leo para instrumentos) para reduzir a friccao e desgaste. Siga as instru¢des
do fabricante do lubrificante.

Conservagao

Conserve os instrumentos embalados esterilizados numa area de acesso
restrito designado que seja bem ventilada e proporcione protec¢do contra
po, humidade, insectos, animais nocivos e condicdes de temperatura/
humidade extremas. Examine atentamente as embalagens esterilizadas dos
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instrumentos antes de as abrir para assegurar que néo se verificou a perda da
integridade da embalagem.

Instrugdes de utilizagao

Precaucdes: O utilizador deste conjunto de instrumentos reconhece que os
fabricantes de implantes estao constantemente a melhorar os designs dos
seus produtos, que poderao conduzir a preocupagdes em termos de ajuste
com as chaves personalizadas.

Nao utilize a(s) chave(s) se o instrumento ndo encaixar devidamente na
estrutura espinal implantada.

Antes de inserir a chave no implante, verifique se foram removidos todos
os materiais estranhos da superficie de trabalho. O ndo cumprimento
desta recomendacao podera resultar em danos nos implantes e/ou nos
instrumentos de remogao.

Antes da respectiva utilizacao, inspeccione os instrumentos quanto a danos
ou desgaste. O ndo cumprimento desta recomendacao podera resultar

em danos nos implantes ou nos instrumentos de remocao. Nota: Se se
detectar qualquer dano ou desgaste que possa comprometer a fun¢éo do
instrumento, ndo utilize o instrumento e notifique a pessoa responsdvel
apropriada.

INSTRUGCOES PARA REMOGAO DE PARAFUSO PARTIDO
(Combinacéao de trefina/removedor de parafusos partidos)

- TREPHINE/
BROKEN SC
£ REMOVER

Step 2 Step 3

1. Meca o didmetro exterior do parafuso partido e seleccione a trefina/
removedor de parafusos partidos que corresponda ao tamanho do
parafuso.

2. Coloque a trefina no cabo. Rode no sentido contrario ao dos ponteiros do
relégio a volta do parafuso partido. A trefina devera ser colocada em torno
do parafuso, mas também ser fixa ao mesmo.
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3. Continue a rodar no sentido contrario ao dos ponteiros do relégio até o
parafuso ter sido completamente removido.

Nota: Podera ocorrer crescimento do osso para dentro no parafuso,
impedindo a remocao do parafuso.

Remocéao de parafuso partido
(Trefina e removedor de parafuso partido separados)

BONE
SCREW
EXTRACTOR

TURN
COUNTERCLOCKWISE

1. Meca o diametro exterior do parafuso e selecciona a trefina
correspondente ao tamanho do parafuso.

2. Coloque a trefina no cabo escolhido fornecido com o kit de remogéo.
Coloque a trefina na pega/cabo escolhida que foi fornecida com o kit
de remocao. Posicione a trefina sobre o parafuso partido. Nota: A trefina
deverd ser colocada em torno do parafuso, para se fixar ao mesmo. O
parafuso devera ficar exposto cerca de 5 mm para se proceder ao devido
assentamento da trefina. Para expor o parafuso partido, utilize um
movimento no sentido dos ponteiros do relégio e no sentido contrario,
enquanto aplica pressdo para baixo. Faga avancar a trefina desta forma até
ela alcancar o parafuso partido. Nota: Durante este processo, os dentes da
trefina poderdo ficar obstruidos com residuos. Remova a trefina e limpe os
residuos da ferramenta.

w

Seleccione o removedor de parafusos em ossos que corresponda ao
didmetro do parafuso para ossos que deseja remover. Coloque um
removedor de parafusos em 0ssos na pega/cabo e posicione o removedor
de parafusos por cima do parafuso que esteja exposto. Efectue um
movimento no sentido contrario ao dos ponteiros do relégio enquanto
aplica pressdo para baixo. O removedor de parafusos ira aderir ao parafuso,
“mordendo” no parafuso. Continue a rodar no sentido contrério ao dos
ponteiros do relégio até que o parafuso tenha sido completamente
removido.

Nota: Podera ocorrer crescimento do osso para dentro no parafuso,
impedindo a remocao do parafuso.
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Soupravy Evolution-TL a Evolution-C Removal Kits
Navod k pouziti

Vyrobce

Tecomet

5307 95th Avenue
Kenosha, W1 53144 EE. UU.

Popis

Opakované pouzitelné manualni ortopedické chirurgické néstroje
obsazené v soupravé Evolution Removal Kits jsou bity pro standardni
metrické Sroubovaky a Sroubovaky English, Sroubovaky hexalobe,
odstrafiovace zlomenych a strzenych Sroubd, specifické bity, odbocky,
ra¢novy drzék, multi-axialni drzdk, momentovy kli¢, kombinace kli¢d,
samosvorné klesté a fezaci nastroje. Nastroje jsou dodavéany v kontejneru
k uchovavéni néstroja.

Pouziti k uréenému ucelu

Souprava Evolution-TL Removal Kit je ur¢ena pro pouziti pfi odstrariovani
spinalnich kovovych zafizeni z bederni a hrudni oblasti patefe. Souprava
Evolution-C Removal Kit je urena pro pouziti pfi odstrafiovani spinalnich
kovovych zatizeni z cervikalni oblasti patere.

Pouze Rx
Upozornéni: Podle federalnich zakon( USA smi toto zatizeni prodavat
pouze lékaf nebo je Ize prodévat pouze na objednéavku Iékare.

Kontraindikace

Tyto nastroje jsou kontraindikovany pfi odstrariovani spinélnich kovovych
systém, kde usazeni jejich soucasti vyzaduje tlak, nebo které kde se
vysroubovaly samosvorné Srouby.
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Bezpecnostni opatieni
Nastroje se doddvaji nesterilni. Pfed kazdym pouZzitim je tieba je vycistit
a sterilizovat.

Pred cisténim a sterilizaci je potfeba néstroje rozebrat.
Doporucuji se cistici prostredky s neutralnim pH.

Pred pouzitim je tfeba vénovat péci ochrané nervd, cév nebo organt pred
poskozenim, které by mohlo byt zpGsobeno pouzivanim téchto nastroju.

Omezeni opakovanych sterilaci

Opakovana sterilizace ma na manualni nastroje minimalni dopad. Zivotnost
zavisi na mife opotfebeni nebo poskozeni.

Poznamka k pouziti

Odstranit zbytky télesnych tekutin a tkani latkou na jedno pouZiti.
Pied ¢isténim nesmi instrumenty oschnout.

Ochrana / preprava

Pfi zachazeni se znecisténymi nebo biologicky nebezpecnymi materialy
postupovat podle nemocnicnich predpist. Nastroje je tieba vycistit béhem
30 minut po pouziti, aby se zabranilo jejich rezavéni, poskozeni nebo
vyschnuti.

Postup manualniho ¢isténi

—_

. Podle pokyntl vyrobce pfipravit Cistici a namaceci enzymaticky prostiedek
s neutralnim pH.

2. Oplachovat zafizeni pod tekouci vodou po dobu asi dvou minut a zaroven
odstrafiovat mékkym kartackem vsechny viditelné hrubé necistoty z
nastroje. Pozornost je potieba vénovat viem ¢epum, zavitim, osazenim
nebo §térbinam zafizeni. POZNAMKA: Kotvové T-drzaky je tfeba po
oplachnuti zkontrolovat, zda se drzadlo otaci o 360 stupnii dopiedu i
dozadu, aby se zajistilo, Ze z néstroje vytekla vSechna voda.

3. Umistit zafizeni na pét minut do 1dzné s enzymatickym detergen¢nim
prostfedkem. Vydrhnout zafizeni jemnym kartacem. aby se odstranily
zbytky necistot. Pozornost je potieba vénovat viem ¢eptim, zavitdm,
osazenim, $térbindm a viem tézko pfistupnym c¢astem zafizeni.
Poznamka: Pri velkém znecisténi je potieba roztok vyménit

4. Oplachovat zafizeni pod tekouci vodou dalsi dvé minuty. Poznamka:
Kotvové T-drzaky je tfeba po oplachnuti zkontrolovat, zda se drzadlo
otaci o 360 stupnti dopiedu i dozadu, aby se zajistilo, Ze z nastroje vytekla
viechna voda.
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5. Nastroje vysusit Cistou, absorpcni, netfepivou latkou na jedno pouziti

Postup automatizovaného ¢isténi

Nebyla provedena validiza¢ni studie automatizovaného ¢isténi téchto
nastrojl. Postup konzultovat s piislusnou opravnénou osobou nebo
postupovat podle nemocni¢nich pfedpisu.

Dezinfekce
Dezinfekce je pouze doplnék k celkové sterilizaci opakované pouZzitelnych
chirurgickych nastroj. Viz ¢ast Sterilizace nize.

Prohlidka / testovani funk¢nosti
1. Peclivé prohlédnout zafizeni, zda jsou odstranény veskeré zbytky krve a
jina znecisténi.

N

. Provést vizualni kontrolu, zda neni zatizeni poskozeno nebo opotiebovano.

w

. Zkontrolovat funk¢énost pohyblivych ¢asti (napf. cepy a uzavéry), aby byl
zajistén hladky pribéh provozu v celém stanoveném pohybovém rozsahu.

4. Zkontrolovat néstroje s dlouhymi kiehkymi ¢astmi (zejména rotacni
instrumenty), zda nejsou zdeformovany.

5. Kdyz se néstroje skladaji z vétsich ¢asti, zkontrolovat snadny chod s
protikusem.

o)}

. Zkontrolovat hrany schranky, misky a kazety, zda se zde nenachazeji
ostré hrany, které by mohly profiznout sterilizacni obal. Zkontrolovat viko,
zda se zde nenachdzeji praskliny, ohyby nebo jiné deformace. Zkontrolovat
viko, zda piesné sedi na schrance.

Pozndmka: Jestlize zpozorujete zndmky poskozeni nebo opotrebeni
ndstroje, které by mohly mit za ndsledek sniZeni funkcnosti ndstroje,
ndstroj nepouZivejte a ihned informujte p¥islusnou zodpovédnou osobu.

Sterilizace

Tento postup byl ovéien na dosazeni Urovné sterilizace 10 Sterility
Assurance Level (SAL). Jelikoz vysledky mezi jednotlivymi steriliza¢nimi
zafizenimi se mohou lisit, doporucuje se dlirazné, aby byl steriliza¢ni postup
ovéren koncovym uzivatelem steriliza¢niho zafizeni pomoci standardni
testovaci metody popsané v platné normé ASTM standard (ASTM E 1766).

Pied sterilizaci se musi nastroje a schrédnka na nastroje vycistit. Soucésti je

tieba ukladat tak, aby nebyly zakryty otvory nebo pracovni ¢asti zafizeni

a aby zlstaly oddéleny (aby se nedotykaly). Schranka dodavana spole¢né

se soupravou Evolution Removal Kits je validovana az do 8,6 kg. Schranku

—-39-



nepietézovat. Schranka se zabezpecenymi néstroje uvniti musi byt
zabalena do CSR (steriliza¢ni obal) pfesné podle metody dvojiho baleni AAMI
(ANSI/AAMI ST46), nebo ekvivalentni metody. Nedoporucuje se schranky
béhem sterilizace stohovat. Neukladat schranku na bok nebo vikem dolG.
Pouziti neabsorp¢nich linerd maze zpGsobit kondenzaci.

Metoda - parni sterilizace s predsteriliza¢nim vakuem
Pfed skute¢nou expozici nastavit parametry na 10 minut pfi teploté 132°Cs
minimalné ¢tyfmi (4) vakuacnimi pulzy.

Metoda - Parni sterilizace s gravitacnim odvzdusnénim
Expozice nastrojd po dobu 30 minut pfi teploté 132 °C.

Se sterilizovanou soupravou zachdzejte podle obvyklych provoznich postupt
v mistnosti.

Po dokonceni steriliza¢niho cyklu nechejte schranku chladnout po dobu
alespon 15 minut.

Udrzba

Namazat ¢epy, zavity a dalsi pohyblivé ¢asti komeréné dostupnym, ve vodé
rozpustnym lubrika¢nim prostfedkem na chirurgické nastroje (napfiklad
nastrojové mléko), aby se snizilo tfeni a opotiebeni. Postupovat podle
pokyna vyrobce lubrika¢niho prostfedku.

Skladovani

Sterilni, zabalené nastroje uchovavejte na vyhrazeném misté, které je dobre
vétrané a poskytuje ochranu pred prachem, vihkosti, hmyzem a teplotnimi/
vlhkostnimu vykyvy. Pfed otevienim peclivé zkontrolujte sterilni obaly s
néstroji, zda jsou zcela celistvé a neporusené.

Navod k pouziti

Upozornéni: UzZivatel této sady nastroji potvrzuje, Ze je si védom, Ze vyrobci
implantatd stale zlepsuji design, coz muze vést k obavam, zda se hodi k
Sroubovakim zékaznika.

Nepouzivejte Sroubovak(y), jestlize se nastroj nehodi k implantovanému
spindlnimu zafizeni.

Pfed nasazenim Sroubovédku na implantat je tfeba pfekontrolovat, zda byl z
povrchu odstranén vsechen cizorody material. Nedodrzeni tohoto pokynu

by mohlo vést k poskozeni implantat nebo néstroja slouzicich k vyjimani

implantatd.

Pred pouzitim je potieba néstroj prohlédnout, zda neni poskozen nebo
opotiebovan. Nedodrzeni tohoto pokynu by mohlo vést k poskozeni
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implantatl nebo nastrojl slouzicich k vyjimani implantatd. Pozndmka:
Jestlize zpozorujete zndmky poskozeni nebo opotrebeni ndstroje, které by
mohly mit za ndsledek snizeni funkcnosti ndstroje, ndstroj nepouZzivejte a
ihned informujete pFislusnou zodpovédnou osobu.

POKYNY KVYJMUTI ZLOMENYCH SROUBU
(kombinace trepanu/odstraifiovace zlomenych Sroubt)
- TREPHINE/
" BROKEN SC
7 REMOVER

Step 3

1. Zméfit vnéjsi primér zlomeného sroubu a zvolit spravny trepan/
odstrafovac zlomenych Sroubd, ktery se hodi na velikost Sroubu.

2. Umistit trepan do drzéku. Tocit proti sméru hodinovych rucicek kolem
sroubu. Trepan by mél objimat Sroub i zarez Sroubu.

3. Otéacet dale proti sméru hodinovych rucicek, az je cely Sroub vytazen.
Poznamka: Vyjmuti Sroubu miiZe branit vrostla kost.

Vyjmuti zZlomenych Sroubti
(trepan a odstrafiovaé zlomenych $roubti zvlast)

BONE
SCREW
EXTRACTOR

TURN
COUNTERCLOCKWISE

1. Zméfit vnéjsi primeér Sroubu a zvolit spravny trepan, ktery se hodi na
velikost Sroubu.
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2. Umistit trepan do drzadla vybraného z dodané soupravy nastrojd. Umistit
trepan nad zlomeny $roub. Poznamka: Trepan by mél objimat Sroub.
Aby trepan spravné dosedl, mélo by byt obnazeno asi 5 mm Sroubu.
K obnazeni zlomeného $roubu pouzit pohyby ve sméru a proti sméru
hodinovych rucicek a zéroven vyvijet tlak smérem dol(i. Posunovat trepan
timto zpUsobem, az trepan obsahne zlomeny sroub. Poznamka: Béhem
tohoto procesu se mohou zuby trepany zanést necistotami. Vyjmout
trepan a zbavit ho necistot.

w

.Vyberte odstranovac kostnich sroubd, jehoZ primér odpovida kostnimu
Sroubu, ktery ma byt odstranén. Odstranovac kostnich Sroubt vlozte do
drzaku a drzak umistéte nad obnazeny Sroub. Pohybujte jim proti sméru
hodinovych rucicek pfi sou¢asném tlaku smérem dolG. Odstrarovac
kostnich Sroubt pevné uchopi Sroub. Pokracujte v otaceni proti sméru
hodinovych rucicek, az bude Sroub zcela vytazen.

Poznamka: Vyjmuti Sroubu muize branit vrostla kost.
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Evolution-TL og Evolution-C Removal Kits
(Fjernelseskits) Brugsanvisning

Producent

Tecomet

5307 95th Avenue
Kenosha, WI 53144 USA

Beskrivelse

De genbrugelige manuelle, ortopaediske operationsinstrumenter, som er
indeholdt i Evolution Removal Kits, bestar af dele til standardmetrik og
engelske skruemaskiner, hexalob, redskaber til fiernelse af knaekkede og
strippede skruer, specifikke dele, forleengere, skraldehandtag, multi-aksialt
handtag, counter torque-negle, kombinationsnagler, lasende spidstaenger
og skaereinstrumenter. Instrumenterne leveres i en beholder til opbevaring
af instrumenter.

Tilsigtet anvendelse

Evolution-TL Removal Kit er beregnet til anvendelse i forbindelse med
flernelse af spinal-hardware fra leende- og brystregionerne i rygraden.
Evolution-C Removal Kit er beregnet til anvendelse i forbindelse med
flernelse af spinal-hardware fra halsregionen i rygraden.

Kun Rx
Forsigtig: Den federale lov (USA) begraenser salg af denne enhed til eller
pa ordre af licenseret laegepersonale.

Kontraindikationer

Disse instrumenter er kontraindicerede til fiernelse af spinale hardware-
systemer, der bruger trykmontering til at opretholde dets komponenter,
eller som drejer tradene af sikringsskruerne.
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Forsigtighedsregler
Instrumenterne leveres usterile. Renger og steriliser instrumenterne for brug
hver gang.

Demonter instrumenter med aftagelige dele for rengering og sterilisering.
Der anbefales pH-neutrale renggringsmidler.

For anvendelse skal der treeffes foranstaltninger til beskyttelse af nerver,
kar og/eller organer mod skader, der kan veere forérsaget af brugen af disse
instrumenter.

Begraensninger i forbindelse med gentagen bearbejdningGentagen
bearbejdning pavirker manuelle instrumenter minimalt. Levetiden afhaenger
af slid og beskadigelse, der er forarsaget af brug.

Anvendelse

Fjern resterende kropsvaesker og veev med en engangsserviet.
Instrumenterne ber ikke torre for rengering.

Opbevaring / transport

Folg hospitalsprotokoller ved handtering af kontaminerede eller biologisk
farlige materialer. Instrumentet bor renggres inden for 30 minutter efter
anvendelse for at minimerere muligheden for rust, beskadigelse og terring
efter anvendelse.

Manuel renggringsprocedure

—_

. Forbered enzymatiske, neutrale pH-prae-iblgdlaegningsmidler og
renggringsmidler i overensstemmelse med producentens instruktioner.

2. Skyl enhederne med vand fra hanen i ca. to minutter, mens de berstes
med en bled borste for at flerne det meste eller al den synlige, grove snavs
fra enheden. Veer meget omhyggelig med tapper, trade, fordybninger
eller spalter pa / i enheden. BEMARK: T-handtag skal have deres handtag
roteret 360 grader fremad og omdrejes efter skylning for at sikre, at
instrumentet er komplet draenet.

3. Laeg enhederne i bled i en enzymatisk oplasning i fem minutter. Skrub
enhederne med en blad berste for at flerne al resterende snavs. Veer meget
omhyggelig med tapper, trade, fordybninger, spalter eller andre omrader
pé/ienheden, der er vanskelige at rengore. Bemaerk: Skift oplasningen,
nar den bliver meget kontamineret.

4. Skyl enhederne i yderligere to minutter med anvendelse af vand fra hanen.
Bemaerk: T-handtag skal have deres handtag roteret 360 grader fremad og
omdrejes efter skylning for at sikre, at instrumentet er komplet dreenet.Tor
instrumentet med en ren, absorberende, ikke-skurende engangsserviet.
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Automatiseret renggringsprocedure

Der er ikke foretaget en valideringsundersggelse af automatisk rengering
af disse instrumenter. Konsulter venligst en relevant ansvarlig person eller
hospitalsprotokol for instrukser.

Desinfektion
Desinfektion er kun acceptabel som supplement til fuld sterilisering ved
genbrugelige operationsinstrumenter. Se afsnittet om sterilisering nedenfor.

Inspektion / funktionstest
.Inspicer omhyggeligt hver enhed for at sikre, at alt synligt blod og smuds
er flernet.

—

N

. Inspicer visuelt for beskadigelse og/eller slid.

w

Kontrollér beveegelige deles virkning (fx haengsler og bokslase) for at sikre
en problemfri funktion gennem det tilsigtede bevaegelsesomrade.

4. Kontrollér, at instrumenter med lange, spinkle dele (iszer roterende
instrumenter) ikke er fordrejede.

wv

. Kontrollér, at enhederne monteres hurtigt med de tilhgrende
komponenter, hvis instrumenterne udger en del af en storre samling.

6. Inspicer kanterne pa beholder, bakke og kassette for at sikre, at der ikke
er skarpe kanter, der kan fleenge steriliseringsindpakningen. Inspicer
laget for at sikre, at der ikke er revner, bgjninger eller forvraengninger.
Kontrollér, at Iaget fortsat sidder teet pa beholderen.

Bemezerk: Hvis der bemaerkes beskadigelse eller slid, kan det nedszette
instrumentets funktion; anvend da ikke instrumentet og underret den
relevante, ansvarlige person.

Sterilisering

Denne procedure er valideret til at opna et sterilitetssikringsniveau pa 10°
(Sterility Assurance Level) (SAL). Da resultaterne kan variere fra det ene
autoklaveudstyr til det andet, anbefales det, at proceduren kontrolleres
med slutbrugerens personlige autoklaveudstyr med anvendelse af den
standardtestmetode, der er beskrevet i den aktuelle ASTM-standard (ASTM
E 1766).

Instrumenterne og instrumentbeholderen skal renggres for sterilisering.
Delene bgr arrangeres pa en made, sa de ikke okkluderer ventilhullerne eller
redskabernes arbejdsende og forbliver separate (uden bergring). Beholderen,
der er forsynet med Evolution Removal Kits (Fjernelseskits) er valideret til
belastninger under 19 Ibs. Overbelast ikke beholderen. Beholderen, hvori
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instrumenterne er sikret, skal indpakkes med CSR (steriliseringsindpakning)
med anvendelse af AAMI-dobbeltindpakningsmetoden (ANSI/AAMI ST46)
eller tilsvarende. Det anbefales ikke at stable beholderen under sterilisering.
Anbring ikke beholderen pa siden eller med bunden opad. Anvendelse af
ikke-absorberende bakkeindsatser kan forarsage kondensationspytter.

Metode - prae-vakuum dampsterilisering

Indstil parametrene pa 10 minutters eksponering ved en temperatur pa 132
°C (270 °F) med et minimum pa fire (4) vakuumimpulser fgr den aktuelle
eksponering.

Metode - tyngdeforskydning dampsterilisering
Eksponer instrumenterne i 30 minutter ved en temperatur pa 132 °C (270 °F).

Handter det steriliserede kit iht. de normale procedurer for operationsstuer.

Lad beholderen kgle helt af i mindst femten minutter, efter at
steriliseringscyklussen er feerdig.

Vedligeholdelse

Smer hangsler, trade og andre beveaegelige dele med et kommercielt,
vandbaseret smgremiddel til operationsinstrumenter (fx instrumentcreme)
for at reducere friktion og slid. Felg smgremiddelproducentens instruktioner.

Opbevaring

Opbevar sterile, pakkede instrumenter i et dertil indrettet omrade med
begraenset adgang, der er godt ventileret og beskytter mod stov, fugt,
insekter, skadedyr og store udsving i temperatur/fugtighed. Undersgg sterile
instrumentpakker grundigt fer abning for at sikre, at pakken er intakt.

Brugsanvisning

Forsigtig: Brugeren af dette instrumentsat anerkender, at
implantationsproducenterne konstant forbedrer produkternes
konstruktioner, hvilket kan medfgre problemer med tilpasning til de
sadvanlige skruemaskiner.

Anvend ikke skruemaskinen/skruemaskinerne, hvis instrumentet ikke passer
korrekt ind i den implanterede spinal-hardware.

Kontrollér, at al fremmedmateriale er fiernet fra skruemaskinens overflade,
for skruemaskinen saettes ind i implantatet. | modsat fald kan det resultere i
beskadigelse af implantater og/eller fiernelsesinstrumenter.

Inspicer instrumenterne for beskadigelse eller slid fer brug. | modsat fald
kan det resultere i beskadigelse af implantater eller fiernelsesinstrumenter.
Bemaerk: Hvis der bemaerkes beskadigelse eller slid, kan det nedsaette
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instrumentets funktion; anvend da ikke instrumentet og underret den
relevante, ansvarlige person.

INSTRUKTIONER TIL FJERNELSE AF KNAKKET SKRUE
(Kombineret trephine / fierner af knaekket skrue)

1. Mal den udvendige diameter af den knaekkede skrue og vaelg trephine/
flerneren af knaekket skrue, der passer til skruens storrelse.

2. Placer trephinen i hdndtaget. Drej mod uret rundt om den knaekkede
skrue. Trephinen skulle bade rydde omkring skruen og bide sig fast i
skruen.

3. Fortseet med at dreje mod uret, indtil skruen er fuldstaendig fjernet.

Bemezerk: Der kan veere knoglevaekst ved skruen, der forhindrer fiernelse af
skruen.

Fjernelse af knaekket skrue
(Separat trephine og knogleskruefjerner)

BONE
SCREW
EXTRACTOR

TURN
COUNTERCLOCKWISE

1. Mél den udvendige diameter pa skruen og veelg den trephine, der passer
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til skruens storrelse.

2. Placer trephinen i handtaget pa det valgte fjernelseskit. Saet trephinen
over den knaekkede skrue. Bemaerk: Trephinen skal have tilstraekkelig
frigang omkring skruen. Ca. 5 mm af skruen skal vaere blottet for at man
kan placere trephinen korrekt. For at blotte den knaekkede skrue drejes
der med og mod uret, mens der trykkes nedad. Fremfgr trephinen pa
denne made, indtil trephinen nar den knaekkede skrue. Bemaerk: Under
denne proces kan trephinens taender blive tilstoppet med debris. Fjern
trephinen og renggr redskabet for debris.

w

Veelg den knogleskruefjerner, som passer til den knogleskrue, der

skal fiernes. Placer knogleskruefierneren i handtaget, og placer
knogleskruefjerneren over den blottede skrue. Drej mod uret med
nedadrettet tryk. Knogleskruefjerneren vil gribe fat i skruen. Fortsaet med
at dreje mod uret, ind til skruen er fuldstaendig flernet*.

Bemeerk: Der kan veere knogleveekst ved skruen, der forhindrer fjernelse af
skruen.
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Evolution-TL- en Evolution-C-verwijderkits
Gebruiksaanwijzing

Fabrikant

Tecomet

5307 95th Avenue
Kenosha, W1 53144 VS

Beschrijving

De meermalig bruikbare handbediende orthopedisch-chirurgische
instrumenten in de Evolution-verwijderkits zijn bits voor standaard
metrische en Engelse draaiers, zespuntige draaiers, verwijderinstrumenten
voor gebroken en gestripte schroeven, specifieke bits, verlengstukken,
T-handgreep met ratelmechanisme, meerassige handgreep,
tegenkoppelsleutel, combinatiesleutels, punttangen en snijinstrumenten.
De instrumenten worden geleverd in een instrumentenopbergdoos.

Beoogde toepassing

De Evolution-TL verwijderkit is bedoeld voor gebruik bij het verwijderen
van spinale hardware uit de lumbale en thoracale gebieden van de
ruggengraat. De Evolution-C verwijderkit is bedoeld voor gebruik bij
het verwijderen van spinale hardware uit het cervicale gebied van de
ruggengraat.

Alleen op voorschrift verkrijgbaar
Let op: Krachtens de federale wet (VS) mag dit product alleen door of op
voorschrift van een arts worden verkocht.

Contra-indicaties

Deze instrumenten zijn gecontraindiceerd voor het verwijderen van spinale
hardwaresystemen waarbij de onderdelen vastgedrukt zijn of waarvan de
draad van de vergrendelschroeven afgedraaid wordt.
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Voorzorgsmaatregelen
De instrumenten worden niet-steriel geleverd. Vo6r elk gebruik reinigen en
steriliseren.

Demonteer instrumenten met afneembare delen vooér het reinigen en
steriliseren.

Het gebruik van reinigingsmiddelen met een neutrale pH wordt aanbevolen.

Voorafgaand aan het gebruik moeten de zenuwen, bloedvaten en/of
organen worden beschermd tegen beschadigingen die kunnen optreden
door het gebruik van deze instrumenten.

Beperkingen voor ontsmetten

Herhaald ontsmetten heeft minimaal effect op handbediende instrumenten.
Het einde van de gebruiksduur wordt bepaald door slijtage en
beschadigingen door het gebruik.

Tijdens gebruik
Verwijder overtollige lichaamsvloeistoffen en weefsel met een
wegwerpdoekje. De instrumenten mogen niet opdrogen véor de reiniging.

Verpakking / Transport

Volg de ziekenhuisprotocols voor het verwerken van verontreinigd en/of
biologisch gevaarlijke materialen. Instrumenten moet binnen 30 minuten

na gebruik worden gereinigd om vlekvorming, beschadigingen en opdrogen
na gebruik te minimaliseren.

Procedure voor handmatige reiniging
. Prepareer enzymatische voorweekbaden met neutrale pH en de
reinigingsmiddelen volgens de instructies van de fabrikant.

—-

2. Spoel de instrumenten gedurende ongeveer twee minuten onder
kraanwater en gebruik een zachte borstel om het zichtbare grove vuil te
verwijderen. Besteed met name aandacht aan eventuele draaipunten,
schroefdraden, openingen of holtes van het instrument. OPMERKING:
Bij T-handgrepen met ratelmechanisme moeten de handgrepen na het
spoelen 360 graden voorwaarts en achterwaarts worden gedraaid zodat
eventueel achtergebleven vocht uit het instrument stroomt.

3. Plaats de instrumenten gedurende vijf minuten in een bad met een
enzymatisch reinigingsmiddel. Borstel de instrumenten met een zachte
borstel om eventueel resterend vuil te verwijderen. Besteed met name
aandacht aan eventuele draaipunten, schroefdraden, openingen, holtes
of andere moeilijk te reinigen plaatsen van het instrument. Opmerking:
Vervang de reinigingsoplossing als deze te vuil wordt.
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4. Spoel vervolgens de instrumenten nog twee minuten met kraanwater
na. Opmerking: Bij T-handgrepen met ratelmechanisme moeten de
handgrepen na het spoelen 360 graden voorwaarts en achterwaarts
worden gedraaid zodat eventueel achtergebleven vocht uit het instrument
stroomt. Droog het instrument met een schoon, absorberende en niet-
pluizend wegwerpdoekje.

Procedure voor geautomatiseerde reiniging

Voor deze instrumenten is geen validatieonderzoek voor geautomatiseerde
reiniging verricht. Raadpleeg de daarvoor verantwoordelijke persoon of het
ziekenhuisprotocol voor aanwijzingen.

Desinfectie

Voor meermalig bruikbare chirurgische instrumenten is desinfectie
alleen acceptabel als aanvulling op een volledige sterilisatie. Zie de
sterilisatieparagraaf hieronder.

Inspectie / functietests
1. Controleer bij elk instrument zorgvuldig of al het zichtbare bloed en vuil
is verwijderd.

2. Inspecteer op zichtbare beschadigingen en/of slijtage.

3. Controleer of de bewegende onderdelen (zoals scharnieren en sluitingen)
soepel bewegen door het gehele beoogde bewegingsbereik.

4. Controleer of de lange, slanke instrumenten (met name de roterende
instrumenten) niet zijn vervormd.

5. Als de instrumenten deel uitmaken van een groter geheel, moet worden
gecontroleerd of de instrumenten goed kunnen worden gemonteerd op
de bijbehorende onderdelen.

6. Controleer of er geen scherpe randen aan de rand van de doos, het plateau
en de cassette zitten die de sterilisatiewikkels kunnen beschadigen.
Controleer of het deksel niet is gescheurd, verbogen of kromgetrokken.
Controleer of het deksel nog goed op de doos past.

Opmerking: Als er beschadiging of slijtage wordt geconstateerd die de
functie van het instrument nadelig kan beinvioeden, mag het instrument
niet worden gebruikt en moet de juiste verantwoordelijke persoon worden
gewaarschuwd.
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Sterilisatie

Deze procedure is gevalideerd voor een sterilisatiewaarborg van 10 (Sterility
Assurance Level = SAL). Omdat de resultaten tussen autoclaveerapparaten
onderling kunnen verschillen, wordt ten zeerste geadviseerd de procedure
te verifiéren met de autoclaveerapparatuur van de eindgebruiker volgens de
standaard testmethode als omschreven in de huidige ASTM-norm (ASTM E
1766).

De instrumenten en de instrumentdoos moeten véor sterilisatie worden
gereinigd. De onderdelen moeten dusdanig worden gepositioneerd dat

de ventilatieopeningen of het actieve uiteinde van de instrumenten niet
worden geblokkeerd en los van elkaar liggen (elkaar niet raken). De doos
die bij de Evolution-verwijderkits wordt geleverd, is gevalideerd voor een
belasting van maximaal 8,6 kilo. De doos mag niet worden overbelast. De
doos met de instrumenten erin vastgezet, moet met CSR (sterilisatiewikkel)
worden ingepakt volgens de AAMI dubbele-wikkelmethode (ANSI/AAMI
ST46) of gelijkwaardig. Geadviseerd wordt de doos tijdens sterilisatie niet
op te stapelen. Plaats de doos niet op de zijkant of ondersteboven; door het
gebruik van niet-absorberende inlegvellen kan er condensatie ophopen.

Methode - Prevacuiim stoomsterilisatie

Stel de parameters in op 10 minuten blootstellingsduur bij een temperatuur
van 132 °C met minimaal vier (4) vacuimpulsen voorafgaand aan de
daadwerkelijke blootstelling.

Methode - Stoomsterilisatie met zwaartekrachtverplaatsing
Stel de instrumenten gedurende 30 minuten bloot aan een temperatuur van
132°C.

Behandel de gesteriliseerde kit volgens de normale operatiekamerpro-
cedures.

Laat de doos na de voltooide sterilisatiecyclus gedurende minimaal vijftien
minuten afkoelen.

Onderhoud

Smeer de scharnieren, schroefdraden en andere bewegende delen met een
vrij verkrijgbaar smeermiddel op waterbasis en van ziekenhuiskwaliteit (zoals
instrumentenmelk) om frictie en slijtage te verminderen. Volg de instructies
van de fabrikant van het smeermiddel.

Opslag

Bewaar de steriele, verpakte instrumenten in een daarvoor bestemde ruimte
met beperkte toegang en goede ventilatie en die beschermt tegen stof,
vocht, insecten, ongedierte en extreme schommelingen in temperatuur en
luchtvochtigheid. Controleer de steriele instrumentpakketten nauwkeurig
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alvorens deze te openen om er zeker van te zijn dat de integriteit van het
pakket niet is aangetast.

Gebruiksinstructies

Aandachtspunten: De gebruiker van deze instrumentenset is zich ervan
bewust dat de fabrikanten van implantaten voortdurend hun ontwerp
verbeteren, waardoor er een pasprobleem kan ontstaan met de specifieke
draaiers.

Gebruik de draaier(s) niet als het instrument niet goed in de geimplanteerde
spinale hardware past.

Controleer voér het inbrengen van de draaier in het implantaat of alle
vreemde materialen van het draaioppervlak zijn verwijderd. Als dit
achterwege blijft, kan dit resulteren in beschadiging van het implantaat en/
of van de verwijderinstrumenten.

Controleer de instrumenten véor gebruik op beschadiging of slijtage. Als

dit achterwege blijft, kan dit resulteren in beschadiging van het implantaat
en/of van de verwijderinstrumenten. Opmerking: Als er beschadiging of
slijtage wordt geconstateerd die de functie van het instrument nadelig kan
beinvloeden, mag het instrument niet worden gebruikt en moet de juiste
verantwoordelijke persoon worden gewaarschuwd.

AANWUZINGEN VOOR HET VERWIJDEREN VAN EEN

GEBROKEN SCHROEF
(Combinatie van trepaan en verwijderinstrument
voor een gebroken schroef)

- TREPHINE/
.~ BROKEN SC
£ REMOVER
Step 1 Step2 Step 3

1. Meet de buitendiameter van de gebroken schroef en selecteer de trepaan/
verwijderinstrument dat overeenkomt met de schroefmaat.

2. Plaats de trepaan in het handgreep. Draai naar linksom om de gebroken
schroef. De trepaan moet over de schroef passen en de schroef
vastpakken.
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3. Blijf de beweging linksom volhouden tot de schroef volledig is verwijderd.

Opmerking: Ingroei van bot over de schroef kan de verwijdering van de
schroef belemmeren.

Een gebroken schroef verwijderen
(Aparte trepaan en verwijderinstrument voor een gebroken schroef)

BONE
SCREW
EXTRACTOR

TURN
COUNTERCLOCKWISE

1. Meet de buitendiameter van de schroef en selecteer de trepaan die bij
de schroefmaat past.

I

Plaats de trepaan in de gewenste handgreep uit de verwijderkit. Plaats

de trepaan over de gebroken schroef. Opmerking: De trepaan moet over
de schroef passen. Om de trepaan correct te plaatsen, moet er circa 5

mm schroef zichtbaar zijn. Beweeg de trepaan rechtsom en linksom en
oefen tegelijkertijd neerwaartse druk uit om de gebroken schroef bloot

te leggen. Voer de trepaan op deze wijze verder op tot de trepaan de
gebroken schroef bereikt. Opmerking: Gedurende deze procedure kunnen
de tanden van de trepaan verstopt raken met vuil. Haal de trepaan weg en
verwijder het vuil van het instrument.

3. Kies het botschroefverwijderinstrument dat bij de diameter van de te
verwijderen botschroef past. Plaats het botschroefverwijderinstrument in
de handgreep en over de blootgelegde schroef. Beweeg linksom en oefen
tegelijkertijd neerwaartse druk uit. Het botschroefverwijderinstrument
zal de schroef vastpakken. Blijf de beweging linksom volhouden tot de
schroef volledig is verwijderd.

Opmerking: Ingroei van bot over de schroef kan de verwijdering van de
schroef belemmeren.
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Evolution-TL and Evolution-C Removal Kits
Kasutusjuhend

Tootja

Tecomet

5307 95th Avenue
Kenosha, W1 53144 USA]

Kirjeldus

Evolution Removal Kits komplekti kuuluvate kordus- ja kasitsi kasutatavate
ortopeediliste kirurgiliste instrumentide hulka kuuluvad standardsed
meetersusteemi ja Inglise puuride otsikud, kuuskantpea, purunenud

ja valjanihkunud kruvide eemaldajad, eriotstarbelised puuriotsikud,
pikendusosad, pdrkekéepide, mitmesuunaline kdepide, dlinamomeetriline
voti, reguleeritavad mutrivdtmed, teravaotsalised lukustusnapitsad ja
l6ikeinstrumendid. Instrumendid asuvad hoiukonteineris.

Kasutusalad

Evolution-TL Removal Kit on méeldud spinaalsete ortopeediavahendite
eemaldamiseks lilisamba rindkere ja nimme piirkonnast. Evolution-C
Removal Kit on méeldud spinaalsete ortopeediavahendite eemaldamiseks
lilisamba kaelapiirkonnast.

Viljastatakse ainult retsepti alusel
Ettevaatust: vastavalt USA foderaalseaduste piirangutele tohib seda seadet
osta voi tellida ainult arst.

Vastundidustused

Nende instrumentide abil ei tohi eemaldada spinaalseid
ortopeediasiisteeme, mille puhul on komponendid Gihendus pinge alla voi
mis keeravad lahti lukustuskruvide keermed.
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Ettevaatusabinoud

Instrumendid ei ole steriilsed. Enne iga kasutust tuleb instrumendid
puhastada ja steriliseerida.

Enne puhastamist ja steriliseerimist tUhendage eraldatavad osad lahti.
Soovitatav on kasutada pH-neutraalseid puhastusvahendeid.

Enne kasutust tuleb tahelepanu pdorata sellele, et kaitsta nérve, veresooni
ja/voi organeid, mis voivad nende instrumentide kasutuse korral olla
ohustatud.

Umbertoéstamise piirangud
Korduv to6tlemine mojutab kasiinstrumente minimaalselt. Kasutusea
pikkuse maarab kasutusest tingitud kulumine.

Lisamarkused
Eemaldage liigsed kehavedelikud ja koed tGihekordse ratikuga.

Instrumente ei tohi enne puhastamist lasta dra kuivada.

Sisu/transport

Kontamineerunud ja bioohtlikke materjale tuleb késitleda vastavalt haigla
eeskirjadele. Instrumendid tuleb puhastada 30 minuti jooksul pérast
kasutamist, et varvumise, kahjustamise ja kasutusjargse kuivamise véimalus
oleks voimalikult vaike.

Protseduur
1. Valmistage enstimaatilised pH-neutraalsed eelloputusvahendid ja
puhastusained ette tootja juhiseid jargides.

2. Loputage instrumente ligikaudu kaks minutit kraaniveega, harjates
neid samal ajal pehme harjaga, eemaldades instrumentidelt suurema,
nahtava kontaminatsiooni. Erilist téhelepanu tuleb pdérata instrumentide
poordekohtadele, keermetele, 66nsustele ja sisseldigetele. MARKUS.
T-porkekaepideme kaepidemeid tuleb pérast loputamist péorata 360
kraadi edasi ja tagasi, tagamaks, et instrumendist on vedelik téielikult vélja
voolanud.

w

Asetage instrumendid viieks minutiks ensiimaatilise detergendi vanni.
Hé6ruge instrumente pehme harjaga, et eemaldada koik jarelejaanud
jaatmed. Erilist téhelepanu tuleb p&orata instrumentide péérdekohtadele,
keermetele, 60nsustele, sisseldigetele ja teistele halvasti puhastatavatele
pindadele. Markus: kui lahus muutub vaga maardunuks, tuleb seda
vahetada.
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4. Loputage instrumente veel kaks minutit kraanivees. Markus:
T-porkekdepideme kdepidemeid tuleb parast loputamist podrata 360
kraadi edasi ja tagasi, tagamaks, et instrumendist on vedelik téielikult vélja
voolanud. Kuivatage instrumenti puhta, Ghekordse, imava, kiuvaba lapiga.

Automaatpuhastus

Nende instrumentide puhul ei ole automaatpuhastuse sobivust kinnitavat
uuringut tehtud. Palun konsulteerige kursisoleva isikuga voi lahtuge haigla
protokollist.

Desinfitseerimine

Korduvkasutatavate kirurgiainstrumentide desinfektsioon on lubatud ainult
taissterilisatsiooni tdiendava meetodina. Vt sterilisatsiooni kirjeldavat 16iku
tagapool.

Kontroll/té6korrasoleku kontroll
1. Kontrollige hoolikalt iga instrumenti, veendumaks, et kéik ndhtavad vere
jamuud jaagid on eemaldatud.

2. Kontrollige instrumente visuaalselt kahjustus- ja/véi kulumisnahtude
suhtes.

w

Kontrollige liikuvate osade (nagu liigendid ja lukud) toimimist, et nende
liikuvus oleks kogu ettendhtud ulatuses sujuv.

4. Kontrollige pikkade, vdikese ldbimédduga osadega instrumente (eelkdige
poorlevaid instrumente) vadndumise suhtes.

5. Kui instrumendid kuuluvad suuremate stisteemide komponentide hulka,
kontrollige, et need Gihinevad téielikult vastavate (ihendusosadega.

6. Kontrollige kasti, aluse ja kassettide servi, et nende teravad osad ei
purustaks sterilisatsioonilina. Kontrollige kaant, et see ei oleks moranenud,
paindunud ega kddandunud. Kontrollige, et kaas sobituks kastile tihedalt.

Mairkus: kui olete tdheldanud kahjustus-véi kulumisndhte, mis voiksid
instrumendi omadusi halvendada, dirge instrumenti kasutage, vaid
teavitage vastutavat isikut.

Steriliseerimine

Protseduur on valideeritud 10° Sterility Assurance Level (SAL) tasemele.
Arvestades asjaolu, et eri autoklaavidega ei saada samu tulemusi, on
aarmiselt soovitatay, et protseduuri sobivust kinnitataks 16ppkasutaja
autoklaaviga, kasutades kehtivas ASTM (ASTM E 1766) standardis kirjeldatud
standardtesti meetodeid.
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Enne sterilisatsiooni tuleb instrumendid ja instrumendikast puhastada.

Osad tuleb asetada viisil, et 6hutusavad ja instrumentide otsad ei oleks
kaetud ning instrumendid ei tohi puutuda lksteise vastu. Evolution Removal
Kits komplektiga kaasasolev kastile lubatud koormus on kuni 8,6kg. Arge
koormake kasti iile. Kast koos sellesse fikseeritud instrumentidega tuleb
maéhkida sterilisatsioonilinasse (CSR), jargides AAMI kahekordse méhkimise
(ANSI/AAMI ST46) voi samavadrset meetodit. Sterilisatsiooni ajal ei ole
soovitatav kastile teisi esemeid peale asetada. Arge asetage kasti kiiljele

voi tagurpidi, mitteimavate kandikulinade kasutus vdib péhjustada
kondensatsiooni alusvanni.

Eelvaakumi ja kuumauruga sterilisatsiooni meetod
Parameetrid: 10 minutit temperatuuril 132 °C (270 °F), vahemalt neli (4)
vaakumtsuklit enne sterilisatsiooni.

Raskusjoul viljatorjumise ja kuumauruga sterilisatsiooni meetod
Instrumente tuleb téodelda 30 minutit temperatuuril 132 °C (270 °F).

Kasitsege steriliseeritud komplekti normaalsete ruumiprotseduuride jargi.

Kui sterilisatsioonitsiikkel on I6petatud, laske kastil péhjalikult, vdhemalt
viisteist minutit jahtuda .

Hooldus

Olitage liigendeid, keermeid ja teisi liikuvaid osi mudgiloleva veepéhise
kirurgia instrumentidele sobiva méérdeainega, et vdhendada héérdumist
ja kulumist. Jargige maardeaine tootja juhiseid.

Hoiustamine

Hoidke steriilseid, pakendatud instrumente selleks ettenahtud, piiratud
ligipadsuga kohas, mis on hasti 6hustatud ja tagab kaitse tolmu, niiskuse,
putukate, kahjurite ning suurte temperatuuri-niiskuse kéikumiste eest.
Kontrollige steriilseid instrumendipakendeid enne avamist hoolikalt, et
pakendid oleksid terved.

Kasutusjuhend

Hoiatused Kasutaja peab arvestama, et implantaatide tootjad arendavad
oma toodete disaini pidevalt, mis tottu ei pruugi eriotstarbelised puurid
sobida.

Arge kasutage puure, kui instrumendid ei sobitu implanteeritavasse
lilisamba ortopeediavahendisse digesti.

Enne puuri sisestamist implantaati kontrollige, et puuri pinnalt oleks
kogu védrmaterjal eemaldatud. Vastasel korral véite implantaati ja/voi
eemaldavaid instrumente kahjustada.
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Kontrollige instrumente kahjustamise ja kulumise osas enne iga
kasutuskorda. Vastasel korral voite implantaate vo6i eemaldavaid instrumente
kahjustada. Mdrkus: kui olete tiheldanud kahjustuse- véi kulumisndhte,
mis véiksid instrumendi omadusi halvendada, drge instrumenti kasutage,
vaid teavitage vastutavat isikut.

KUIDAS EEMALDADA PURUNENUD KRUVI
(Trefiini/purunenud kruvi eemaldaja kombinatsioon)
- TREPHINE/
|~ BROKEM SC
* REMOVER

Step 3

1. Mé6tke purunenud kruvi valisiimbermdot ja valige suurusele sobiv trefiin/
purunenud kruvi eemaldaja.

2. Asetage trefiin kdepidemesse. Keerake vastupdeva imber purunenud
kruvi. Trefiin peaks puhastama kruvi imbruse ja tungima kruvisse.

3. Keerake jatkuvalt vastupaeva, kuni kruvi on tdielikult eemaldatud.

Markus: kruvil voib olla luulist sissekasvu, mis takistab kruvi
eemaldamist.
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Purunenud kruvi eemaldamine
(eraldi trefiin ja luukruvi eemaldaja)

BONE
SCREW
EXTRACTOR

TURN
COUNTERCLOCKWISE

—_

. Modtke kruvi vélisimbermoét ja valige suurusele sobiv trefiin.

N

Asetage trefiin eemaldaja komplektis olevasse sobivasse kdepidemesse.
Asetage trefiin imber purunenud kruvi. Markus: trefiin peaks puhastama
kruvi tmbruse. Trefiini 6igeks asetamiseks peab kruvi olema paljastunud
ligikaudu 5 mm ulatuses. Et purunenud kruvi vabastada, rakendage péri- ja
vastupdeva keeramist ning suruge allapoole. Viige trefiin sellel viisil edasi,
kuni trefiin jéuab purunenud kruvini. Mérkus: selle protseduuri ajal voivad
trefiini hambad ummistuda jadkidega. Votke trefiin valja ja eemaldage
ja4gid.

w

.Valige luu kruvi eemaldaja, mis sobib eemaldatava luu kruvi méétmetega.
Positsioneerige luu kruvi eemaldaja kdepidemesse ning asetage luu
kruvi eemaldaja paljastunud kruvile. Rakendage vastupdeva keeramist
ning suruge allapoole. Luu kruvi eemaldaja fikseerub kruvisse. Jatkake
vastupdeva suunas keeramist kuni kruvi taieliku eemaldumiseni.

Markus: kruvil véib olla luulist sissekasvu, mis takistab kruvi
eemaldamist.
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Evolution-TL- ja Evolution-C-irrotussarjat
Kayttoohjeet

Valmistaja

Tecomet

5307 95th Avenue
Kenosha, W1 53144 USA

Kuvaus

Evolution-irrotussarjoissa on seuraavat kestokdyttdiset ortopediseen
kirurgiaan tarkoitetut manuaaliset instrumentit: vakiomalliset metriset ja
tuumamittaiset ruuviavaimien terat, kuusiokanta-avaimet, vaurioituneiden
ja kuluneiden ruuvien irrottimet, erikoisterat, jatkokappaleet, réikdllinen
kahva, multiaksiaalinen kahva, vaantdavain, yhdistelmaavaimet, karkipihdit
ja leikkausinstrumentit. Instrumentit toimitetaan sailytyskotelossa.

Kayttotarkoitus

Evolution-TL-irrotussarja on tarkoitettu selkdrankaimplanttien irrottamiseen
lanne- ja rintarangan alueilta. Evolution-C-irrotussarja on tarkoitettu
selkarankaimplanttien irrottamiseen kaularangan alueelta.

Vain laakarin maarayksesta
Varotoimi: Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan tédman laitteen saa myyda
vain laakari tai laakarin maarayksesta.

Kontraindikaatiot

Néiden instrumenttien kayttd on kontraindikoitu sellaisten selkdrangan
implanttijarjestelmien irrottamisessa, joissa implantin osat pysyvat koossa
paineen avulla tai joissa kiinnitysruuvien kierteet hioutuvat pois.
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Varotoimet
Instrumentit toimitetaan steriloimattomina. Puhdista ja steriloi ne ennen
kayttoa.

Pura irrotettavat instrumentit osiin ennen puhdistamista ja sterilointia.
Puhdistukseen suositellaan pH-arvoltaan neutraaleja puhdistusaineita.

Ennen kayttda hermot, verisuonet ja/tai elimet on suojattava vaurioilta, joita
nadiden instrumenttien kaytto saattaa aiheuttaa.

Uudelleenprosessoinnin rajoitukset

Toistuvalla prosessoinnilla on vahdinen vaikutus manuaalisiin
instrumentteihin. Kayttoika maaritetaan kdyton aiheuttaman kulumisen ja
vaurioiden mukaan.

Kayttopaikka
Pyyhi kehon nesteet ja kudos instrumenteista kertakayttoiselld pyyhkeella.

Instrumentteja ei saa paastaa kuivumaan ennen puhdistamista.

Sailytys/kuljetus

Noudata sairaalan kdytantoa kontaminoituneen ja/tai biovaarallisen
materiaalin kdsittelyssa. Instrumentti tulee puhdistaa 30 minuutin sisalla
kayton jalkeen mahdollisen varjaytymisen, vaurioitumisen ja kuivumisen
minimoimiseksi.

Manuaalinen puhdistus
1. Valmistele pH-arvoltaan neutraalit entsymaattiset liotus- ja
puhdistusaineet valmistajan ohjeiden mukaisesti.

2. Huuhtele instrumentteja vesijohtovedelld noin kaksi minuuttia ja harjaa
niitd samalla pehmealla harjalla kaiken nakyvan lian poistamiseksi.
Puhdista instrumentin nivelet, kierteet, syvennykset tai raot erityisen
huolellisesti. HUOMAA: Réikéllisten T-kahvojen kahvaa on kierrettava 360
astetta eteen- ja taaksepdin huuhtelemisen jalkeen, jotta kaikki vesi valuu
ulos.

3. Aseta instrumentit entsymaattiseen puhdistusaineeseen viideksi
minuutiksi. Harjaa instrumentteja pehmedlla harjalla jaljelld olevan lian
poistamiseksi. Puhdista instrumentin nivelet, kierteet, syvennykset, raot tai
muut vaikeasti puhdistettavat alueet erityisen huolellisesti. Huomautus:
Vaihda neste, kun se on selvasti likaista.

4. Huuhtele instrumentteja vield kaksi minuuttia vesijohtovedella.
Huomautus: Réikallisten T-kahvojen kahvaa on kierrettdva 360 astetta
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eteen- ja taaksepdin huuhtelemisen jalkeen, jotta kaikki vesi valuu
ulos. Kuivaa instrumentti puhtaalla, kertakdyttdiselld ja imukykyisella
pyyhkeelld, josta ei irtoa nukkaa.

Konepesu
Konepesun tehoa ei ole vahvistettu ndiden instrumenttien osalta. Pyyda
lisatietoja asianmukaiselta vastuuhenkil6lt tai tarkista sairaalan kdytanto.

Desinfiointi
Desinfiointia saa kdyttaa vain kestokayttoisten kirurgisten instrumenttien
taydellisen steriloinnin lisana. Ks. sterilointia koskeva osa alla.

Tarkistus/toiminnan testaus
1. Tarkista jokainen instrumentti huolellisesti ja varmista, etta siind ei ole
néakyvéa verta ja likaa.

2. Tarkista instrumentti vaurioiden ja/tai kulumisen varalta.

3. Tarkista liikkuvien osien (kuten saranoiden ja lukitusmekanismien)
toiminta ja varmista, ettd ne liikkuvat esteettd koko liikeratansa mitalta.

4. Tarkista, etta pitkdnmalliset instrumentit (erityisesti kaantyvat
instrumentit) eivat ole kiertyneet.

5. Kun instrumentit ovat osa laajempaa kokoonpanoa, tarkista, ettd ne
sopivat vastakappaleisiinsa kunnolla.

6. Tarkista kotelon, alustan ja kasetin reunat ja varmista, ettei niissd ole
terdvid reunoja, jotka voisivat leikata sterilointipakkausmateriaalia. Tarkista
kansi ja varmista, ettei se ole haljennut, taipunut tai vaantynyt. Varmista,
ettd kansi sulkeutuu tiiviisti.

Huomautus: Jos instrumentissa havaitaan sen toimintaa mahdollisesti
haittaavia vaurioita tai kulumia, sitd ei saa kdyttdd ja asiasta on
ilmoitettava asianmukaiselle vastuuhenkilélle.

Steriloiminen

Tallda menetelmalla saavutetaan steriiliyden varmistustaso (SAL) 10°.
Koska eri autoklaavit voivat antaa erilaisia sterilointituloksia, on erittain
suositeltavaa tarkistaa sterilointimenettely loppukayttdjan omalla
autoklaavilaitteistolla nykyisen ASTM-standardin ASTM E 1766 mukaisella
vakiotestausmenetelmalla.

Instrumentit ja instrumenttikotelo on puhdistettava ennen sterilointia.
Osat on aseteltava siten, ettd ne eivat tuki tuuletusaukkoja tai laitteiden
kayttopintoja ja ovat toisistaan erillddn (eivat kosketa toisiaan). Evolution-
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irrotussarjojen mukana toimitettava kotelo on validoitu alle 8,6 kg:n
kuormitukselle. Al3 tayta koteloa liian tdyteen. Kotelo ja sen sisalle

asetetut instrumentit on pakattava CSR-sterilointipakkaukseen AAMI-
kaksoispakkausmenetelmé&a (ANSI/AAMI ST46) tai vastaavaa kdyttden.
Kotelon pinoamista steriloinnin ajaksi ei suositella. Al aseta koteloa
kyljelleen tai ylésalaisin. Imukyvyttémien alustasuojuksien kdyttaminen voi
aiheuttaa kosteuden tiivistymista.

Menetelma - esityhjiohoyrysterilointi
Aseta parametreiksi 10 minuuttia ldmpétilassa 132 °C (270 °F) vahintaan
neljalla (4) tyhjidpulssilla ennen varsinaista sterilointia.

Menetelma - painovoimahdyrysterilointi
Steriloi instrumentteja 30 minuutin ajan lampétilassa 132 °C (270 °F).

Kasittele steriloitua pakkausta normaalien leikkaussalikdytéantdjen
mukaisesti.

Anna kotelon jadhtya véhintaan viidentoista minuutin ajan sterilointijakson
paatyttya.

Kunnossapito

Voitele saranat, kierteet ja muut liikkkuvat osat vesipohjaisella ja kirurgiseen
kayttoon tarkoitetulla asianmukaisella instrumenttien voiteluaineella
hankaamisen ja kulumisen estamiseksi. Noudata voiteluaineen valmistajan
ohjeita.

Sailytys

Séilyta steriilit, pakatut instrumentit tarkoitukseen varatulla ja suojatulla
alueella, jossa on hyva tuuletus ja joka suojaa instrumentteja polylta,
kosteudelta, hyonteisiltd, tuholaisilta ja suurilta lampdtilan/kosteuden
vaihteluilta. Tarkista steriilit instrumenttipakkaukset huolellisesti ennen
niiden avaamista ja varmista, ettd ne ovat ehjia.

Kayttoohjeet

Varotoimet: Taman instrumenttisarjan kayttdja on oltava tietoinen siitd,
ettd implanttien valmistajat kehittavat tuotteitaan jatkuvasti, mika saattaa
aiheuttaa yhteensopivuusongelmia raatéloityjen tyokalujen kanssa.

Ala kdyta tydkaluja, jos instrumentti ei sovi selkdrankaimplanttiin kunnolla.

Ennen kuin asennat instrumentin implanttiin, varmista, etta
kosketuspinnassa ei ole vierasmateriaaleja. Taman laiminlydminen voi
aiheuttaa implanttien ja/tai irrotusinstrumenttien vaurioitumisen.

Tarkista instrumentit vaurioiden tai kulumisen varalta ennen kayttoa.
Téman laiminlydminen voi aiheuttaa implanttien tai irrotusinstrumenttien
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vaurioitumisen. Hi tus: Jos instr tissa havaitaan sen toimintaa
mahdollisesti haittaavia vaurioita tai kulumia, sitd ei saa kdyttdd ja

asiasta on ilmoitettava asianmukaiselle vastuuhenkilélle.

RIKKOUTUNEEN RUUVIN POISTAMISOHJEET

(Luupora-/rikkoutuneen ruuvin irrotinyhdistelma)

- TREPHINE/
" BROKEM SC
/7 REMOVER
Step 1 Step 2 Step 3

1. Mittaa rikkoutuneen ruuvin ulkoldpimittta ja valitse ruuvin kokoon sopiva
luupora/rikkoutuneen ruuvin irrotin.

2. Kiinnitd luupora kahvaan. Kddnna vastapaivaan rikkoutuneen ruuvin
ymparilld. Luuporalla on oltava riittévasti tilaa ruuvin ymparilld ja sen on
my0s tartuttava ruuviin kiinni.

3. Jatka kdantamista vastapdivaan, kunnes ruuvi on kokonaan irti.

Huomautus: Luuta on saattanut kasvaa ruuviin kiinni, mika voi estdaa
ruuvin poistamisen.

Rikkoutuneen ruuvin irrottaminen
(Erillinen luupora ja luuruuvin irrotin)

BONE
SCREW
EXTRACTOR

TURN
COUNTERCLOCKWISE
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1. Mittaa ruuvin ulkolapimittta ja valitse ruuvin kokoon sopiva luupora.

2. Kiinnitd luupora irrotussarjassa toimitettuun sopivaan kahvaan. Aseta
luupora rikkoutuneen ruuvin paalle. Huomautus: Luuporalla on oltava
riittavasti tilaa ruuvin ymparilla. Ruuvista tulisi olla nakyvissa noin 5
mm, jotta se asettuu poraan oikein. Rikkoutunut ruuvi saadaan esiin
kaantamalla instrumenttia myota- ja vastapdivaan ja painamalla sitd
samalla alaspdin. Vie luuporaa eteenpdin talla tavalla, kunnes se koskettaa
rikkoutunutta ruuvia. Huomautus: Toimenpiteen aikana luuporan
kierteisiin voi takertua luunpalasia. Veda luupora pois ja puhdista se.

w

. Valitse irrotettavan luuruuvin lapimittaa vastaava luuruuvin irrotin. Laita
luuruuvin irrotin kahvaan ja aseta irrotin sitten nékyvissa olevan ruuvin
paalle. Kéénnd instrumenttia vastapaivaan ja paina sitd samalla alaspdin.
Luuruuvin irrotin tarttuu ruuviin. Jatka vastapaivaan kaantamistd, kunnes
ruuvi on poistettu kokonaan.

Huomautus: Luuta on saattanut kasvaa ruuviin kiinni, mika voi estaa
ruuvin poistamisen.
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Kit apaipeong Evolution-TL kat Evolution-C
Obnyiec xpriong

KatraokevaoTig
Tecomet

5307 95th Avenue
Kenosha, W1 53144 USA

Nepypapn

Ta opBomedikd xelpoupyikd epyaleia TOMATAWY XPIOEWV TTOU
nep\apPdvovtal ota KIT agaipeong Evolution amotehovvtal amd tpundvia
Yl TUTTOTTIOINHEVOUG HETPIKOUG Kal BpeTavikoUg odnyoug, epyaheia
apaipeong yia Bideg eEAywveg, OMAopEVEC 1} XwPIG KEPAAN, EI8IKA TpUTTAvIa,
TIPOEKTACELG, Aafif} kaoTtdviag, moAuva&ovikn Aapr, odnyo avtipponng
oTPéYPNG, oUVOETA KAEISIA Kal UTEPEG TOIUMISEG ao@aleiag. Ta epyaleia
TapéxovTal o€ €I0IKO KIBWTIO amoBrKeuong.

Npoopilépevn Xprion

To kit agaipeong Evolution-TL mpoopiletal yia xprion Katd tnv agaipeon
UAIKOU TTou €xel TomoBeTNOel oTNV 00QUIKN KAl BwPAKIKK Hoipa TNG
omovOUANIKNG 0TAANG. To KIT agaipeong Evolution-C mpoopiletal yia xprion
KaTd TNV agaipeon UAIKOU TTOU €xel TOTOBETNOE GTNV AUXEVIKH Hoipa TNG
OMOVOUANIKAG OTAANG.

Mavo pe cuvtayn

Mpoooxr: H Opoomovdiakn vopoBeaia (HMA) meplopilel Tnv mOANON TNG
OUOKEUNG AUTHG QTTOKAELOTIKA O€ ££0UGIO0S0TNEVO LATPOVOONAEVUTIKO
TIPOCWTIIKO, 1 UE EVTOAN 1ATPOU.

Avtevdeieg

H xpron Twv epyaleiwv autwv avtevdeikvutal yia Ty agaipeon
oUOTNUATWY UAIKOU TIoU €xel TOoBeTNOE( TN 0moVSUAIKY OTAAN Kal Ta
oroia €iTe £X0UV CUOTATIKA TTOU CUYKPATOUVTAL HETAEY TOUG ME TTiEDN, EiTE
EeBidwvovTal amd ta omelpdpata Twv Pidwv ac@aleiag.
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Mpogulageig
Ta epyaleia Sev eival amootelpwpéva. KabBapioTe kal amooTelpwoTe mpv amd
KAOE xprion.

ATTOCUVAPHUOANOYNOTE Ta EPyaAEia TTOU TIEPINAUBAVOUV ATTOCTIWHEVA MEPN
TPOTOU KOBAPIOETE KAl ATTOOTEIPWOETE.

JuvioTdtal n xprion KabaploTikwy He oudéTepo pH.

Mpw tn xprion, xpetaletal @povtida yia va mpootateuBouv velpa, ayyeia
n/kat épyava anéd mbavr) BAARN mpogpxdUEVN O TN XPNON AUTWY TWV
epyaleiwv.

‘Opta emavayxpnoiponoinong

H emavalapBavopevn xprion eAdyiota emnpeddel ta epyaleia Xepog. To mépag
NG {wng Toug kabopiletal amd t eOopd kat Tig BAABEC Tou opeilovTal 0TN
xenon.

Znueio xprionc
AQaip€oTe TNV TIEPICOEIN CWHATIKWY UYPWV Kal I0TOU PE £va TTavAKl piag
XPNOEWG.

Mnv a@rVeTe Ta EpYANEia va OTEYVWOOULV TIPIV TOV KaBapiopo.

MNepropiopog AopwEewv/Metagpopa

AKOAOUBNOTE TIG VOOOKOUEIAKEG S1aSIKAGIES Y1 TO XEIPIOUO HOAUCHEVWY
n/kat Blohoyikwg emkivéuvwv LANIkwv. Ta epyaleia mpémet va kabapiovtal
€VTOG 30 AEMTWV ATTO TN XPH 0N, TPOKEIUEVOU Va ENAXIOTOTTOLETAL O KivEUVOG
£UPAVIONG KNAIBwV, BopAg Kat ERpavong LETA Tn Xpron.

Aadikacia XeipoKivnTou Kabapiopov
. Mpogtolpdote Ta StoAvpata epBdantiong pe éviupa og oudétepo pH kat Ta
SloAUpATA ATOPPUITAVTIKWY CUMPWVA HE TIC 08NYIEG TOU KATAOKELAOTH.

—

2. ZeMNUVETE T EPYANEID LUE TPEXOUHEVO VEPO £Mi SUO AeMTd TEPITOU, EVW)
TPiBeTe e palakn BoUPTOA, WOTE VA APAIPECETE TO PEYANUTEPO HEPOG, 1
Kat OAa Ta opatd umoAippata anod To epyaleio. Empeivete pe mpoooyn o€
TIEIPOUC, OTIEIPANATA, ECOXEG I OXIOUES TOU epyaAeiou. THMEIQXH: Ot Aafég
KOOTAVIOG oXAMatog T mpEmel va meploTpépovTal Katd 360 poipeg mpog ta
EUMPOC KAl TTPOG Ta THOoW PETA To EEMUUA, WOTE va Stac@aliletal n MARPNG
amooTpdyylon Tou EpyaAEiou.

w

. TormoBeTroTE Ta €pyaleia Mi TIEVTE AETTTA OE AOUTPO ATTOPPUTTAVTIKOU
mou TepIEXEL Evupa. TpiYTe Ta epyaleia pe pia pahakr Bouptoa yia va
apaIPEcETE OAA Ta TUXOV UTTOAEippaTa. Empeivete pe mpoooyxn o€ meipoug,
OTIEIPANATA, ECOXES, OXIOMEG, 1} AANEG SUOKOAA TIPOOTIENACIMEG TIEPLOKES
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Tou gpyaleiov. ZNMEiwon: AVTIKATAOTHOTE TO SidAupa apécwc HOAig
SlamoTWOoETE TV Mapousia pumwv

4. Zem\UVeTe Ta epyaleia emi SUO aKOpN AEMTA PE TPEXOUHEVO VEPD.
Inueiwon: Ot Aafég kaoTdviag oxrHatog T MPEMEL va TTEPIOTPEPOVTAL KATA
360 HOIPEG TTPOG TA EUTTPOG KAl TIPOG TA TTOW META TO EEMAUMA, WOTE va
Sltao@alileTal n MARPNG AMOCTPAYYLON TOU £pyaleiou.

5. ZTEYVWOTE TO EPYAAEIO HE Eva KaBAPO, AaToPPOPNTIKO TTAVAKL MiaG XPrOEWS
mou Sev a@rivel xvoudt.

Awdikacia autopatov KabapiGHov

Aev €xel SlevepynOei HEAETN EMKUPWONG YIA TOV AUTOUATO KABAPIoHO
Twv gpyaleiwv autwv. TupBouleubeite Tov KatdAAnAo urebBuvo 1 ta
VOOOKOMEIOKA TTPWTOKOANA yla OXETIKEG OSNYIEG.

AmoAUpavon

H amoAOpavon Twv XEIPOUPYIKWY EPYOAEiWV TTOAATAWY XPrOEWV gival
anmodekT povov wg mpooBetn Stadikacia otnv mMARpn amooteipwon. BA.
£VOTNTA AMTOCTEIPWONG TAPAKATW.

EmOzwpnon/ENeyxog AEITOUPYIKOTNTAG
. EmBewpnote mpooekTikd kABe epyaleio yia va BeBaiwBeite dTi KAOe ixvog
aipatog i AMwv puTTWV €xel apatpedei.

—

N

EmBewpnriote omTikd yia BAGBEG ry/kat pBopéc.

w

. ENéy€te T AerToupyia Twv KIVOUHEVWY HEPWV (OTTWE apBpWOELS Kal onpeia
KAEIBWHATOQ), WoTe va BePaiwbdeite ST AeltoupyolV opald og OO To EVPOG
™G mpoPAemopevng Sladpourg Katd T xpron.

N

. ENéy&te Ta epyaleia mou SiaBétouv pakpd Aemtd pépn (e181kd ta
TIEPIOTPEPOUEVA) YO TUXOV TTOPAUOPPWOELG.

5.'0tav ta epyaleia anmote oV HEPOG EVOG LEYAAUTEPOU GUVAPUOAOYOUEVOU
epyaleiou, eENéyETe 0TI OAa Ta PéPN GuvappoloyouvTal Kal Taiptdlouv
€0KOAa HETA&L TOUG,.

6. EmMBewpnoTe TI¢ Mapu®ég TnG Bkng, Tou ioKou Kal TNG KAOETIVAG, WOTE
va BePaiwdeite 0TI Sev uapxoLV alxpEG TTou Ba pmopovoav va KoYouv
TO MEPITUNIY A aTTOoTEIpWONG. EmMBewprote To kamdkt yia va BeBaiwBeite
611 eV UTTAPKOLV PWYHES, AUyiopATA KAl TTAPAHOPPWOELS. ENéyETe &TI TO
Kamaki e§akoAouBei va epapudlel o@IKTA oTn ORKN.

Snueiwon: Eav maparnpnOsi BAaPn 1j ¢Bopd mov umopei va ennpedost
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Tn A&iIToUupyia Tou epyaleiou, unv XpnoIUOMOIIjOETE TO Epyalsio Kat
&1domourjote Tov kardAAnAo vrrev6uvo.

Amnooteipwon

H mapakatw diadikacia éxel emkupwOei yia tnv enitevén emmédou
Slaopaliong otelpotntag (Sterility Assurance Level, SAL)10°°. Agdouévou

611 Ta anoteAéopata evoéxetal va Stagépouv petadl kKABAavwy, cuviotatal
Bepuwg 0 ENeyxog TG Stadikaciag pe Tov e£0mAopd KABAVIOHOU Tou TEAIKOU
XPNOTN, CUUPWVA LIE TIG TUTTIKEG HEBOSOUG ENEYXOUL TIOU TIEPLYPAPOVTAL OTNV
TPéYovoa ékdoon tou mpotumou ASTM (ASTM E 1766).

Ta epyaleia kat n Brikn Toug mpémel va kaBapiovTal TpLv TNV amooTeipwon.
Ta Sidpopa pépn mpénet va SieuBetolvTal 0Tn BrKN We TPOTTO TTOU va Unv
ATMOPPACCOUV TIG OTTEC AEPIOUOU 1} TO AKPO EPYACIAG TWV EPYOAEIWV Kal

Va TTAPAPEVOUV XWPIG MA@ HETAEY TouG. H BriKn TTou MapéxeTal JE Ta KIT
agaipeong Evolution éxel emKkupwOei yla va avtéxel mMECES KATw amd 19

Ibs. Mnv uniep@opTwveTe TN ORKN. H Orkn, e Ta epyaleia TomoBeTnuéva
o€ ao@aln Béon péoa Tng, mpémel va mepItuAiyetat pe CSR (mepttuAypa
amooTEiPWONG) cUPPWVA HE TN PEB0SO SIMAAE TTEPITUNIENE TOU TIPOTUTTOU
AAMI (ANSI/AAMI ST46), 1y avtioTtoixn péBodo. Aev cuviotatal va otolBalete
™ BrKn Katd TV anooTeipwon. Mnv TormoBeteite Tn OrKkn oTo MAAL 1
avamoda. H xprion un amoppo@nTiKWV MEPIBANUATWY UITOPE( VA TIPOKANEDEL
OUMTTUKVWON USPATHWV.

Mé£6080¢ - ATTOGTEIPWON ATHOU HE TPOEPYATIA EV KEVW

PuBuiote Ti¢ mapapétpoug £Tot WOoTe peTd amd 10 Aemtd ékBeong otov
atpo, n Beppokpacia va givat 132°C (270°F) pe TouNGxIOTOV TECOEPIG (4)
TIPONYOUHEVEG QATELG KEVOU TIPLV TNV TTPAYUATIKH €KOEON.

Mé£B060¢ - AooTEipWON ATHOU pE EKTOMON BaputnTag
ExBéote Ta epyaleia oTov atpod emi 30 Aemtd o€ Beppokpaaia 132°C (270°F).

O XEIPIOUOG TOU ATTOOTEIPWHEVOU S{OKOU TIPETTEL VA YIVETAL CUUQWVA HE TIG
KavovikéG S1081Kaaieg TOU XEIPOUPYEioU.

A@RoTe Tn OnKN va KpuWoel TARPWG €Mi 15 AEMTA TOUAAXIOTOV HETA TV
OAOKARPWON TOU KUKAOU OMOOTEIPWONG.

Tuvtiipnon

ATaiveTE TIC apOPWOELC, TA OTIEPWHATA KAl TA GANA KIVOUHEVA HEPN HE
EUMOPIKA S1aB€atpun udatodiaAuTH AITAVTIKE 0UGIa, XEIPOUPYIKAG TOLOTNTAG
(6MW¢ “yoAdKTWHA EPYOAEiWV”), TTPOKEIMEVOU VA PEIWOEL N TPIPN Kat n
®Bopd. AKoAoUONOTE TIG 08NYiEC TOU KATAOKEVAOTH TOU AITAVTIKOU PETOU..

AmoOnkevon
ATTOBNKEVOTE Ta AMOOTEIPWHEVA EPYANEI 0TO TTEPITUAIYUA TOUG, OF Jia
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TIEPIOXN ME KANO AEPICHO, TIOL TTAPEXEL TIPOoTATia amd oKovN, uypPasia,
£vtopa, (wu@la Kat aKkpaieg ouVORKeg Beppokpaciag/vypaciag, Kat n omoia
£x€l KABOPIOTE( yla ToV OKOTIO AUTO Kal €XEl TEPLOPIOPEVN TTpooRaon. Mpv
QVOIEETE TA ATTOOTEIPWHEVA TIEPITUNIYHATA, EEETAOTE TA TTPOCEKTIKA Yla va
BePaiwbdeite 6Tt TO MEPITUAY A TTAPAEVEL AOIKTO.

Odnyisc xpriong

Mpo@uldéeig: O XpnoTtng autol Tou O€T epyaleiwv avayvwpilel 6Tt ot
KOTAOKEVAOTEG EPPUTEVOHUEVOU UAIKOU BEATIOVOULV SIaPKWG TOV OXESIAOHO
TOU UNIKOU TOUG, YEYOVOC TTOU UTTOPE( val TIPOKAAEDEL TIPOBARHaTA
TIPOCAPUOYNG EQV XpnotpomolouvTal E181Koi 08nyoi.

Mnv xpnotpomnoleite epyaleia ta omoia evdexopévwg dev Taptalouv akpiBwg
OTO UNIKO TTOU €X€l EUPUTEUTE] 0TN OTTOVOUAIKH OTHAAN.

Mpotou TomoBetroeTe TO Epyaleio 0To epUTELUA, BEBaiwBeite 6T

KABE £EVO UAIKO €xel apatpedei amd Tnv eMPAveLd Epyaciag. Xe avTiBeTn
nepimTwon, evoéxetat va mpokAnOei BAABN Tou EPPUTEVHATOG rY/Kal TOU
epyaleiov agaipeonc.

EmBewpniote 1o epyaleio yia PAABEC 1} 9OopEg TPV TN xprion. Ze avtifetn
mepimTwon, givat Suvatdév va mpokAnBei BAABN Tou EUPUTELHATOG /KAl TOU
epyaleiov agaipeong. nueiwon: Eav maparnpnBsi BAaPn 1y pBopd mov
HITOpPEi va EMNPEAOEl TN AsITOUpYia ToU Epyal€iou, Unv XpnoiIHOmoljoETe
TO gpyaleio kai 16omolrjote Tov katdAAnAo vmev6uvo.

OAHTIEZ AOAIPEZHZ ZNAXMENHZ BIAAZ

(ZuvduvacTik6 ooteoTpUTavo/Epyaleio apaipeong omracpévng Bidag)

Step 1
1. Metpriote v e§wTepIKN SIAUETPO TNG omracpévng Bidag kat emAéETe T0

00TEOTPUMAVO/EpYyaleio apaipeong omacpévng Bidag pe To KATAAAnAo
uéyebog og oxéon pe tn Bida.

2. TomoBeTioTe TO 00TEOTPUTAVO OTN AAPr). ZTPEPTE APIOTEPOOTPOPA YUPW

amnd tn onacpévn Bida. To ooteoTpUMavo MPEMeL va TrEpVAEL YUpw ammd Tn
Bida kat va v «mdvew enaxiota.
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3. ZuveyioTe va OTPEPETE APIOTEPOTTPOPA, MEXPL VA OPAIPECETE EVTEAWS TN

Bida.

Inueiwon: MOavov va umdpyel suvoatéwon e Tn Bida mou va unv
EMTPEMEL TNV agaipeon Tng Bidag.

—

w

A@aipeon omaocpévng Bidag
(EeXwploTo ooTEOTPUMAVO Kat Epyaleio agaipeong Bidac)

BONE
SCREW
EXTRACTOR

TURN
COUNTERCLOCKWISE

He To KatdAnho péyebog og oxéon e T Bida.

. TomoBETAOTE TO OOTEOTPUTIAVO TNV EMAEYHEVN XEIPOAARH TTOU

mepINapBAvETAL OTO KIT a@aipeong. TOMOBETHOTE TO 00TEOTPUMAVO TIAVW
amno tn onaopévn Bida. Inueiwon: To 00TEOTPUTIAVO TPETIEL VA EQAPUOLEL
yUpw amo tn Bida. Mpénel va mpoe&éxouv mepimou 5mm tng Bidag,
TPOKEIUévou va tomoBetnOei 0pBA To ooTEOTPUMAVO. MNa VA AMTOKOAVPETE
™ onaopévn Bida, kdvete S§IOOTPOPEG KA APIOTEPOCTPOPEC KIVIOEIG
evoow epapuoleTe mieon MPoG Ta KATw. MPoXwPrOoTE TO 00TEOTPUTIAVO
UE auTOV Tov TPOTTO €wg dTou POACEL 0Tn omacpévn Bida. Znueiwon: Kata
™ Sladikacia auth, Ta SGVTIa TOU OOTEOTPUTIAVOU UITOPEL VA YEUIOOUV e
Opavopata. AQalpEoTe TO 0OTEOTPUTTAVO Kal KaBapioTe Ta Opavopata
amnd 1o epyaleio.

. EmAé€te to e€dptnua agaipeong Bidwv mou taiptddlel pe Tn SIAUETPO TNG

Bidag ooTtol mou MpoKeltal va agalpéoete. TomoBetroTe To e€dpTnua
agaipeong Bidwv otn Aafn kat TomoBeToTE To £€APTNHA APaipECNS
Bidéwv mavw amo v exteBeipévn Bida. EQappooTe aplotepOoTPOPn
kivnon evw méete MPog Ta KATw. To E0WTEPIKS OTIEIPApIA TOU
ooTeoTpUMavoL “mdvel” tn Bida. ZuvexioTe Vo OTPEPETE APIOTEPOCTPOPA,
HEXPL VA apaIPECETE EVTEAWG TN Bida*.

Inueiwon: MOavov va umdpyel cuvostéwon e T Bida mou va pnv
EMTPEMEL TNV a@aipeon Tng Bidag.
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Evolution-TL and Evolution-C Removal Kits
Instructions for Use

Gyarté

Tecomet

5307 95th Avenue
Kenosha, W1 53144 USA

Leiras

Az Evolution eltavolitasi készlet részét képezé Ujrafelhasznalhato
ortopédsebészeti kézi mliszerek kozétt megtaldlhatéak mind szabvanyos
Sl-rendszer(i, mind angolszdsz méretezésii csavarbehajtd betétek, hatlapd,
torott és elnyirt fejl csavarok eltavolitasara szolgalo, illetve kilonleges
betétek, toldalékok, egy kilincsm(ives fogonyél, egy tobbtengely(i
fogdnyél, egy ellentarté nyomatékkulcs, valamint kombinalt kulcsok,
hegyes szoritéfogok és vagoeszkdzok. A szerszamok egy szerszamtartd
dobozban vannak elhelyezve.

Felhasznalasi teriilet

Az Evolution-TL Removal Kit a gerinc agyéki és mellkasi szakaszaiba
helyezett eszkézok eltavolitdsara szolgal. Az Evolution-C Removal Kit
a gerinc nyaki szakaszaba helyezett eszk6zok eltavolitasara szolgal.

Kizarélag Rx

Vigyazat! Az Egyesiilt Allamok szévetségi térvényei értelmében ez
az eszkoz kizarolag miikodési engedéllyel rendelkezd egészségligyi
szakember részére, illetve rendelvényére értékesitheté.

Ellenjavallatok

Ezeknek a szerszamoknak a hasznalata nem javallott olyan
gerincimplantadtum-rendszerek eltavolitasara, amelyek szoritéerével
rogziilnek vagy amelyek a régzitécsavarok menetérdl leforognak.
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Ovintézkedések
A szerszamok nem sterilen kertilnek forgalomba. Minden egyes hasznalat
el6tt tisztitsa meg és sterilizélja 6ket.

Tisztitas és sterilizalas el6tt a mozgo alkatrészekkel rendelkezé szerszamokat
szét kell szerelni.

Semleges pH-ju tisztitdszer hasznalata javasolt.

Hasznalat el6tt hajtsa végre az idegek, erek és/vagy szervek védelmét
szolgald dvintézkedéseket a szerszdmok hasznalatabdl esetlegesen ered6
sériilések elkeriilése érdekében.

Regeneralassal kapcsolatos korlatozasok
A regeneralas elhanyagolhaté hatdssal van a kéziszerszdmokra. Az élettartam
végét a hasznélat okozta kopas és kdrosodas hatarozza meg.

Hasznalat
Eldobhat6 torlékendével tordlje le a testnedveket és szoveteket.

Ne hagyja, hogy a szerszdmok tisztitas el6tt megszaradjanak.

Tarolas és szallitas

A szennyezett és/vagy bioldgiai veszélyforrasnak minésiilé anyagok
kezelésekor kdvesse a korhazi protokollokat. A szerszamokat hasznalat utan

30 percen beldl tisztitsa meg, hogy elkeriilje azok foltosodasat, karosodasat

és megszaradasat.

Kézi tisztitasi eljaras

. Készitsen el6 semleges pH-értékl enzimes aztatdt és tisztitdszereket a
gyartd utasitasai szerint.

—_

2. Korilbeliil két percig 6blitse a szerszamokat csapvizzel és puha kefével
surolva tavolitsa el a lathatd, nagyobb szennyezédéseket. Forditson
kulonos figyelmet az eszkézokon taldlhato forgdcsapokra, menetekre,
bemélyedésekre és résekre. MEGJEGYZES: A kilincsmiives T-alaku fogékart
360 fokkal eldre és vissza kell forgatni az 6blités utan, hogy a folyadék
teljes mértékben eltdvozhasson beldle.

w

Helyezze az eszkozoket 6t percre enzimes tisztitoszeres flirdébe. Puha
kefével tavolitsa el az eszk6zokdn maradt szennyezédést. Forditson
kilonos figyelmet az eszkozokon talalhatéd forgdcsapokra, menetekre,
bemélyedésekre, résekre és egyéb, nehezen tisztithato teriiletekre.
Megjegyzés: Cserélje ki az oldatot, ha tiilsdgosan elszennyezddik.

4. Csapvizzel tovabbi két percig 6blitse az eszkdzoket. Megjegyzés: A
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kilincsmdves T-alaku fogdkart 360 fokkal elére és vissza kell forgatni az
Oblités utan, hogy a folyadék teljes mértékben eltavozhasson beléle.

5. Széritsa meg a szerszamot tiszta, nedvszivé, pihementes eldobhaté
torlével.

Automatikus tisztitasi eljaras

A szerszamok automatikus tisztitasaval kapcsolatban nem végeztek
ellendrzé vizsgalatokat. Kérjen Gtmutatast a kérhazi illetékestdl, vagy lapozza
fel a korhazi protokollt.

Fertotlenités
Az Ujrafelhasznélhatd sebészeti miszerek esetében a fertétlenités csak a
teljes sterilizalas kiegészitéje lehet. Lasd aldbb a sterilizalasrél sz616 részt.

Ellendrzés és funkcionalis vizsgalat
1. Alaposan vizsgaljon meg minden eszkozt, hogy minden lathato vért és
szennyezd&dést sikerdilt-e eltavolitani.

2. Szemrevételezéssel allapitsa meg a karosodas és/vagy kopas mértékét.

3. Ellendrizze a mozgé alkatrészek (pl. csuklok és zarak) miikodését, hogy a
teljes mozgastartomanyban sima-e a mozgas.

4. Ellendrizze a hosszu, vékony részekkel rendelkez6 szerszamokat
(ktilonosen a forgd eszkozoket), hogy nem deformaélédtak-e.

5.Ha a szerszdm egy nagyobb szerelvény része, ellenérizze, hogy kdnnyen
illeszkedik-e a megfelel6 alkatrészekhez.

6. Vizsgélja meg a doboz, a talca és a kazetta peremét, hogy nincsenek-e rajta
olyan élek, amelyek atvaghatjak a sterilizaldshoz hasznalt csomagolast.
Vizsgélja meg a fedelet, hogy nem lathato-e rajta repedés vagy gorbdlés.
Ellendrizze, hogy a fedél tovabbra is szorosan lezérja-e a dobozt.

Megjegyzés: Ha a szerszam miikodését befolydsolo kdrosoddst vagy
kopadst észlel, ne hasznélja a szerszamot, és értesitse az illetékest.

Sterilizalas

Ez az eljaras 10°-os sterilitasi szintet (SAL) biztosit. Mivel az eredmények

az egyes autoklav berendezéseken eltéréek lehetnek, javasolt az eljaras
hitelesitése az érvényes ASTM szabvéanyban leirt vizsgalati médszerrel (ASTM
E 1766).

Sterilizalas el6tt a szerszamokat és a tartédobozt meg kell tisztitani. Az
alkatrészeket ugy helyezze el, hogy ne fedjék el a szell6zényilasokat és az
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eszkdzok munkavégzd végét, és egymassal ne érintkezzenek. Az Evolution
Removal Kithez mellékelt tarolédoboz 8,6 kg-nal kisebb terheléssel lett
bevizsgélva. Ne terhelje tul a tartédobozt. A tartédobozt, benne a rogzitett
muszerekkel a CSR-be (sterilizdlé csomagolas) kell gongydini az AAMI kettés
csomagoldsi modszerével (ANSI/AAMI ST46), vagy annak megfelelé mas
maddon. Nem ajanlott a tartédobozokat egymasra helyezni a sterilizalas
kozben. Ne éllitsa a dobozokat az oldalukra vagy a tetejiikre. A talcakban
osszegyllhet a kicsapddd nedvesség nem nedvszivé alatét hasznalata
esetén.

Médszer - EIdvakuumos gézsterilizalas
Allitson be 10 perces kezelést 132 °C-os (270 °F) hdmérsékleten, legalabb
négy (4) vakuumimpulzussal a tényleges kezelés el6tt.

Méadszer - Sulykiszoritasos gézsterilizalas
Kezelje a szerszamokat 30 percig 132 °C-os (270 °F) hémérsékleten.

A normal miitészobai eljarasok utdn hasznalja fel a sterilizalt készletet.

A sterilizalasi ciklus vége utan legaldbb tizenot percig hagyja a tartédobozt
hilni.

Karbantartas

A surlodas és a kopas csokkentésére a kereskedelemben kaphato viz alapu,
sebészeti besoroladsu sikositoval (pl. kenétejjel) kenje meg a csuklokat,
meneteket és a mozgo alkatrészeket. Kévesse a kenéanyag gyartdjanak
utasitasait.

Tarolas

A steril, becsomagolt szerszamokat kijeldlt, korldtozott hozzaférésu teriileten
tarolja, amely jo szell6zéssel rendelkezik és védve van portdl, nedvességtél,
rovaroktdl, ragcsaloktol, valamint szélséséges hémérsékleti viszonyoktdl és
paratartalomtdl. Felnyitas el6tt vizsgalja meg alaposan a steril csomagokat,
hogy épek-e.

Hasznalati utasitas

Figyelem: A szerszamkészlet hasznaldja tudomasul veszi, hogy az
implantatumok gyartéi folyamatosan fejlesztik termékeiket, és emiatt az
egyedi csavarhuzok esetében illeszkedési probléma jelentkezhet.

Ne haszndlja a csavarhuzé(ka)t, ha a szerszam nem megfeleléen illeszkedik a
gerincbe belltetett eszkdzbe.

A csavarhlzé implantatumba valé beillesztése el6tt ellendrizze, hogy
minden idegen anyagot eltavolitott-e a forgatofeluletrdl. Ennek elmulasztasa
az implantdtum és/vagy az eltavolité eszkdz karosoddsahoz vezethet.
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Haszndlat el6tt vizsgélja meg a szerszamokat, hogy nem sértiltek vagy
kopottak-e. Ennek elmulasztdsa az implantdtum vagy az eltavolité eszkoz
karosodasahoz vezethet.

Megjegyzés: Ha a szerszam miikodését befolydsolo kdrosoddst vagy
kopadst észlel, ne hasznélja a szerszamot, és értesitse az illetékest.

UTMUTATO TOROTT CSAVAR ELTAVOLITASAHOZ
(Kombinalt trepan és torottcsavar-eltavolito)

_ TREPHINE/
" BROKEN 5C
> REMOVER
step1 Stepz Step 3

1. Mérje meg a torott csavar kiilsé dtmérdjét és valassza ki a csavarméretnek
megfeleld trepan/toréttcsavar-eltavolitd eszkdzt.

2. Helyezze a trepant a nyélbe. Forgassa el az dramutato jarasaval ellentétes
irdnyba a torott csavar korl. A trepédn a csavar koril helyet biztosit és
belemar a csavarba.

3. Folytassa az éramutato jarasaval ellentétes iranyban a forgatast, amig a
csavar teljesen ki nem jon.

Megjegyzés: El6fordulhat, hogy a csavaron csontbendvés van, ami
megakadalyozza a csavar eltavolitasat.
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Torott csavar eltavolitasa
(Kiilon trepan és csontcsavar-eltavolito)

BONE
SCREW
EXTRACTOR

TURN
COUNTERCLOCKWISE

1. Mérje meg a csavar kiilsé atmérgjét és valassza ki a csavarméretnek
megfeleld trepant.

2. Helyezze a trepant az eltavolité készletben mellékelt egyik fogdnyélbe.
Helyezze a trepant a torott csavar folé. Megjegyzés: A trepannak kell
a csavar kortl helyet nyitnia. A csavarbdl korilbelil 5 mm-nek ki kell
latszania a trepan megfelel6 elhelyezéséhez. A torott csavar feltarasahoz
az éramutato jarasaval megegyez6 és azzal ellentétes iranyu forgatast
és lefelé nyomast alkalmazzon. E modszerrel biztositsa a trepan
elérehaladésat, amig az el nem éri a torott csavart. Megjegyzés: A muivelet
soran a trepan fogazatat szovettormelék tomitheti el. llyenkor vegye ki a
trepdnt, és tisztitsa meg a szovettormeléktdl.

3.Vélassza ki az eltavolitandé csontcsavar atméréjének megfelel6
csontcsavar-eltavolito betétet. Helyezze a fogdnyélbe a csontcsavar-
eltavolitd betétet, majd pozicionalja a feltart csavar folé. Az ramutato
jarasaval ellentétes iranyu forgatast és lefelé nyomast alkalmazzon. A
csontcsavar-eltavolito betét belsé menetei belekapnak a csontcsavarba.
Folytassa a betét dramutatd jarasaval ellentétes irdnyu forgatasat, amig a
csavart teljesen ki nem szabaditja.

Megjegyzés: El6fordulhat, hogy a csavaron csontbendvés van, ami
megakadalyozza a csavar eltavolitasat.
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Evolution-TL un Evolution-C iznemsanas komplekti
LietoSanas instrukcija

RaZotajs

Tecomet

5307 95th Avenue
Kenosha, W1 53144 USA

NVIALY1

Apraksts

Atkartoti izmantojamie manualie ortopédiskas kirurgijas instrumenti, kas
ieklauti Evolution iznemsanas komplektos, ietver uzgalus, kas paredzéti
standarta metriskajiem un anglu skravgrieziem, sesskautnu, salauztu un
ar norautu vitni skravju izneméjus, specifiskus uzgalus, pagarinatajus,
spradrata rokturi, daudzasu rokturi, pretéjas griezes uzgrieznu atslégu,
kombinétas uzgrieznu atslégas, adatas galu noslégsanas knaibles un
grieSanas instrumentus. Instrumenti atrodas instrumentu glabasanas
kasté.

Paredzéta izmantosana

Evolution-TL iznemsanas komplekts ir paredzéts, lai iznemtu no
mugurkaula jostas vietas un kraskurvja apvidus muguras metala
detalas. Evolution-C iznem3anas komplekts ir paredzéts, lai iznemtu no
mugurkaula kakla apvidus muguras metala detalas

Tikai Rx

Bridinajums: ASV federala likumdosana paredz sis ierices pardosanu tikai
sertificetam medikim vai péc vina pasatijuma.

Kontrindikacijas

Sos instrumentus nedrikst izmantot, lai iznemtu mugurkaula metala

detalas, kas detalu noturésanai izmanto spiedienu vai ari kas noskraveéjas
no noslédzoso skravju vitném.
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Uzmanibu!
Instrumenti tiek piegadati nesterili. Notiriet un sterilizéjiet pirms katras
izmantosanas.

Instrumentus ar nonemamam detalam pirms tirisanas un sterilizésanas
izjauciet.

leteicams izmantot pH neitralus tiridanas lidzek]us.

Pirms lietosanas japarliecinas, ka tiek aizsargati nervi, asinsvadi un/vai organi
no bojajumiem, kas var rasties S0 instrumentu izmantosanas rezultata.

Atkartotas apstrades ierobezojumi
Atkartotai apstradei ir minimala ietekme uz manualajiem instrumentiem.
DarbmuZa beigas nosaka nolietojums vai lietoSanas dé| radies bojajums.

Izmantosanas batiba
Notiriet liekos kermena skidrumus un audus ar vienreiz lietojamu draninu.

Instrumenti pirms tirisanas nedrikst nozat.

letvérums / transportésana

Rikojoties ar netiriem vai biologiski bistamiem materialiem, ievérojiet

slimnicas noteikumus. Instrumenti ir janotira 30 minasu laika péc to

izmantosanas, lai samazinatu iespé&jamo notraipisanu, bojajumus un

sazlsanu péc lietosanas.

Manualas tiriSanas procedira

. Sagatavojiet enzimus saturosus pH neitralus mércésanas un tirisanas
lidzek|us atbilstosi razotaja instrukcijam.

-

2. Skalojiet ierices ar krana ideni apméram divas minates, vienlaikus tirot
ar mikstu saru suku, lai notiritu lielako dalu vai visas lielas atliekas. Ipasi
uzmanigi jatira jebkadi ierices $arniri, vitnes, padzilinajumi vai spraugas.
PIEZIME. T veida rokturi ar spradu péc noskalo$anas vienmér japagriez
par 360 gradiem uz priek$u un atpakal, lai parliecinatos, ka instruments ir
pilniba sauss.

3. levietojiet ierici enzimus saturosa tirisanas lidzekla peldé uz piecam
minatém. Noberziet ierices ar mikstu saru suku, lai notiritu jebkadas
atlikusas paliekas. Ipasi uzmanigi jatira jebkadi ierices 3arniri, vitnes,
padzilinajumi, spraugas vai citas grati iztiramas ierices vietas. Piezime.
Nomainiet Skidumu, kad tas klast loti netirs.
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4. Skalojiet ierici vél divas minates, izmantojot krana tdeni. Piezime. T veida
rokturi ar spradu péc noskalo$anas vienmér japagriez par 360 gradiem uz
prieksu un atpakal, lai parliecinatos, ka instruments ir pilniba sauss.

5. Nosusiniet ierici ar tiru, vienreiz lietojamu, mitrumu uzstcosu,
nepldksnainu draninu.

Automatiskas tiriSanas procedura

Automatiskas tirisanas novértéjuma pétijums siem instrumentiem nav veikts.
Ladzu, konsultéjieties ar attiecigo atbildigo personu vai skatiet slimnicas
protokola noradijumus.

Dezinficésana

Dezinficésana ir pielaujama tikai ka papildinajums atkartoti izmantojamu
kirurgisko instrumentu pilnai sterilizacijai. lepazistieties ar sterilizésanas
nodalu talak.

Kontrole/funkcionala parbaude

—_

. Uzmanigi parbaudiet katru ierici, lai parliecinatos, ka visas saskatamas
asinis un netirumi ir notiriti.

I

Apskatiet, vai nav bojajumu un/vai nolietojuma.

w

. Parbaudiet, ka darbojas kustigas dalas (pieméram, Sarniri un slédzi), lai
nodrosinatu nevainojamu darbibu visu paredzamo kustibu laika.

4. Parbaudiet garus un tievus instrumentus (seviski rotéjosus instrumentus),
vai tie nav deforméti.

5.Jainstrumenti veido dalu no lielakas iekartas, parbaudiet, vai $is ierices labi
sader ar atbilstosajam detalam.

6. Parbaudiet kastes, paplates un kasetes malas, lai parliecinatos, ka tam nav
nekadu asumu, kas varétu sagriezt sterilizacijas iepakojumu. Parbaudiet
vaku, lai parliecinatos, ka tas nav ieplisis, salocijies vai sagriezies.
Parliecinieties, ka vaks ciesi noslédz kasti.

Piezime. Ja ir atrasts bojajums vai nolietojums, kas var traucét
instrumenta darbibu, neizmantojiet so instrumentu un informéjiet par
to attiecigo atbildigo personu.

Sterilizésana

St procediira ir novértéta ka tada, kas sasniedz 10 sterilitates nodro$inasanas
limeni (SNL). Ta ka dazadam autoklava iekartam rezultati var bat at3kirigi,
|oti ieteicams procediru parbaudit ar lietotaja personigo autoklava iekartu,
izmantojot parbaudes metodi, kas aprakstita ASTM standarta (ASTM E 1766).
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Instrumenti un instrumentu kaste pirms sterilizésanas ir janotira. Detalas

ir jaizkarto ta, lai tas neaizsprostotu izvades atveres vai ierices darba galu

un nesaskartos. Evolution iznemsanas komplektiem pievienota kaste ir
paredzéta smagumiem zem 19 marcinam. Neparslogojiet kasti. Kaste ar
instrumentiem, kas taja nostiprinati, ir jaietin, izmantojot CSR (sterilizacijas
iepakojumu) un nemot véra AAMI dubultas ietisanas metodi (ANSI/AAMI
ST46) vai lidzigu. Sterilizacijas laika nav ieteicams sakraut vairakas kastes citu
uz citas. Nenovietojiet kasti uz saniem vai ar augspusi uz leju. Neuzstcosu
paplates ieliktnu izmantosana var izraisit kondensata uzkrasanos.

Metode - pirmsvakuuma tvaika sterilizésana
Noreguléjiet parametrus uz 10 apstrades minatém 132 °C temperatira ar
vismaz cetriem (4) vakuuma impulsiem pirms istas apstrades.

Metode - gravitacijas novirzes tvaika sterilizésana
Apstradajiet instrumentus 30 minates 132 °C temperatara.

Rikojieties ar sterilizéto komplektu, ievérojot parastas operaciju zales
procedaras.

Laujiet kastei kartigi atdzist vismaz 15 minates péc sterilizé3anas cikla
beigam.

Apkope

leellojiet Sarnirus, vitnes un citas kustigas detalas ar komercialu uz tdens
pamatotu kirurgisko instrumentu smérvielu (pieméram, instrumentu
pieninu), lai mazinatu berzi un nolietojumu. levérojiet smérvielas raZotaja
instrukcijas.

Uzglabasana

Uzglabajiet sterilus, iesainotus instrumentus tam paredzéta ierobeZotas
piekluves vieta, kas ir labi védinama un nodrosina aizsardzibu pret putekliem,
mitruma, kukainiem, parazitiem un krasdm temperattras/mitruma
svarstibam. Pirms atvérsanas uzmanigi apskatiet instrumentu iepakojumus,
lai parliecinatos, ka iepakojums nav bojats.

Lietosanas instrukcija
Bridinajums! Siinstrumentu komplekta lietotajs saprot, ka implantu razotaji
pastavigi uzlabo to dizainu, ka rezultata parastie skravgriezi var neatbilst.

Neizmantojiet skravgriezi, ja instruments pilniba neatbilst implantétajam
muguras metala detalam.
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Pirms skravgrieza ievietosanas implanta parliecinieties, vai no skrdvéjamas
virsmas ir notiriti visi sveSkermeni. Ja tas netiek izdarits, var tikt bojati
implanti un/vai iznemsanas instrumenti.

Pirms lietosanas parbaudiet, vai instrumenti nav bojati vai nolietoti. Ja tas
netiek izdarits, var tikt bojati implanti vai iznem3anas instrumenti. Piezime.
Jair atklats bojajums vai nolietojums, kas var traucét instrumenta
darbibu, neizmantojiet o instrumentu un informéjiet par to attiecigo
atbildigo personu.

INSTRUKCIJAS SALAUZTAS SKRUVES IZNEMgANAI
(Kombinéts trepana/salauztas skriives izneméjs)
. TREPHINE/

Step 3

1.1zmériet salauztas skraves aréjo diametru un izvélieties trepana/salauztas
skraves iznéméju, kas atbilst skraves izméram.

2. levietojiet trepanu rokturi. Pagrieziet pretéji pulkstenraditaju virzienam ap
salauzto skravi. Trepanam ir jaaptver skrive un jasakeras ar skravi.

3. Turpiniet griezt pretéji pulkstenraditaju virzienam, lidz skrave tiek pilniba
izskraveta.

Piezime. Uz skraves var bit kaula uzaugums, kas traucé skrivi iznemt.
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Salauztas skruves iznemsana
(Atsevisks trepans un kaulu skraves iznéméjs)

BONE
SCREW
EXTRACTOR

TURN
COUNTERCLOCKWISE

1.1zmériet skraves aréjo diametru un izvélieties trepanu, kas atbilst skraves
izméram.

N

. levietojiet trepanu izvélétaja rokturi, kas ieklauts iznem3sanas komplekta.
Novietojiet trepanu uz salauztas skraves. Piezime: Trepanam ir jaaptver
skrave. Lai pareizi varétu uzlikt trepanu, ir jabat atsegtiem aptuveni 5 mm
skraves. Lai atsegtu salauzto skravi, izmantojiet kustibu pulkstenraditaju
virziena un pretéji pulkstenraditaju virzienam vienlaikus ar lejupveérstu
uzspiesanu. Virziet trepanu sada veida, lidz trepans sasniedz salauzto
skrdvi. Piezime: Si procesa laika trepana zobi var aizsérét ar netirumiem.
Iznemiet trepanu un iztiriet no instrumenta netirumus.

3. Izvélieties kaulu skraves iznéméju atbilstosi iznemamas skraves
diametram. levietojiet kaula skraves iznéméju rokturi un novietojiet
kaula skraves iznéméju uz atsegtas skraves. Veiciet kustibu pretéji
pulkstenraditaju virzienam ar lejupvérstu uzspiesanu. Kaulu skraves
iznéméjs satvers skravi. Turpiniet griezt pretéji pulkstenraditaju virzienam,
lidz skrave tiek pilniba izskravéta.

Piezime. Uz skraves var biit kaula uzaugums, kas traucé skriivi iznemt.
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»Evolution-TL” ir ,Evolution-C” stuburo implanty
pasalinimo rinkiniai Naudojimo instrukcijos

Gamintojas

Tecomet

5307 95th Avenue
Kenosha, Wi 53144 JAV

Apibidinimas

4Evolution” stuburo implanty pasalinimo rinkinius sudaro daugkartiniai
rankiniai ortopediniai chirurginiai instrumentai — standartiniy metriniy ir
anglisko dydzio atsuktuvy antgaliai, $esiabriauniy, sultzusiy ir persukty
varzty isémikliai, specialus antgaliai, ilginamieji priedai, rankena su reketo

verzliarakciai, smailianosés uzsifiksuojancios replés ir pjovimo
instrumentai. Instrumentai tiekiami instrumenty laikymo dékle.

NVINVNHLI

Paskirtis

4Evolution-TL" stuburo implanty pasalinimo rinkinys skirtas pasalinti
metalines stuburo implanty konstrukcijas i$ juosmeninés ir kratininés
stuburo srities. ,Evolution-C" pasalinimo rinkinys skirtas pasalinti
metalines stuburo implanty konstrukcijas i$ kaklinés stuburo srities.

Receptinis prietaisas
|spéjimas: Pagal federalinius (JAV) jstatymus, $j prietaisa galima parduoti
tik licencijuotam gydytojui uzsakius arba paskyrus.

Kontraindikacijos

Siy instrumenty negalima naudoti pasalinant metalines stuburo
implanty sistemas, kuriy komponentai jtvirtinami kompresijos badu
arba kuriy fiksuojamieji sraigtai buvo jsriegti nusukamais atsidalijanciais
instrumentais.
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Atsargumo priemonés
Instrumentai yra tiekiami nesterilUs. Pries kiekviena naudojima nuvalykite ir
sterilizuokite.

Prie$ valyma ir sterilizavima isardykite instrumentus, kurie turi nuimamy
daliy.

Rekomenduojama naudoti neutralaus pH valiklius.

Prie$ naudojima reikia pasirtpinti, kad baty apsaugoti nervai, kraujagyslés
ir (arba) organai nuo suzalojimy, kuriuos galima sukelti naudojant Siuos
instrumentus.

Apdorojimo apribojimai
Pakartotinas apdorojimas turi nedaug jtakos rankiniams instrumentams.
Tinkamumo trukmé nustatoma pagal nusidéveéjima ir sugadinima naudojant.

Naudojimo vieta
Vienkartine $luoste nuvalykite kano skyscius ir audinius.

Instrumentams negalima leisti nudziati pries valyma.

Apsauga nuo biologinés tarsos ir transportavimas

Naudodami uzterstas ar biologiskai pavojingas medziagas laikykités
ligoninés vidaus darbo tvarkos taisykliy. Panaudojus instrumentg reikia
nuvalyti per 30 minuciy siekiant iSvengti démiy susidarymo, sugadinimo ir
tersaly pridziavimo.

Rankinio valymo procedirra
. Pagal gamintojo instrukcijas paruoskite neutralaus pH fermentinius
mirkymo ir valymo tirpalus.

—_

2. Apytiksliai dvi minutes prietaisus plaukite vandeniu i$ ¢iaupo tuo pat metu
Sepetéliu minkstais Sereliais stengdamiesi nuo jy pasalinti dauguma arba
visas matomas audiniy atplaisas. Batina kruopsciai iSvalyti visas prietaiso
asis, sriegius, jdubéles ir plysius. PASTABA: ISskalavus T rankenas su reketo
mechanizmu reikia pasukioti 360 laipsniy pirmyn ir atgal jsitikinant, kad
instrumentas yra visiskai nusausintas.

w

. Penkioms minutéms prietaisus pamerkite j fermentinio ploviklio vonele.
Sepeteéliu minkstais Sereliais prietaisg nuiveiskite pasalindami visas likusias
atplaisas. Butina kruopsciai isvalyti visas prietaiso asis, sriegius, jdubéles,
plysius ir kitas sunkiai pasiekiamas prietaiso vietas. Pastaba: Kai tirpalas
pasidarys nesvarus ir uzterstas, jj pakeiskite.

4.Vandeniu is ¢iaupo prietaisa skalaukite dar dvi minutes. Pastaba: ISskalavus
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Trankenas su reketo mechanizmu reikia pasukioti 360 laipsniy pirmyn ir
atgal jsitikinant, kad instrumentas yra visiSkai nusausintas.

5. Instrumenta nusausinkite Svaria, vienkartine, sugeriancia, neveliancia
Sluoste.

Automatizuota valymo procediira

Automatizuoto valymo patvirtinimo bandymy su Siais instrumentais
nebuvo atlikta. Dél nurodymuy kreipkités j atitinkama atsakinga asmenj arba
skaitykite ligoninés vidaus darbo tvarkos taisykles.

Dezinfekcija

Dezinfekcija yra priimtina tik kaip papildoma priemoné greta pilnos
pakartotinai naudojamy chirurginiy instrumenty sterilizacijos. Zr. Zemiau
esantj skyriy apie sterilizacija.

Apziuara ir funkcionalumo patikrinimas
1. Kiekvieng prietaisa kruopsciai apziarékite uztikrindami, kad pasalintas
visas matomas kraujas ir nesvarumai.

2. Apziarékite, ar néra pazeidimy ir (arba) nusidévéjimo.

3. Patikrinkite, ar veikia visos judancios dalys (kaip kad vyriai ir dézuciy
uzraktai), siekdami jsitikinti tinkamu veikimu numatyta judesio amplitude.

4. Patikrinkite instrumentus su ilgomis asimis (ypac besisukancius
instrumentus), ar nesulinke.

5. Kai instrumentas yra didesnés sudétinés konstrukcijos dalis, patikrinkite, ar
prietaisai lengvai prijungiami prie atitinkamy komponenty.

6. Patikrinkite déklo, padéklo ir kasetés krastus uztikrindami, kad néra
jokiy astriy krasty, kurie gali jplésti sterilizavimo jdékla. Patikrinkite
dangtelj uztikrindami, kad néra jokiy jtrakimy, sulinkimy ar deformacijy.
Patikrinkite, ar dangtelis toliau glaudziai uzdengia dékla.

Pastaba: Pastebéjus paZeidimq ar nusidévéjima, kuris gali kliudyti
tinkamam instrumento veikimui, instrumento nenaudokite ir
perspékite atitinkama atsakingq asmenj.

Sterilizavimas

Si procedira buvo patvirtinta 10 sterilumo uztikrinimo lygiui (SAL) pasiekti.
|vairiy autoklavy sterilizavimo rezultatai gali skirtis, todél galutiniams
naudotojams primygtinai rekomenduojama 3ig proceddirg iSbandyti su savo
autoklavy jranga pagal Siuo metu galiojancio ASTM standarto nustatytus
standartinio bandymo metodo (ASTM E 1766) reikalavimus.
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Pries sterilizavima instrumentus ir instrumenty dékla batina nuvalyti.

Dalis reikia sudélioti taip, kad jos neuzdengty védinimo angy ar darbiniy
prietaisy galy ir baty atskirtos (nesiliesty). Déklas, pateiktas su ,Evolution”
stuburo implanty pasalinimo rinkiniu, patvirtintas talpinti iki ~ 8,6 kg (19
Ib) svorio. Déklo neperkraukite. Dékla su jame uzdarytais instrumentais
reikia suvynioti j jprastine operaciniy sterilizavimo priemone (sterilizavimo
medziaga) pagal AAMI standarto dvigubo jvyniojimo metodg (ANSI/AAMI
ST46) arba lygiavertes rekomendacijas. Nerekomenduojama sterilizavimo
metu dékly krauti j vieno ant kito. Déklo neguldykite ant Sono ar apversto.
Naudojant neabsorbuojancius padéklo jklotus gali susidaryti kondensacija.

Metodas - sterilizavimas garais su vakuuminiu oro i$ kameros
pasalinimo budu

Nustatykite tokius parametrus: 10 minuciy poveikio trukmé esant 132
°C temperatarai su maziausiai keturiais (4) vakuumo ciklais pries faktinj
apdorojima.

Metodas - sterilizavimas garais su gravitaciniu oro i$s kameros
pasalinimo bidu
30 minuciy instrumentus laikykite 132 °C temperataroje.

Sterilizuota rinkinj naudokite pagal jprastas operacinés procedras.

Maziausiai penkiolika minuciy sterilizavimo ciklui pasibaigus leiskite déklui
visiskai atvesti.

Prieziara

Kad sumazintuméte trintj ir nusidéveéjima, vyrius, sriegius ir kitas judancias
dalis patepkite rinkoje prieinamu vandens pagrindu pagamintu chirurginiu
instrumenty tepalu (pvz., instrumenty pieneliu). Laikykités tepalo gamintojo
instrukcijy.

Laikymas

Laikykite sterilius, supakuotus instrumentus tam skirtoje, ribotos prieigos
vietoje, kuri yra gerai védinama ir apsaugota nuo dulkiy, drégmeés, vabzdziy,
parazity ir dideliy temperataros ar drégmés pokyciy. Pries atidarydami
nuodugniai patikrinkite sterilig instrumenty pakuote, ar pakuoté néra
sugadinta.

Naudojimo instrukcijos

Perspéjimai: Sio instrumento gamintojas pripaZjsta, kad implanto
gamintojai nuolat tobulina savo modelius, kuriems gali netikti jprasti
atsuktuvai.

Atsuktuvo antgalio (-y) nenaudokite, jeigu instrumentas nevisiskai tinka
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implantuotai stuburo metalinei sistemai.

Pries jkiSdami antgalj j implanta patikrinkite, ar i$ sukimo pavirSiaus
pasalintos visos pasalinés medziagos. To nepadarius galima sugadinti
implantus ir (arba) istraukti instrumentus.

Prie$ naudojima patikrinkite, ar instrumentai nesugede ir nesullze. To
nepadarius galima sugadinti implantus arba istraukti instrumentus.
Pastaba: Pastebéjus pazeidima ar nusidévéjima, kuris gali kliudyti
tinkamam instrumento veikimui, instrumento nenaudokite ir
perspékite atitinkama atsakinga asmenj.

SULUZUSIO VARZTO ISEMIMO INSTRUKCIJOS
(Naudojant trefinos ir sulizusio varzto isémiklio kombinacijq)
- TREPHINE/
BROKEN SC
7 REMOVER

Step 2 Step 3

1. Pamatuokite iSorinj suldzusio varzto skersmenj ir pasirinkite varzto dydj
atitinkantj trefinos-sultzusio varzto isémiklio instrumenta.

2. Trefing jdékite j rankeng. Sukite pries laikrodzio rodykle aplink sultzusj

3. Toliau sukite pries laikrodZio rodykle kol visiskai pasalinsite varzta.

Pastaba: Varzta pasalinti gali trukdyti jj apauges kaulas.

SulGzusio varzto iSémimas
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.

N

(Naudojant trefing ir kaulo varzto isémiklj atskirai)

BONE
SCREW
EXTRACTOR

TURN
COUNTERCLOCKWISE

. Pamatuokite iSorinj varzto skersmenj ir pasirinkite varzto dydj atitinkancia

trefing.

. Trefing jdékite j implanty pasalinimo rinkinyje esancig rankena. Uzdékite

trefing ant sulGZusio varzto. Pastaba: trefina turi laisvai apimti varzta. Kad
tinkamai jsisprausty j trefing, turi bati laisva apytiksliai 5 mm varzto. Kad
atlaisvintuméte sultzusj varzta Zemyn spausdami sukite pagal ir pries
laikrodzio rodykle. Tokiu badu stumkite trefing, kol ji pasieks sulzusj
varzta. Pastaba: $io proceso metu trefinos krumpliai gali uzsikimsti
atplaisomis. Nuimkite trefing ir nuo jrankio nuvalykite atplaisas.

Pasirinkite kaulo varzto isémiklj, kurio skersmuo atitinka iSimamo kaulo
varzto skersmenj. Kaulo varzto isémiklj jstatykite j rankeng ir uzdékite ant
atlaisvinto varzto. Sukite pries laikrodZio rodykle, spausdami Zemyn. Kaulo
varzto isémiklis turi jsikabinti j varzta. Vidinis trefinos sriegis suims varzta.
Toliau sukite prie$ laikrodzio rodykle, kol visiskai istrauksite varzta.

Pastaba: Varzta pasalinti gali trukdyti jj apauges kaulas.
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Evolution-TL og Evolution-C fjerningssett
Bruksanvisning

Produsent

Tecomet

5307 95th Avenue
Kenosha, W1 53144 USA

Beskrivelse

De gjenbrukbare manuelle instrumentene for ortopedisk kirurgi i
Evolution-flerningssettene bestar av bits for standard metriske og engelske
trekkere, heksalobe, skruefijernere for gdelagte og slitte skruer, spesialbits,
forlengelser, sperre-T-handtak, flerbrukshandtak, kontramomenttrekker,
kombinasjonsngkler, nebbtenger med Ias og skjeereinstrumenter.
Instrumentene leveres i en instrumentoppbevaringsbeholder.

Bruksomrade

Evolution-TL flerningssett er ment for bruk til fierning av spinal maskinvare
fra lumbal- og thoraks-regionene i ryggseylen. Evolution-C fjerningssett

er ment for bruk til fierning av spinal maskinvare fra cervical-regionen i

ryggseylen.

Kun Rx
Forsiktig: Ifelge amerikansk lovgivning kan dette utstyret bare selges til
eller etter rekvisisjon fra en medisinsk praktiker.

Kontraindikasjoner

Disse instrumentene er kontraindiseret i fierning av spinale mekaniske
systemer som bruker trykkpassform for & holde komponentene pa plass
eller som vris av gjengene pa laseskruene.
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Forholdsregler
Instrumentene leveres ikke-sterile. Ma rengjeres og steriliseres for hver gangs
bruk.

Demonter instrumentene med fiernbare deler far rengjering og sterilisering.
Rengjeringsmidler med ngytral pH anbefales.

For bruk ma det serges for a beskytte nerver, kar og/eller organer fra skade
som kan oppsta som fglge av bruken av disse instrumentene.

Gjenbruksbegrensninger
Gjentatt bruk har minimal virkning pa manuelle instrumenter. Levetiden
bestemmes av slitasje og skade pa grunn av bruk.

Anvendelsespunkt
Fjern ekstra kroppsvaesker og vev med en engangsserviett. Instrumentene
skal ikke torkes for rengjering.

Sikring/transportering

Folg sykehusets protokoller ved hdndtering av kontaminerte og/eller
biologisk farlige materialer. Instrumentet bgr rengjores innen 30 minutter
etter bruk for @ minimalisere faren for farging, skade og terking etter bruk.

Manuell rengjoringsprosedyre
. Klargjer enzymatisk ngytralt pH-forhdndsbad og rengjeringsmidler etter
produsentens anvisninger.

_

2. Skyll innretningene under springen i omtrent 2 minutter mens du begrster
med en myk berste for a fierne mesteparten av alle synlige rester fra
innretningen. Det skal vies ekstra oppmerksomhet til tapper, gjenger,
fordypninger eller sprekker pa innretningen. MERK: Skralle med T-héndtak
ma ha handtakene rotert 360 grader fremover og revers etter skyllingen
for a sikre at instrumentet er helt tomt.

w

. Plasser innretningene i det enzymatiske rengjgringsmiddelbadet i fem
minutter. Skrubb innretningene med en myk bgrste for a fierne alle
resterende partikler. Det skal vies ekstra oppmerksomhet til tapper,
gjenger, fordypninger, sprekker eller andre omrader som er vanskelige a
rengjere pa innretningen. Merknad: Skift lasningen nar det blir sveert
kontaminert.

N

. Skyll innretningene i to ekstra minutter i vann fra springen. Merknad:
Skralle med T-handtak ma ha handtakene rotert 360 grader fremover og
revers etter skyllingen for a sikre at instrumentet er helt temt.
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Tork instrumentet med en ren, absorberende , ikke-loende serviett til
engangsbruk.

Automatisert rengjgringsprosedyre

En valideringsstudie for automatisk rengjering har ikke blitt gjennomfart for
disse instrumentene. Vennligst forher deg med riktig ansvarlig person eller
se sykehusets protokoll for retningslinjer.

Desinfisering
Desinfisering er kun godkjent som supplement til fullstendig sterilisering for
gjenbrukbare kirurgiske instrumenter. Se steriliseringsavsnittet nedenfor.

Inspeksjon/funksjonstesting
. Kontroller hver innretning for & pase at alt synlig blod og smuss er blitt
flernet.

—_

N

. Kontroller visuelt for skade og/eller slitasje.

w

. Kontroller handlingen til de bevegelige delene (slik som hengsler og
eskelaser) for a sikre sikker drift i lopet av det mente bevegelsesomradet.

N

. Kontroller instrumentene med lange, slanke trekk (spesielt roterende
instrumenter) for forvrengning.

w

. Der instrumentene danner en del av en stgrre enhet, skal det kontrolleres
atinnretningene monteres lett med de tilherende komponentene.

6. Kontroller kantene pa esken, brettet og kassetten for a sikre at det
ikke finnes noen skarpe kanter som kan kutte steriliseringspakningen.
Kontroller lokket for a sikre at det ikke har sprekker, bgyninger eller at det
har slatt seg. Bekreft at lokket fortsatt passer tett pa boksen.

Merknad: Hvis det oppdages skade eller slitasje som kan forringe
instrumentets funksjon, ikke bruk instrumentet og gi beskjed til den riktige
ansvarlige personen.

Sterilisering

Denne prosedyren ble validert til 8 oppna et sterilitetssikringsniva (SAL) pa
10°. Fordi resultatene kan variere mellom autoklaveringsutstyr, anbefales det
at prosedyren verifiseres med sluttbrukerens personlige autoklaveringsutstyr
ved bruk av standard testmetode som er beskrevet i den aktuelle ASTM-
standard (ASTM E 1766).

Instrumentene og instrumentboksen ma rengjores for sterilisering. Delene
skal ordnes pa en slik mate at de ikke okkluderer luftehullene eller den
virksomme enden av innretningene og holdes separat (ingen bergring).
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Esken som leveres med Evolution flerningssett har blitt validert for last
under 8,5 kg. Ikke overbelast esken. Esken, med instrumentene sikret

inne i esken, ma pakkes ved bruk av CSR (steriliseringspakking) ifalge

AAMI dobbeltpakkingsmetoden (ANSI/AAMI ST46), eller tilsvarende. Det
anbefales ikke a stable esken i lapet av sterilisering. Ikke plasser esken pa
siden eller opp ned. Bruk av ikke-absorberende brettmellomlegg kan fore til
oppsamling av kondens.

Metode - dampsterilisering med pre-vakuum
Still parametere pa 10 minutters eksponering ved en temperatur pa 132 °C
(270 °F) med minst fire (4) vakuumpulser for faktisk eksponering.

Metode - dampsterilisering med gravitasjonsforskyvning
Eksponer instrumentene i 30 minutter ved en temperatur pa 132 °C (270 °F).

Handeter sterilisert sett etter de vanlige operasjonsromprosedyrene.

La esken avkjgles godt i minst femten minutter etter at steriliseringssyklusen
er fullfort.

Vedlikehold

Smer hengsler, gjenger og andre bevegelige deler med et vanlig vannbasert
kirurgisk instrumentsmgremiddel (slik som “instrumentmelk”) for & redusere
friksjon og slitasje. Fglg smeremiddelprodusentens anvisninger.

Oppbevaring

Oppbevar sterile, innpakkede instrumenter pa et spesielt sted med
begrenset adgang som er godt ventilert og gir beskyttelse mot stov,
fuktighet, insekter, skadedyr og ekstreme temperaturer eller fuktighet.
Undersgk de sterile instrumentpakningene ngye for de apnes for a sikre at
pakningens integritet ikke er gatt tapt.

Bruksanvisning

Forsiktig: Brukeren av dette instrumentsettet erkjenner at
implantatprodusentene kontinuerlig forbedrer designene, noe som kan fore
til at spesialtrekkere ikke passer.

Ikke bruk trekker(e) hvis instrumentet ikke passer helt inn i den implanterte
spinale mekaniske varen.

For innsetting av trekkeren i implantatet, skal det verifiseres at alle fremmede
partikler er fiernet fra trekningsoverflaten. Dersom du overser dette, kan det
fore til skade pa implantatene og/eller fierningsinstrumentene.
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Undersgk instrumentene for skade eller slitasje for bruk. Dersom du overser
dette, kan det fore til skade pa implantatene eller flerningsinstrumentene.
Merknad: Hvis det oppdages skade eller slitasje som kan forringe
instrumentets funksjon, ikke bruk instrumentet og gi beskjed til den riktige
ansvarlige personen.

INSTRUKSJONER FOR FJERNING AV @DELAGTE SKRUER
(Kombinert trephine/Skruefjerner for gdelagte skruer)

 TREPHINE/
" BROKEN SC
SCREW SIZE /£ REMOVER
BROKEN
SCREW -
1 pone I
Step 1 Step2 Step3

1. Mal den ytre diameteren pa de edelagte skruene, og velg trephine/
skruefjerner for gdelagte skruer som passer til skruestarrelsen.

2. Plasser trephine i handtaket. Vri i klokkeretning rundt den gdelagte skruen.
Trephine skal klarere rundt skruen og ogsa gripe inn i skruen.

3. Fortsett a skru mot venstre inntil skruen er fullstendig fjernet.

Merknad: Det kan vaere beininnvekst pa skruen som forhindrer fjerning
av skruen.
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Fjerning av adelagte skruer
(Separat trephine og beinskruefjerner)

BONE
SCREW
EXTRACTOR

TURN
COUNTERCLOCKWISE

_

. Mal den ytre diameteren pa skruen, og velg trephine som passer til
skruestarrelsen.

N

. Plasser trephinen i det aktuelle handtaket som medfglger i flerningssettet.
Plasser trephinen over den gdelagte skruen. Merk: Trephinen skal klarere
rundt skruen. Ca. 5 mm av skruen skal eksponeres for & plassere trephinen
pa riktig mate. Eksponer den gdelagte skruen ved a foreta en bevegelse
mot hgyre og venstre, samtidig som du gver trykk nedover. Fortsett a fore
frem trephinen pa denne maten til den nar den gdelagte skruen. Merk:
Tennene pa trephinen kan under denne prosessen bli blokkert med avfall.
Ta ut trephinen og rengjor verktoyet for avfall.

3. Velg beinskruefjerneren med den samme diameteren som beinskruen som
skal flernes. Sett beinskruefjerneren i hdndtaket og plasser den over den
eksponerte skruen. Foreta en bevegelse mot venstre samtidig som du egver
trykk nedover. Beinskruefjerneren vil gripe tak i skruen. Fortsett & vri mot
venstre til skruen er helt fiernet.

Merknad: Det kan vaere beininnvekst pa skruen som forhindrer fjerning
av skruen.
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Zestawy Evolution-TL Kit oraz Evolution-C Removal Kit
Instrukcja obstugi

Producent

Tecomet

5307 95th Avenue
Kenosha, W1 53144 USA

Opis

RReczne instrumenty do chirurgii ortopedycznej wielokrotnego uzycia
w zestawach Evolution Removal Kit to Srubokrety w standardzie
metrycznym lub anglosaskim, gtowice hexalobe, narzedzia do usuwania
Srub urwanych i z uszkodzonym gwintem, specjalne wiertta, przedtuzenia,
uchwyt T z zapadka, uchwyty wieloosiowe, klucz dynamometryczny,
rozne klucze, kleszcze do trzymania drutu z blokadg i instrumenty do
ciecia. Instrumenty sg umieszczone w pojemniku do przechowywania.
Przeznaczenie Zestaw Evolution-TL Removal Kit jest przeznaczony do
usuwania elementéw metalowych kregostupa z jego czesci ledzwiowej

i piersiowej. Zestaw Evolution-C Removal Kit jest przeznaczony do
usuwania elementéw metalowych kregostupa z jego czesci szyjnej.

Wylacznie na recepte

Przestroga: Prawo federalne (USA) ogranicza sprzedaz oraz zamawianie
tego urzadzenia do 0séb bedacych licencjonowanymi pracownikami
opieki zdrowotnej.

Przeciwwskazania

Uzycie tych instrumentow nie jest wskazane w przypadku usuwania
systemow elementow metalowych kregostupa przy zastosowaniu nacisku
wymaganego do usuniecia tych elementéw lub w przypadku odkrecania
zablokowanych potfaczen gwintowanych srub.
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Srodki ostroznosci
Dostarczone instrumenty nie sg wyjatowione. Przed ich uzyciem nalezy je
wyczysci¢ i wyjatowic.

Przed czyszczeniem i wyjatowieniem nalezy rozmontowac instrumenty z
wymiennymi czesciami.

Zaleca sie stosowanie srodkéw czystosci z neutralnym pH.

Przed uzyciem nalezy zadbac o ochrone nerwéw, naczyr i/lub organéw
przed ewentualnymi skutkami uzycia tych instrumentéw.

Ograniczenia zwigzane z przetwarzaniem
W przypadku recznych instrumentéw ich regeneracja jest nieoptacalna.
Instrumenty zuzyte lub zniszczone nalezy wycofac z uzycia.

Gotowosc do uzycia
Usuna¢ nadmiar ptynéw ustrojowych i tkanek za pomoca jednorazowej
Sciereczki.

Przed czyszczeniem nie nalezy dopuszcza¢ do wysuszenia instrumentow.

Obudowa bezpieczenstwa / transport

Podczas postugiwania sie materiatami skazonymi i/lub biomateriatami
bedacymi zagrozeniem dla zycia nalezy postepowac zgodnie z procedurami
obowigzujacymi w szpitalu. Instrumenty nalezy czysci¢ w czasie nie dtuzszym
niz 30 minut po uzycia, aby zmniejszy¢ potencjalne zagrozenie odbarwienia,
uszkodzenia i osuszenia.

Procedura recznego czyszczenia
. Nalezy przygotowac kapiel wstepng o neutralnym odczynniku pH i srodki
czyszczace zgodnie z instrukcjami producenta.

—-

N

. Narzedzia ptukac¢ pod biezaca wodg przez okoto dwie minuty przy
jednoczesnym czyszczeniu szczotka o miekkiej szczecinie, aby usunac
wiekszos$¢ lub wszystkie widoczne wigksze odpadki. Nalezy zwracaé
szczegdlna uwage na przeguby, gwinty, zagtebienia i szczeliny narzedzia.
UWAGA: Uchwyty T z zapadka nalezy po przeptukaniu obrécic¢ o 360
stopni w obu przeciwnych kierunkach, aby w petni odprowadzic ciecz.

3. Umiesci¢ narzedzia w kapieli srodka czyszczacego z enzymami na pigc
minut. Szorowac narzedzia przy uzyciu migkkiej szczotki, aby usunac
reszte odpadkéw. Nalezy zwracac szczegdlng uwage na przeguby, gwinty,
zagtebienia, szczeliny i inne trudno dostepne miejsca narzedzia. Uwaga:
Nalezy zmieni¢ roztwor, jesli jest bardzo zanieczyszczony.
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4. Narzedzia ptuka¢ pod biezacg woda przez nastepne dwie minuty. Uwaga:
Uchwyty T z zapadkg nalezy po przeptukaniu obréci¢ do przodu i tytu o
360 stopni, aby w petni odprowadzic ciecz.

5. Suszy¢ instrumenty przy uzyciu czystej, jednorazowej, wchfaniajaca
Sciereczki bez strzepkdw.

Procedura automatycznego czyszczenia

Automatyczne czyszczenie w przypadku tych instrumentéw nie jest
wymagane. Wskazéwki mozna uzyskac¢ od wiasciwej odpowiedzialnej osoby
lub w procedurach obowigzujacych w szpitalu.

Dezynfekcja

Dezynfekcja jest akceptowana wytgcznie jako dopetnienie procedury
petnego wyjatowienia instrumentéw chirurgicznych do wielokrotnego
uzycia. Szczegoty ponizej w sekcji Wyjatowienie.

Kontrola / test funkcjonalny
1. Starannie skontrolowac kazde narzedzie pod katem usuniecia widocznych
Sladoéw krwi i zabrudzen.

N

.Wzrokowo skontrolowac pod katem zniszczenia i/lub zuzycia.

w

. Sprawdzi¢ dziatanie ruchomych czesci (takich jak przeguby i zatrzaski) pod
katem ptynnego dziatania w przewidywanym zakresie ruchu.

N

. Sprawdzi¢ instrumenty o wysmuktych ksztattach (szczegélnie instrumenty
obracajace sie) pod katem odksztatcenia.

wv

.W przypadku instrumentéw sktadajacych sie z wielu czesci nalezy
sprawdzi¢, czy urzadzenie jest montowane w tatwy sposéb pod katem
wspotpracujacych sktadnikow.

6. Sprawdzi¢ krawedzie pojemnika, tacy i kasety pod katem ostrych krawedzi,
ktére moga przecigé wyjatowiong ostone. Sprawdzi¢ pokrywe pod katem
peknie¢, wygiecia lub wypaczenia. Sprawdzi¢ przyleganie pokrywy pod
katem szczelnosci obudowy.

Uwaga: Nie uzywac instrumentu, jesli zauwazono uszkodzenie lub
zuzycie ograniczajqce jego przydatnosc i powiadomic¢ wtasciwq
odpowiedzialng osobe

Wyjatawianie

Ta procedura zapewnia jalowos¢ w skali 10 SAL (Sterility Assurance
Level). W zaleznosci od autoklawu wyniki moga by¢ rézne, dlatego zaleca
sie personelowi obstugujacemu autoklawy zastosowanie sie do normy
dotyczacej metod testowych ASTM E 1766.
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Instrumenty i ich obudowy nalezy przed wyjatowieniem czysci¢. Czesci
nalezy tak uktadac, aby nie zatykac otworéw odpowietrzajacych lub
koncéwek roboczych narzedzia, oddzielajac je od innych czesci (bez stykania
sie). Obudowa wchodzaca w sktad zestawow Evolution Removal Kit nie
powinna przenosi¢ obcigzenia wiekszego niz 8,6 kg. Obudowy nie nalezy
przecigzac. Obudowe zabezpieczajaca instrumenty nalezy ostoni¢ szczelnie
przy uzyciu wyjatowionej powtoki (CSR), postepujac zgodnie z metoda
podwadjnej ostony AAMI (ANSI/AAMI ST46) lub réwnowaznej. Podczas
wyjatawiania nie zaleca sie uktadania obudéw w stosy. Nie stawia¢ obudowy
na boku lub do géry nogami. Uzycie niepochfaniajacej podktadki tacy moze
przyczynic sie do skraplania w zbiorniku.

Metoda - Wyjatawianie para z odpowietrzaniem prézniowym
Ustawione parametry: czas oddziatywania 10 minut w temperaturze 132
°C (270 °F) z co najmniej czterema (4) cyklami wytwarzania prézni przed
faktyczna ekspozycja.

Metoda - Wyjatawianie z odpowietrzaniem przeptywowym
Czas oddziatywania 30 minut w temperaturze 132 °C (270 °F).

Obstuga zestawu do wyjatawiania odbywa sie zgodnie z normalnymi
procedurami obowigzujacymi w sali operacyjnej.

Obudowe nalezy schtadza¢ przez co najmniej pietnascie minut po
zakonczeniu cyklu wyjatawiania.

Konserwacja

Przeguby, potaczenia gwintowane i inne ruchome czesci nalezy smarowac
ogdlnodostepnym wodnym smarem do instrumentéw chirurgicznych (takim
jak mleczko do instrumentdw) w celu zmniejszenia tarcia i zuzycia. Nalezy
przestrzegac instrukcji producenta smaru.

Przechowywanie

Instrumenty przechowywac w wyjatowionym opakowaniu w przeznaczonym
na to pomieszczeniu z ograniczonym dostepem, dobrze wentylowanym i
zabezpieczonym przed kurzem, wilgocia, insektami, innymi szkodnikami
oraz ekstremalnym dziataniem temperatury/wilgotnosci. Przed otwarciem
wyjatowionego opakowania instrumentéw doktadnie sprawdzi¢ jego
integralnosc.

Instrukcja obstugi

Przestrogi: Uzytkownik tego zestawu instrumentéw przyjmuje do
wiadomosci, ze producenci implantéw nieustannie ulepszajg swoje
konstrukcje, majac na uwadze dopasowanie ich do narzedzi stosowanych
przez klienta.
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Nie uzywac nasadek, jesli instrument nie jest wiasciwie dopasowany do
wszczepionych metalowych elementéw kregostupa.

Przed wprowadzeniem nasadki do wszczepu nalezy zapewnic, aby
wszystkie obce materiaty zostaly usuniete z powierzchni wprowadzania.
Nie dostosowanie sie do tego zalecenia moze spowodowac uszkodzenie
wszczepow i/lub wyjmowanych instrumentéw.

Przed uzyciem sprawdzi¢ instrumenty pod katem uszkodzenia lub zuzycia.
Nie dostosowanie sie do tego zalecenia moze spowodowac uszkodzenie
wszczepow lub wyjmowanych instrumentéw. Uwaga: Nie uzywacé
instrumentu, jesli zauwazono uszkodzenie lub zuzycie ograniczajqce jego
przydatnosc oraz powiadomic wlasciwg odpowiedzialnqg osobe.

INSTRUKCJE DOTYCZACE NARZEDZIA DO USUWANIA
URWANEJ SRUBY

(Trepan razem z narzedziem do usuwania urwanej sruby)

_ TREPHINE/
BROKEN SC

Step 3

1. Zmierzy¢ zewnetrzng Srednice urwanej sruby i wybrac¢ dopasowany do
rozmiaru $ruby trepan/narzedzie do usuwania urwanej sruby.

2. Umiesci¢ trepan w uchwycie. Obrécic¢ w kierunku przeciwnym do obrotu
wskazowek zegara obejmowana srube. Trepan powinien doktadnie
obejmowac srube, jak réwniez by¢ w stycznosci z nia.

3. Nadal obraca¢ w kierunku przeciwnym do obrotu wskazéwek zegara do
momentu catkowitego wykrecenia $ruby.

Uwaga: Mozliwe, ze rosnaca ko$¢ doprowadzi do uniemozliwienia
wyjecia sruby.
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Narzedzie do usuwania urwanych srub
(Oddzielnie trepan i narzedzia do usuwania urwanych srub)

BONE
SCREW
EXTRACTOR

TURN
COUNTERCLOCKWISE

1. Zmierzy¢ zewnetrzng Srednice Sruby i wybraé dopasowany do rozmiaru
Sruby trepan.

N

. Umiescic¢ trepan w wybranym uchwycie z zestawu do usuwania. Umiescic¢
trepan nad urwana $ruba. Uwaga: Trepan powinien dokfadnie obejmowac
Srube, jak réwniez by¢ w stycznosci z nig. Aby wiasciwie osadzi¢ trepan,
koniec Sruby powinien wystawac na ok. 5 mm. Aby odstonic¢ urwana
Srube. nalezy obracac trepan na zmiane w lewo i w prawo, naciskajac
jednoczesnie do dotu. Posuwac trepan w ten sposob, az do dotarcia do
urwanej sruby. Uwaga: Podczas tego procesu zab trepanu moze ulec
zatkaniu odpadkami. Wyja¢ trepan i oczyscic¢ narzedzie z odpadkdw.

3. PWybrac¢ narzedzie do usuwania $ruby o srednicy dopasowanej do
Sruby wymagajacej usuniecia. Wiozy¢ narzedzie do usuwania $ruby do
uchwytu i umiesci¢ narzedzie nad odstonieta $ruba. Obracac narzedzie do
usuwania sruby w lewo, naciskajac jednoczesnie do dotu. Narzedzie do
usuwania sruby wejdzie w Srube. Nadal obracac¢ w lewo, az do catkowitego
catkowitego wykrecenia sruby.

Uwaga: Mozliwe, ze rosnaca kos¢ doprowadzi do uniemozliwienia
wyjecia sruby.
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Otocné TL a otocné C extrakéné stupravy
Navod na pouzitie

Vyrobca

Tecomet

5307 95th Avenue
Kenosha, W1 53144 USA

Opis

Opakovane pouzitelné manudlne ortopedické chirurgické nastroje,
Opakovane pouzitelné manudlne ortopedické chirurgické nastroje,
ktoré st obsiahnuté v Evolution Removal Kits (0Oto¢nych extrakénych
supravach), pozostavaju z vrtdkov pre standardné metrické a anglické
vodice, hexalébu, extraktorov zZlomenych a strhanych zavitov,
$pecifickych vrtakov, prediZzeni, ozubenéhoych T-drziakaov, drziakaov

s viacerymi osami, odporového momentového kltca, kombinovanych
klucov, a uzkych plochych kliestov a rezacich néstrojov. Tieto zariadenia
su dodavané v pristrojovej nadobe na uskladnenie.

Urcené pouzitie

Evolution-TL Removal Kit (Otoc¢na TL extrak¢na suprava) je ur¢ena na
odstrafiovanie spinalneho hardvéru (materiadlu) z lumbalnej a hrudnej
oblasti chrbtice. Evolution-C Removal Kit (Oto¢na C extrakéna stprava) je
uréena na odstranovanie spindlneho hardvéru (materidlu) z krénej oblasti
chrbtice.

Len na predpis
Varovanie: Americké federalne zékony obmedzuju predaj tohto
zariadenia na lekara alebo na predpis lekara.

Kontraindikacie

Tieto nastroje sa nesmu pouzivat pri odstrariovani spinadlneho hardvéru
(materiélu), ktory na ukotvenie svojich casti vyuziva tlak, alebo ktory
vytaca zavity uzatvaracich skrutiek.
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Bezpecnostné opatrenia
Néstroje sa dodavaju v nesterilnej forme. Pred kazdym pouzitim nastroje
vycistite a sterilizujte.

Pred ¢istenim a sterilizaciou je nutné pristroje s odnimatelnymi castami
rozmontovat.

Odporuca sa pouzit Cistiace prostriedky s neutralnym pH.

Pred pouzitim je nevyhnutné zabezpecit patri¢ni ochranu nervov, ciev a/
alebo organov, ktoré by sa pouzitim tychto nastrojov mohli poskodit.

Obmedzenia opakovaného pouzivania

Opakované pouzivanie ma na manualne nastroje minimalny vplyv. Koniec
Zivotnosti je podmieneny opotrebovanim a poskodeniami, ktoré vyplyvaji z
pouzivania.

Podmienka pouzitia
Utrenim odstrante nadbytocné telesné tekutiny a tkanivo.

Nastroje ba sa nemali pred ¢istenim vysusit.

Ochranna nadoba / transport

Pri préci s kontaminovanymi alebo biologicky nebezpe¢nymi latkami
postupujte podla danych nemocni¢nych protokolov. Nastroj by mal byt
vycisteny do 30 minut po pouziti, aby sa tak minimalizovala moznost jeho
za$pinenia (vznik $kvin), poskodenia a vysusenia.

Postup manualneho ¢istenia
. Podla odporucani vyrobcu si pripravte enzymaticky pH neutralny pred-
roztok a vhodné ¢istiace prostriedky.

_

2. Po dobu priblizne 2 minut preplachujte zariadenie vodou z vodovodu a
sucasne ho ¢istite jemnou kefou, ¢im z neho odstranite vacsinu hrubych
necistot. Obzvlast pozorne sa treba venovat vsetkym ¢apom zariadenia,
zarezom zévitov alebo réznym trbinam na ploche zariadenia. POZNAMKA:
Aby ste sa presveddili, ze zariadenie je kompletne preplachnuté, musite
ozubené T drziaky po premyti otocit o 360 stupriov dopredu a spat.

w

Na pat minut polozte zariadenie do enzymatického cistiaceho kipela.

Aby ste odstranili vsetky ulomky a necistoty, vycistite zariadenie pouzitim
kefy s jemnymi vldknami. Obzvlast pozorne sa treba venovat vietkym
¢apom, zavitom, zarezom, Strbindm a inym tazko vycistitelnym miestam na
zariadeni. Poznamka: Vymeiite roztok, ak je hrubo znecisteny.
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4.Vo vode z vodovodu preplachujte zariadenie dalsie 2 minuty. Poznamka:
Aby ste sa presvedcili, Ze zariadenie je kompletne preplachnuté, musite
ozubené T drziaky po premyti otocit o 360 stupriov dopredu a spat.

5.Vlysuste nastroj Cistou, absorp¢nou, neodlupujicou sa handrou na jedno
pouzitie.

Postup manualneho cistenia

Pri tychto nastrojoch nebola prevedena Ziadna valida¢na studia pre
automatické Cistenie. Kvoli vhodnému postupu sa, prosim, obratte na
zodpovednu osobu alebo na prislusny nemocnicny protokol.

Dezinfekcia

Dezinfekcia opakovane pouzitelnych chirurgickych nastrojov je prijatelna
len ako doplnok kompletnej sterilizécie. Dalsie informécie najdete v dole
uvedenej casti o sterilizacii.

Kontrola/Testovanie funkénosti
1. Kazdé zariadenie pozorne skontrolujte, aby ste sa ubezpecili, ze vietka
viditelna krv a necistoty boli odstranené.

2. Vizuélne skontrolujte zariadenie a hladajte poskodenia a/alebo
opotrebovania.

3. Skontrolujte ¢innost pohyblivych casti (ako ¢apy a uzaver boxu), aby ste
zaistili plynuly chod zariadenia v rozmedzi vietkych ur¢enych pohybov.

4. Skontrolujte dIhé a Uzke néstroje (obzvlast otocné néstroje) a hladajte na
nich mozné distorzie.

5. Pri nastrojoch z ¢asti rozsiahlejsej montéze sa uistite, Ze zariadenia su
plynule a sprédvne zmontované so zodpovedajucimi komponentmi.

6. Skontrolujte hrany puzdra, podnosu a kazety, aby ste sa presvedcili, ¢i na
nich nie st ostré hrany, ktoré by mohli spésobit prerezanie steriliza¢ného
zabalu. Skontrolujte priklop, aby ste sa uistili, Ze na nom nie st ziadne
trhliny, ohyby alebo skrivenia. Skontrolujte, ¢i priklop prilieha na puzdro
dostatocne tesne.

Pozndmka: V pripade, Ze na zariadeni objavite poskodenie alebo
poruchu, ktord by mohla vplyvat na jeho funkciu, urcite toto zariadenie
nepouzivajte a upovedomte vhodnii zodpovednti osobu.
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Sterilizacia

Tento vykon bol potvrdeny, aby sa dosiahol Sterility Assurance Level

(SAL) (Stupen zaruky sterility) 10°. Vzhladom na to, Ze pri autoklavovych
zariadeniach sa vysledky mézu lisit, sa silne odporuca, aby bol vykon
verifikovany autokldvovym zariadenim konec¢ného uzivatela, a to pouzitim
Standardnych testovacich postupov, ktoré su popisané v casti current ASTM
standard (ASTM E 1766) (aktualny standard ASTM).

Néstroje a pristrojovy kufrik sa musia este pred sterilizaciou vycistit.
Jednotlivé Casti by sa mali uloZit tak, aby neuzatvarali ventila¢né otvory
alebo pracovné konce zariadeni a ostali v polohe, v ktorej sa navzéjom
nedotykaju. Puzdro, ktoré je dodavané s Evolution Removal Kits, bolo
testované pre zataze nizie ako 19 Ib. Nepretazuje puzdro. Puzdro
spolo¢ne s nastrojmi, ktoré su v iom ulozené, musi byt zabalené pouzitim
CSR (steriliza¢ny obal), a to podla metddy dvojitého balenia AAIM (ANSI/
AAIM ST46), alebo prostrednictvom podobnej metddy. Pocas sterilizacie
sa neodporuca puzdro prikryvat. Nepokladajte puzdro na stranu alebo hore
dnom. Pouzitie neabsorp¢ného podnosu.

Metoéda - Predvakuova parna sterilizacia
Nastavte parametre pri 10 minutach expozicie, pri teplote 132°C (270°F) s
minimélne 4 vakuovymi impulzmi este pred aktudlnou expoziciou.

Metoda - Bezgravitacna parna sterilizacia
Exponujte nastroje v prostredi s teplotou 132°C (270° F) po dobu 30 minut.

Dalej so sterilizovanou stipravou zaobchédzajte podla beznych postupov pre
danu operac¢nu miestnost.

Po ukon¢eni steriliza¢ného cyklu doprajte puzdru minimalne 15 minut na
schladenie.

Udrzba

Pravidelne mazte ¢apy, zavity a iné pohyblivé ¢asti pouzitim komer¢ného
chirurgického lubrikantu na baze vody (nastrojové mlieko), aby ste znizili
trenie a opotrebovanie. Dodrziavajte pokyny vyrobcu lubrikantu.

Uskladnenie

Sterilné a zabalené nastroje skladujte na uréenom mieste s obmedzenym
pristupom, ktoré je dostatocne ventilované a poskytuje ochranu pred
prachom, vihkostou, hmyzom, $kodcami a vysokymi teplotami alebo
vysokou vlihkostou vzduchu. Tesne pred pouzitim skontrolujte balenie, aby
ste sa uistili, ze nedoslo k Ziadnemu poskodeniu jeho integrity a k strate
sterility.
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Navod na pouzitie

Varovania: Uzivatel tohto pristroja by mal brat na vedomie fakt, ze
vyrobcovia implantatov neustale zdokonaluju ich dizajn, ¢o méze viest k
nedostatkom v ich zhode s prislusnymi uzivatelskymi vodi¢mi.

Nepouzivajte ovladac(e), ak néstroj nesedi presne na typ implantovaného
spinalneho hardvéru (materialu).

Pred vloZenim vodi¢a do implantétu sa uistite, ¢i su vSetky cudzie materialy
odstranené z jeho cesty. Ak sa tak nestane, mozete spdsobit poskodenie
implantatov a/alebo néstroja na ich odstranenie.

Pred pouzitim skontrolujte, ¢i sa na nastrojoch nenachadzaju poskodenia
alebo nejaké zndmky opotrebovania. Ak sa tak nestane, mozete spdsobit
poskodenie implantatov alebo nastroja na ich odstranenie. Pozndmka:
V pripade, Ze objavite na zariadeni poskodenie alebo nejaké zndmky
opotrebovania, ktoré by mohli vplyvat na jeho funkciu, uréite toto
zariadenie nepouZivajte a upovedomte vhodni zodpovednti osobu.

NAVOD NA ODSTRANOVANIE ZALOMENYCH SKRUTIEK
(Kombinovany trepanator/extraktor zlomenych skrutiek)

_ TREPHINE/
BROKEN SC

- BONE

Step 3

1. Zmerajte vonkajsi priemer zlomenej skrutky a zvolte vhodny trepanator/
extraktor zlomenych skrutiek, ktory vyhovuje pozadovanej velkosti.

2. Umiestnite trepanator do drzadla. Otacajte proti smeru hodinovych
ruciciek. Trepanator by mal vycistit priestor okolo skrutky a tiez by sa mal
do skrutky dostato¢ne zahryznut.

3. Pokracujte v otacani proti smeru hodinovych ruciciek, az kym sa skrutka
celd nevytiahne.

Poznamka: Existuje moznost vyskytu vrastenej kosti na skrutke, ktora ju
potom chrani pred vybratim.
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Odstranenie zlomenej skrutky
(Samostatny trepanator a extraktor kostnych skrutiek)

BONE
SCREW
EXTRACTOR

TURN
COUNTERCLOCKWISE

1. Zmerajte vonkajsi priemer skrutky a zvolte vhodny trepanator, ktory
vyhovuje pozadovanej velkosti.

2. Umiestnite trepanator do zvoleného drzadla, ktoréy je sucastou supravy.
Umiestnite trepanator nad zlomenu skrutku. Poznamka: Trepanétor by
mal vycistit priestor okolo skrutky a tiez by sa mal do skrutky dostato¢ne
zahryznut. Aby sa mohol spravne nasadit trepanator, je potrebné odkryt
minimélne 5 mm zo skrutky. Aby ste exponovali zlomenu skrutku,
pouzivajte pocas toho, ako vyvijate smerom nadol tlak, pohyb v smere a v
protismere hodinovych ruciciek. Tymto spésobom postupujte az dovtedy,
kym trepanétor nedosiahne zlomend skrutku. Poznamka: Pocas tohto
vykonu sa mézu zuby trepanétora vplyvom pritomnosti Ulomkov upchat.V
tom pripade trepanator vyberte a odstrante pritomné tlomky a necistoty.

3. Zvolte odstranovac kostnej skrutky, ktory vyhovuje priemeru kostnej
skrutky, ktord sa ide odstranovat. Odstranovac kostnej skrutky viozte
do drzadla a umiestnite ho ponad obnazenu skrutku. PouZite pohyb
proti smeru hodinovych ruciciek, a zaroven vyvijajte tlak smerom nadol.
Odstranovac kostnej skrutky uchopi skrutku. Pokracujte v otacani proti
smeru hodinovych ruciciek, kym skrutka nie je celkom odstranena.

Poznamka: Existuje moznost vyskytu vrastenej kosti na skrutke, ktora ju
potom chrani pred vybratim.
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Evolution-TL och Evolution-C borttagningssatser
Bruksanvisning

Tillverkare

Tecomet

5307 95th Avenue
Kenosha, W1 53144 USA

Beskrivning

De ateranvandbara manuella ortopediska kirurgiska instrumenten i
Evolution borttagningssatser bestar av insatser for mejslar enligt metrisk och
engelsk standard, hexalobe-mejslar, borttagare for avbrutna och skadade
skruvar, specifika insatser, forlangningar, sparrhandtag, multiaxiellt handtag,
mothallsnyckel, kombinationsnycklar och lastanger med smal spets samt
skarinstrument. Instrumenten tillhandahalls i en instrumentforvaringslada.

Avsedd anvandning

Evolution-TL borttagningssats ar avsedd for anvandning vid borttagning
av ryggradsimplantat i ryggradens landkot- och brostkotregion.
Evolution-C borttagningssats &r avsedd for anvandning vid borttagning av
ryggradsimplantat i ryggradens halskotregion.

Endast receptbelagt
Var forsiktig! Enligt federal lag (USA) fér denna produkt endast séljas av
licensierad sjukvardspersonal.

Kontraindikationer

Dessa instrument ar kontraindicerade vid borttagning av ryggradsimplantat
som anvander en tryckanpassning for att halla kvar dess komponenter eller
som vrider av gangorna pa lasskruvar.
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Forsiktighetsatgarder
Instrumenten levereras osterila. Rengor och sterilisera fore varje anvandning.

Demontera instrument med rorliga delar fore rengdring och sterilisering.
Rengodringsmedel med neutralt pH rekommenderas.

Fore anvandning maste forsiktighet iakttas for att skydda nerver, kérl och/
eller organ mot skada som kan resultera fran anvédndningen av dessa
instrument.

Ombearbetningsbegransningar
Upprepad bearbetning har minimal effekt pa manuella instrument.
Hallbarheten bestams av slitningar och skada pa grund av anvandning.

Vid anvandning
Ta bort 6verflddiga kroppsvatskor och vavnad med en engangsduk.

Instrument far inte torka fore rengéring.

Inneslutning/transport

Folj sjukhusets protokoll vid hantering av kontaminerade och/eller biofarliga
material. Instrument ska rengéras inom 30 minuter efter anvandning for att
minimera risken for missfargning, skada och torkning efter anvandning.

Manuell rengéringsprocedur
. Bered enzymatiska bl6tlaggnings- och rengéringsmedel med neutralt pH
enligt tillverkarens anvisningar.

—_

2. Skélj enheterna med kranvatten i cirka tvad minuter och borsta samtidigt
med en mjuk borste for att avldagsna merparten av eller all synlig grov
smuts. Forsiktighet bor vidtas vad géller vridaxlar, gangor, forsankningar
och halrum pé enheten. OBS! Efter skéljning maste man vrida handtagen
pa sparrande T-handtag 360 grader framat och bakat for att sakerstélla att
instrumentet har témts helt.

w

. Placera enheter i ett bad med enzymatiskt rengéringsmedel under
fem minuter. Skrubba enheterna med en mjuk borste for att avldagsna
aterstdende smuts. Forsiktighet bor vidtas vad galler vridaxlar, gangor,
forsankningar och halrum eller andra svaratkomliga omraden pa enheten.
Obs! Byt I6sningen nér den blir kraftigt kontaminerad.

4. Skolj enheterna under ytterligare tvad minuter med kranvatten. Obs! Efter
skoljning maste man vrida handtagen pa sparrande T-handtag 360 grader
framat och bakat for att sékerstélla att instrumentet har témts helt. Torka
instrumentet med en ren, absorberande och luddfri engdngsduk.
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Automatisk rengoringsprocedur

En valideringsstudie for automatisk rengdring har inte utforts for dessa
instrument. Radfrdga lamplig ansvarig person eller se sjukhusprotokollet for
anvisningar.

Desinfektion

Desinfektion &r endast acceptabel som ett komplement till fullstandig
sterilisering for ateranvandbara kirurgiska instrument. Se steriliseringsavsnitt
nedan.

Inspektion/funktionstest
.Inspektera varje enhet noga for att sakerstélla att allt synligt blod och
synlig smuts har avlagsnats.

_

N

.Inspektera visuellt for skada och/eller slitningar.

w

. Kontrollera funktionen for rorliga delar (som gangjarn och 1as) for att
sakerstalla en smidig funktion 6ver hela rorelseintervallet.

4. Kontrollera instrument med langt smalt utseende (sérskilt roterande
instrument) for distortion.

5. Kontrollera att enheterna enkelt kan monteras samman om instrumenten
utgor delar i en storre enhet.

6. Inspektera kanter pa ladan, brickan och kassetten for att sékerstalla att
det inte finns vassa kanter som kan skéra av steriliseringsinpackningen.
Inspektera lock for att sakerstélla att det inte finns sprickor, béjningar eller
vridningar. Bekrafta att locket fortsattningsvis passar till ladan.

Obs! Om skada eller slitningar upptdicks som kan diventyra instrumentets
funktion ska det inte anvéndas och ldmplig ansvarig person ska
underrittas.

Sterilisering

Denna procedur validerades for att uppna en sterilitetsgarantiniva (Sterility
Assurance Level, SAL) pa 10°. Eftersom resultat kan variera mellan
autoklaveringsutrustning rekommenderas det i h6g grad att proceduren
bekréftas med slutanvandarens egen autoklaveringsutrustning med hjalp av
standardtestmetoden som beskrivs i den aktuella ASTM-standarden (ASTM

E 1766).

Instrument och instrumentlddan maste rengdras fore sterilisering. Delar ska
arrangeras pa sa satt att de inte blockerar ventilationshal eller arbetsanden
pa enheter och ligger separat (ingen kontakt). Lidan som medféljer
Evolution borttagningssatser har validerats for belastningar under 8,6 kg.
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Overbelasta inte ladan. Ladan, med instrumenten sékrade i I3dan, méste
slas in med CSR (steriliseringsinpackning) enligt AAMI-metoden for dubbel
inpackning (ANSI/AAMI ST46) eller liknande. Det rekommenderas inte att
ladan staplas under sterilisering. Placera inte ladan pa sidan eller upp och
ned. Anvandning av icke-absorberande brickfoder kan gora att kondensation
ackumuleras.

Metod - angsterilisering med forvakuum
Stall in parametrar pa 10 minuters exponering vid en temperatur pa 132 °C
med minimalt fyra (4) vakuumpulser fore den verkliga exponeringen.

Metod - angsterilisering med angtryck (sjalvtryck)
Exponera instrumenten under 30 minuter vid en temperatur pa 132 °C.

Hantera den steriliserade satsen enligt normala procedurer i operationssal.

Lat Iadan svalna ordentligt under minst 15 minuter efter att
steriliseringscykeln ar klar.

Underhall

Smorj gangjarn, gangor och andra rérliga delar med ett kommersiellt
vattenbaserat smorjmedel avsett for kirurgiska instrument

(som instrumentmjolk) for att minska friktion och slitningar. Folj
smorjmedelstillverkarens anvisningar.

Forvaring

Forvara sterila, forpackade instrument i ett avsett omrade med begrdnsad
atkomst som &r vélventilerat och ger skydd mot damm, fukt, insekter,
skadedjur och extrem temperatur/fuktighet. Undersck de sterila
instrumentférpackningarna noga innan de 6ppnas for att sékerstalla att
forpackningen inte skadats.

Bruksanvisning

Forsiktighetsatgarder: Anviandaren av denna instrumentuppsattning

ska vara medveten om att implantattillverkare hela tiden forbéattrar
utformningar, vilket kan leda till anpassningsproblem vad géller anpassade
mejslar.

Anvand inte mejslar om instrumentet inte passar korrekt i
ryggradsimplantatet.

Innan mejseln fors in i implantatet ska du bekréfta att allt frammande
material avldgsnats fran ytan. Om det inte utfors kan det resultera i skada pa
implantat och/eller borttagningsinstrument.

Inspektera instrument for skada eller slitningar fére anvandning. Om det inte
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utfors kan det resultera i skada pa implantat eller borttagningsinstrument.
Obs! Om skada eller slitningar upptdicks som kan diventyra instrumentets
funktion ska det inte anvdndas och ldmplig ansvarig person ska
underridttas.

ANVISNINGAR FOR BORTTAGNING AV AVBRUTEN SKRUV
(kombinerad trefin/borttagare av avbruten skruv)

- TREPHINE/
" BROKEM SC
/7 REMOVER
scm‘\Ej T
™,
Step 1 Step 2 Step 3

1. Méat den avbrutna skruvens ytterdiameter och vélj den trefin/borttagare av
avbruten skruv som passar skruvstorleken.

2. Placera trefinen i handtaget. Vrid moturs runt den avbrutna skruven.
Trefinen ska passa runt och gripa tag i skruven.

3. Fortsatt med moturs rorelse tills skruven &r helt borttagen.

Obs! Det kan finnas beninvéxt pa skruven, vilket forhindrar dess
borttagning.

Borttagning av avbruten skruv
(separat trefin och borttagare av avbruten skruv)

BONE
SCREW
EXTRACTOR

TURN
COUNTERCLOCKWISE




_

. Mat skruvens ytterdiameter och vélj den trefin som passar skruvstorleken.

2. Placera trefinen i valt handtag som finns i borttagningssatsen. Placera
trefinen éver den avbrutna skruven. Obs! Trefinen ska ga fritt runt skruven.
Cirka 5 mm av skruven ska vara exponerad for att trefinen ska placeras
korrekt. Anvand en medurs och moturs rorelse for att exponera den
avbrutna skruven medan ett nedatgdende tryck appliceras pa denna. For
fram trefinen pa detta sétt tills den nar den avbrutna skruven. Obs! Under
denna process kan tdnderna pa trefinen bli igensatta av skrap. Ta bort
trefinen och reng6r den.

w

.Vélj den benskruvborttagare som motsvarar diametern hos den benskruv
som skall avldgsnas. Placera benskruvborttagaren i handtaget och placera
den 6ver den exponerade skruven. Tryck ned medan du skruvar moturs.
Benskruvborttagaren griper tag i skruven. Fortsatt med moturs rorelse tills
skruven ar helt borttagen*.

Obs! Det kan finnas beninvéxt pa skruven, vilket forhindrar dess
borttagning.
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Evolution-TL og Evolution-C flutningsbtnadur
Notkunarleidbeiningar

Framleidandi

Tecomet

5307 95th Avenue
Kenosha, W1 53144 BNA

JIANY13dI

Lysing

FjéInota handvirku baeklunarskurdahéldin sem finna mé i Evolution
flutningsbunadinum samanstanda af hlutum fyrir hefdbundin metraskrdfjarn
og ensk skrufjarn, hexalobe-jarn og tél til ad flarleegja skrufur, sérteeka bita,
framlengingar, tannkambshandfang, fjolasa handfang, skruflykil, fjdInota
skruflyklar, laesitangir og klippiahéld. Ahsldin koma i geymsluiléti fyrir ahsld

Fyrirhugud notkun

Evolution-TL flutningsbunadurinn er aetladur til notkunar vid ad flarleegja
jarnvoru ar mjéhryggs- og brjéstholssveedum hryggsins. Evolution-TL
flutningsbunadurinn er setladur til notkunar vid ad fjarleegja jarnvoru ur
hélssvaedi hryggsins.

Adeins RX
Advorun: Bandarisk alrikislog takmarka sélu og pontun a pessum bunadi vid
laekna sem hafa tilskilin leyfi til ad nota hann.

Frabendingar

Ahéldin eru frébent vid ad fjarleegja jarnvérukerfi hryggsins sem nota
prystifestingu til ad verja ihluti sina eda sem snua skrafgangi laesiskrifa.
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Varud
Ahéld eru Iatin i té 6daudhreinsud. Hreinsid og sétthreinsid fyrir hverja
notkun.

Takid aholdin i sundur med lausum ihlutum adur en pau eru hreinsud og
daudhreinsud.

Maelt er med notkun hreinsiefna sem eru hlutlaus & pH skala.

Fyrir notkun parf ad geeta pess ad vernda taugar, eedar og/eda liffeeri fyrir
skada sem kann ad stafa af notkun pessara ahalda.

Takmarkanir endurnotkunar
Endurtekin notkun hefur lagmarksahrif & handvirk 4hold. Notkunarending
raedst af sliti og skemmdum sékum notkunar.

Notkunarstadur
Fjarlaegid umfram likamsvessa og vefi med einnota purrku.

Ekki ad lata 4hold porna adur en pau eru hreinsud.

Afmorkun / flutningur

Fylgid adferdarlysingu sjukrahuss vid medhéndlun & mengudu efni og/
eda efni sem stafar liffreedileg heetta af. Ahdld skal hreinsa innan 30
minutna fra notkun til ad lagmarka hugsanlegt smit, tjén eda purrkun eftir
notkun.

Handvirkt hreinsiferli
. Undirbuid forbleytingu med ensimefnum sem eru hlutlaus & pH skala og
hreinsiefni samkvaemt leidbeiningum framleidanda.

_

N

Skolid bunadinn med kranavatni i um pad bil tveer minttur & medan hann
er burstadur med mjukum bursta til ad fjarleegja mest eda 6ll synileg
Shreinindi af bunadinum. Sérstaka athygli skal beina ad 6llum lidum,
skrufgangi, deeldum eda rifum i bunadinum. *Athugid: Tannkambs
T-handféng skal snua ai 360 grddur dfram og aftur d bak eftir skolun til
ad tryggja ad dhaldié sé ad fullu purrt.

w

Setjid bunadinn ofan i ensimhreinsiefni i fimm minutur. Burstid bunadinn
med mjukum bursta til ad fiarleegja eftirliggjandi 6hreinindi. Sérstaka
athygli skal beina ad 6llum lidum, skrifgangi, deeldum rifum eda 68rum
sveedum sem erfitt er ad prifa & bunadinum. *Athugid: Skiptié um lausn
pegar hiin verdur mjég 6hrein.

4, Skolid bunadinn i tveer minutur til vidbotar med kranavatni.
*Athugid: Tannkambs T-handféng skal snua ui 360 grddur dfram og
aftur d bak eftir skolun til ad tryggja ad dhaldié sé ad fullu purrt.
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5. burrkid dhaldid med hreinni, einnota, rakadraegri purrku sem gefur ekki fra
sér neitt.

Sjalfvirkt hreinsiferli

Fullgildingarrannsékn fyrir sjalfvirkt hreinsiferli hefur ekki farid fram fyrir
pessi ahold. Vinsamlegast hafid samband vid videigandi adila sem ber dbyrgd
eda leitid upplysinga i adferdarlysingu sjukrahus

Sétthreinsun
Sétthreinsun er adeins dseaettanleg sem vidbot vid fulla sétthreinsun fyrir
fiéInota skurdahold. Sja sétthreinsunarhluta ad nedan.

Skodun / starfreen préfun
1. Skodid vandlega hvert dhald til ad tryggja ad allt synilegt bl6d og
Shreinindi hafi verid flarlaegd.

2. Leitid ad skemmtum og/eda sliti.

3. Kannid verkun hreyfanlegra hluta (t.d. lama og lasa) til ad tryggja
hnokralausa notkun vid fyrirhugada hreyfingu.

4. Skodid vandlega ahold sem eru 16ng og mjo (sérstaklega snuningsahold)
og leitid eftir bjogun.

5. Pegar ahold eru hluti af staerri samsetningu skal athuga hvort samtengdu
4holdin festist audveldlega vid adra hluta.

6. Skodid brunir hulstursins, bakkans og hylkisins til ad tryggja ad ekki séu til
stadar neinar skarpar brunir sem gaetu gert gat a sétthreinsunarfilmuna.
Skodid lokid til ad tryggja ad ekki séu til stadar neinar sprungur eda
bugdur. Gangid ur skugga um ad lokid passi pétt & hulstrid.

*Athugid: Ef skemmdir eda slit uppgotvast sem geta hamlad virkni
dhaldsins skal ekki nota pad og tilkynna videigandi dbyrgdaradila.

Daudhreinsun

betta ferli hefur verid fullgilt til ad na 10-6 Sterility Assurance Level (SAL). par
sem nidurstodur geta verid mismunandi & milli bunadar vié gufusaefingu.
Sérstaklega er meelt med ad ferlid sé stadfest med persénulegum
gufusafingarbunadi hins endanlega notanda med pvi ad nota stadlada
profunaradferd sem list er i niverandi ASTM-stadli (ASTM E 1766).

Ahéld og hulstur ahalds skal hreinsa fyrir daudhreinsun. Hluta atti ad rada
4 pann hatt ad peir loki ekki fyrir loftop eda vinnuenda bunadarins og séu
adskildir (snertist ekki).
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Hulstrid sem fylgir Evolution flutningsbuinadinum hefur verid fullgilt fyrir
pyngd undir 8,6 kg. Ekki ofhlada hulstur. Hulstrid, med aholdin verndud
innan hulstursins, parf ad vefja med CSR (sétthreinsunarfilma) med AAMI
tvofaldri vafningsadferd (ANSI/AAMI ST46), eda samsvarandi adferd. Ekki er
maelt med ad hulstrinu sé staflad vid daudhreinsun. Setjid ekki hulstrid upp
4 hlid eda a hvolf. Notkun érakadraegra bakkaklaedningar getur valdid pvi ad
pétting eigi sér stad og vatn myndist.

Adferd - Daudhreinsun fyrir loftteemingu
Stillid breytur vid tiu minatna vahrif vid 132°C (270°F) med ad lagmarki fiorar
(4) loftteemisleetti fyrir raunveruleg vahrif.

Adferd - Daudhreinsun med pyngdartilfaersiu
Setjid aholdin i 30 mindtur i 132° C (270° F).

Medhondlid sétthreinsunarbinad og fylgid hefdbundnu verklagi a
skurdstofu.

Leyfid hulstrinu ad kélna i ad ldagmarki 15 minutur eftir ad hringras
daudhreinsunar er lokid.

Vidhald

Smyrjid lamir, skrifganga og adra hreyfanlega hluti med smurefni
skurdlaeknadhold sem er ad stofni til dr vatni (t.d. ahaldamjélk) til ad draga ur
nuningi og sliti. Fylgid leidbeiningum framleidanda smurefnisins.

Geymsla

Geymid daudhreinsud, pokkud dhold a par til gerdu svaedi sem er med
takmarkadan adgang og er vel loftraest og veitir vernd gegn ryki, raka,
skordyrum, meindyrum og miklum hita/raka. Skodid umbudir daudhreinsad
4halds adur en peer eru opnadar til ad tyggja ad umbudirnar séu

orofnar.

Notkunarleidbeiningar

Advorun: Notandi pessa ahalds vidurkennir ad igraediframleidendur eru
sifellt ad baeta honnun sina, sem gaeti leitt til pess ad ahaldid passi ekki &
sérsnidin skrufjarn.

Ekki nota skrufjarnid/n ef dhaldid passar ekki rétt a igraedijarnvoruna i
hryggnum.

Adur enn skrafjarnid er sett inn i igraedi skal tryggja ad allt utanadkomandi
efni hafi verid flarlaegt af yfirbordi pess. Ef slikt er ekki gert getur pad leitt til
pess ad skemmdir myndist & igraedi og/eda flutningsbunadi.

Leitid ad skemmdum eda sliti fyrir notkun. Ef slikt er ekki gert getur pad leitt
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til pess ad skemmdir myndist & igreedi eda flutningsbunadi. *Athugid: Ef
skemmdir eda slit uppgétvast sem geta hamlad virkni dhaldsins skal ekki
nota pad og tilkynna videigandi dbyrgdaradila.

FJARLAGING SKRUFU SEM ER ONYT

((Sameinadur kupubor og teeki til ad fjarlegja skrufu i beini)

. TREPHINE/
-~ BROKEN SC
77 REMOVER

Step 2 Step 3

1. Maelid ytra pvermal skrifu sem er dnyt og veljid kipubor/taeki til ad
flarleegja skrifu sem samsvarar skrdfusteerd.

2. Setjio kupubor i handfang. Snuid rangsaelis i kringum énytu skrdfuna
Kdpuborinn zetti ad hreinsa i kringum skrdfuna og na taki a skrafunni.

3. Haldid &fram ad snua rangsaelis par til skrifan hefur verid flarleegd ad fullu.

*Athugid: Pad gaeti verid innvoxtur beins d skriufunni sem hamlar pvi ad
hiin sé fjarleegd.

Fjarlaeging skrafu sem er onyt
(Adskilinn kupubor og teeki til ad fjarleegja skrufu i beini)

BONE
SCREW
EXTRACTOR

TURN
COUNTERCLOCKWISE
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_

. Mlid ytra pvermal skrafu sem er ényt og veljid kipubor sem samsvarar
skrafusteerd.

N

. Setjid kipuborinn i valid handfang sem fylgir flutningsbuinadinum. Set;jid
kupuborinn yfir 6nytu skrifuna. Athugid: Kipuborinn zetti ad vera alveg
yfir skrdfunni. Um pad bil 5 mm af skrdfunni zetti ad vera synilegur til
ad koma kupubornum vel fyrir. Til ad afhjupa 6nytu skrifuna skal snua
réttseelis og rangsaelis 4 medan pryst er nidur. Hreyfid kipuborinn &
pennan hétt par til kpuborinn kemst ad dnytu skrafunni. Athugid: Vid
petta ferli geetu tennur kipuborsins stiflast vegna éhreininda. Fjarlaegio
kupuborinn og hreinsid verkfaerid.

w

Veljid taekid til ad fjarleegja beinaskrifuna sem samsvarar pvermali
skrafunnar sem a ad fjarleegja. Setjid taekid i handfangid og setjid pad yfir
synilegu skradfuna. Snuid rangsaelis og prystid nidur a sama tima. Teekid til
ad fjarleegja beinaskrifuna mun festast i skrafunni. Haldid 4fram ad snda
rangsaelis par til skrifan hefur verid fjarleegd ad fullu.

*Athugid: Pad gaeti verid innvoxtur beins d skrifunni sem hamlar pvi ad
hin sé fijarleegd.
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KomnnekTn 3a pasrno6ssaHe Evolution-TL
n Evolution-C
WHcTpyKumnn 3a ynotpeba

Mpoussoputen
Tecomet

5307 95th Avenue
Kenosha, WI 53144 USA

OnucaHne

PbuUHWTe OpTONEANYHN XNPYPTMYHN MHCTPYMEHTH 3@ MHOTOKpaTHa
ynoTpe6a, CbAabpKaLuy ce B KOMMNeKTa 3a pa3srnobsasaHe Evolution, ca
CbCTaBeHW OT HAKPaMHULIM 33 OTBEPKM CbC CTAaHAAPTHY METPUYHA 1
QHIMNIACKK pa3mepul, eKCTPaKTOPU 3a LIECTONTbYHY BUHTOBE, CUYMEeHU
BWHTOBE 1 BUHTOBE C pa3buTy LWANLOBE, HAaKpalHMLKM ¢ ocobeHa dopma,
YOBIKNTENN, XPanoBa pbKoxXBaTKa, MHOrOOCHa PbKOXBATKa, raeueH KIloy ¢
NPOTNBOAENCTBALY MOMEHT, KOMOVMHUPaHY FaeUYH KIIOYOBE, 3aKJTIoUBaLLU
ce Kewmn C TbHKM YentoCTh 1 pexeLyn MHCTPYMeHTH. IHCTpymeHTUTe ce
NpPefoCTaBAT B KOHTEHep 3a CbXpaHeHue.

NVYIdv9Ing

MNpenHasHaueHne

KomnnekTsT 3a pasrnobasaxe Evolution-TL e npeaHasHaueH 3a ynotpeba
npwv OTCTpaHABaHe Ha rPbOHAYHN METaSTHW KOHCTPYKLUW OT lymbanHaTa u
TopaKasiHaTa 06nacT Ha rpbOHauYHNA CTBHNO. KOMNNeKTbT 3a pasrnobasaHe
Evolution-C e npeaHa3sHaueH 3a ynotpe6a npw oTCTpaHABaHe Ha rpbOHauHN
MeTaJIHV KOHCTPYKLUM OT LiepBrKanHaTta ob6nacT Ha rpboHauHuA cTbnb.

Camo no npegnncaHne
BHumaHwe: OepepanHute 3akoHu (CALLL) orpaHuyaBat npogakbata Ha To3m
ypep camo OT UK MO NopbYKa Ha IMLEH3MPaH MeANLIMHCKN PabOTHUK.

MpoTnBonokasaHuA

Te31 MHCTPYMEHTH He ca NpefiHa3HayeHn 3a OTCTpaHABaHe Ha rPbOHauHM
MeTaJIHV KOHCTPYKLUW, KOUTO U3MON3BaT NpunAraHe noj HaTuCK 3a
3afibpKaHe Ha CBOMTE KOMMOHEHTY WS KOUTO CKbCBAT Ypes N3BMBaHe
pe36uTe Ha 3aKNoYBaLLMTE BUHTOBE.
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MpeanasHu mepku
VHCTpYMeHTUTe ce JOCTaBAT HeCTepuiHU. MoyncTeTe 1 cTepunmusnpaiite
npeav BcAka ynotpeba.

Pa3rnobeTe NHCTPYMeHTHTE C pa3rnobsemu YacTu, NPeamn Aa r NoUYncTuTe n
cTepunuavpare.

MpenopbuBaT ce NOYMCTBALLM CPEACTBA C HeyTpanHo pH.

Mpean fa nsnonseare T€3M UHCTPYMEHTU, NPeAnpremeTe MepKu 3a
npeAnasBaHeTo Ha HepBU, Cb0BE 1/WAN OPraHun OT YBPEeXAaHe Mo Bpeme Ha
Nos3BaHeTO Ha MHCTPYMEHTUTE.

OrpaHnyeHus BbB Bpb3Ka c 06paboTKaTta

MHorokpatHata 06paboTka MMa MUHUMasneH epeKT BbpXy pbuHuTe
MNHCTPYMEHTW. KpasT Ha NONe3HMA 1M KMBOT 3aBMCU OT CTENeHTa Ha
M3HOCBAHE U HANIMYMETO Ha MOBPEAM B PE3yTaT Ha U3MOM3BAHETO UM.

MsacTo Ha nsnonsBaHe

OTcTpaHeTe TenecHMTe TEYHOCTU M TbKaHU C KbPrnyKa 3a eAHOKpaTHa
ynotpe6a. IHcTpymeHTUTe He 61Ba fia 6bAaT OCTaBAHM Ja U3CbXHAT Npeau
nouncTeaHe.

CbxpaHeHue / TpaHCNopTMpaH

Mpu paboTa CbC 3apa3eHu 1 6MONOTMYHO OMacHN MaTepuanu ciefBaiTe
NPOTOKO/INTE Ha 34PaBHOTO 3aBefieHNe . VIHCTpymeHTUTe TpsAbBa Aa 6baat
NoYNCTeHN B paMKuTe Ha 30 MUHYTV Criefj U3non3BaHe, 3a Aa ce

HaManu puCcKbT OT 3alanBaHe, NoBpeaa N UsCbxBaHe cnej yn0Tpe6a.

Mpoueaypa 3a pb4YHO NOUNCTBaHE

1. MpuroTBeTe €H3VIMHM CPEACTBA 33 NPeABaPUTENHO HAaKNCBaHe 1
nouncTBaHe C HeyTpaaHo pH B CbOTBETCTBYE C UHCTPYKLMUTE Ha
npouseoguTens.

2. M3nnakHeTe ypeauTe C YelmaHa BOfa B MPOABIKEHME Ha OKONO
[iBE MUHYTU KaTo N3YeTKBaTe C MeKa YeTKa BUAUMOTO 3aMbpcABaHe
[10 MB/IHOTO MY WS YaCTUYHO OTCTPaHsABaHE OT MOBbPXHOCTTA Ha
ypepa. O6bpHeTe crneyranHo BHAMaHKeE Ha BbPTALLMTE Ce ocH,
pe3buTe, B4NBOHATUHUTE U M3JaTUHUTE Ha ypeda. *3abenexka:
Cned usnnakeaHemo xpanosume T-06pa3Hu psKoxeamku mpsbea
0a ce 3a8bpmam Ha 360 epadyca Hanpeo u HA3aod, 3a 0a ce dade
8B3MOXKHOCM MeyHocmma 0a ce ommeye om uHcmpymeHma.

3. HakucHerte 3a net MUHYTV ypeauTe BbB BaHNYKa C €H3MeH MoYyncTBaly
npenapart. Mouncrete ypeanTe C MeKa YeTKa, 3a Aa OTCTPpaHUTE BCUYKK
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ocTtaTbuym. O6bpHeTe creLranHo BHUMaHNe Ha BbPTALMTE ce OcH,
pe3buTe, BANBOHATUHNTE, U3JATVHUTE 1 APYTW TPYAHY 3@ NOYNCTBaHE
4yacTu Ha ypepa. *3abenexka: CMeHeme pasmeopa, K02amo CUsIHo ce
3amwpcu.

4. /13nnakHeTe ypeamnTe C YelIMAHA BOAA B MPOLB/IKEHNE OLLE [1BE MUHYTU.
*3a6enexka: Cned usnnakeaHemo xpanosume T-06pasHu pvKkoxeamku
mpsa6ea 0a ce 3a8bpmam Ha 360 2padyca Hanped u HA3aod, 3a 0a ce
0dade 853MOXHOCM MeyHocmma da ce 4ye om uHcmpy

5. MoAcyLueTe UHCTPYMEHTUTE C YMCTa, MOMUBALLA 1 HE OCTABALLA BIACUHKN
Kbpra 3a efHOKpaTHa ynotpeba.

Mpoueaypa 3a aBTOMaTUYHO NOYNCTBaHe

To3u MHCTPYMEHT He e NoAnaraH Ha MPoBepKa 3a aBTOMATNYHO MOYKCTBaHeE.
Mons, cneaBaiiTe MHCTPYKLMKTE Ha CbOTBETHOTO OTFOBOPHO SiLE U
6ONTHNYHMA MPOTOKO

Ae3snHdekumna

3a XMPYpPruyHMTe MHCTPYMEHTYM 32 MHOTOKpaTHa ynoTtpeba gesviHdekuuaTa
e npuemsvBa CamMo KaTo AOMbJIHEHNE KbM MbJiHATa CTepunnsauus. Buxkre
paspaena 3a cTepunvsauua no-gony.

Ornep / pyHKUNOHanHa npoBepkKa
. BHUMaTenHo ornepanTe BCeky ypen, 3a fja CTe CUTYPHW, Ye BCUYKI BUAUMU
clefin OT KPbB 1 3aMbpCcABaHe ca 6y OTCTPaHEeHN.

-

N

. MpoBepeTe BU3yanHo 3a nospega W/vnn N3HoCBaHe.

w

MpoBepeTe AeNCTBUETO Ha ABUXKELUMTE Ce YacTy (KaTo Hanpumep
LIapHMPWTE 1 3aKITI0YBaLLMTE Ce MEXAHWU3MW), 33 A OCUrypuTe
6e3npobnemHa paboTa B Lenvs AranasoH oT ABMKEHWA No
npefHasHayeHue.

4. MpoBepeTe NHCTPYMEHTUTE C AbAMM TbHKM YacThi (M1 0COBEHO BbPTALMTE
Ce UHCTPYMEHTH) 3a N3KprBABaHE.

5. KbaeTo MHCTpyMeHTUTE hopmMMpaT YacT OT No-rofifiMa Criobka, nposepete
[Ny MHCTPYMEHTUTe ce CrnobABaT 1eCHO CbC CBbP3BALLUTE KOMMOHEHTY.

6. Orneparite pbboBeTe Ha BCAKa KyTUs, MOCTaBKa WK KaceTa, 3a fja cTe
CUTYPHU, He HAMA OCTPU PbOOBE, KOMTO fja PasKbcaT CTePUM3aLMOHHATA
o6BuBKa. OrnefaiiTe Kanaka, 3a Aa CTe CUrypHW, Ye HAMa MyKHaTUHK,
orbBaHe Un U3KpUBABaHe. NpoBepeTe Aanu KanakbT NPogb/XKaBa Aa
racBa TOYHO Ha KyTusTa.
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A,

*3abenexka: Ako 3a6 p unu usHoceaHe, KOAMoO
MoXKe 0a 3acmpawiu pa6omama Ha UHCMpymMeHma, He usnonseatime
uHcmpy u yeed Cb0MmeemHomo om2080pHO uye.

Crepunnunsaumna

Ta3n npoueaypa e yTBbpAeHa 3a NOCTraHe Ha rapaHTMpaHa cTeneH Ha
cTepunusauma (SAL) 10-6. Toin KaTo pe3ynTaTuTe 3a pasnnyHUTe aBTOKNaBN
MOXe [ia ce pa3nunyaBsart, NnpenopbyBa ce npoueaypata fa 6bae nofnoxeHa
Ha NpoBepKa C JINYHNA aBTOKNAB Ha KpaiHWA NoTpebuTen No CTaHAapTHUTE
TeCToBU MeToAu, onncaHn B Tekywma ASTM ctangapt (ASTM E 1766).

VIHCTpYMEHTUTE 1 KyTUMTE Ha MHCTPYMeHTUTe TpAGBa fa 6bhaT nouncTeHn
npepu ctepunmsauma. Yactute Tpabea fa 6baat noapeneHm Taka, ye fa He
3anyLwwBaT BeHTUNALMOHHUTE OTBOPY 1 paboTHWSA Kpaii Ha ypefa 1 fia ca Ha
pascToAHMe efiHa OT pyra (Aa He ce gonuvpar).

MpepocTaBeHaTa C KOMMEKTa 3a pasrnobasaHe Evolution KyTua

e yTBbpAeHa 3a Terno nopg 8,62 kr. He npetoBapBsaliTe KyTuaTa.

KyTnaTa, 3aejHO C MHCTPYMeHTWTE B Hes, TpAbBa fa 6baaTt 06BUTY B
cTepunm3aumoHHa obsmBka CSR no meTona 3a ABoHO o6BrBaHe Ha AAMI
(ANSI/AAMI ST46) nnun

npyr nogobeH metop. Mpu cTepunmsaLya He ce NpenopbyBa KyTunTe fja ce
NoCTaBAT efjHa BbPXY Apyra. He nocTasaiiTe KyTuATa Ha efjHa CTpaHa 1Unu

C ’bHOTO Harope. /13non3BaHeTo Ha HeMoMMBaLLY NOAJIOXKKU B TaBWTE Ha
KyTuATa MOXe Aia MPUUMHM CbOVPaHeTo Ha BoAa Ha [[bHOTO B pe3ynTaT Ha
KOHAEeH3aumA.

Method - Pre-Vacuum Steam Sterilization

3apanTe napameTpuTe AECET-MMHYTHO U3N1araHe Ha Temnepatypa 132°C
(270°F) ¢ MHUMYM YeTupu (4) BaKyyMHU MMMyNca Npeav AeNCTBUTENHOTO
nsnaraHe.

Mertop - napHa cTepunnsauns ¢ rpaBUTaLiOHHO N3MecTBaHe
Crepunusnparnite UHCTPYMEHTUTE B MpoAgb/KeHne Ha 30 MUHYTV Npur
Temnepatypa 132° C (270°F).

CbC CTEPUAM3NPAHIIA KOMMNEKT TPsI6Ba fa ce paboTu B CbOTBETCTBUE C
HOpMasnHUTE NpoLieflypu 3a paboTa B onepaLyoHHa 3asna.

OcTaBeTe KyTUATa fia Ce OXNaAn HaMbJIHO B NPOAb/KEHME Ha NoHe 15
MWHYTW Cnef 3aBbplUBaHe Ha UMKba Ha cTepunusauyma.

MopApbxKKa

Cma3BaliTe WapHWpwWTE, pe3bute 1 ipyrute ABMKELLM Ce YacTm C
npomuLLIeHa CMasKa 3a UHCTPYMEHTY OT XMPYPrYeH Kfac Ha BOfjHa OCHOBa
(kaTo HanNpMmep MAAKO 3a HCTpPyMeHTK/instrument milk), 3a Aa HamanuTe
TPWEHETO 1 U3HOCBaHeTO. CneABanTe MHCTPYKUMITE Ha NPOV3BOAUTENA Ha

CMa3Karta.
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CbxpaHeHMne

CbxpaHsABaiTe ONakoBaHWUTe CTEPUITHI UHCTPYMEHTMW Ha CneumnanHo
npefHa3HauyeHo MACTO C OrpaHMYeH AOCTbIM, KOETO e Aobpe NPOBETPEHO 1
npefoCcTaBA 3almTa oT Npax, Bnara, HACEKOMY, NapasunT U MHOTO BUCOKN
VAN MHOTO HUCKM TemnepaTypw/BnaKHOCT. BHumaTenHo pasrnepaiire
OMaKOBKMTE Ha UHCTPYMEHTUTE, NPefm Aa ' OTBOPUTE, 3a Aa CTe CUTYPHH, Ye
He ca NoBpeAeHn

WHcTpyKuun 3a ynotpeba

BHUMaHmMe: /13n0n3BaLLyAT TO3U KOMMIEKT UHCTPYMEHTV TpA6Ba fja npueme
¢aKTa, Ye BbB BPb3Ka C HenpeKbcHaTo NoAo6pABaHe Ha u3aiiHu1Te oT
CTpaHa Ha NPOU3BOAUTENNTE Ha MMIIAHTU MOXE fla Bb3HMKHAT npobnemu
CbC CbBMECTUMOCTTa Ha HAKOW HeCTaHAAPTHN OTBEPTKM.

He n3nonsBaiite oTBepTKaTa(1Te) ako TA He NacBa TOYHO B UMMNaHTMpPaHaTa
rpb6HayHa MeTanHa CTpyKTypa.

Mpeaw fa BKapaTe oTBepTKaTta B VMMaHTa, MPOBEPETE, 3a Aa CTe CUTYPHN
ye Mo 3aABMKBALLATa MOBBPXHOCT HAMA YyXXAM Tesla. HannumeTto Ha uyxau
Tena MoXe fja JOBE/le A0 NOBPEAA Ha UMMIAHTUTE W/UN MHCTPYMEHTWTE 3a
pa3srnobsBaHe.

Mpeaw ynotpeba ornegante MHCTPYMEHTUTE 3a MOBPEAA UMW N3HOCBaHe.
Mpy Hanuume Ha NoBpPeaN UM N3HOCBAHE MMIAHTUTE WY NHCTPYMEHTUTE
3a pa3rno6saBaHe MOXe Aa ce NoBpeanT. *3abenexka: Ako 3abenexume
noepeda unu usHoceaHe, KOAMO Moxe da 3acmpawu pabomama

HA UHCMpYMeHMa, He u3non3seatime UHCMpPyMeHmMa u y

C50MEeemHOMmo om2080pHO /luye.

NU3BAXAAHE HA CHYTMEH BUHT

(Kom6uHMpaH TpenaH N eKCTPaKTop Ha KOCTHU BUHTOBe)

Step 1 Step 3

1. M3mepeTe BBHIUHUA AYAaMETBP Ha CYYNeHNs BUHT 1 1n3bepeTe TpenaH/
€KCTPAKTOP 3a CUYNEeHN BUHTOBE 3a CbOTBETHWA pPa3Mep BUHT.

2.TocTaBeTe TpenaHa B pbKoxsaTkaTa. 3aBbpTeTte 06paTHO Ha
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YaCOBHMKOBaTa CTpesika OKOJ10 CHYMNeHNA BUHT. TpEI'IaH'bT 6n Tpﬂ6BaJ‘IO Aa
Pa3uncT OKOJIO BUHTA U Aa 3aXBaHe BUHTa.

3. Flpo;:n:mKeTe Aa BbpTuUTe 06paTHO Ha YaCOBHMKOBaTa CTpeJika, OKaToO
BUHTDBLT 6'b,C|e n3uAno OTCTPaHeH.

*3a6enexka: BuHmsm moxe da ce e cpacHan c Kocmma, Koemo da npevyu
Ha omcmpaxsaeaHemo my.

Mssamnaueuacqyneusmur
(OTAeneH TpenaH N eKCTPaKToOp Ha KOCTHU BUHTOBeE)

BONE
SCREW
EXTRACTOR

TURN
COUNTERCLOCKWISE

1. M3mepeTe BHHILHUA AVamMeTbp Ha BUHTa 1 n3bepeTe TpenaH 3a To3n
pasmep BUHT.

2.MocTaBeTe TpenaHa B n36paHaTa PbKOXBaTKa OT KOMIJIEKTa 3a
pasrnobssaHe. MocTaBeTe TpenaHa BbPXY CUyneHVA BUHT. 3abenexka:
TpenaHbT TPAGBa fja Pa3uKCTV OKOSO BUHTA. 3a NPABUIIHOTO MOCTaBAHE Ha
TpenaHa TpsibBa Aa ce Orosv oKoso 5 MM OT BUHTA. OronBaHeTo Ha BUHTa
CTaBa C HATUCK HAaZOJY U ABVXKEHUA MO 1 06PaTHO Ha YaCOBHMKOBATa
cTpenka. MpoabmKaBanTe Aa HaTCKaTe 1 3aBbpTaTe, JOKATO JOCTUTHE
cuyneHus BUHT. 3abenexka: Mo Bpeme Ha To31 npouec 3bbuuTe Ha
TpenaHa MOXe fAa ce 3a[pbCTAT € ocTaTbuw. V13BageTe TpenaHa u
rouncTeTe OCTATbLMTE OT UHCTPYMEHTA.

3. U36epeTe eKCTPaKTOPa 3a KOCTHY BUHTOBE, OTrOBapALLY Ha AUamMeTbpa
Ha KOCTHVS! BUHT, KOMTO Lue ce oTCTpaHsBa. [ocTaBeTe eKcTpakTopa 3a
KOCTHV BHTOBE B PbKOXBATKaTa 1 ro pasmnosioKeTe BbPXy OroNeHs BUHT.
HatucHeTe Hafony 1 3aBbpTeTe 06PaTHO Ha YaCOBHMKOBATA CTPEKa.
EKCTpaKTOPBT 3a KOCTHM BUHTOBE Le Ce 3axBaHe BuHTa. [pogbkeTe ga
BbPTHTE 06PATHO Ha YaCOBHMKOBATa CTPESIKa, AOKATO BUHTBT 6bAe U3LAN0
OTCTPaHeH.

* 3abenexka: BuHmsm mosxe 0a ce e cpacHazn ¢ Kocmma, Koemo 9a npeyu
Ha omcmpaHaeaHemo my.
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Evolution-TL i Evolution-C kompleti za odstranjenje
Upute za koristenje

Proizvodac

Tecomet

5307 95th Avenue
Kenosha, W1 53144 USA

Opis

Manuelni ortopedski kirurkski instrumenti za visekratnu namjenu, sadrzani u
Evolution kompletima za odstranjenje, sastoje se od ulozaka za standardne
metri¢ke i engleske odvijace za vijke, Sestougaonog odvijaca «hexalobe»,
odstranjivaca polomljenih i istrosenih vijaka, posebnih ulozaka, nastavaka,
ra¢ne drske, viseosovinske drske, klju¢a za kontra-moment, kombinirki
(kombiniranih klju¢eva), klijesta za zakljucavanje sa «iglastim nosom» i
instrumenata za rezanje. Instrumenti se nalaze u posudi za ¢uvanje
instrumenata.

Namjena

Namjena Evolution-TL kompleta za odstranjenje je uklanjanje metalnih
dijelova za kraljeznicu ugradenih u njezin lumbalni i prsni dio. Namjena
Evolution-C kompleta za odstranjenje je uklanjanje metalnih dijelova iz
kraljeznice ugradenih u njezin cervikalni dio.

lzdavanje samo na lije¢nicki recept
Paznja: Savezni (americki) zakon ograni¢ava prodaju ovih uredaja samo od
strane ili po narudzbi licenciranog zdravstvenog radnika.

[a)
=
2
=
>
2

Kontraindikacije

Ovi instrumenti su kontraindikativni kod odstranjenja metalnih dijelova za
kraljeznicu koji rabe pritisak za zadrzavanje komponenti ili odvrcu glave
navoja za zadrzavanje tih dijelova na mjestu ugradnje.
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Mjere predostroznosti
Instrumenti se isporucuju u nesteriliziranom stanju. Ocistite ih i sterilizirajte
prije uporabe.

Prije ¢is¢enja i sterilizacije, rastavite instrumente koji se sastoje od dijelova.
Preporucuju se pH-neutralna sredstva za ¢iS¢enje.

Prije uporabe, moraju se preduzeti mjere predostroznosti za zastitu
nerava, krvnih Zila i/ili organa od $tete koja moZze nastati koristenjem ovih
instrumenata.

Ogranicenja glede ponavljanja postupka
Ponavljanje postupka ima neznatan ucinak na manualne instrumente. Rok
trajanja je odreden uporabom i ostecenjima koja nastanu usljed koristenja.

Mjesto koristenja
Uklonite visak tjelesnih tekucina i tkiva ubrusom za jednokratnu uporabu.
Ne dopustite da se instrumenti osuse prije ¢is¢enja.

Cuvanje / Transport

Slijedite bolnitke protokole kod rukovanja kontaminiranim i/ili
biohazardnim materijalima. Instrument treba ocistiti u roku od 30 minuta
nakon uporabe da se minimizira mogucnost stvaranja mrlja, ostecenja i
su$enja nakon uporabe.

Postupak manualnog ciscenja
. Pripremite enzimatske pH-neutralne agense za natapanje i ¢is¢enje
sukladno uputama proizvodaca.

—

2. Instrumente ispirite teku¢om vodom otprilike dva minuta i istovremeno
ih cetkajte mekom cetkicom dok ne uklonite najvedi dio ili sve vidne, vece
Cestice prljavstine. Dobro obratite pozornost na ¢is¢enje svih osovina,
navoja, udubljenja ili procjepa na instrumentu. *Biljeska: T-drske racne
moraju biti zarotirane 360 stupnjeva naprijed i natrag nakon ispiranja
da se instrument moze potpuno ocijediti.

3. Instrumente potopite u kupku s deterdzentom s enzimima pet minuta.
Mekom cetkicom ocistite instrumente dok ne uklonite sve ostatke
prljavstine. Dobro obratite poznornost na ¢is¢enje svih osovina, navoja,
udubljenja, procjepa ili drugih tesko pristupacnih povrsina na instrumentu.
*Biljeska: Kad rastvor postane jako prljav, promijenite ga.

4. Instrumente ispirite jo$ dva minuta pod mlazom tekuce vode. *Biljeska:
T-drske racne T moraju biti zarotirane 360 stupnjeva naprijed i natrag
nakon ispiranja da se instrument mozZe potpuno ocijediti.
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5. Instrument posusite ¢istom krpom za jednokratnu uporabu, koja dobro
upija i ne ostavlja dlacice.

Automatizirano c¢iscenje

Nije izvrsena provjera valjanosti automatskog ¢is¢enja na ovim

instrumentima. Ako Zelite dobiti upute, molimo kontaktirajte za to

odgovornu osobu ili ih potrazite u bolnickom protokolu.

Dezinfekcija

Dezinfekcija je prihvatljiva samo kao dodatak potpunoj sterilizaciji kirurskih
instrumenata za visekratnu namjenu. U nastavku pogledajte dio glede
sterilizacije.

Provjera / funkcionalno testiranje
1. Pazljivo provjerite svaki instrument da bi bili sigurni da su uklonjene sve
vidne mrlje od krvi i prljavstina.

2.Vizualno provjerite da nema ostecenja i / ili znakova istrosenosti.

3. Ispitajte funkcioniranje pokretnih dijelova (poput zglobova i sprega)
da se osigura neometan rad tijekom Zeljenog opsega kretanja.

4. Ispitajte da se instrumenti s dugim tankim dijelovima (narocito rotirajuci
instrumenti) nisu iskrivili.

5.Tamo gdje instrumenti ¢ine dio veéeg sklopa, provjerite mogu li se bez
problema uklopiti u cjelinu prilikom montaze.

6. Provjerite bridove kudista, pladnjeve i kutije da budete sigurni da nema
nikakvih ostrih krajeva koji bi mogli presje¢i omot za sterilizaciju. Provjerite
poklopac da budete sigurni da nema nikakvih napuklina, savijanja ili
uvijanja. Utvrdite nalijeze li poklopac i dalje ¢vrsto na kuciste.

* Biljeska: Ako se primijeti ostecenje ili istroSenost koji mogu ugroziti
funkcioniranje instrumenta, ne rabite instrument i o tome obavijestite
odgovarajucu odgovornu osobu.

Sterilizacija

Validacijom ovog postupka je utvrdeno da doseze razinu 10-6 osiguranja
sterilnosti («Sterility Assurance Level» ili skraceno «SAL»). Buduci da rezultati
jednog autoklava mogu varirati u odnosu na drugi, toplo preporu¢ujemo da
se postupak provjeri primjenom standardnog nacina ispitivanja, opisanog u
vazeéim standardima ASTM (ASTM E 1766), u autoklavu koji pripada krajnjem
korisniku.
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Instrumenti i njihovo kuéiste moraju se ocistiti prije sterilizacije. Dijelove
treba posloziti tako da ne zatvaraju propusne rupice ili dijelove instrumenata
koji se koriste i isti trebaju biti razdvojeni (ne dodirivati se).

Validacija kucista koje je dio Evolution kompleta za odstranjenje je rabljena
pri opterecenjima manjim od 19 libri. Ne pretrpavajte kuciste. Kuciste, s
instrumentima osiguranim unutar kucista, moraju se umotati CSR-om (omot
za sterilizaciju) primjenom metoda dvostrukog umotavanja AAMI (ANSI/
AAMI ST46), ili nekog drugog jednakog metoda. Ne preporucuje se slaganje
kucista na drugu povrsinu tijekom sterilizacije. Nemojte spustiti kuciste na
stranu ili odozgo prema dolje. Uporaba prostirki za pladnje koje ne upijaju
vlagu moze dovesti do kondenzacije.

Metoda - Predvakuumska sterilizacija parom
Utvrdeni su parametri za desetominutno izlaganje temperaturi od 132°C
(270°F) uz minimalno Cetiri (4) vakuumska pulsa prije samog izlaganja.

Metoda - Bezgravitaciona sterilizacija parom
Ostavite instrumente 30 minuta na temperaturi od 132° C (270° F).

Rukujte steriliziranim kompletom slijedec¢i normalne postupke u operacionoj
sali.

Pustite da se ku¢iste sasvim ohladi najmanje 15 minuta nakon zavrietka
ciklusa sterilizacije.

Odrzavanje

Da se smaniji trenje i trosenje, podmatzite zglobove, navoje i druge pokretne
dijelove sredstvom za podmazivanje kirurskih instrumenata na bazi

vode koje ima komercijalnu uporabu (poput mlijeka za podmazivanje
instrumenata). Slijedite upute proizvodaca glede uporabe sredstva za
podmazivanje.

Cuvanje

Cuvajte sterilne, pakirane instrumente na odredenom mjestu s ograni¢enim
pristupom, dobro prozra¢enom i zasti¢enom od prasine, vlage, insekata,
Stetocina i ekstremnih promjena temperature/vlage. Dobro provjerite
pakovanja sa sterilnim instrumentima prije nego sto ih otvorite da bi bili
sigurni da je sve unutra.

Upute za koristenje

Paznja: Korisnik ovog kompleta instrumenata je primio na znanje da
proizvodaci implanata neprestano rade da poboljaju izgled svojih
proizvoda, $to moze dovesti do neslaganja s odvijacima proizvedenim za
posebne namjene.
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Nemojte koristiti odvijac(e) ako se instrument ne uklapa u ugradene metalne
dijelove u kraljeznici.

Prije stavljanja odvija¢a na implantat, provjerite je li sav drugi materijal
uklonjen s povrsine na kojoj ce se koristiti. Ako to ne ucinite, moze doci do
ostecenja implantata i/ili instrumenata za odstranjenje.

Prije uporabe provjerite da instrumenti nisu osteceni ili istroSeni. Ako

to ne ucinite, moze doci do ostecenja implantata ili instrumenata za
odstranjenje. *Biljeska: Ako primijetite ostecenje ili istrosenost koji mogu
ugroziti funkcioniranje instrumenta, ne rabite ga i o tome obavijestite
odgovarajucu odgovornu osobu.

ODSTRANJENJE POLOMLJENIH VIJAKA

(Kombinirani trefin i odstranjivac vijaka iz kosti)

- TREPHINE/
BROKEN SC
4 REMOVER

Slep 2 Step 3
1. 1zmjerite vanjski promjer polomljenog vijka i odredite trefin/odstranjivac
polomljenog vijka koji odgovara njegovoj velicini.

2. Stavite trefin u drsku. Okrenite je oko polomljenog vijka suprotno od
smjera kretanja kazaljke na satu. Trebalo bi da se trefin moze bez teSkoca
okretati oko vijka i uhvatiti ga.

3. Nastavite ga okretati suprotno od smjera kretanja kazaljke na satu sve dok
se vijak potpuno ne ukloni.

*Biljeska: MoZe se desiti da je kost srasla s vijkom, sto oteZzava njegovo
odstranjenje.

-131-



Odstranjenje polomljenih vijaka
(Odvojeno trefin i odstranjivac vijaka iz kosti)

BONE
SCREW
EXTRACTOR

TURN
COUNTERCLOCKWISE

1. Izmjerite vanjski promjer vijka i odredite trefin koji odgovara njegovoj
veli¢ini.

N

. Stavite trefin u Zeljenu drsku koja je sadrzana u kompletu za odstranjenje.
Postavite trefin preko polomljenog vijka. Biljeska: Trebalo bi da se trefin
moze bez teskoca okretati oko vijka. Otprilike 5mm vijka treba biti
otkriveno da trefin moze dobro naleci. Da bi otkrili polomljeni vijak, rabite
kretnje u smjeru i suprotno od smjera kretanja kazaljke na satu dok ga
pritis¢ete prema dolje. Ovako pomicite trefin dok ne dode do polomljenog
vijka. Biljeska: Tijekom ovog postupka, Cestice ostataka vijka mogu zacepiti
zupce trefina. Odstranite trefin i ocistite instrument od ¢estica ostataka
polomljenog vijka.

w

. Izaberite odstranjivac kostanog vijka koji odgovara promjeru kostanog
vijka koji se treba ukloniti. Odstranjiva¢ kostanog vijka stavite u drsku i
pozicionirajte odstranjiva¢ kostanog vijka preko otkrivenog vijka. Rabite
kretanje suprotno kretanju kazaljke na satu dok ga pritis¢ete prema
dole. Odstranjivac kostanog vijka ¢e uhvatiti vijak. Nastavite s okretanjem
suprotno od smjera kretanja kazaljke na satu sve dok se vijak potpuno ne
ukloni.

* Biljeska: MoZe se desiti da je kost srasla s vijkom, sto oteZzava njegovo
odstranjenje.
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Evolution-TL n Evolution-C komnneTn 3a ogcTpatbnBatbe
YnyTcTBa 3a Kopuwherwe

Mpoussohau

Tecomet

5307 95th Avenue
Kenosha, W1 53144 USA

Onuc

MaHyenHu opToneAcKy XNPYpPKLKY MHCTPYMEHTM 32 BULLECTPYKY HaMEeHY,
cappkaHu y Evolution komnneTuma 3a oAcTparbrBakbe ce cacTtoje of
yno)aka 3a CTaHAapAHe MeTPUYKe 1 eHrnecke ofiBujaye wpadosa,
LLEeCTOYraoHOT OfBMjaua «xeKcanob», ofCTpatbrBaya NoOMOMbEHNX

N UCTpOLLEHNX WpadoBa, MOCEOHUX ynoXKaKa, MpoayXeTaka, pyuke
refjope, BULIEOCOBUHCKE PYUKE, Kibyya 3@ KOHTPa-MOMeHaT, KOMOUHUPKIN
(KOMOVIHMPAHYIX KIby4yeBa), KMNELLTa 33 3aK/by4aBatbe Ca <UracTiM HOCOM»
1N UHCTPYMeHaTa 3a ceyerse. /IHCTpYMeHTU ce Hanase y Mocyau 3a YyBake
MNHCTPyMeHara.

Hamena

Hamena Evolution-TL komnneTa 3a oAcTparbuBatbe je yKnararbe MeTanHux
[lenoBa 3a Knumy yrpaheHux y eH nymbanHu u rpyaHu geo. Hamena
Evolution-C komnneTa 3a OACTpatbMBakbE je yKnatbatbe MeTanHuxX fenoBa
13 Knume yrpaheHux y ieH LiepBriKanHu Aeo.

MBAaBal'be CAaMO Ha JieKapcCKun peyenTt

Maxtba: CaBe3HW (amepuyKi) 3aKOH orpaH1yaBa Npogaajy oux ypehaja
Camo o[ CTPaHe WA Ha HapyL6y 34PaBCTBEHOT PafHMKa Ca MLEHLIOM
3a pag.

NVIgy3s

KoHTpanHaukaumje

OBV IHCTPYMEHTU CY KOHTPaMHANKATUBHU NPU OACTPatbUBakby MeTaHNX
[leN0Ba 3a KMUMy KOoju KOpUCTe NPUTKCAK Aa 61 ce KOMMOHEHTe 3aapane y
mecTy unu oggphy rnase wpadoBa Kojyi CNpeyaBajy HIXOBO NOMepatbe.
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Mepe npefocTpoXKHOCTU
VIHCTpYMEHTM ce ncnopyuyjy y HeCTepUINCcaHoMm CTaky. OuncTuTe nx u
cTepunuwnTe nNpe ynotpede.

Mpe unwhetba 1 cTepunnsaynje, pacTaBuTe MHCTPYMEHTE KOjU Ce CacToje Of
nenosa.

Mpenopyuyjy ce Ph-HeyTpanHa cpeacTBa 3a unwhere.

Mpe ynotpebe, Mopajy ce npefyseT Mepe onpesa Kako 61 ce 3alTuTnan
HepBY, KPBHU CY[JOBY /WM OPraHi Of LTETe Koja MOXKe HacTaTu ycnen
Kopuwhera 0BNX MHCTPYMeHaTa.

OrpaHunuetba y norneay noHae/batba NOCTynKa

MoHaB/barbe NOCTyNKa MUHMMASIHO YTUYE Ha MaHyesiHe MHCTPYMeHTe. Pok
Tpajatba je ogpeheH ynotpebom u owteherrima Koja HacTaHy 360r HUXOBOT
kopuwhetba.

Mecto kKopuwhenja
YKNOHWTe BULIAK TenecHrx TekyhriHa 1 TKiBa MapamiLIOM 3a jeJHOKpaTHy
ynoTpeby. He cmeTe 03BONIUTY fa Ce MHCTPYMEHTM ocyLue npe unwhetba.

Yysatrbe / TpaHcnopT

Cnepwte 60NHUYKe NPOTOKONE KOJ, PyKOBatba KOHTaMUHUPaHUM U/unmn
610Xa3apAHM MaTepujanuma. IHCTpymeHaT ce Tpeba OuncTiTH Y POKY of
30 mrHyTa of ynoTtpebe Kako 6v MoryRHOCT cTBaparba Mpsba, owTeherba 1
Cylerba nocsie ynotpebe 6una MuHUManHa.

Mocrynak maHyenHor unwhetra
. MpunpemuTe Ph-HeyTpanHe arexce ca eH3MMIMa 3a HaTanarbe n unwherbe
y CKnafy ca ynyTcTerma npowussohava.

—-

N

. IHcTpymeHTe ncnnpute nog mnasom Tekyhe Boae otnpunmnke ase
MVHYTe 1 UICTOBPEMEHO VX YETKajTe MEKOM YETKMLIOM AOK He YKIIOHMTe
Hajsehu feo nnu cee BuaHe, Behe YecTule NpsbasLuTrHe. [lobpo
obpaTnTe naxkmy Ha unwherbe CBMX 0COBVHA, HaBOja, yaybrberba unm
npouena Ha MHCTPYMeHTY. *benewka: T-pyyke 2zedope mopajy 6umu
3apomupaHe 360 cmeneHu Hanped u HA3A0 Noc/le UcNUparea Kako 6u
ce UHCMpymMeHam ] yHO oyed

w

VHCTpymeHTe NoTonuTe NeT MUHYTa Y KyTKy ca AeTePLIEHTOM ca
eH3VM1Ma. MeKoM YeTKILIOM OUYNCTUTE UHCTPYMEHTE 0K Ce He OUnCTh
CBa NpsbaBLTUHA. [lo6po 0bpaTnTe Naxmy Ha unwhere CBUX OCOBMHA,
HaBoja, yay6/betba, MpoLena uim Spyrix TewkKo NpUCTynayHmnx noBpLInHa
Ha UHCTPYMeHTY. *bestewika: Kad pacmeop nocmaxe eeoma npreas,
npomeHume 2a.
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4. IHCTpyMeHTe ncnupuTe joll fiBe MUHYTe nof mnasom Tekyhe Boge.
*benewka: T-py4ke 2edope mopajy 6umu 3apomupare 360 cmeneHu
Hanpeo u HA3ad nocJie ucNUparad Kako 6u ce uUHCMpymMeHam mozao
nomnyHo oyedumu.

5. VIHCTpymeHaT ocyLumTe YUCTOM KPMOM 3a jeJHOKpaTHy yrnoTpeby, Koja
[06pO ynuja TEYHOCT 1 He OCTaBsba Anadnle.

AyTomaTtusoBaHo ynwhere

McnuTusatbe Banvgaumje ayTomatckor uninhera Ha OBUM MHCTPYMEHTUMA
Huje ypaheHo. AKo xenuTe JOOGUTW yNyTCTBA, MOSIMMO KOHTaKTMpajTe 3a TO
0AroBOPHY 0CObY UK X NOTPaXKMTE Y BONTHNYKOM NPOTOKONY.

Ae3snHdekunja

[le3nHdeKumja je nprxeaT/brBa Camo Kao AorMyHa NOTMYHOj CTepunm3saumjn
XVPYPLIKNX UHCTPYMeHaTa 3a BuLIeKpaTHY yrnoTpeby. Y aarmbem TekcTy
nornepajte feo o ctepuansaymju.

Mposepa / pyHKUMOHANHO TeCcTUpakwe
1. Max/brBO NPOBEpPUTE CBAKM MHCTPYMEHAT Kako 61 61nmn curypHm aa cy
YKIIObEHe CBe BUA/bMBE MPIbE O KPBY 1 MPIbaBLUTHHA.

2. BusyenHo nposepwTe a Hema owTeherba 1 / Unv 3HaKoBa NCTPOLLEHOCTH.

3. Ucnutajte GyHKLMOHMCaHe MOKPETHNX AeNoBa (Kao LITO Cy 3r1060BM
n cnipere) kako 61 06e36eaunu HecMeTaH paj y TOKY XKeJbeHor orncera
KpeTarba.

4. WicnnTajte fa v Cy Ce MHCTPYMEHTU C JyrM TaHKIM AenoBUMa (HapoumTo
poTvpajyhin MHCTPYMEHTV) NCKPUBUNU.

5. Tamo rae MHCTPYMEHTM YnHe fieo Beher ckona, NpoBepuTe Aa /v Ce Mory
6e3 npobnema yKnonuTy y LeNnHy Npunnkom MoHTaxe.

6. MpoBepuTe nBMLe KyhnLwTa, TaLiHe 1 KyTUje Kako 61 6unm curypHm
[la HeMa HIKaKBUMX OLITPKX KpajeBa Koju 61 mornu npecehit oMot 3a
cTepunusauujy. lposepute Noknonad, Kako 61 6ynu CUrypHu Aa Hema
HMKaKBMX NYKOTVHA, CaBujatba UK yBUjatba. [IpoBepurTe Aa v noknonaty
1 lajbe YUBPCTO Hanexe Ha KyhuwTe.

* benewka: Ako npumemume owmehere unu ucmpoweHocm Koju
Mozy y2po3umu hyHKYuoHucare UHCMpyMeHma, He Kopucmume
uHcmpymeHam u o mome obasecmume odzoeapajyhy 002080pHy 0coby.

Crepununsauymja
Banupaumjom oBor nocTynka je ytBpheHo aa focexe H1BO 10-6 ocuryparba
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ctepunHocTy («Sterility Assurance Level» nnu ckpahero «SAL»). MowTo
pesynTaTu jefjHOr ayToKnasa Mory BapupaTyi y OAHOCY Ha Apyri, Tonio
npenopyyyjeMo fa ce NocTynak nposepwu Tako Wwro he ce npumeHnTH
CTaHAAPAHN HauMH UCMUTMBAHA, KOju je onmcaH y Baxkehum ctaHaapaMma
«ASTM» (ASTM E 1766), y ayToKnaBy Koju npunaga Kpajrbem KOPUCHUKY.

NHCTpyMeHTH 1 irxoBo KyhuLTe Mopajy ce ouncTuTu npe ctepunvsauuje.
[lenose TpebaTe CNOXNUTY Tako fja He 3aTBapajy UCNyCHe pynuue uim
[leNoBe MHCTPYMeHaTa Koju ce Kopucte 1 ncty Tpebajy 6utn pasasojeHn (He
noavpuvBaTu ce).

Banupaumja kyhuwTa Koje je feo EBonyToH KomnneTta 3a oAcTparBatbLe je
n3BpLUeHa Ko onTepehetba Koja cy mama of 19 nubpu. He npeTpnasajre
Kyhuwre. KyhnwwTe, ca nHcTpymeHTMMA Kjoun cy ob6e3beheHn yHyTap
kyhuwTa, mopajy ce ymoTatn «CSR-om» (OMOT 3a cTepunusauujy) y3
KopuliTere MeTofe 1BOCTPYKor ymoTaBatba «AAMI» (ANSI/AAMI ST46), unn
Heke apyre jeaHake metofe. He npenopyuyje ce cnarare KyhuwTa Ha apyry
MOBPLUVHY Y TOKY CTepunm3sauuje. Hemojte cnywtatv Kyhuwute Ha cTpaHy unm
0[103ro npema fone. Ynorpeba npocT1pKy 3a TaLHe Koje He ynujajy Bnary
MO>e J0BeCT 0 KOHAeH3aumje.

MeTopa - npeABaKyyMcKa cTepuinsaluja napom

YT1BphHeHu cy napameTpu 3a 4eCETOMUHYTHO M3narakbe TemrnepaTypu og
132°C (270°F) y3 M1HMManHo yeTupm (4) Bakyymcka nysnca npe camor mnsnarak

MeTtopa - 6e3rpaBuTaLMoHa cTepuan3alja napom
OcTaBuTe NHCTPYMeHTe 30 MrHYTa Ha TemnepaTypwu of 132° C (270° F).

PykoBatbe CTepunaHmm KOMMNeTom ce Tpeba U3BPLUNTU Y3 NMPUMEHY
HOPMAJIHUX MOCTYMaKa y ornepawuyioHoj casu.

OrtaBuTe Aa ce KyhuwwTe cacBUM Oxnaju, Hajmarbe 15 MUHyTa nocne
3aBpLUEHOT LMKyca cTepunusatuje.

OppxaBatbe

[la 61 ce cMarUNO Tpetbe 1 TpoLUere, NoAMaxnTe 3rnoboBse, HaBoje 1 apyre
NMOKpeTHe flefioBe CPefCTBOM 3a NOAMasVBatbe XUPYPLIKUX MHCTPYMeHaTa Ha
6a3u BoAe Koje UMa KomepLmjanHy ynotpeby (monyT mieka 3a nogmasvBame
NHCTpyMeHaTa). Cneawute ynyTcTBa npomssohaya o kopuwhetby cpeacTBa 3a
noagmasmsatbe.

Yysamwe

YyBajTe cTepusiHe, 3anakoBaHe MHCTPyMeHTe Ha ofipeheHom mecTy ¢
OrpaHVYeH M NPUCTYNOM, A06PO NPOBETPEHOM 1 3alWTUheHOM Of NpaLunHe,
Bflare, HCeKaTa, LUTETOUMHA U eKCTPEMHIX MPOMEeHa TemnepaTtype/snare.
[lobpo nposepuTe NakoBatba Ca CTEPUSTHUM VHCTPYMEHTVIMA MPe Hero LITO
1X OTBOPWTE KaKo 611 CTe ce yBepunu Aa je cse yHyTpa.
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YnyTcTBa 3a Kopuwhere

Maxkwa: KoprcHUK oBor KoMMNneTa HCTPYMeHaTa je MPUMIKO K 3Hatby Aa
npoussohayun MMnnaHaTta CTasnHo paje Ha NobosbLuakby N3rneq CBOjUX
nNpou3BOAa, LUTO MOXe JOBECTW J0 Hecnarata ca ofjBnjaunma Koju nmajy
nocebHe HameHe.

HemojTe kopncTUTH ofiBMjau(e) ako ce MHCTPYMeHaT He yknana y yrpaheHe
MeTasiHe flefloBe Y KMUMU.

Npe cTaB/batba 0fBMjava Ha UMMNaHTaT, NPOBepWTe fa Nn je cas apyrn
MaTepwjan yKNoHeH C NOBPLUMHE Ha Kojoj he ce KopncTuti. AKO TO He
yraauTe, Moxe fiohu fo owTehera MnNaHTaTa 1/Mamn MHCTPyMeHaTa 3a
ofCTpatbuBame.

Mpe ynotpebe npoBepuTe Aa MHCTPYMEHTU HUCY owTeheHn nnm ncTpoLueHu.
AKO TO He yraamnTe, Moxe fohu fo owTehera UMNNaHTaTa UIn MHCTPyMeHaTa
3a oficTpamBae. *benewka: Ako npumemume owmeheroe unu
ucmpoweHocm Koju mozy y2po3umu )yHKYUuoHuUcare UHcmpymeHma, He
Kopucmume 2a u o 6 ‘mume odzoeapajyhy 00. pHY 0coby.

OpcTpambuBakbe NonoM/beHuX Wwpadosa
(Kom6uHupaHu TpeduH n ogcTpatbusay wpadosa N3 KocTu)

- TREPHINE/
~" BROKEN SC
£ REMOVER
Step2 Step 3

1. VI3mepuiTe BatbCKM MPEYHVK NoIoM/beHOT Wwpada 1 ogpepute TpednH/
OfCTpatbyiBay NOIOMIbEHOT Wpada Koji OAroBapa Herosoj BeNINUNHN.

2. CraBuTe TpeduH y pyuky. OKpeHuTe je OKO NoIOMIbEHOT Wpada CynpoTHO
Of1 CMepa OKpeTatba Ka3asbKe Ha cary.
Tpebano 6u fa ce TpeduH Moxe 6e3 Npobrema OKpeTaTy OKO Wpada u
YXBaTUTH ra.

3. acTaBWTe ra OKpeTaTh CynpOoTHO O/ CMepa OKpeTakba Kasas/bKe Ha caTy CBe
[IOK ce Wwpad NOTMYHO He YKIOHN.

*benewka: Moxe ce decumu 0a je Kocm cpacna ca wipagom, wmo
omexaea e2080 00cmparbusatee.
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OpactpatbmBambe NoJIoM/beHNX wpadosa
(OpBojeHO TpedUH 1 ofcTpabMBaY WpadoBa U3 KOCTu)

BONE
SCREW
EXTRACTOR

TURN
COUNTERCLOCKWISE

1. i3mepuTe BarmCKM NpeyHyK Wpada 1 ogpeanTe TpeduH Koju ogrosapa
HEroBoj BENNUNHN.

N

. CraBuTe TpedVH y XerbeHy pyuKy Koja ce Hanasm y KOMMneTy 3a
ofcTpatbuBatbe. MocTaBute TpeduH Npeko nonombeHor wpada. benewka:
Tpebano 6v pa ce TpeduH Moxe 6e3 Npobnema oKpeTaTh oKo Wwpada.
Otnpunuke 5mm wpada Tpeba 6UTK OTKPMBEHO fa TpedrH Moxe fJobpo
Hanehu. [la 61 oTKpUY NONOMIbEHN LWPad, KOPUCTUTE KPeTarbe Y CMepy
1 CyNpOTHO Off CMepa OKpeTakba KasasbKe Ha caTy oK ra nputmwhete
npema pone. OBako nomuuuTe TpedprH AOK He Aohe A0 NONOM/bEHOT
wpada. beneluka: 3a Bpeme 0BOr MOCTYMKa, YeCTULie OCTaTaKa Wwpada Mory
3ayenuTu 3ynue TpeduHa. OacTpaHuTe TpePUH N OUYNCTUTE NHCTPYMEHAT
o[} YecCTrLa ocTaTaka nosloMsbeHor Wwpada.

w

. M3abepwTe oacTpammBay KolutaHor Wwpada Koju oAroapa npomepy
KoluTaHor wpada Koju ce Tpeba yknoHUTH. OfCTparbriBay KowwTaHor
wpada cTaBuTe y PyyKy U NO3MLMOHMPajTe OACTPabMUBAY KOLITaHOT
wpada Npeko oTKpUBeHoOT Wpada. KopnctnTe KpeTarbe Koje je CynpoTHO
KpeTarby KasasbKe Ha caTy [oK ra nputuwhete npema gone. Oactparomsay
KowwTaHor wpada he yxsatuty wpad. HactauTe ra oKpeTaT CynpoTHO OA
cmepa oKpeTatba KasasbKe Ha caTy CBe 0K ce Wpad NOTryHO He YKNOHW.

* benewka: Moxe ce decumu da je Kocm cpacna ca wipagom, wmo
omexaea we2080 odcmparbusatse.
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Evolution-TL in Evolution-C kompleta za odstranjevanje
Navodila za uporabo

Proizvajalec

Tecomet

5307 95th Avenue
Kenosha, W1 53144 USA

Opis

Roc¢ni ortopedski kirurski instrumenti za veckratno uporabo iz Evolution
kompleta za odstranjevanje sestavljajo vrtalnik za standardne metri¢ne in
anglosaksonske nastavke, izvijac s $esterokotnim profilom, odstranjevalci
zlomljenih vijakov in vijakov s posnetimi navoji, posebni vrtalniki, podaljski,
zaskocni rocaj, vecosni rocaj, kontranavorni klju¢, kombinirani kljuci,
zaklepalne klesce z igli¢astim nosom in instrumenti za rezanje. Instrumenti
50 na voljo v posebni $katli za hranjenje.

Predvidena uporaba

Evolution-TL komplet za odstranjevanje je namenjen odstranjevanju
osteosintetskih materialov iz hrbtenice vzdolz ledvenih delov in prsnega
kosa. Evolution-C komplet za odstranjevanje je namenjen odstranjevanju
osteosintetskih materialov iz predela hrbtenice vzdolz materni¢nega vratu.

Samo na recept
Opozorilo: Zvezni (ZDA) zakon dovoljuje prodajo in narocila za to napravo
le pooblas¢enim zdravstvenim delavcem.

Odsvetovanje uporabe

Odsvetuje se uporaba teh instrumentov za odstranjevanje osteosintetskih
materialov, kjer se uporablja tlak za spajanje delov, ali kjer je s pritrdilnih
vijakov navoj posnet.
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Opozorilo
Instrumenti so dobavljeni nesterilizirani, Ocistite in sterilizirajte jih pred vsako
uporabo.

Odstranite vse odstranljive dele instrumenta pred ¢is¢enjem in sterilizacijo.
Priporo¢amo pH nevtralna distila.

Pred uporabo je potrebno zascititi Zivce, Zile, in/ali organe, da ne bi prislo do
poskodb zaradi uporabe teh instrumentov.

Omejitve priprave za ponovno uporabo

Ponavljajoca priprava za ponovno uporabo ima minimalen ucinek na ro¢ne
instrumente. Na njihovo Zivljenjsko dobo vplivajo obraba in poskodbe, ki
nastanejo z uporabo.

Mesto uporabe
Odstranite odvecne telesne tekocine in tkiva s krpo za enkratno uporabo.
Ne dovolite, da se instrumenti osusijo pred cisc¢enjem.

Hramba / Prevoz

Upostevajte bolnisni¢ne postopke glede ravnanja s kontaminiranim
in biolosko nevarnim materialom. Instrumenti naj bodo ocis¢eni v 30
minutah po uporabi, da se zmanjsa moznost obarvanja, poskodbe ali
osusitve.

Postopek rocnega ciscenja
. Pripravite encimsko pH nevtralno raztopino za namakanje in Cistila,
skladno z navodili proizvajalca.

—

N

Spirajte napravo pod tekoco vodo priblizno dve minuti in jo istocasno
Cistite z mehko krtaco, da odstranite z naprave vse ali vecino vecjih
drobcev. Posebno pozornost je potrebno nameniti utorom, navojem,
vdolbinam ali razpokam na napravi. *Opomba: Zaskocni T-rocaj je nujno
obrniti za 360 stopinj naprej in nazaj po izpiranju, da se instrument
popolnoma osusi.

w

. Polozite napravo v kopel z encimskim ¢istilom za pet minut. Drgnite
napravo z mehko $cetko, da odstranite nabrane drobce. Posebno
pozornost je potrebno nameniti utorom, navojem, vdolbinam, razpokam
in drugim tezko dostopnim delom na napravi. *Opomba: Zamenjajte
razstopino, ko postane zasi¢ena z umazanijo.

N

. Izpirajte napravo pod tekoc¢o vodo dodatni dve minuti.
*Opomba: Zaskocni T- rocaj je nujno obrniti za 360 stopinj naprejin
nazaj po izpiranju, da se instrument popolnoma osusi.
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5. Osusite instrumente s Cisto, vpijajo¢o, gladko krpo za enkratno uporabo.

Avtomatski postopek ciScenja

Raziskava, ki bi ovrednotila avtomatski postopek cis¢enja za te instrumente,
e ni bila opravljena. Prosimo, posvetujte se z ustrezno odgovorno osebo ali
sledite navodilom bolnice.

Razkuzevanje
Razkuzevanje je sprejemljivo le kot dodatek k popolni sterilzaciji kirurskih
instrumentov za ponovno rabo. Glej poglavje o sterilizaciji spodaj.

Pregled / Testiranje delovanja
1. Pazljivo preglejte vsako napravo, da zagotovite odsotnost vseh vidnih
znakov krviin umazanije.

2.Vizualno preglejte za poskodbe in / ali obrabo.

3. Preverite delovanje premikajocih delov (kot so tecaji in $kateljni zaklepi),
da zagotovite nemoteno celostno delovanje.

4. Preverite instrumente z dolgimi tankimi deli (posebej rotirajoce
instrumente), da niso izkrivljeni.

5. Kadar instrumenti tvorijo del ve¢jega sklopa, preverite, da je napravo
mogoce sestaviti, kot je predvideno.

6. Preglejte robove 3katle, pladnja ali kasete, da ni nobenih ostrih robov, ki
bi utegnili povzrociti poskodbo sterilizacijskega ovoja. Preglejte pokrov,
da zagotovite, da ni pocen, izkrivljen ali upognjen. Preverite, da pokrov
tesno sede na skatlo.

* Opomba: Ne uporabljajte instrumenta, e je opazena poskodba ali
obraba, ki bi lahko ogrozila njegovo delovanje, temvec obvestite
odgovorno osebo.

Sterilizacija

Ta postopek je bil potrjen za doseganje ravni 10-6 sterilizacijske zanesljivosti
(SAL). Ker se utegnejo rezultati razlikovati glede na avtoklave opremo, mo¢no
priporo¢amo, da se postopek preveri na opremi avtoklave samega koncnega
uporabnika z uporabo standardne testne metode, opisane v zadnjem ASTM
standardu (ASTM E 1766).

Instrumentsi in Skatla za instrumente morajo biti oc¢is¢eni pred sterilizacijo.
Deli naj bodo razporejeni tako, da ne blokirajo ventilacijskih lukenj ali
delovnega konca naprave ter da so loceni (se ne dotikajo).
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Maksimalna obremenitev skatle, ki je namenjena za Evolution komplet

za odstranjevanje, ne sme preseci 19 Ibs. (8,5 kg). Ne preobtezite Skatle.
Skatla, z varno vstavljenimi instrumenti, mora biti ovita v CSR (sterilizacijski
ovoj), skladno z AAMI metodo dvojnega ovijanja (ASNI/AAMI ST46) oziroma
na podobno ustrezen nacin. Ne priporoca se, da se $katlo napolni med
sterilizacijo. Ne poloZite je na stran oziroma je ne obrnite na glavo. Uporaba
neabsorbcijske podloge pladnja lahko povroci zbiranje kondenzacije.

Metoda - Predvakumska parna sterilizacija

Nastavite parametre na deset minutno izpostavljenost na temperaturi
132°C (270°F) z minimalno Stirimi (4) vakumskimi udari pred samo dejansko
izpostavljenostjo.

Metoda - Parna sterilizacija s gravitacijskim odmikom
Instrumente izpostavite za 30 minut na temperaturo 132° C (270° F).

Pri ravnaniju s sterilizacijskim kompletom sledite normalnim postopkom za
operacijske sobe.

Dovolite vsaj 15 minut po kon¢anem sterilizacijskem postopku, da se katla
temeljito ohladi.

Vzdrzevanje:

Podmazite tecaje, navoje in druge gibljive dele s komercialnim mazilom

za kirurske instrumente na vodni osnovi (kakrsno je mleko za instrumente),
da zmanjsate trenje in obrabo. Upostevajte navodila proizvajalca mazila.

Skladis¢enje

Hranite sterilne, zapakirane instrumente v za to namenjenem prostoru z
omejenim dostopom, ki je dobro prezracevan ter nudi zascito pred prahom,
vlago, insekti, Skodljivci ter ekstremnimi temperaturami/vlaznostjo. Temeljito
preglejte pakete steriliziranih instrumentov pred uporabo, da se prepricate v
neokrnjenost paketa.

Navodila za uporabo

Pozor: Uporabnik tega kompleta instrumentov razume, da proizvajalci
vsadkov stalno izboljsujejo njihovo obliko, kar lahko rezultira v nepopolnem
prileganju s po meri izdelanimi izvijaci.

Ne uporabljajte izvijacev, ce se instrument ne prilega popolnoma z vsajenimi
hrbteni¢nimi osteosintetskimi materiali.

Preden vstavite izvijac v vsadek, preverite, da so vsi tujki odstranjeni s
povrsine izvijaca. Ce tega ne storite, ima to lahko za posledico poskodbo
vsadka in/ali odstranjevalnih instrumentov.
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Preglejte instrumente za znake poskodb ali obrabe pred uporabo. Ce tega
ne storite, ima to lahko za posledico poskodbo vsadka in/ali odstranjevalnih
instrumentov. *Opomba: Ne uporabljajte instrumenta, ce je opazena
poskodba ali obraba, ki bilahko ogrozila njegovo delovanje, temveé
obvestite odgovorno osebo.

Odstranitev zlomljenega vijaka
(Sestavljena trapan in odstranjevalec kostnega vijaka)

 TREPHINE/
BROKEN SC
7 REMOVER

Step1 Step2 Step 3
1. 1zmerite zunanji premer zlomljenega vijaka ter izberite trapan/
odstranjevalec zlomljenega vijaka, ki odgovarja velikosti vijaka.

2. Vstavite trapan v rocaj. Obrnite v nasprotni smeri urinega kazalca okoli
zlomljenega vijaka.
Trapan bi moral odistiti okoli vijaka, kakor tudi zagristi vanj.

3. Nadaljujte z obracanjem v nasprotni smeri urinega kazalca, dokler ni vijak
v celoti odstranjen.

*Opomba: Na vijaku utegne biti vrascena kost, ki preprecuje odstranitev
vijaka.
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Odstranitev zlomljenega vijaka
(Locite trapan in odstranjevalec kostnega vijaka)

BONE
SCREW
EXTRACTOR

TURN
COUNTERCLOCKWISE

—_

. Izmerite zunanji premer vijaka in izberite trapan, ki odgovarja velikosti
vijaka.

N

.Vstavite trapan v rocaj iz kompleta za odstranjevanje. Namestite trapan
preko zlomljenega vijaka. Opomba: trapan mora sesti okoli vijaka. Priblizno
5 mm vijaka mora biti izpostavljenega , da se lahko trapan pravilno posede.
Da izpostavite zlomljeni vijak, vrtite trapan v levo in desno ter isto¢asno
pritiskajte navzdol. To delajte dokler trapan ne doseze zlomljenega vijaka.
Opomba: Skozi ta proces utegnejo zobje trapana postati zapolnjeni z
drobirjem. Odstavite trapan ter ocistite drobir z orodja.

3. Izberite odstranjevalec kostnega vijaka, ki odgovarja premeru vijaka, ki
ga je potrebno odstraniti. PolozZite odstranjevalec kostnega vijaka v rocaj
ter ga postavite nad izpostavljeni vijak. Vrtite v levo in desno ter isto¢asno
pritiskajte navzdol. Odstranjevalec kostnega vijaka bo zagrizel v vijak.
Nadaljujte z obra¢anjem v nasprotni smeri urinega kazalca dokler ni vijak v
celoti odstranjen.

*Opomba: Na vijaku utegne biti vrascena kost, ki preprecuje odstranitev
vijaka.
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Eruse de extractie Evolution-TL si Evolution-C
Instructiuni de utilizare

NYINVIWOY

Producator

Tecomet

5307 95th Avenue
Kenosha, W1 53144 SUA

Descriere

Instrumentele chirurgicale manuale refolosibile de ortopedie continute de
Trusele de extractie Evolution sunt alcatuite din varfuri pentru surubelnite
standard in sistem metric si anglo-saxon, extractoare de suruburi rupte si
cu capul deformat, hexalobulare, varfuri specifice, prelungiri, méner cu
clichet, maner multiaxial, cheie dinamometrica dubla, chei combinate,
patent de strangere cu varf ascutit si instrumente de taiere. Instrumentele
sunt furnizate intr-o cutie de depozitare a instrumentelor.

Utilizarea destinata

Trusa de extractie Evolution-TL este destinata utilizdrii la extragerea pieselor
metalice spinale din regiunea lombara si cea toracica a coloanei vertebrale.

Trusa de extractie Evolution-C este destinata utilizarii la extragerea pieselor

metalice spinale din regiunea cervicala a coloanei vertebrale.

Strict pe baza de prescriptie
Avertisment: Legea federala (a SUA) limiteazd vanzarea acestui dispozitiv
numai de cétre un cadru medical autorizat sau la cererea acestuia.

Contraindicatii

Aceste instrumente sunt contraindicate in extragerea sistemelor de piese
metalice spinale care folosesc ajustajul prin presiune pentru a-si retine
componentele sau care se desurubeaza de pe filetul suruburilor de strangere.
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Precautii

Instrumentele sunt furnizate nesterile. A se curata si steriliza inaintea fiecérei
utilizari.

Dezasamblati instrumentele cu componente detasabile inainte de curdtare
si sterilizare.

Se recomanda produsele de curatare cu pH neutru.

Tnainte de utilizare trebuie avuta grija s se protejeze nervii, vasele de sange
si/sau organele impotriva leziunilor ce pot rezulta din utilizarea acestor
instrumente.

Limitari privind reprocesarea
Procesarea repetata are efect minim asupra instrumentelor manuale. Sfarsitul
duratei de serviciu este determinat de uzura si deteriorarea datorate utilizarii.

La locul utilizarii
Indepartati surplusul de fluide organice si tesuturi cu un servet de unica
folosintd. Instrumentele nu trebuie ldsate sa se usuce inainte de curatare.

Siguranta / Transport

Respectati protocoalele spitalului atunci cand manevrati materiale
contaminate sau ce prezinta pericol biologic. Instrumentele trebuie curatate
in interval de 30 de minute dupa utilizare, pentru a se minimiza posibilitatea
de patare, deteriorare si uscare dupa utilizare.

Procedura de curatare manuala
. Pregatiti agentii enzimatici, cu pH neutru pentru inmuiere si curatare
conform instructiunilor producatorului.

_

[

Clatiti dispozitivele cu apd de la robinet timp de aproximativ doua minute,
periindu-le in acest timp cu o perie cu peri moi pentru a inldtura in cea mai
mare parte sau in totalitate reziduurile grosiere vizibile de pe dispozitiv.
Trebuie acordata atentie deosebitd oricdror pivoti, fileturi, canale sau
scobituri ale dispozitivului. *Notd: La médnerele in T cu clichet trebuie ca
mdnerul sd fie rotit la 360 grade inainte si inapoi dupd cldtire, pentru a
vd asigura cd toatd apa s-a scurs din instrument.

w

. Asezati dispozitivele intr-o baie de detergent enzimatic timp de cinci
minute. Frecati dispozitivele utilizand o perie cu peri moi, pentru a
indeparta orice reziduuri rémase. Trebuie acordata atentie deosebita
oricaror pivoti, fileturi, canale, scobituri sau altor zone mai greu de curatat
ale dispozitivului. *Notd: Schimbati solutia atunci cdnd devine foarte
contaminata.
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4. Clatiti dispozitivele inca doua minute, utilizand apa de la robinet. *Nota:
La madnerele in T cu clichet trebuie ca mdnerul sd fie rotit la 360 grade
inainte si inapoi dupad cldtire, pentru a va asigura cd toatd apa s-a scurs
din instrument.

5. Stergeti instrumentul cu un servet curat, de unica folosintd, absorbant,
care nu se destrama.

Procedura de curatare automata

Nu s-a efectuat un studiu de validare a curatarii automate pentru aceste
instrumente. Va rugdm sa consultati persoana responsabila corespunzdtoare
sau protocolul spitalului pentru indrumari.

Dezinfectarea

Dezinfectarea este acceptabila numai ca adaos la sterilizarea completa
pentru instrumentele chirurgicale refolosibile. Vezi sectiunea despre
sterilizare de mai jos.

Inspectarea / Testarea functional
1. Inspectati cu atentie fiecare dispozitiv, pentru a va asigura ca sangele si
murdaria vizibile au fost indepartate in intregime.

2. Inspectati vizual in vederea deteriorarii si/sau a uzurii.

3. Verificati actionarea componentelor mobile (cum ar fi articulatii si
imbinari), pentru a va asigura de operarea uniforma pe intregul interval de
mobilitate destinat.

4. Verificati instrumentele cu elemente lungi si subtiri (mai ales instrumentele
rotative) in vederea deformarii.

5.1n cazul instrumentelor ce formeaza o parte a unui ansamblu mai mare,
verificati ca dispozitivele se asambleaza usor cu componentele-pereche.

6. Inspectati muchiile cutiei, ale tavii si ale casetei, pentru a vd asigura ca
nu exista muchii ascutite ce ar putea sa taie invelitoarea de sterilizare.
Inspectati capacul, pentru a va asigura cé nu prezinta crapaturi, indoituri
sau deformari. Verificati buna potrivire a capacului pe cutie.

* Notd: Dacd se observd o deteriorare sau uzurd ce ar putea compromite
functionarea instrumentului, nu utilizati instrumentul si ingtiintati
persoana resp bild coresp gtoare.

Sterilizarea
Aceastd procedurd a fost validata pentru obtinerea Nivelului 10-6 de
asigurare a sterilitatii (SAL [Sterility Assurance Level]). Intrucat rezultatele
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ar putea sa varieze de la o autoclava la alta, este foarte recomandat ca
procedura sa fie verificata cu autoclava personala a utilizatorului final,
utilizdnd metoda standard de testare descrisa in standardul ASTM curent
(ASTM E 1766).

Instrumentele si cutia instrumentelor trebuie curdtate fnainte de sterilizare.
Componentele trebuie aranjate in asa fel incat s nu acopere orificiile de
ventilatie sau capetele de lucru ale dispozitivelor si sa ramana separate (fara
sa se atinga).

Cutia furnizata impreuna cu Trusele de extractie Evolution a fost validata
pentru sarcini sub 8,5 kg. Nu supraincarcati cutia. Cutia, cu instrumentele
fixate indauntrul cutiei, trebuie invelita folosind CSR (invelitoare de sterilizare),
respectand metoda AAMI de dubld invelire (ANSI/AAMI ST46) sau o alta
echivalenta. Nu se recomanda stivuirea cutiei in timpul sterilizarii. Nu asezati
cutia pe o parte sau rasturnata. Utilizarea materialelor neabsorbante de
captusire a tavilor poate cauza acumularea condensului.

Metoda - Sterilizare cu abur pre-vid
Setati parametrii la zece minute expunere, la temperatura de 132°C, cu
minimum patru (4) pulsuri de vid inainte de expunerea propriu-zisa.

Metoda - Sterilizare cu abur cu deplasare gravitationala
Expuneti instrumentele timp de 30 de minute, la temperatura de 132°C.

Manevrati trusa sterilizatd respectand procedurile normale din sala de
operatie.

Lasati cutia sd se raceasca complet, timp de minimum 15 minute dupa
incheierea ciclului de sterilizare.

intretinerea

Lubrifiati articulatiile, fileturile si alte componente mobile cu un lubrifiant
comercial de uz chirurgical, pe baza de apa (cum ar fi laptele pentru
instrumente), pentru a reduce frictiunea si uzura. Respectati instructiunile
producaétorului lubrifiantului.

Depozitarea

Depozitati instrumentele sterile, ambalate intr-o zona desemnata, cu acces
limitat, care este bine ventilata si ofera protectie impotriva prafului, umezelii,
insectelor, ddunatorilor si extremelor de temperaturd/umiditate. Examinati
cu atentie ambalajele instrumentelor sterile inainte de deschidere, pentru a
va asigura cd nu a survenit o pierdere a integritatii ambalajului.
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Instructiuni de utilizare

Avertismente: Utilizatorul acestui set de instrumente accepta ca
producétorii de implanturi isi imbundtdtesc permanent modelele, ceea ce ar
putea duce la o dificultate de potrivire cu surubelnitele particularizate.

Nu utilizati surubelnita(ele) daca instrumentul nu se potriveste
corespunzator in piesele metalice spinale implantate.

Tnainte de a introduce surubelnita in implant, verificati ca orice materie
straina sa fie indepartata de pe suprafata de lucru. Omiterea acestei masuri
poate duce la deteriorarea implanturilor si/sau a instrumentelor de extragere.

Inspectati instrumentele in vederea deteriorarii sau uzurii inainte de utilizare.
Omiterea acestei masuri poate duce la deteriorarea implanturilor sau a
instrumentelor de extragere. * Notd: Dacd se observd o deteriorare sau
uzurd ce ar putea compromite functionarea instrumentului, nu utilizati
instrumentul si instiintati persoana responsabild corespunzdtoare.

EXTRAGEREA SURUBURILOR RUPTE

(Trefin in combinatie cu extractor de suruburi pentru os)

. TREPHINE/
BROKEN SC
£ REMOVER
step1 Step 2 Step 3

1. Masurati diametrul extern al surubului rupt si alegeti trefinul/Extractorul
de surub rupt potrivit cu dimensiunea surubului.

2. Asezati trefinul in maner. Rotiti in sens invers acelor de ceasornic in jurul
surubului rupt.
Trefinul ar trebui sa faca loc in jurul surubului si totodata sa prinda surubul.

3. Continuati sa rotiti in sens invers acelor de ceasornic pana cand surubul
este extras complet.

*Notd: Peste surub ar putea sa fi crescut tesut osos, impiedicand
extragerea surubului.
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1.

N

Extragerea suruburilor rupte
(Trefin si extractor de suruburi pentru os, separat)

BONE
SCREW
EXTRACTOR

TURN
COUNTERCLOCKWISE

Masurati diametrul extern al surubului si alegeti trefinul potrivit cu
dimensiunea surubului.

. Asezati trefinul in manerul ales, furnizat in trusa de extractie. Amplasati

trefinul peste surubul rupt. Nota: Trefinul ar trebui sa faca loc in jurul
surubului. Ar trebui ca surubul sa fie expus aproximativ 5 mm pentru a
aseza corespunzator trefinul. Pentru a expune surubul rupt, utilizati o
miscare in sensul acelor de ceasornic si in sens invers acelor de ceasornic,
aplicand totodatd presiune in sens descendent. Avansati astfel cu trefinul
pana cand trefinul ajunge la surubul rupt. Nota: In timpul acestui proces,
dintii trefinului s-ar putea infunda cu reziduuri. Scoateti trefinul si curatati
reziduurile de pe instrument.

. Alegeti extractorul de suruburi pentru os potrivit cu diametrul surubului

pentru os ce trebuie extras. Asezati extractorul de suruburi pentru os in
maner si amplasati extractorul de suruburi pentru os deasupra surubului
expus. Utilizati o miscare in sens invers acelor de ceasornic, aplicand
totodata presiune in sens descendent. Extractorul de suruburi pentru os va
prinde surubul. Continuati sa rotiti in sens invers acelor de ceasornic pana
cand surubul este extras complet.

*Nota: Peste surub ar putea sa fi crescut tesut osos, impiedicand
extragerea surubului.
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Ha6opbi skcTpakTopos Evolution-TL u Evolution-C
WHCcTpyKuMA no npyuMeHeHno

Qupma-usroToBuTeNb:
Tecomet

5307 95th Avenue
Kenosha, W1 53144 USA

Onuncanne

PyuHble Xvpypruyeckme opToneanyeckmne NHCTPYMEHTbI MHOFOPa3oBOro
nonb3oBaHNUA B Habopax aKcTpakTopos Evolution BKntovatoT noBoaKu
CTaHAAPTHbIX Pa3MepPOB METPUUECKON 1 BPUTAHCKOW CMCTEMBI,
LIECTUKYIAYKOBbIE NMOBOAKU, SKCTPAKTOPbI CIOMAHHBIX BUHTOB 1 BUHTOB

C COpBaHHOI pe3bboii, cnelunanbHble MOBOAKM, TPELLOTOUHYIO PYKOATKY,
MHOFOOCHYI PYKOATKY, MPOTUBOMOMEHTHbIN K/toY, KOMOMHUPOBaHHbIe
raeyHble K/ouum, OCTPOry6Lbl ANA YCTAHOBKYM U CHATWS CTOMOPHbIX eTanei
N PeXyLne NHCTPYMEHTbI. IHCTPYMEHTbI NOCTaBAAIOTCA B KOHTelHepe Ana
XPaHeHUsA VHCTPYMEHTOB.

HasHauyeHne

Habop akcTpakTopos Evolution-TL npegHa3HayeH Ans NpuMeHeHvs npu
yAaneHUn KpenexHbix JeTasnell MO3BOHOUHMKA 13 MOACHUYHOW 1 rPyAHO
06nacTn No3BoHoOUHMKa. Habop akcTpakTopoB Evolution-C npegHasHayeH
NA NPUMEHeHNA NP yAaNeHNN KpenexHbiX AeTanei No3BOHOUHMKa 13
LIeHOro OTAeNa NO3BOHOYHMKa.

Tonbko no peuenty

MpepynpexaeHne: QepepanbHoe 3akoHopatenbcTeo CLUA paspeluaer
npoAaxy 3Toro NPKUCNocobeHNsa TONbKO NMLLEH3UPOBaHHBIM MEAVNLIMHCKAM
PabOTHMKOM MK NO PeLenTy SINLIEH3UPOBAHHOTO MeAULIMHCKOTO
paboTHMKa.

MNpoTtnBonokasaHua

3TN MHCTPYMEHTbI MPOTUBOMOKa3aHbl ANA yAaNneHUs CUCTEM KPenexHbIX
fieTaneii NO3BOHOYHVIKA, UCMOMb3YIOLLMX MOCAAKY C HATATOM ANA yAepKaHUA
NX KOMMOHEHTOB MM CPbIBaOLUX Pe3bOy CTOMOPHBIX BUHTOB.
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Mepbi npefocTopoXKHOCTA
MHCTPpYMEHTbI MOCTaBAAIOTCA HeCTepUAbHbIMU. OUMLLATL U CTEPUNU30BaTb
nepes Kaxzabim yrnoTpebneHnem.

Mepep unCTKOM 1 CTepunn3almen pasobpaTb NHCTPYMEHTbI CO CbeMHbIMM
feTansimu.

PeKOMeH,qyeTCﬂ MPUMEHATb OYNCTUTENN C HeﬁTpaﬂbelM nokasatenem pH

Mepep ynotpebneHriem He06X0[MMO M03abOTUTLCA O 3alLKTe HEPBOB,
COCYZ0B /Wi OPraHOB OT NOBPEXAEHUIN, KOTOPbIE MOTYT NPOU30MTYA NPU
NPUMEHEHVN STUX MHCTPYMEHTOB.

OrpaHu4YeHnsA NOBTOPHOII 06paboTKmn

MHorokpaTtHas noBTopHas 06paboTKa OKasbiBaeT MUHUMANbHOE BAUAHME
Ha py4HOI UHCTPYMEHT. KoHel, cpoKa ciy6bl onpeaenseTcs N3HOCOM 1
NoBpeXAeHNeM B pesysibTate NCrosb30BaHuA.

MecTo ncnonbsosaHusa
OpHopa3oBoii candeTKoil yianuTb U3NULLHUE BblAENeHNA 1 TKaHu. He
NO3BONATb BbICbIXaHWE VHCTPYMEHTOB nepef YNCTKON.

U3sonauusa / TpaHcnopTupoBaHune

Mpu o6paLyeHnn ¢ 3arpssHeHHbIMI U/ 6UONOTMYECKH ONacHbIMN
MaTepvanamu cobnioaatb TpeboBaHUA MPOTOKONO0B 60MbHULbI. YTO6bI
MWUHVIMN31POBATb BO3MOXHOCTb MATEH, NMOBPEXAEHNSA U BbICbIXaHUS,
VNHCTPYMEHT JOJKeH ObITb OuKLLeH He nosgHee 30 MUHYT nocne
NCNONb30BaHMA.

Mpoueaypa py4YHoOI1 YACTKMN

1. MpUroToBNTL PepMEHTHbIE NPeaBapUTeNbHbIE 3amaymnBaTenu 1
ounLLaloLLMe CPeACTBa C HelTpanbHbIM NokasaTenem pH cornacHo
yKa3aHUAM GUPMbI-N3roTOBUTENS.

2. MPOMbITb MHCTPYMEHTbI BOAOMPOBOAHON BOLOW B TEUEHME MPUMEPHO
[IBYX MVHYT, OUMLLAA VX LETKON C MAFKOW LETUHOW, YTOObI yaanuTb
C UHCTPYMEHTOB 601IbLUYI0 YaCTb MK BCE KPYMHblE MOCTOPOHHME
MaTepwansl. Yaenatb ocoboe BHUMaHue WapHupam, pesbbam,
yrny6neHuAmM v Wenam MHCTpymeHTa. *MpumeyvaHue. locne npomeieaHus
HY)KHO Npo8epHymMb py4Ku T-06pasHbIX MpeuwjomoYHeIX pyKOAmMoK Ha
360 2padycoe 8 06e cmopoHbl, YMo6bl 06ecneyumes nosiHOe 8bICbIXaHUe
UHcmpymenma.

3. TomMeCcTUTb MHCTPYMEHTbI B pepPMEHTHYIO IeTEPreHTHYI0 BaHHY Ha
NATb MUHYT. [pOoTEPeTb UX LETKOW C MAFKOW ETUHOM, 4TObbI yaanuTb
OCTaBLUMECA NOCTOPOHHVE MaTeprasbl. YAenaTb 0co60e BHUMaHne
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WapHypam, pe3bbam, yriybneHuam, LWensam 1 Apyrum TpyAHbIM Ans
OUNCTKI MeCTaM MHCTpyMeHTa. *lpumeyarue. CMeHUM® pacmeop,
K020d OH cmaHem o4YeHb 3a2pA3HEHHbIM.

4, TPOMbITb MHCTPYMEHTbI eLue ABe MHYTbl BOAOMPOBOAHOW BOAON.
*[pumeyaHue. [Tocsie NPOMbIBAHUA HYXHO NPOBEPHYMb pyyKU
T-06pa3HbIx mpeujomoYHbIX pyKoamok Ha 360 2padycoe 6 obe
cmopoHel, Ymo6bl 06ecneyums NosIHoe 8biCcbIXaHue UHCMpYMeHma.

5. BbICyLIMTb UHCTPYMEHT YMCTOI OAHOPA30BOIA BNUTbIBatOLLEN candeTKol,
He ocTaBnAoLen BOPCUHOK.

Mpoueaypa aBTOMaTUYECKON YNCTKN

BanupaumoHHoe nccnenoBaHne aBTOMaTUYECKON YNCTKI A STUX
MNHCTPYMEHTOB HE NMPOBOAMUOCH. 3a YKa3aHuAMM 06paTUTbCA K
Hagfiexallemy OTBeTCTBEHHOMY /MLy UV K NPOTOKOSTY 60NbHMLbI.

Ae3suHdeKkunn

[le3vHdeKuna XMpypruyeckmx MHCTPYMEHTOB MHOTOKPATHOIO MoNb30BaHWsA
[ONyCTMa TOJIbKO Kak JoNOoJIHeHne K NosHom cTepunmsauunm. Cm. Huxke
pasgen «Crepunusaums».

MpoBepka / DyHKUMOHaNbHOE NCNbITaHNE
1. BHUMaTeNbHO NPOBEPUTDL KaXAblil UHCTPYMEHT, YTOGbl y6eAnTbCA, UTO
yZaneHbl BCE BUAMMbIE 3arpsI3HEHUA 1 KPOBb.

N

. BHewHnm OCMOTPOM MPOBEPUTb Ha Hann4yne FIOBpe)KAeHVIVI n/nnum n3Hoca.

w

.MpoBepuTtb paboTy NOABMMKHbBIX YacTel (TakUX, KaK LapHUPbI 1 3aMKN),
4TO6bI YOEANTLCA B NNABHON paboTe BO BCEM AMana3oHe ABUKEHNA.

4. TpoBEPUTL MHCTPYMEHTbI C AIMHHBIMU TOHKUMI YacTAMU (B 0COBEHHOCTN
BpaLLaloLMecs UHCTPYMEHTbI) Ha Hanuume fepopmauun.

w

. ECnn nHCTpyMeHTbI ABNAIOTCA YacTbio 60NbLUIEro yCTPoiicTBa, NPOBEPUTD
NerkocTb UX COOPKM C CONPAKEHHBIMY COCTaBHBIMM YaCTAMU.

6. MpoBepUTb KPOMKI KOPOOKM, TOTKA U KacceTbl, 4Tobbl ybeamnTbea
B OTCYTCTBUM OCTPbIX KPOMOK, KOTOPbIE MOTYT MPOope3aTh
CTepUnM3aLVoHHyto 06epTKy. [IPOBEPUTL KPbILLKY, YTOObI y6eanTbCA B
OTCYTCTBUM TPELVH, U3rnba 1 KopobneHus. Y6eamtbca B TOM, YTO KpbILLKa
NPOAOIIKAET MAOTHO 3aKPbIBaTb KOPOOKY.

*[IpumeyaHue. Ecnu 3ameyeHbl noepex<deHue uiu U3HOC, Komopsie
Mo2ym Hapywums pa6omy UHCmMpymeHma, He UCnN0/1b306aMmb
uHcmpy uyeedomume Hadnexauy mc ]
pabomuuka.
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Crepununsaumna

3Ta npoueaypa 6blna BanMAMPOBaHa B OTHOLEHNI AOCTVKEHUA
lapaHTUpoBaHHOro ypoBHaA cTepunbHocTy (IYC) [Sterility Assurance Level
(SAL)] 10-6. BBnay Toro, 4to pe3ynbraTbl MOTyT MEHATLCA B 3aBUCMMOCTH
OT aBTOK/1aBHOTrO 060PYA0BaHUA, HACTOATENIBHO PEKOMEHAYETCA
BepVPMUMPOBaTb 3Ty NpoLeaypy C UHANBYAYaNbHbIM aBTOK/IaBHbIM
o0b6opyaoBaHMEM KOHEYHOTO NOJb30BaTeNA C UCMOb30BaHNEM
CTaHAAPTHOrO MeTofa UCMbITAHMI, ONMCAHHOTO B AIeliCTBYOLLEM CTaHAAPTe
ASTM (ASTM E 1766).

MHCTPYMEHTbI 1 KOPOGKa MHCTPYMEHTOB fOMKHbI ObITb OUMLLEHbI Nepes
crepunusayveit. [letanv JomKHbI GbiTb PACMoNoXKeHbl TaK, YTOOb! He
3aKpbIBaTb BEHTUIALMOHHbBIE OTBEPCTUSA N Pabounin KOHEL, HCTPYMEHTOB,
1 NeXaTb OTAeNbHO (He Kacasacb Apyr Apyra).

Kopob6ka, noctaBnsemas ¢ Habopamu s3kcTpakTopos Evolution,
BaNMAVpOBaHa AnA Harpysku meHee 19 gpyHTOB [8,6 Kr]. He neperpyxarb
KOPOG6KY. KopobKa C HaieXKHO 3aKpPenNeHHbIMI B Hell MHCTPYMEHTammn
LOMXHa 6biTb 06epHyTa B CSR (CTepunn3aumoHHyto 06epTKy),

ncnonb3ya meTtof ABoliHoro obepTbiBaHua AAMI (ANSI/AAMI ST46) nnun
3KBVBaNIEHTHbIN MeTOA. He pekomeHayeTcs WTabenmposaTtb KOPOOKY BO
BpemaA cTepunmnsaummn. He knactb Ha 60K 1 He nepeBopaurBaTb KOPOOKY.
Mcnonb3oBaHune HEBMUTbIBAIOLMX MPOKNAA0K I0TKA MOXET NPUBECTU K
CKOMJIEHNIO KOHAeHCaTa.

MeTtop popBaKyymHOII cTepunnsaymmn napom

YcTaHOBWTb MapameTpbl Ha 10-MUHYTHYIO BbIAEPXKKY Npu TemnepaTtype
132 °C (270 °F) n He MeHee, YeM Ha YeTblpe UMMySbCa Bakyyma nepes
baKTUUECKIM BbiZepXKMBaHMEM.

Metop cTepunnsayn napom C rpaBUTalMMOHHbIM OTKa4yMBaHnem
BO3AyXa

BblfepaTb MHCTPYMeHTbI 30 MUHYT Npu Temnepatype 132 °C (270 °F).

O6palLaTbCs CO CTEPUSIM30BAHHBIM HABOPOM, CObNIOAAaA HOPManbHble
npouenypbl onepaLoHHON.

Mo oKOHUYaHMK CTepuan3aLummn fatb KOPOOKe OXNafUTLCA B TEUEHNE He
MeHee 15 MUHYT.

Yxopn

Cma3aTb LWapHUpbl, Pe3bbbl 1 Apyrue NOABVKHbIE YaCTU MPOMBILUNEHHON
CMa3KOW Ha BOJHOW OCHOBe, NpeAHa3HauYeHHON ANA XMPYPruyeckmx
VNHCTPYMEHTOB (HanpumMep, UHCTPYMEHTasIbHbIM MOJIOYKOM), UTOObI
YMEHbLUTb TpeHue 1 n3Hoc. Cobnoaatb ykasaHua GUPMbI-U3rotoBuTens
cmasku.
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XpaHeHune

XpaHWUTb ynakoBaHHbIE CTEPUIIbHbIE HCTPYMEHTbI B CeLanbHO
npefHa3Ha4YeHHOM XOPOLLIO BEHTUIMPYEMOM MeCTe C OrpaHNYeHHbIM
[OCTYNOM, KOTopoe obecneurBaeT 3aluTy OT MbiAu, Bnaru, HaCEKOMbIX,
NapasnToB 1 SKCTPEMasIbHbIX 3HAYEHWI TeMMEePaTyPbl 1 BIAXKHOCTU.
Mpexpae, 4eM OTKPbIBaTb, BHUMATESIbHO MPOBEPUTH MAKETbI CO CTEPUIbHBIMMI
MNHCTPYMEHTamK, 4Tobbl y6enTbCA B TOM, UTO He HapyLUeHa LienocTb
YNaKOBKU.

WHCTpYKUMA NO NpMeHeHnio

MpepynpexpaeHns. Monb30BaTesb 3TOrO MHCTPYMEHTA MOHVMAET,
UTO GUPMbI-VI3rOTOBUTENN MMMIAHTATOB MOCTOAHHO COBEPLLEHCTBYIOT
KOHCTPYKLMIO CBOVX U3AENNI, 4TO MOXKET co3AaTb npobnemy
COBMECTUMOCTH CO Creumanvi3anpoBaHHbIMU MOBOAKAMU.

He nonb3oBaTbCA NOBOAKaMM, €C/IY OHW He BCTaBNAIOTCA Hagnexalymm
o6pasoM B UMMNIaHTUPYEeMble KpeneXKHble AeTann No3BOHOYHMKa.

ﬂpe)K,u,e, 4yem BCTaBUTb MOBOAOK B MMMJIAHTAT, NPOBEPUTb, yaaneHbl n
C Be,qyu.teﬂ NOBEPXHOCTU BCE MOCTOPOHHME MaTepuanbl. Ecnw sToro He
caenatb, BO3MOXXHO NoBpeXxXaeHne MMnjiaHTaToB n/vnn SKCTPaKTOpPOB.

Mepen ynotpebneHriem NpoBepuUTb MHCTPYMEHTbI Ha Hanmume NoBpexaeHNn
1 n3Hoca. Ecnv 31oro He cenatb, BO3MOXHO MNOBPEXAEHNE UMMIIAHTAaTOB
VN 3KCTPaKTOpOB. *MMpumeyaHue. Eciu 3amedeHsbl noepexdeHue

U/lu U3HOC, KOMopble Mo2ym HApywume pabomy uHcmpymenma,

He ucnosib308ams UHCMpPYMeHM U yeedoMums Hadexaujezo
omeemcmeeHH020 pa6omHuka.

YOANEHUE CJIOMAHHOIO BUHTA

(Kom6uHMpoBaHHbI TPedUH N SKCTPAKTOP KOCTHOFO BUHTa)

. TREPHINE/
" BROKEN SC
" REMOVER

Step 2 Step 3

1. V3mepuTb Hapy»Hbli AameTp CIOMaHHOIO BUHTa 1 BbIGpaTh TpeduH /
3KCTPaAKTOP C/IOMAHHOTO BUHTA, COOTBETCTBYIOLYMI Pa3Mepy BUHTA.

2. BcTaBuTb TpeduH B PyKOATKY. [loBEPHYTb OTHOCMTENBHO CIOMAaHHOTO
BUHTa MPOTVB YaCOBOM CTPESKN.
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TpeduH [LOMKeH METb 3a30p BOKPYT BUHTA, @ TaKXKe 3aKyCUTb BUHT.

3. npOﬂOﬂ)KaTb noBopaynBaTb NPOTUB YyacosoW CTpenkn fo Tex nop, Noka
BUHT He GyAET MONIHOCTbIO yAaneH.

*llpumevaHue. Bo3moxHo npopacmaHue KOCMHOU MKAHU 80Kpy2 8UHMA,
npedomepawarowee ezo ydasneHue.

yAaneHwe C/IOMQHHOIo BUHTAa
(OTAenbHO TpeduH 1 SKCTPAKTOP KOCTHOrO BUHTA)

BONE
SCREW
EXTRACTOR

TURN
COUNTERCLOCKWISE

1. 3mepuTb HapyXHblIl1 AamMeTp BUHTA 1 BblGpaTh TpedUH,
COOTBETCTBYIOLMI Pa3MEPY BUHTA.

2. BcTaBUTb TpeVH B BbIOpaHHYIO PYKOATKY, NOCTaBsiseMyto B Habope
3KCTPAKTOPOB. MOMeCTUTb TPePVH HaA CIOMaHHbIM BUHTOM. [MprMeyaHye.
TpedrH foMmKeH MeTb 3a30p BOKPYT BUHTA. [1A NpaBuibHONM NocagKu
TpeduHa JOMKHO ObITb OroNieHo NPUGNN3UTENBHO 5 MM BUHTA. YTOObI
OroNWTb CSIOMAHHbI BUHT, HY>KHO UCMOMb30BaTb ABUXEHME MO 1 MPOTUB
YacoBOW CTPEIKY, Npuaras HanpasneHHoe BHY3 JasneHue. Mpoasuratb
TpeduH TaK JO Tex Nop, MOKa OH He JOMAET O CTIOMaHHOIO BUHTA.
Mprimeuaxme. B xofe 31oro npouecca 3ybbs TpedrHa MoryT 3abutbes
MOCTOPOHHUMU MaTepuanamu. Yopartb TpedviH 1 OYNCTUTb ero oT
NOCTOPOHHUX MaTeprasoB.

w

BbI6paTh SKCTPAKTOP KOCTHOIO BUHTA, COOTBETCTBYIOLNIA AAMETPY
KOCTHOTO BVHTa, KOTOPbI HEO6XOAUMO M3BNIeYb. BCTaBUTb SKCTPaKTOP
KOCTHOTO BVHTa B PYKOATKY 1 MOMECTUTb €ro Haf, OrofIeHHbIM BUHTOM.
Wcnonb3oBatb [iBMKEHME NPOTUB YacOBOW CTPESKK, mpunaras
HanpasfieHHOE BHY3 AaBeHVe. DKCTPAKTOP KOCTHOTO BUHTA 3aKYCUT BUHT.
MpoponkaTb NOBOpPauMBaTb NPOTUB YAaCOBOI CTPENKM O TeX MOp, NoKa
BUHT He GyAeT NMOSIHOCTbIO N3BNeYeH.

* [lpumeyaHue. Bo3moxxHo npopacmaHue KOCMHOU MKAHU 80Kpy2
8uHmMa, npedomepawarowee ezo yodasnexue.
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Ha6opu ekcrpakTopis Evolution-TL i Evolution-C
IHCTpYKLUiA no 3acTocyBaHHIO

Qipma-BMPOGHUK:
Tecomet

5307 95th Avenue
Kenosha, W1 53144 USA

Onuc

PyuHi xipypriuHi opTonegunuHi iHCTpymMeHTU 6aratopasoBoro KOpUCTyBaHHA B
Habopax ekcTpakTopis Evolution BknioyaloTb NOBiALi CTaHAAPTHUX PO3MIpiB
METPUYHOI | BPUTAHCBKOI CMCTEMU, WECTUKYIAUYKOBI MOBIAL, eKCTpaKTopun
3/1aMaHNX FBUHTIB | FBUHTIB i3 3ipBaHOI0 pi3bboIo, crewianbHi nosiaui,
PYKOATKY 3 TPiCKyUKoto, 6araToBicHy pyKoATKY, MPOTUMOMEHTHUIA KNioy,
KOMGiHOBaHi rakoBi Kntoui, rocTpory6ui Ana BCTaHOBNEHHS | 3HIMaHHA
CTOMOPHMX AeTanen i pixkyyi IHCTPYMEHTU. IHCTPYMeHT/ NocTavaloTbea B
KOHTeNHepi AnA 36epiraHHA iIHCTPYMEHTIB.

MpusHaueHHA

Habip ekctpakTtopis Evolution-TL npri3HaueHnin Ana 3acTocyBaHHA Npu
BUJANEHHi KpinunbHUX aeTanen xpebTa 3 NonepekoBoi i rpyaHoT obnacTi
xpe6Ta. Habip ekctpakTtopis Evolution-C nprisHayeHni fns 3aCTOCyBaHHA
npv BUAaneHHi KpinunbHUX aetanei xpe6Ta 3 WMINHOTO BifAiny xpebTa.

TinbKn 3a peuyentom

MonepenkeHHa: ®epepanbHe 3akoHoaascTo CLUA no3sonse npoaax Liboro
NPVCTPOIO TiIbKM NiLeH30BaHNM MegUYHIM NpauiBHMKOM abo 3a peuenTom
NiLeH30BaHOro MeANYHOTO NpaLiBHMKA.

MpoTunokasaHHA

Lli iHcTpyMeHTM npoTnoKasaHi A4na BuaaneHHa CUcTeM KpinuabHMX
feTanein xpebTa, fKi BUKOPWUCTOBYIOTb NOCAAKY 3 HATATOM 1A yAepKaHHSA 1X
KOMTMOHEeHTiB abo AKi 3p1BaloTb Pi3bby CTOMOPHYIX MBUHTIB.
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3ano6ixHi 3axogu
IHCTPYMEHTI NOCTavaloTbCA HECTEPUSIBHUMU. YNCTUTY | CTepunisyBaTh
nepep KOXHUM KOPUCTYBaHHAM.

Mepep uncTKolo 1 CTepunizaLieto Po3ibpaTy iIHCTPYMEHTH i3 3IOMHUMM
neTanamu.

PeKOMeH,quTbCFI BXNBATV OUYNCHUKN 3 HeVITpaﬂbHI/IM NMOKa3HUKOM pH

Mepep BXMBaHHAM HEOOXifHO NOTYPOYBATUCA NPO 3aXWCT HEPBIB, CyANH
Ta/abo opraHiB Bifj NOLWKOAXEHD, LLLO MOXYTb CTAaTUCA NP BXMBaHHI LINX
iHCTPyMeHTiB.

O6MmeeHHs NOBTOPHOro 06po6nieHHs

BaratopasoBe NoBTOpHe 06PO6NEHHA M€ MiHIMaNbHUI BMIVB Ha PYYHNWI
iHCTPYMeHT. KiHeLb CTPOKY CJy>KO1 BU3HAYaETbCA 3HOLLYBAHHAM

i NOWKOAXKEHHAM B pe3ynbTaTi KOPUCTYBaHHA.

Micue KopuctyBaHHA
OpHOpPa30BOI0 CEPBETKOIO BUAANNTY HAAJIMLIKOBI BUAINEHHA | TKAHUHN.
He po3BonATH BUCKMXaHHA iIHCTPYMEHTIB nepep YACTKO0.

I3onAuina / TpaHcnopTyBaHHA

Mpu noBoAKeHHI i3 3a6pyaHeHMMM Ta/abo 6ironoriyHo Hebe3neyHmm
MaTepiafniamv AOAeP>KyBaTUCh BUMOT MPOTOKONIB NiKapHi. LLlo6 mMiHimizyBaTu
MOXNMBICTb MAAM, NMOLUKOAXEHHSA | BUCUXaHHSA, IHCTPYMEHT Tpeba ouncTuTn
He ni3Hiwwe 30 XBWINH NiCNA KOPUCTYBAHHA.

Mpoueaypa py4uHoi ouNCTKN
.Mpurotysaty depmeHTHI NonepeaHi 3amouyBaui i ounLatoyi 3acobu 3
HeWTpanbHUM NOKasHUKOM pH 3rigHo 3 BKasiBkamu GipMu-BUpPOGHMKa.

—-

2. MpOMMNTU iIHCTPYMEHTI BOAOMPOBIAHO BOLOK NMPOTATOM NPUGIM3HO
[IBOX XBUJIVIH, YUCTAUN iX LWITKOIO 3 M'AIKOIO LETUHOM, W06 BUAANUTI
3 iHCTPYMeHTIB 6inbluy YacTUHY abo BCi BENVKi CTOPOHHI MaTepianu.
MpuainaTn ocobnusy yBary A0 WapHUPIB, Pi3bb, MOrMMGAeHb i WinvH
iHCcTpyMmeHTa. *Mpumimka. lMicna npomueanHa mpeba npoeepHymu
pyyku T-nodi6HUX pyKoamok 3 mpicky4koto Ha 360 2padycie 8 06udsi
cmopoHu, ujo6 3a6esne4umu noeHe BUCUXAHHA iIHCMpyMeHmMa.

w

. MoMicTUTH IHCTPYMEHTU y epMEHTHY AieTepreHTHY BaHHY Ha N'ATb
XBUSINH. [POTEPTI iX LWiTKOIO 3 M'AKOIO LETUHOIO, LWO6 BUAANUTY BCi
CTOPOHHI MaTepianu, Wo 3anuwmnnca. MNpuginati ocobnuey ysary fo
LWAPHUPIB, Pi3bb, NOrNMGNEHD, WINWH i Ta iHWKX MiCLb IHCTPYMEeHTa, AKi
BaXKKO oumncTuTw. *Mpumimka. 3amiHumu po34uH, Koau 8iH cmate dyxe
3a6pyoHeHuli.
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4. [MpoMUTY iIHCTPYMEHTH LLie ABi XBUINHW BOAONPOBIAHOIO BOAOIO.
*Mpumimka. Micns np aHHA mpe6a nposepHymu py4ku T-nodi6Hux
PpyKoAMOoK 3 mpicky4koto Ha 360 2padycie 8 06udei cmopoHu, w06
3a6e3neyumu noeHe 8UCUXAHHA iIHCMpymMeHma.

5. BUCYLIMTL iHCTPYMEHT YMCTOIO OAHOPA30BOI0 BCMOKTYIOUOIO CEPBETKOO,
AKa He 3a/MLa€ BOPCUHOK.

Mpoueaypa aBTOMaTUYHOT OUNCTKU

BanipauiiiHe focnifeHHA aBTOMaTUYHOT OUYNCTKM ANA LNX IHCTPYMEHTIB He
NPOBOAUNOCH. 3a BKasiBKaMun 3BepHYTUCA A0 HaneXHOI BifnoBigHOT ocobu
260 fo NpoToKony NiKapHi.

Ae3suHdekuin

[e3vHdeKuia XipypriuHyx iHCTPYMeHTiB 6aratopa3oBoro KOpUCTyBaHHsA
npUNyCTUMa TifbKK AK AONOBHEHHA A0 NOBHOI cTepuAisauii. [Jns. Huxue
po3pin «Crepunisauisay.

Mepesipka / DyHKLiOHaNbHe TeCTyBaHHA

1. YBaXXHO NepeBipUTY KOXHUIA IHCTPYMEHT, Lo6 NepeKkoHaTUCs, LWo
BWJaneHi BCi BUAVMMI 3a6pyAHEHHS | KPOB.

2. 30BHiLLHIM OrNAA0M NEPEBIPUTY Ha HAABHICTb MOLIKOAXeHb Ta/abo
3HOLLYBaHHS.

3. MepeBipnTn PO6OTY PYXOMMX YaCTUH (TaKuX, AK LWAPHIpU i 3aMKK), Wob
nepeKoHaTUCA y NnaBHiit po6oTi y BCbOMyY Aiana3oHi pyxy.

4. MepeBipnTN IHCTPYMEHTY 3 AOBIIMY TOHKMMM YacTuHamm (0cob6n1Bo
iHCTPYMEHTY, Wo 06epTatoTbCs) Ha HAaABHICTb Aedopmadlii.

5. AKLWO IHCTPYMEHTU € YaCTMHOIO GiNbLLOTO MPUCTPOIO, NEePEBIPUTM NETKICTb
X CKNajaHHA i3 CYyMiXKHUMM CKNafoBUMM YaCTUHAMMN.

6. MepeBipnTH Kpai KOPOOKM, NOTKa i KaceTy, Wob NepeKkoHaTncA y
BiJICYTHOCTI rOCTPUX KpaiB, AKi MOXyTb Npopi3aTh cTepunisalinHy
06ropTKy. MepeBipnTy KPULLKY, W06 NepekoHaTVCA Y BiiCY THOCTI TPILLH,
BUTMHY i X0no6neHHA. lepekoHaTVCA y TOMY, O KpULLKa MPOJOBXKYE
LWiNbHO 3aKPVBaTN KOPOOKY.

*Mpumimka. Ikuyo nomiyeHi NOWKOO)KeHHA YU 3HOWYBAHHSA, AKi MOXYyMmb
nopy po6omy incmpy , He Kopucmyeamucs iHcmpymeHmom i
noeidomumu HanexHy 8ionoeioanbHy ocoby.

Crepunisauisn
Lito npouenypy 6yno BanifoBaHo Wofo fJOCATHeHHA [apaHTOBAaHOIO PiBHA
ctepunbHocty (FYC) [Sterility Assurance Level (SAL)] 10-6. Yepes Te, wWwo

-159-



pesynbTaTii MOXYT MIHATUCA 3aNeXHO Bid aBTOKNAaBHOTO yCTaTKyBaHHsA,
HacTiHO pekoMeHAy€eTbCA BeprdikyBaTH Lio NpoLeaypy 3 iHAMBIAyanbHUM
ABTOKNaBHUM YCTaTKyBaHHAM KiHL@BOro KOpMCTyBaya 3 BUKOPUCTaHHAM
CTaHAAPTHOro MeToy BUNPOBYBaHHA, AKWIA ONMCAHO Yy Ailo4OMY CTaHAAPTI
ASTM (ASTM E 1766).

IHCTPYMeHTV | KopobKa iIHCTPYMEHTIB Tpeba ouncTUTY Nepep cTepunisaieio.
[LeTani matoTb 6yTI po3MmilLeHi TaK, o6 He 3aKpMBaTV BEHTUAALINHI OTBOpY
a60 pobounin KiHeLb iIHCTPYMEHTIB, i NeXaTyi OKpemo (He TOpKaluMcb ofaHa
Of1HOI).

Kopob6Ka, sika nocTayaeTbcs 3 Habopamu ekcTpakTopis Evolution, BanigoBaHa
L1 HaBaHTaXKeHHA MeHLW 19 ¢yHTiB [8,6 Kr]. He nepeBaHTaxyBaTn KOPOOKY.
KopobKy 3 HafiliHO 3aKpinAeHnMN Y Hill iIHCTpyMeHTamMu Tpeba 06ropHy !

y CSR (cTepunizauiiie 06ropHeHHs), BUKOPUCTOBYIOUY METOA MOABIHOTO
o6roprtaHHa AAMI (ANSI/AAMI ST46) abo ekBiBaneHTHbI MmeTog. He
pekoMeHayeTbCA WTabentoBaTh KOPOOKY Nif Yac ctepunisauii. He knactn

Ha 6iK i He NepeBepTaTV KOPOOKY. KOPUCTYBaHHA HEBCMOKTYOUMMM
NpoKagKamMu N0TKa MOXe NPU3BECTW A0 HAKOMMYEHHA KOHAEeHcaTy.

Metop popBaKyymHoi cTepunisauii napoio

BcTaHoBWTY napameTpu Ha 10-XBUNUHHY BUTPUMKY Npu Temnepatypi 132
°C (270 °F) i He MeHLL, HiX Ha YOTUPU IMMNYNbCK BaKyyMy nepes GpakTUyHo0
BUTPUMKOIO.

MeTop cTepunisauii napoio 3 rpaBitaliiiHMM BigKauyBaHHAM NOBITPA
BuTprimatu iHcTpymeHTr 30 XBUnmvH npu Temnepatypi 132 °C (270 °F).

Mpwv NOBOMXKEHHI i3 CTepUNi3oBaHM HABOPOM AOAEPKYBATNCh HOPMAbHUX
npoueayp onepauiiHoi.

Mo 3aKiHYeHHi cTepunizauii faT KOPOOLi OXONOANTUCA MPOTAFOM He MeHLIe
15 XBUNUH.

Hdornap
3MasaTu WapHipw, pi3bbu Ta iHLWi PyxOMi YaCTVHM MPOMMUCIIOBUM MAaCTUIIOM

Ha BOAHIl1 OCHOBI, NPV3HaYeHVM AN1A XiIPYPriYHNX IHCTPYMeHTIB (Hanprknag,
iHCTPYMeHTaNIbHUM MOIOUYKOM), 06 3MEHLUUTYN TepTA | 3HOLYBaHHA.
[LlonepxyBaTnch BKasiBoK GpipMmn-BUpoOHMKa MacTuna.

36epiraHHAa

36epiraTyi ynakoBaHi CTEPWNIbHI iHCTPYMEHTH Y cheLiianbHO NpU3HayYeHoMy
[lobpe BEHTUIbOBAHOMY MiCLii 3 06MEXeHVM JOCTYNOM, fike 3abe3neuye
3axu1CT Bif Nnny, BONOTK, KOMax, MapasuTis i eKcTpeManbHMX 3Ha4eHb
Temnepatypw i BonorocTi. [epLu, HiX BigKpuBaTK, yBaXXHO nepesipuTn
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nakeTu i3 CTEPUABbHMU IHCTPYMEHTaMU, LLO6 NepPeKoHaTHCA Y TOMY, UTO He
NOPYLLEHO LiNICHICTb NaKyBaHHA.

IHCTPYKLiA No 3acToCcyBaHHIO

MonepepxeHHA. KopucTyBay Liboro iHCTpyMeHTa po3yMie, Wwo ¢pipmu-
BUPOOGHUKM iMMNaHTaTiB MOCTIIHO YAOCKOHaNIOTb KOHCTPYKLiiI0 CBOTX
BMPOOGIB, LLO MOXeE CTBOPUTM NpobeMy CyMiCHOCTI i3 creLianizoBaHUMM
nosiguamu.

He kopucTyBaTtnca NoBiauAMY, AKLLO BOHU He BCTaBAAIOTLCA HAaNEXHNM
YMHOM B iMNIAaHTOBaHI KPiNuIbHI feTani xpe6bTa.

MNepLwy, HiX BCTaBUTY NOBifELb B iMNNaHTaT, NEPEBipUTY, Y/ BUAANEHO BCi
CTOPOHHI MaTepianu 3 Befyuoi NoBepXHi. AKLLO LibOro He 3pobuTr, MOXVBE
NOLWIKOAXEHHA iIMNNaHTaTiB Ta/abo eKCTpaKkTopiB.

MNepepn KOPYCTyBaHHAM NEPEBIPUTY IHCTPYMEHTM Ha HAABHICTb MOLIKOAXKEHb
a60 3HoLYBaHHA. AKLLO LibOro He 3p06UTY, MOXNVBE MOLIKOAXKEHHA
iMnnaHTaTie abo eKcTpa KTopiB. *Mpumimka. Ikujo nomiyeHi NOWKOOXeHHsA
YU 3HOWYB8AHHA, AKI MOXYymb nopywumu po6omy iHcmpymenma, He
Kopucmyeamucs iHcmpy io HanexHy eionoeioanvHy
0co6y.

BUAANEHHA 3JIAMAHOIO rBUHTA

(Kom6iHoBaHM TpediH i eKCTpaKTOp KiCTKOBOro rBUHTA)

.~ TREPHINE/
-~ BROKEN SC
~ = SCREW SIZE £ REMOVER
BROKEN
SCREW ™
) sone
Step 1 Slep 2 Step 3

1. BUMipATI 30BHiLUHIi AiaMeTp 3n1aMaHOro rBUHTa i BU6paTu TpediH /
eKCTPaKTOpP 3/1aMaHOro rBUHTA, AKNIA BiANOBIAa€E PO3Mipy rBUHTA.

2. BctaButn TpediH y pykoaTKy. [ToBepHYTU BiAHOCHO 3/1aMaHOro rBnHTa
NPOTY FOANHHNKOBOT CTPINKN.
TpediH NOBMHEH MaTK 3a30p HABKOJIO FBUHTA, @ TAKOX 3aKyCUTU FBUHT.

3.MpoposKyBaTh NOBEPTATU NPOTU FOAVHHUKOBOI CTPISIKK, [OKW FBUHT He
6yqae NoBHICTIO BUAaNeHo.

*Mpumimka. Moxnuee npopocmaxHs Kicm i mKaHuHu 10
28UHMa, 3anobizaroyu (020 eudaneHHio.
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BI/IAaHEHHﬂ 3/1aMaHOro reMHTa
(OKkpemo TpediH i eKcTpaKTOp KiCTKOBOro rBUHTA)

BONE
SCREW
EXTRACTOR

TURN
COUNTERCLOCKWISE

1. BUMipATY 30BHILUHIN fiameTp rBuHTa i BU6paTn TpediH, AKMIA BignoBigae
PO3Mipy rBUHTa.

I

BcTaBuTun TpediH B 06paHy pyKOATKY, AKa NOCTaYaETbCA B HAabOPi
eKcTpakTopiB. MomicTuTn TpediH Hag 3namaHMM rBUHTOM. [pumiTKa.
TpediH NoBMHEH MaTK 3a30p HaBKOJIO rBUHTA. [lNA NpaBUnbHOT MOCaAKN
TpediHa NOBMHHO ByTW OroneHo Npu6AN3HO 5 MM rBuHTa. LLIo6 oronntu
3/1aMaHUii TBUHT, Tpeba BUKOPUCTaTW PyX MO i NPOTU FrOANHHUKOBOT
CTPINKW, NPYKNagaoun TUCK, CNPAMOBaHM foHu3y. MpocyBaTn TpediH
TaKUM YMHOM, AOKM BiH He Ainfe [0 3namaHoro reuHTa. MNpumitka. B xopi
Lboro npotecy 3ybui TpediHa MOXyYTb 3abUTUCA CTOPOHHIMU MaTepianamu.
Y6patu TpediH i o4NCTUTK AOTO Bify CTOPOHHIX MaTepianis.

w

. Bubpatu ekcTpakTop KiCTKOBOIO FBYHTA, AKWIA BiANOBIAAE AiameTpy
KiCTKOBOTO rBMHTa, AKMI Tpeba BUAANVUTU. BCTaBUTU eKcTpakTop
KiCTKOBOTO IBVHTa y PYKOATKY i MOMICTUTM NOTO Haf, OrONEHNM FBUHTOM.
BukopucTaTit pyX NnpoTy FOAUHHUKOBOT CTPINKK, MPUKNagaoyumn TUCK,
CnpAMOBaHUI AOHK3Y. EKCTPaKTOp KiCTKOBOrO rBUHTA 3aKYCUTb FBUHT.
MpopoB>KyBaTyi NOBEPTaTV NPOTU FOANHHUKOBOI CTPISIKK, [JOKW TBUHT He
6yfie NOBHICTIO BUAaNeHo.

* MpumiTka. MoXxnuBe NpopocTaHHs KiCTKOBOI TKAHWHUN HaBKONO
rBUHTa, 3anobiraouu iioro BMAaneHHIo.
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Evolution -TL meH Evolution-C Tacbimanabl
XUHaAKTap
KonpaHbiC Typanbl HYCKay

LbIFapybl

Tecomet

5307 95th Avenue
Kenosha, WI 53144 AKLL

Cunatrama

Evolution TacbiMangbl xxuHakTapablH iLiHe KipeTiH GipHelue peT
KongaHblinaTbiH KON XMPYpPrus kypangap cen ctaHaapTTel MeTpykaaaH
XKeHe aFbinwbiH GenLekTepaeH, anTbl XanblpakTaH, XblpTblFaH

XaHe TosraH bypama LuereHbl XynyFa apHarnFaH KypanaaH,apHaibl
GenLuekTepaeH, anMans! TyTkaAaH,MynbTUakcunbabIK TyTkadaH, peakTuBTi
caT BypaHaacbiHaH,kypama CoMbIH MypbIHAbIFbINapAaH, uHe Tapisai TYMCbIK
6eniKTi KbICbIMAb! aTaybl3AaH XaHe KeCeTiH KypanaapaaH Typaasl. byn
Kypangap kypangapabl cakray KOHTeWHepaiH ilwiHae xeTkisineai.

HblcaHany nanpanavy

Evolution —~TL TacbiMangbl xuHakTap 6engeri xaHe KbinkaHaarbl keyae
TycblHAApAaH apka meTann GyibiMaapabl Koo yLiH apHanFaH. Evolution—
C TacbiMangbl X1HaKTap KbIMKaHHbIH MOMbIH XoHe XaranblK xafblHaa
opHanackaH metann GynbiMaapabl X0 YLUIH apHanFaH.

Tek KaHa peuenT 6oMbIHLWIA

Eckepty: ®enepangpik (AKLL) 3aHbl 6y xababikTel nULeH3ust GolibiHLwa
KbIBMET >KacaiTblH MeAuLMHa KbI3METKEPIMEH HEMECE OHbIH BYMpbIFbIMEH
caTyfa LuekTey canagsbl.

Xapamay

Byn Kypanaap KypaybllTapabl ycTan kany yliH 6acna xanractbikTbl Hemece
GekiTy OypaHgamaHbl 6ypanTbiH KONAaHbinaTbiH apka MeTann Gyibimaapabl
XKOlOFa Xapamanabl.
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Eckepty
KamTbinFaH kypangap crepungeH6ereH. 9pbip konaaHsic anablHaa Tasanay
XHE 3apapcbi3faHablpy KaXeT.

Tasanay MeH 3apapcbl3aaHabipyablH angbiHaa Kypanaapas! 6enwekrey
KEpeK.

Beritapan pH KypanTbiH XyFblll Kypanabl navaanaHy yCbiHbINaabl.

KypanaapablH KonaaHybiHbIH 8cepi peTiHAe Xyilkenep, Tamblpnap xoHe/
Hemece arF3anap 3akpimaaHy MyMkiH. CoHApbIKTaH Kypanaapabl nanganasy
angbiHAa OCbl atanFaH opraHjapFa KOpFaHbIC XacarFaHbiHa ke3 CanbiHbI3.

Kaita eHpey wekrteynepi

Kavita eHaey kon KypanaapbiHa TeMeH acep turizefi. MNanaanany Mep3siMHin
asikTanybl KypangblH TO3y XaHe 3akbiMaaHy 6enrinepi apkbinbl aHblKTanagbl.
KonpaHy opHbl

ApTbIK AeHe CYMbIKTbIKTapAbl )OO KaxeT xaHe Ae 6ip peT nanganaHbinaTtelH
MainbIkNeH cypTy kepek. Kypangapabl Tasanay angpliHaa KypraTyFa
6onmangbl.

biteynik/ Tacbimanpay

BurokaTepni xaHe 3apapnbl MaTepuanaapabl TacbiManaay kesiHge aypyxaHa
xaTTamacblH caktay kepek. Kypanaap 6yniHy MyMKiHAIMH, HyKcaH kenyiH
XoHe KypFakTaHyblH asanTy yLiH nainganaHFaHHaH keniH 30 MUHYT yakbIT
iWwiHae Tasanay kepek.

KonmeH Tazanay 6apbicbl
1.WbIFapyLubiHbIH HycKayblHa calikec aH3MMAbIK pH GeTapan xibiTy xaHe
XKYFbILW Kypangapabl favibiHaay Kepek.

2.KepiHin TypraH nacTblH KenLwiniri Hemece 6apnblifbl XOMblFaHLWA
XKyMCaK KblflLaHbl naiganaHa oTbIpbin aFbin XaTkaH CyMeH LamMamMeH
eKi MUHYT yaKbIT iLiHae wato kepek. KypbinbIMHbIH Ke3 kenreH biniriHe,
6ypaHaapbiHa, oiManapblHa, KybiCTapblHa xaHe Ae backa Tazanayra KublH
Xepnepre epekwe Ha3ap ayaapy kepek. *Eckepty: Kypan TonbiFbiIMeH
KenkeHiHe ceHiMAi 6ony vwiH 6ip xaKTel T-T¥TKanapas 360
rpaaycka anafa Ko3faTbill COHbIMEH KaTap CyMeH LaliFaHHaH
KeWiiH ayAapbICTbipy Kepek.

3.Kypangapabl 6ec MUHYT yaKblTka 3H3UMIbIK KYFbILL KypanablH iliHe
6aTbipy kepek. Xymcak KbinlaHbl NaiganaHbl OTbIpbIn Kypanaarbl
KanFaH KokbicTapabl Tasanay kaxeT. KypbinbIMHbIH Ke3 kenreH 6iniriHe,
6ypaHaapbiHa, oiManapeblHa, KybicTapblHa xaHe ae 6acka Tasanayra
KWbIH Xepriepre epekLue Hasap ayaapy kepek. *“Eckepty: Erep Karrbi
NlacTaHfaH xaffana XyFolll K¥Ypanabl aybiCTbIpy Kepek.

4. Arbin TypFaH Cy acTbiHAA TaFbl Aa €Ki MUHYT ilWiHAe Kypanaapabl WwWanbin
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xibepiHis. Eckepty: Kypan TonbiFbIMeH KenkeHiHe ceHimai 6ony
YwiH 6ip xaktbl T -T¥TKanapabl 360 rpagycka anra KO3rFanatbin
COHbIMEH KaTap CyMeH LialifaHHaH KeliH ayAapbiCTbipy Kepek.

5.Kypangbl Tasa, 6ip peT narganaHbinaTblH, CiHipyLUi, KbINLWbIK
KanablpManTbIH WyGepekneH KenTipy kepek

ABTOMAaTTaHAbIpbUIFAH Ta3anay 6apbicbl

ABTOMaTTaHAbIpbINFaH Taadanay ywiH 6enTapanTbik Tangay XyprisinreH
emec. Ocbl opariga nanblKTbl )xayanTbl TyfiFagaH KeHec anbin Hemece
aypyxaHa xaTTaMacblHaH Hyckay any KaxeT.

3anancbi3gaHAablpy:

3anancbi3agaHablpy TeK kaHa kanTa naganaHbinaTbliH XUpYprus KypangapbiH
TONbIK 3apapcbi3gaHablpyFa KocbIMLLA KonaaHbinaasl. 3apapcbl3aaHablpy
Typanbl ManimMeTTi TeMeHHeH Taba anacbi3gap.

Tekcepy / ATKapbIMAbIK CbIHaKTama:
1.9p6ip Kypanabl MyKUAT Tekcepe OTbIpbIn B6apnblk ke3re TyCeTiH KaH xaHe
nac XonblfFaHblHa KO3 XeTYiHi3 KaxeT.

2.3aKbIM xaHe / Hemece To3y benrinepiH kapan Tekcepy Kepek.

3.MernwepneHreH Ko3ranbic kenemi ilwiHaeri 6ipkanbinTbl XypicTi
KamcbI3gaHabIpy YLWUiH XbimkbiManb! GenwektepiH (inMekTep MeH oiima
KyNbINTapablH) 9PeKeTiH TEKCepy KaxeT.

4.¥Y3bIH XIiHiLLKe niwiHai Kypanaapabl (acipece anHanmManbl kypangap)
6ypmanaHyra Tekcepy Kepek.

5.KypbinFeinapablH YIIKEHIPEK XUbIHbIHBIH 6eniriH KaneinTacTbIpy kesiHae,
KypanaapFa KypacTblpbinaTtblH 6enikTepin AypbIC XUHamNFaHAbIFbIH
TeKkcepy KaxerT.

6.Kopnyc KblpnapblH, NOAHOCTbI XaHe kacceTaHbl TeKCcepin eLlkaHaan
OTKip KblpniapablH XOKTbIFbIHA KO3 XeTKi3yiHi3 KaxxeT, bonFaH xargaaa
onap 3apapcbi3faHabIpy opaybillka 3aKblM TUTi3y MyMKiH. KannakwaHbiH
XapblnMaraHblH, MalbicnaraHblH, AedopmauusnaHbaraHbiH Tekcepy
KaxeT.

*EckepTy: Erep HYKCaH KenTipifireH Hemece TO3bl/IFaH Xaraanaa
K¥panablH YAepiciH biMbipara Kese anatblHbIH eCKepTei, Kypanabl
KongaHbariabl, xaHe CoMKeciHLWe xayanTbl TyiFara xabap 6epineni.
3apapcbi3paHabipy

Byn npouenypa 10-6 3apapcbi3agaHablpy kayincisaik gapexeciHe (3KM) xeTy
yLwiH 6ekiTinreH. Hatmxenepi 6y 3apapcbi3agaHablpy KypanblHa kaparaHaa
6acka 60nybl MyMKiH, COHABIKTaH NpoLieAypaHbl COHFbI NanAanaHyLwbiHbIR
eke Oy 3apapcbl3agaHabipy KypanbiMeH TeKCcepinyi yCbiHblnaabl, eATKeHi
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6yn kypan kasipri ASTM (ASTM E 1766) cTtaHaapTTbl CbiHaK aAicTepiHe
Herisgenrex.

Kypanpap »eHe Kypangapapbl CakTaiTblH kopan 3apapcbi3aaHablpy anabiHaa
TasanaHy kepek. BenuwekTtepai 6axaiibiHa kenTipin KypangapablH Kipep
TecikTepi Hemece XyMbIC Leri Gacbinbin TacTanvaybliHa ke3 carnblHpbl3 XaHe
e xeke opHanacy kaxeT (bip-6ipiHe Tumeit).

Evolution Tacbimansel xuHaktap kantamacbl 19 dyHTTaH ayblprbikka
GekiTinreH. Kantamara apTbiK XKYK canyFa TbifibIM canbiHaAbl. Kantama
iWwinaeri cakTaHablpbinFaH kypanaapeiveH 6ipre AAMI fa calikec Koc opama
TocinimeH (ANS/AAMI ST46) CSR (3apapcbizgaHabipy opamameH) opany
KaeT Hemece ofaH 6aranac. 3apapcbi3faHabIpy KesiHae KanTamaHbl
Tekweney 6onmainapl. KantamaHbl WeT xakra Hemece 6acbl MEH TeMeH
Kapan caktayra 6onmanigbl. blnFan TapTnanTbiH TyFbIPbIK CbiHAnap
KOoNnpaHbIChl ThiFbI3AaH, BipikTipyre acep eTe anagbl.

Bakyymre aeniHri 6ymeH gapinen TasaprartbiH 34ic

TonTama napameTpnepi anapiH ana KonaaHblCTarbl KayinTinik eH a3 4
BaKyymAik Tamblp corymeH 132°C (270°F) Temnepatypaga 10 MuHyTTa kayin
keneni.

AybIpnblK bIFbICTbIPY 6yMeH Aapinen TasapraTbiH 34ic
132°C (270°F) Temnepatypaga kypangapabl 30 MUHyT 6oiibl Te3y KaxeT.

3apapcbi3gaHabipbinFaH Kypangap 6ipkanbinTel KongaHbicTarsl 6enve
npoueaypanapblHa Calikec KonaaHblnaabl.

3apapcbl3gaHabipy asikTanFaHHaH KeviH kantama e kemMiHae 15 MUHyT G6oibl
carnkblHOaHy KaxeT.

KyTim

Toncanap, 6ypaHganap xeHe 6acka kosranmansl 6enikrepai kaxay
XoHe YrinyAi asanTy yLiH eHAIPICTIK Cy HeridiHAe XacanFaH Xupyprus
KypangapblHa apHanfFaH MananTbiH Kypanibl naiaanaxy Kkepek.
LLblFapyLUblHbIH HYCKaybIH KONAAHY KaxeT.

Cakray

3apapcasablHaapbinFaH, oparnFaH Kypanaapabl 6enrineHreH, wekreyni kon
KETIMAI, XKaKCbl XXENAETINTEH XaHe LWaHHaH, binFanablKTaH KeHAIKTepaeH,
napasutTepaeH, Kbi3biM/ AbIMKbINABIKTAP LWEKTeYNiKTepAeH KopFaHFaH
alimakTa cakray kepek. Opama TyTacTbIFbIHbIH XOFanmaraHblH Aaneniey
YLUiH 3apapcbi3faHaplpbinFaH Kypangap opamarnapbiH ally angsiHaa
TEKCEePreH >eH.
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KonpaHy Hxckaynapbl
Eckepty: Ocbl Kypangapabl nanganaHyLlbl UMNNAHT LWblFapyLUblNapabiH
apAaaliblM >xob6anapbiH XeTingdipenTiHiH Makynganab.

Erep Kypanaap umMnnaHTTbiK apka GkiibiMaapbiHa calikec kenmece
GenwwekTepai nanganaHyra 6onmangbl.

BenwiekTi UMNNaHTTbIH ilWiHe eHridy anabiHaa 6apnbik LweTten
mMaTepvanaapabiH, angblHFbl 6eTiHEH XOMblNFaHbIHa KO3iHi3ai XKeTKi3iHi3.
OHpait epekeT opblHAanNMaraH xarganaa 6yn umnnaHTTapabiH, xaHe /
Hemece KypanaapAblH XOKbifbIHA 9Kenyi MyMKiH.

Kypangapapl naiganany angbiHaa 3akbiMgaHy Hemece To3y xaraaiinapbiHa
Tekcepin any kaxeT. OpblHAAN dpeKeT opbiHAANMaraH keaae 6yn
MMNMNaHTTapablH XaHe/ HeMece KypanaapAblH KOobINbIHA SKemMyi MYMKiH.

*EckepTy: Erep HYKcaH KenTipinreH Hemece To3bl/IFaH Xaraaiaa
K¥YpanablH YAepiciH biMbipara KeJie anaTbiHbIH eCKepTeAi, Kypanabl
KongaHbanabl, xaHe CoMKeCiHLe XayanTbl TyIFara xabap 6epinepi.

CbIHFAH BYPAHAAHbI XXOKO
(bipikTipinreH TpeduH XaHe cYWeK bypaHAaHbl XOlOFa
apHanfaH Kypan

- TREPHINE/
.~ BROKEN 5C
~ = SCREW SIZE 7 REMOVER
“~BONE I
Step 1 Step 2 Step 3

1.CbiHFaH 6ypaHAaHbIH ChIpTKbl AMAMETPIH ernLuey xaHe TpeduH / CbiHFaH
6ypaHaaHbl XOloFa apHanFaH Kypan 6ypaHaaHblH eneMiHe caiikec.

2. TpedhuHai TyTKara opHanacTbIpy kaxeT. CbiHFaH GypaHaa aiHanacbiH
carar TiniHe kapcbl 6ypa.
TpeduH GypaHpa anHanacbiH Tasa ycrayFa Tvic coHaar ak bypaHaa
iwiHgeri KybICTbl Aa .

3. Carart TiniHe Kapcbl 6arbiTka Oypbin BypaHaa TONbIFbIMEH XXOMbINFaHLWa

XanFacTbIpy kepexk.

*EckepTy: bypaHaa ecimiHae 6ypaMaHbl XolFa Keaepri KenTipeTiH
cyiiek 60/1ybl MYMKIH.
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CblHFaH 6ypaHpaHbl ol
(benek TpeduH XaHe cyek bypaHaaHbl XXOKOFa
apHanfaH Kypan)

BONE
SCREW
EXTRACTOR

TURN
COUNTERCLOCKWISE

1. BypaHaaHbIH CbIpTKbl AMaMeTpiH enLien xaHe Ae 6ypaHaa enwemiHe
cavikec TpedmHai Taby kepek.

2. TpedpuHabl TackiMangbl xkuHakTapaa 6epinreH TaHgaynbl TYTKaHbIH
opHanacTbibIpy kaxeT. TpedWHAbl CbiHFaH GypaHAaHbIH YCTiHE KOO
kepek. EckepTty: TpeduH 6ypaHaa aiHanacblH TasapTaabl. TpeduHap!
TUWICTi TYpAe opHanacTbIpy YLWiH lWamameH 5 mm BypaHaaHblH yLi cbipTTa
kanagbl. CbiHFaH OypaHaaHb! LWeLly YLiH TOMEHTi KbICbIM KONAaHy KesiHae
caFar TiniMeH oHe caFaT TiniHe Kapcbl opekeT eTy kaxeT.TpeduHab
XbIMKbITa OTbIPbIN CbiHFAH BypaHaara AeniH xeTkidy kepek. EckepTy:
Ypaic kesiHae TpedyH TicTepi KoKbIcTapMeH BiTenin Kany MyMKiH.
TpednHAi KO3FanTbIN, Kypanaarbl kanablkrapabl Tasanan any kepek.

3. XovibinaTtblH cyliek BypaHaaHbiH AuameTpiHe calkec cyiek bypaHaaHbl
XKOIOFa apHanFaH Kypangel Taybin any kepek. Cyiek bypaHaaHbl xotora
apHanFaH Kypanabl TYTkaHblH iLLiHe OpHanacTbIpbIn CbIpTKbl BypaHaaHbIH
YCTiHEH KanbINTacTbIpy kaxeT. TeMeHaey KplCbiM KONAaHFaH xarganaa
carar TiniHe Kapcbl peKkeTTi KonaaHy kepek. Cyiek bypaHaaHbl XotoFa
apHanFaH kypan 6ypaHaaHbl kemipesi. BypaHaa TonbiFbIMEH XOoibinFaHLa
carar TiniHe Kapcbl 6aFbITTbl KOCYAb! XKanFacTblpy KaxeT.

*EckepTy: b¥ypaHaa eciMmiHae 6¥paMaHbl )XolFa Keaepri KenTipeTiH
cyiriek 605ybl MYMKiH.
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Evolution-TL ve Evolution-C Cihaz Cikartma Kitleri
Kullanim Talimati

Uretici Firma

Tecomet

5307 95th Avenue
Kenosha, Wi 53144 ABD

Tanim

Evolution Cihaz Cikartma Kitlerinin icerdigi tekrar kullanilabilir mantel
ortopedik cerrahi aletleri sunlardan olusur: Standart metrik ve ingiliz
boyutlardaki siirticiiler icin uglar, heksalob (altil yildiz), kirilmis ve yalama
vida ¢ikarticilar, 6zel uglar, uzatmalar, circir kolu, ¢ok eksenli kol, kontra tork
anahtari, kombinasyon anahtarlari, kargaburun pense ve kesici aletler. Aletler,
bir alet depolama tastyicisi icinde temin edilir.

Kullanim Amaa

Evolution-TL Cikartma Kiti, omurganin lomber ve torasik bolgelerinde
bulunan spinal donanimin ¢ikartilmasina kullaniima amaghdir. Evolution-C
Cikartma Kiti, omurganin servikal bélgesinde bulunan spinal donanimin
¢ikartilmasina kullaniima amaglidir.

Regete ile Satilir

Dikkat: Bu cihazin satisi, ABD federal yasalarina gore sadece ruhsatl hekimler
tarafindan veya onlarin emri uyarinca yapilabilir.

Kontrendikasyonlar

Bu aletler, bilesenlerini tutmak igin basingli oturtma kullanan veya kilitleme
vidalarinin dislerini dondiirerek kopartan spinal donanim sistemlerinin
cikartilmasinda kontrendikedir.

HSIXYNL
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Onlemler
Aletler sterilize edilmeden temin edilir. Her kullanimdan 6nce temizleyin ve
sterilize edin.

Temizleme ve sterilizasyondan 6nce, sokiilebilir parcalari olan aletleri
demonte edin.

Notr pH degerli temizleyiciler dnerilir.

Kullanimdan 6nce, sinirleri, damarlari ve/veya organlari bu aletlerin
kullanimi sonucunda olusabilecek hasarlardan korumak icin gerekli tedbirler
alinmalidir.

Yeniden islemeye iliskin Kisitlamalar
Tekrarli olarak islemenin mandiel aletler lizerindeki etkisi asgaridir. Alet
omriniln sonu, kullanim nedeniyle olusan asinma ve hasar ile belirlenir.

Kullanim Noktasi
Fazla vicut sivilari ve dokularini atilabilir bezle silin. Temizleme isleminden
once aletlerin kurumasina izin verilmemelidir.

Cevreleme / Nakliyat

Kontamine olmus veya biyolojik tehlike arz eden malzemeleri ele alirken
hastane protokollerini izleyin. Kullanimdan sonraki lekelenme, hasar ve
kuruma olasiligini en aza indirmek igin alet kullanimdan sonra 30 dakika
icinde temizlenmelidir..

Maniiel Temizleme islemi
. Enzimatik notr pH degerli 6n 1slatma ve temizleme maddelerini
Ureticilerinin talimatina gére hazirlayin.

_

N

. Cihazlan, gortinurdeki biiyuk capli yabanci maddelerin cogunu veya
tamamini cihazdan temizlemek tizere yumusak kill bir fircayla fircalarken
musluk suyu altinda yaklasik iki dakika yikayin. Cihaz tizerindeki eksen
noktalarina, dislere, girintilere veya yariklara 6zel dikkat gosterilmelidir.
*Not: Yikandiktan sonra, circirli T kollarinin kollar1 360 derece ileri ve
geri dondiiriilerek aletin tamamen durulanmasi saglanmalidir.

w

. Cihazlar bes dakika siireyle bir enzimatik deterjan banyosuna yerlestirin.
Kalan yabanci maddeleri gidermek icin cihazlari yumusak kill bir fircayla
ovun. Cihaz tizerindeki eksen noktalarina, dislere, girintilere, yariklara
veya temizlemesi zor diger bolgelere 6zel dikkat gosterilmelidir. *Not:
Soliisyonu, ¢ok kirlendiginde degistirin.

-170-



4. Cihazlar musluk suyu kullanarak iki dakika daha yikayn.
*Not: Yikandiktan sonra, circirlik kollarinin kollari 360 derece ileri ve
geri dondiiriilerek aletin tamamen durulanmasi saglanmalidir.

5. Aleti temiz, atilabilir, emici ve kalinti birakmayan bir bezle kurulayin.

Otomatik Temizleme islemi

Bu aletlerin Otomatik Olarak Temizlenmesi icin bir dogrulama calismasi
yapilmamistir. Liitfen talimat icin ilgili sorumluya veya hastane protokoliine
danisin.

Dezenfeksiyon

Tekrar kullanilabilir cerrahi aletleri icin dezenfeksiyon sadece tam
sterilizasyona yardimci olarak kabul edilebilir. Asagidaki sterilizasyon kismina
bakin.

inceleme / islevsel Test
. Gozle goriinir tim kan ve yabanci maddelerin giderildiginden emin olmak
icin her bir cihazi dikkatle inceleyin.

—_

N

. Aleti hasar ve/veya asinma agisindan gorsel olarak inceleyin.

w

. Aletin amaclanan hareket araligi icinde puiriizsiiz bir sekilde calistigindan
emin olmak icin, hareketli parcalarin hareketini (menteseler ve kutu kilitleri
gibi) kontrol edin.

4.Ince uzun parcalari olan (6zellikle dénen) aletleri bicim bozuklugu veya
carpiklik agisindan kontrol edin.

5. Aletlerin daha bytk bir tertibatin bir parcasini olusturdugu durumlarda,
cihazlarin eslestikleri bilesenlere kolayca monte edilebildiklerini kontrol
edin.

6. Sterilizasyon sargisini kesebilecek sivri uglar bulunmadigindan emin olmak
icin kutunun, tepsinin ve kasetin kenarlarini denetleyin. Kapagi inceleyerek
herhangi bir catlak, bukiilme veya carpiklik bulunmadigindan emin olun.
Kapagin kutuya sikica uymaya devam ettigini dogrulayin.

*Not: Eger aletin hasar veya asinma nedeniyle islevini yerine getirememe
olasiligi varsa aleti kullanmayin ve ilgili sorumlu kisiye bildirin.

Sterilizasyon

Bu islemin 10-6 degerinde Sterilite Glivence Diizeyi (SAL) sagladigi
dogrulanmistir. Sonuglar farkli otoklav ekipmanlari arasinda
degisebilecedinden, islemin glincel ASTM standardinda (ASTM E 1766) tarif
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edilen standart test yontemi kullanilarak kullanicinin otoklav ekipmaninda
dogrulanmasi dnemle onerilir.

Aletler ve alet kutusu sterilizasyondan 6nce temizlenmelidir. Pargalar,
cihazlarin hava delikleri veya calisan uglar kapatiimayacak ve ayri kalacak
(temas etmeyecek) sekilde diizenlenmelidir.

Evolution Cikartma Kitleriyle birlikte temin edilen kutunun 8.6 kg altindaki
yukler icin dayanikl oldugu dogrulanmistir. Kutuyu asir1 yiiklemeyin.
Kutu, icindeki aletlerle birlikte, AAMI ¢ift sargi yontemi (ANSI/AAMI ST46)
veya esdegeri izlenip CSR (sterilizasyon sargisi) kullanilarak sariimalidir.
Sterilizasyon sirasinda kutunun istiflenmesi 6nerilmez. Kutuyu yan tarafi
lizerine veya ylizlstl yerlestirmeyin. Emici olmayan tepsi kaplamalari,
yogusan sivinin birikinti halinde toplanmasina neden olabilir.

Yontem - On Vakumlu Buhar Sterilizasyonu

Parametreleri, asil maruziyetten énce 132 °C (270 °F) sicaklikta on dakika
stireyle minimum dort (4) vakum puls uygulamasina maruz birakacak sekilde
kurun.

Yontem - Yercekimi Deplasmanli Buhar Sterilizasyonu
Aletleri 30 dakika siireyle 132 °C (270 °F) sicakhiga maruz birakin.

Sterilize edilmis kiti normal operasyon odasi islemlerine gore kullanin.

Sterilizasyon donguisi tamamlandiktan sonra kutunun en az 15 dakika iyice
sogumasina olanak taniyin.

Bakim

Surtlinme ve asinmayi azaltmak icin menteseleri, disleri ve diger hareket
eden pargalar, ticari su bazli cerrahi sinif alet yaglama maddesi (6rn. alet
sutd) ile yaglayin. Yaglama maddesi Ureticisinin talimatini izleyin.

Depolama

Steril ve ambalajh aletleri, iyi havalandirmali ve toz, nem, bocek, hasarat

ve asir sicaklik/rutubete karsi koruma saglayan, bu amag icin ayrilmis olan
sinirl erisimli bir alanda depolayin. Steril alet ambalajlarini agmadan énce,
ambalaj bitunliglinin bozulup bozulmadigindan emin olmak icin yakindan
inceleyin.

Kullanma talimati

Dikkat: Bu aletin kullanicisi, implant tasarimlarinin implant treticileri
tarafindan stirekli olarak iyilestirildigini ve bunun da 6zel strticiler igin bir
uyum sorununa yol acabilecegini kabul eder.
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Eger alet implante edilmis spinal donanima gerektigi gibi uymuyorsa
strtictiydi (surtictleri) kullanmayin.

Striictyl implanta sokmadan 6nce, tahrik ylizeyindeki bitiin yabanci
maddelerin temizlenmis oldugunu dogrulayin. Bunun yapilmamasi
implantlarin ve/veya ¢ikartma aletlerinin hasar gérmesiyle sonuglanabilir.

Aletleri kullanmadan &nce hasara veya asinmaya karsi inceleyin. Bunun
yapilmamasi implantlarin veya ¢ikartma aletlerinin hasar gérmesiyle
sonuglanabilir. *Not: Eger aletin hasar veya asinma nedeniyle islevini
yerine getirememe olasiligi varsa aleti kullanmayin ve ilgili sorumlu kisiye
bildirin.

KIRIK VIDA CIKARTMA

(Kombine trefin ve Kemik Vidasi Cikartici)

_ TREPHINE/
BROKEN SC
7 REMOVER

Step 1 Step2 Step 3
1. Kirk vidanin dis capini 6lgiin ve vida boyutuna uygun trefin/Kirik Vida
Cikarticiyr segin.

2. Trefini kola yerlestirin. Kirik vidanin etrafinda, saatin ters yontiinde cevirin.
Trefin, vidanin etrafini temizledigi gibi vidayi da kavramalidir.

3.Vida tamamen ¢ikana kadar saatin ters yoniinde déndiirmeye devam edin.

*Not: Vida iizerinde, vidanin ¢ikartilmasini 6nleyen kemik biiyiimesi
mevcut olabilir.
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Kemik Vidasinin Cikartilmasi
(Ayri trefin ve Kemik Vidasi Cikartici

BONE
SCREW
EXTRACTOR

TURN
COUNTERCLOCKWISE

1.Vidanin dis capini 6l¢lin ve vida boyutuna uygun trefini secin.

2. Trefini, cikartma kitinde temin edilen kola yerlestirin. Trefini kirik vidanin
zerine konumlandirin. Not: Trefin vidanin etrafini temizlemelidir. Trefini
dogru sekilde oturtmak icin vidanin yaklasik 5 mm’si ortaya ¢ikmalidir. Kirik
vidayi ortaya ¢ikartmak igin saat donusi yoniinde ve aksi yonde hareket
kullanarak asagi dogru baski uygulayin. Trefin kirik vidaya ulasana kadar
trefini bu sekilde ilerletin. Not: Bu surecte trefinin disleri kesilen materyalle
tikanabilir. Trefini ¢ikartin ve aletteki materyalleri temizleyin.

w

. Cikartilacak kemik vidasinin capina uygun kemik vidasi gikarticiyi segin.
Kemik vidasi ¢ikarticiyr kola yerlestirin ve kemik vidasi ¢ikarticiyi ortaya
¢ikan vidanin Gizerine konumlandirin. Asagi dogru baski uygulayarak saatin
ters yontinde hareket kullanin. Kemik vidasi ¢ikartici, viday kavrayacaktir.
Vida tamamen ¢ikana kadar saatin ters yoniinde dondiirmeye devam edin.

*Not: Vida lizerinde, vidanin ¢ikartilmasini 6nleyen kemik biiyiimesi
mevcut olabilir.
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Evolution-TL dan Evolution-C
Petunjuk Penggunaan

Manufaktur

Tecomet

5307 95th Avenue
Kenosha, W1 53144 USA

Uraian

Alat operasi manual ortopedik yang dapat digunakan lagi yang ada dalam
Kit Pelepas Evolution terdiri dari mata obeng untuk metrik standar dan
drives Inggris, hexalobe, pelepas sekrup patah dan pecah, mata obeng khu-
sus, extension, ratchet handle, handle multi-sumbu, kunci pas torsi
berlawanan/counter torque wrench,

kunci kombinasi, tang ujung lancip dan instrumen-instrumen pemotong.
Instrumen-instrumen ini disediakan dalam wadah penyimpanan instrumen.

Penggunaan

Kit Pelepas Evolution-TL dimaksudkan untuk digunakan untuk mengangkat
hardware tulang belakang dari bagian lumbar dan thorax tulang belakang.
Kit Pelepas Evolution-C dimaksudkan untuk digunakan untuk mengangkat
hardware tulang belakang dari dari bagian cervix tulang belakang.

Hanya dengan Rx

Peringatan: Undang-Undang Federal (AS) mengatur bahwa alat ini hanya
dapat dijual oleh atau dipesan oleh praktisi kesehatan yang berlisensi

Kontraindikasi

Alat-alat ini memiliki kontraindikasi dalam pelepasan sistem hardware tulang
belakang yang memanfaatkan tekanan untuk menahan komponen-
komponennya atau yang memakan uliran sekrup pengunci.
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Hati-hati
Peralatan disediakan dalam keadaan tidak steril. Bersihkan dan sterilkan
setiap sekali sebelum menggunakan.

Bongkar peralatan yang bagian-bagiannya dapat dilepas sebelum
membersihkan dan mensterilkan.

Pembersih dengan pH netral direkomendasikan.

Sebelum menggunakan, secara hati-hati lindungi saraf, pembuluh darah
dan/atau organ-organ jangan sampai rusak sebagai akibat penggunaan
alat-alat ini.

Batasan-Batasan Pemrosesan Kembali

Pemrosesan secara berulang-ulang memiliki efek minimal terhadap alat-alat
manual. Akhir penggunaan ditentukan berdasarkan keausan dan kerusakan
karena penggunaan.

Titik Penggunaan
Keringkan cairan tubuh dan jaringan yang berlebihan dengan penyeka sekali
pakai. Alat tidak boleh dibiarkan kering sebelum dibersihkan.

Kemasan / Pengangkutan:

Ikuti protokol rumah sakit ketika menangani kontaminasi dan bahan
biohayati berbahaya. Alat harus dibersihkan dalam 30 menit setelah
penggunaan untuk meminimalisir potensi noda, kerusakan dan kering
setelah penggunaan..

Proses Pembersihan Secara Manual
. Persiapkan agen pembersih enzim pH netral pra-rendam dan pembersih
sesuai dengan instruksi manufaktur.

—-

2. Bilas alat dengan air ledeng selama sekitar dua menit sambil menyikat
dengan sikat halus untuk melepaskan sebagian besar atau seluruh kotoran
yang terlihat dari alat. Perhatikan dengan cermat bagian-bagian pivot,
uliran, cekungan, atau celah pada alat. *Catatan: Ratchet Handle-T harus
diputar handlenya 360 derajat ke depan dan ke belakang setelah dibilas
untuk memastikan bahwa sama sekali sudah tidak ada cairan yang
tersisa.

3.Rendam alat dalam cairan deterjen enzim selama lima menit. Sikat
alat dengan sikat halus untuk melepaskan kotoran yang masih tersisa.
Perhatikan dengan cermat semua pivot, uliran, cekungan, celah atau
bagian-bagian lain pada alat itu yang sulit dibersihkan. *Catatan: Ganti
cairanketika sudah sangat kotor.
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4. Bilas alat itu selama dua menit lagi dengan menggunakan air ledeng.
*Catatan: Ratchet Handle-T harus diputar handlenya 360 derajat ke
depan dan ke belakang setelah dibilas untuk memastikan bahwa sama
sekali sudah tidak ada cairan yang tersisa.

5.Keringkan alat dengan lap yang bersih, sekali pakai, menyerap dan tidak
rontok.

Prosedur Pembersihan Otomatis

Kajian validasi untuk Pembersihan Otomatis belum dilakukan untuk alat-
alat ini. Harap berkonsultasi dengan penanggung jawab yang sesuai atau
dengan protokol rumah sakit untuk pengarahan.

Disinfeksi

Disinfeksi hanya dapat dilakukan sebagai tambahan untuk sterilisasi penuh
untuk alat-alat operasi yang dapat digunakan kembali. Lihat bagian sterilisasi
di bawah ini.

Inspeksi / Pengujian Fungsional
1. Periksa setiap peralatan dengan cermat untuk memastikan bahwa semua
darah dan kotoran yang terlihat telah dibersihkan.

2. Periksa secara visual untuk mengetahui apakah ada kerusakan dan / atau
aus.

3. Cek untuk memastikan semua bagian yng bergerak (seperti engsel
dan pengunci) bekerja dengan baik sesuai dengan jarak gerak yang
seharusnya.

4. Cek peralatan yang memiliki fitur yang panjang (khususnya alat yang
berputar) apakah ada distorsi.

5. Untuk peralatan yang merupakan bagian dari rangkaian yang lebih besar,
cek untuk memastikan bahwa peralatan dapat dipasang dengan baik
dengan komponen pasangannya.

6. Periksa pinggiran kotak, baki dan kaset untuk memastikan bahwa tidak
ada pinggiran yang tajam yang mungkin dapat memotong pembungkus
sterilisasi. Periksa tutup untuk memastikan tidak retak, bengkok atau
berubah bentuk. Pastikan bahwa tutup tetap dapat menutup kotak
dengan rapat.

*Catatan: Jikalau didapatkan kerusakan atau keausan yang mungkin
dapat mengganggu fungsi alat, jangan gunakan lagi alat itu dan beritahu
penanggung jawab yang sesuai.
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Sterilisasi

Prosedur ini divalidasi untuk mencapai Tingkat Jaminan Sterilitas/Sterility
Assurance Level (SAL) 10-6. Karena hasil bisa berbeda antara alat autoklaf,
sangat direkomendasikan untuk prosedurnya diverifikasikan dengan alat
autoklaf pribadi pengguna akhir dengan menggunakan metode tes standar
yang diuraikan dalam standar ASTM terkini (ASTM E 1766).

Alat dan kotak alat harus dibersihkan terlebih dahulu sebelum sterilisasi.
Bagian-bagiannya harus diatur sedemikian rupa agar tidak menutupi lubang
ventilasi atau lubang alat serta tetap terpisah (tidak saling menyentuh).

Kotak yang disediakan dengan Kit Pelepas Evolution telah divalidasi
untuk beban di bawah 19 pon. Jangan mengisi dengan berlebihan.
Kotak, dengan alat-alat yang ditempatkan dengan baik dalam kotak,
harus dibungkus dengan menggunakan CSR (bungkus sterilisasi) dengan
mengikuti metode bungkus ganda AAMI (ANSI/AAMI ST46), atau yang
setara. Tidak direkomendasikan untuk menumpuk kotak ketika melakukan
sterilisasi. Jangan taruh kotak pada sisi atau terbalik. Penggunaan pelapis
baki yang tidak menyerap dapat mengakibatkan menggenangnya
kondensasi.

Metode - Sterilisasi Uap Pra-Vakum

Setel parameter untuk pajanan selama sepuluh menit pada suhu 132°C
(270°F) dengan minimum empat (4) pulsa vakum sebelum pajanan yang
sebenarnya.

Metode - Sterilisasi Uap Pergeseran Gravitasi
Pajan instrument selama 30 menit ada suhu 132°C (270°F).

Tangani kit sterilisasi dengan mengikuti prosedur normal ruang operasi.

Biarkan kotak menjadi dingin paling sedikit 15 menit setelah siklus sterilisasi
berakhir.

Pemeliharaan

Lumasi engsel, uliran dan bagian-bagian bergerak lainnya dengan pelumas
untuk alat operasi berbasis air (seperti instrument milk) untuk mengurangi
friksi dan keausan. lkuti instruksi dari manufaktur pelumas.

Penyimpanan

Simpan instrumen yang steril dan dibungkus di tempat yang ditentukan dan
dibatasi aksesnya, memiliki ventilasi yang bagus, dan terlindung dari debu,
kelembaban, serangga, tikus dan kutu, serta suhu yang ekstrim. Periksa
kemasan alat yang steril dengan cermat sebelum membukanya untuk
memastikan bahwa kemasan tidak bocor.
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Petunjuk Penggunaan

Hati-Hati: Pengguna alat ini menerima bahwa manufaktur implan terus
menerus meningkatkan rancangan mereka sehingga dapat mengakibatkan
kemungkinan tidak cocok dengan drivers yang dibuat khusus.

Jangan menggunakan driver jikalau alatnya tidak pas dengan hardware
tulang belakang yang diimplan.

Sebelum memasukkan driver ke dalam implan, pastikan bahwa semua
materi asing telah disingkirkan dari permukaan. Tidak melakukan hal ini
dapat mengakibatkan kerusakan pada implan dan/atau peralatan pelepas.

Periksa alat untuk kerusakan atau keausan sebelum menggunakan. Tidak
melakukan hal ini dapat mengakibatkan kerusakan pada implan dan/atau
peralatan pelepas. *Catatan: Jikalau didapatkan kerusakan atau keausan
yang mungkin dapat mengganggu fungsi alat, jangan gunakan lagi alat
itu dan beritahu penanggung jawab yang sesuai.

MENGANGKAT SEKRUP YANG PATAH
(Kombinasi trephine dan Pelepas Sekrup Tulang)

. TREPHINE/
BROKEN SC
£ REMOVER

Step 1 Step2 Step 3
1. Ukur diameter luar sekrup yang patah dan pilih trephine/Pelepas Sekrup
Patah yang cocok dengan ukuran sekrup.

2. Pasang trephine di handle. Putar berlawanan dengan jarum jam di sekitar
sekrup patah.

Trephine harus pas di sekeliling sekrup dan juga menggigit sekrup.

3.Terus putar dengan arah yang berlawanan dengan jarum jam sampai
sekrup lepas sama sekali.

*Catatan: Mungkin ada tulang yang tumbuh pada sekrup yang
menghalangi pelepasan sekrup.
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Pelepas Sekrup Patah
(Trephine dan Pelepas Sekrup Tulang)

BONE
SCREW
EXTRACTOR

TURN
COUNTERCLOCKWISE

. Ukur diameter luar sekrup dan pilih trephine yang pas dengan ukuran

sekrup.

. Pasang trephine dalam handle yang dipilih dari kit pelepas. Tempatkan

trephine di atas sekrup yang patah. Catatan: Trephine harus pas di
sekeliling sekrup. Sekrup harus terbuka sekitar 5 mm agar Trephine dapat
dipasang dengan baik. Untuk membuka sekrup yang patah, gunakan
gerakan searah jarum jam dan berlawanan dengan jarum jam sambil
menekan ke bawah. Majukan trephine dengan cara sedemikian sampai
trephine mencapai sekrup yang patah. Catatan: Selama proses ini gigi
trephine mungkin bisa tersumbat dengan serpihan. Lepaskan trephine
dan bersihkan kotoran dari alat.

. Pilih pelepas sekrup yang sesuai dengan garis tengah sekrup tulang yang

mau dilepaskan. Tempatkan pelepas sekrup tulang ke dalam handlenya
dan posisikan di atas tulang yang terbuka. Gunakan gerakan yang
berlawanan dengan jarum jam sambil menekan ke bawah. Pelepas sekrup
tulang akan menggigit sekrup. Terus putar dengan arah yang berlawanan
dengan jarum jam sampai sekrup lepas sama sekali.

*Catatan: Mungkin ada tulang yang tumbuh pada sekrup yang
menghalangi pelepasan sekrup.
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MoBiaeLb ANA BHYTPiWHLOIO
WeCTUrpaHHMKa

ChIPTKbI @nThi Kbipibl Hypaybiiy
Erkek altigen siirticii

SY plan dlia
MRS

MERARRT

% %7} Eepoln]

Driver hex jantan

F
COfle« T 1 |
Female hex driver

Tournevis femelle six pans
Innensechskant-Schraubendreher
Destornillador hexagonal hembra
Cacciavite femmina esagonale
Chave fémea sextavada
Sroubovak hex, female
6-kantnagle

Vrouwelijke zeskantige draaier

Pealekeeratav kuuskantotsaga
kruvikeeraja

Kuusiokoloavain, naaras

Onhukdg eE&ywvog 0dnyodg

Hatlapu csékulcs

Aptveroda se$Skautnu skrivgrieza
uzlika

Sesiakampeés galvutés antgalis

Innvendig sekskanttrekker

Srubokret z nasadka ampulowa
zenska 6-katna

Sestboky vodic (skrutkovac)
pre Zeny

Sexkantsmejsel, hona
Sexhyrnt skrafjarn, hin
JeHcka WwecTocTeHHa 0TBEpTKa

Unutarnji (Zenski) Sestokutni
odvija¢

YHyTapHin (KeHCKM) WeCTOKyTHU
oABMjay

Zenski $esterokotni izvija¢

Surubelnita cu profil hexagonal
interior

MOBOAOK ANA HapYKHOrO
wWwecTurpaHH1ka

Mosigeup Ans 308iWHLOrO
wWwecTurpaHH1Ka

CblpTKH ANTbl KbIPAbl 6¥pﬁyblu.|
Disi altigen siirtici

BT s lis

M AT

MERARBRT

o} 7} Satoln]

F4

Driver hex betina
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Male hexalobe driver

Tournevis male en étoile a 6
branches

Torx-Schraubendreher

Destornillador de cabeza
hexagonal (hexalobular macho

Cacciavite maschio a sei lobi
Chave macho hexalobular
Sroubovik hexalobe, male
Torx-bit

Mannelijke zespuntige draaier

Sissekeeratav hexalobe
kruvikeeraja

Kuusikanta-avain
Apoevikog EGNoBog 0dnydg
Hatagu torx csavarhiizé

letverosa sesstaru skrivgrieza
uzlika

Sesiaskiltis antgalis

Utvendig heksalobetrekker

Srubokret z nasadka 6-katna
meska

§est’kr\'dloyv vodi¢ (skrutkovac)
pre muzov

Hexalobe-mejsel, hane

Hexalobe-jarn, hann

MbXKa LeCToNbYHA 0TBEPTKA

Vanjski (muski) Sestostrani
«hexalobe» odvija¢

BarbCKi (MyLIKK) WeCToyraoHn
«xeKcanob» oasujay

Moski Sesterokotni izvija¢

Surubelnitd cu profil hexalobular
exterior

BHYTPeHHMNIA WEeCTUKYNAYKOBbIN
NOBOAOK

BHYTPIlLHIN WeCcTUKyNauyKoBMin
nosiaeup

ChIpTKbI anTbl Xanslpakiwansl
eMleK

Erkek heksalob siiriicii
R3¢ g lia
M hexalobei
Mhexalobeie ¥

S 57 2w sl
Driver hexalobe jantan




Cifle [T T

Set screw remover

Jeu d’extracteurs de vis

Entferner fiir Stellschrauben
Extractor de tornillos empotrados

Dispositivo di rimozione per vite
di fermo

Removedor de parafuso de ajuste
Sada odstrafiovacli Sroubli
Seetskrueudtrakker
Verwijderinstrument voor schroef
Sisestatud kruvi eemaldaja
Kiinnitysruuvin irrotin
Epyoelo apaipeong pubuLOTIKAG
Bidag

Sullyesztettcsavar-eltavolitd
Skraves iznéméju komplekts
Fiksuojamojo sraigto isémiklis
Settskruefjerner

Zestaw do usuwania srub
Extraktor skrutiek

Borttagare av stéllskruv

Til ad fjarlegja skrufur
EKCTpaKTOp 3a BUHTOBE
Odstranjivac vijaka iz kompleta

Oncrpatsusay wpadosa u3
KoMnneta

Celostni odstranjevalec vijakov
Set extractor de suruburi

Mpucnocobnenne ana yaanenus
YCTaHOBOYHOTO BUHTA

MpucTpiit ANA BUAANEHHS
YCTaHOBYOTO BUHTA

KbicaThiH 6¥paHaaHbl xyiyFa
apHanFaH Kypan

Avar vidasi cikartici
bl Ao pana A1) Slen
EESRSTIN 8

EIRRETEN LR

a4 Ak AIA 7

Set pelepas sekrup

Offe TT — TT7]

Broken screw remover
Extracteur de vis brisée

Entferner fir gebrochene
Schrauben

Extractor de tornillos rotos

Dispositivo di rimozione per
viti rotte

Removedor de parafuso partido
Odstrafiovac zlomenych $roubl
Skrueudtrakker til adelagte skruer

Verwijderinstrument voor een
gebroken schroef

Purunenud kruvi eemaldaja

Rikkoutuneen ruuvin irrotin

Epyodeio apaipeang amracpévng
Bidog

Torottcsavar-eltévolitd
Nolauzto skriivju iznéméjs
Sulazusio varzto isémiklis
Skruefjerner for adelagte skruer

Narzedzie do usuwania urwanych
sru

Extraktor zalomenej skrutky
Borttagare av avbruten skruv
Taki til ad fjarlegja onyta skrifu
EKCTPaKTOp 3a CYyneHy BUHTOBE
Odstranjivac polomljenih vijaka
OACTpatb1Bay NONOMBEHNX
wpadoea
Odstranjevalec zlomljenega vijaka
Extractor de suruburi rupte

Mpucnocobnenue ana ynanenusa
C/IOMAHHOr0 BUHTA

MpucTpiit Ang BUAANEHHA
3N1aMaH1X FBUHTIB

CuiHbIK BYpaHaaHbl XvyFa
ApHaNFaH Ky¥pan

Kirik vida gikartici

B puall jpelusall A1) Slea
TRARMRETHL 3%

WIRBTEUEER

27 YA A7

Pelepas sekrup patah
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Trephine
Trépan
Frase
Trépano
Trapano
Trefina
Trepan
Trephine
Trepaan
Trefiin
Luupora
0oTeoTpUTIOVO
Trepan
Trepans
Trefina
Trephine
Trepan
Trepanator
Trefin
Kupubor
Tpenan
Trefin
TpeduH
Trapan
Trefin
Tpedpun
Tpedin
TpeduH
Trefin
Hlais
Ey

HE
BEFE

Trephine
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Cruciform

Cruciforme
Kreuzschlitz-Schraubendreher
Cruciforme

A croce

Cruciforme

Kizak

Krydskarv

Kruisvormig

Ristikujuline

Ristipad

3IToUpoELdE

Kereszt csavarhiizé
Krustveida

Kryzminis antgalis
Korsformet

Nasadka krzyzakowa
Krizovy

Korsformig

Krosslaga

KpbcTata oTBepTKa
Odvija¢ za krizaste rezove
OpBujay 3a KpcTacTe pe3ose
Krizni izvijac

Surubelnitd cu cap in cruce
KpecToobpasHblit NOBOAOK
XpecTonoaibHuit nosiaeLs
KpecTosuHa

Yildiz

Jil) la

-

tFE

R

Cruciform

Flat blade

Lame plate
Schlitzschraubendreher
Hoja plana

A lama piatta
Ldmina plana

Plocha cepel
Ligekarv

Plat blad

Léiketera

Tasainen terd
Erritredn Aapa (iowa)
Lapos csavarhizd
Platgala skravgrieza uzlika
Plokscias

Flatbladet

Ostrze ptaskie
Plochy

Platt blad

Flatt blad

Mnocka oTBepka
Pljosnati noz
MpocHaTh cekay
Ploscato rezilo
Surubelnitd dreaptd
Mnockoe nessue
Mnocke neso
TaxbanaHraH Kypekue
Duiz vida siriicii
dalae s il

FE#Eh

FHA

9 o=

Flat blade
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5 star driver
Tournevis en étoile a 5 branches
Funfkant-Schraubendreher

Destornillador de estrella de 5
puntas

Cacciavite a stella

Chave de estrela 5

5 hvézdickovy Sroubovak
Femkantbit

5-sterrendraaier

5 star kruvikeeraja

Tahtiavain

Ymodoxn 5 aoTépwv

Otéagu csillagcsavarhiizé

5 zvaigznu skrivgrieZa uzlika

Penkiakampés Zvaigzdutés
formos antgalis

5 stjernetrekker

Srubokret z nasadka 5-ramienna

Pithviezdicovy vodic (skrutkovag)

5-stjarnig mejsel

5 stjornuskrafjarn

OtBepTka 38e34a C 5 ibya

Odvija¢ zvijezda

3Be3pacTu oagujay

Zvezdnati izvijal

Surubelnitd pentagonala in stea

MaTuayyeBoi NOBOAOK

M’aTuNpoMeHeBuii NoBiAeLb

5 x¥nAbI3Abl enwek

5'li yildiz stiriici

psai 5 lia

SEMETF

52T

57t Eetoln]

Driver 5 bintang



Tri-lobe driver

Tournevis trois pans
Dreiflanken-Schraubendreher
Destornillador trilobular
Cacciavite a tre lobi

Chave trilobular

Sroubovak tri-lobe
Trekantsbit

Driepuntige draaier
Kolmkant-kruvikeeraja
Kolmikanta-avain

TpihoBog 0dnydg

Haromagu torx csavarhiizé
Trisskautnu skrivgrieza uzlika
Triskiltis antgalis
Tri-lobetrekker

Srubokret z nasadka 3-katna
Trojkridlovy vodi¢ (skrutkovac)
Tri-lobe-mejsel
Tri-lobe-jarn

TpunbyHa oTBepTKa
Trostrani odvija¢

TpocTpanu oagujay

Trikotni izvija¢

Surubelnitd trilobulard
TpexkynaukoBelit NOBOAOK
Tpukynaykosuit NosiaeLb
Yw 6enikTi benwek

Uc loblu siriici

Badwile Cile i clia

SEET

=HEF

37 ZH SijolH

Driver tri-lobe

a—e [ =

n—u—"ﬂl«—ﬂ:l

Cam driver

Tournevis a extrémité _
rectangulaire, angles arrondis

Vierkant-Schraubendreher mit
gerundeten Ecken

Destornillador de levas

Cacciavite per camme

Chave de excéntricos

Vackovy Sroubovak

Medbringerkam

Nokdraaier

Lukustuv kruvikeeraja

Lukkoruuviavain

0dovTwTog 08NYdG

Csuklés fogo

Ekscentriska skriivgrieza uzlika

Kumstelinis antgalis

Kamtrekker

Srubokret do krzywek

Krivkovy vodi¢ (skrutkovac)

Cam-mejsel

Cam-jarn

MpbuyHa oTBepTKa

Zaobljeni ¢etverokutni odvija¢
«Cam»

«Kem» 3206/5eHM YeTBepOyraoHu
oagujay

§'urikotn_i izvijac z zaobljenimi
vogali

Surubelnita cu came

Kynaukosblii NOBOAOK

Kynaukosuit nosigeub

Kvnbipbikwans! rpeidep

Kam siiriicii

oS ia

iR T

MERF

7 Eefoln

Cam driver
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Outer nut dodecagon

Clé douze pans
AuRenzwolfkant-Schraubendreher
Tuerca externa dodecagonal

Dado esterno dodecagonale

Chave dodecagonal para porca
exterior

Dvanactithelnik na vnéjsi matice

Ydre 12-kantsmatrik

Buitenste moer twaalfhoek

Valine dodekagoonmutter

Ulkopuolinen XZN-tyyppinen avain

Awdek&ywvo EEWTEPLKO TTOELUASL

Tizenkét szogl kilsé anya

Aréjais divpadsmitskautnu
uzgrieznis

ISorinis verzlés dvylikakampis

Ytre mutterdodekagon

Nakretka 12-katna

Vonkajsia dvanastuhlova matica

Yttre mutterdodekagon

Ytri r6 tolfhyrnd

Knioy 3a ABaHaAeceTobrbaHM

Odvijac za vanjsku
dvanaestokutnu maticu

OpBMjay 3a BakbCKy
ABAHAGCTOKYTHY MaTtuuy

Dvanajstkotna zunanja matica
Cheie dodecagonald

laiikoBepT ANA HApYXKHOI
[NBEHA/LATUIPAHHON raitkun

laiikosepT AnA 30BilUHbOI
ABAHAAUATUIPaHHOT raitku

CbIPTKbI COMbIH OH €Ki HYpbILTbI
Dis somun, on iki koseli

T Jal) ol seall (5 500 (Bl ke
+BIMER

ToaHARE

FYE 122449

Dodekagon baut luar
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Unlocking tool

Outils de déverrouillage
Entriegelungswerkzeug
Herramienta de desbloqueo
Strumento di shloccaggio
Ferramenta de desbloqueio
Povolovaci néstroj
Oplasningsinstrument
Ontgrendelingsinstrument
Mittelukustuv instrument
Avaustyokalu

Epyoeio EekheldbpaTog
Kioldéeszkoz

Griezes instrumenti
Atrakinimo jrankis
Oppldsingsverktay
Narzedzie do odblokowania
Odomykaci néstroj
Upplasningsverktyg
Verkfaeri til ad taka ar las
OTKNI0YBALL MHCTPYMEHT
Instrument za deblokiranje
WHCTpymeHaT 3a Aebnokupare
Orodje za odklepanje
Instrument de deschidere
WHCTpyMeHT Ans pacuenku
IHCTPYMEHT ANA PO3YenneHHs
AXbIpaTy K¥pansi

Kilit agma aleti

Jal) s sl

BT E
FHIR
B A

Alat pembuka

s —

Quad driver

Tournevis a embout carré
Vierkant-Schraubendreher
Destornillador cuadruple
Cacciavite quadrato

Chave quadrangular

Kfizovy Sroubovak

4-kantbit

Vierkantige draaier
Nelik-kruvikeeraja
Nelikanta-avain
TeTpbywvog 0dnydg
Négyszogletii csavarhizd
Cetrskautnu skrvgrieza uzlika
Keturkampis antgalis
Kvadtrekker

Srubokret z nasadka kwadratowa
Krizovy vodi¢ (skrutkovac)
Kvad. mejsel

Quad-jarn

KsaapaTHa oTepTka

«Quad» Cetverostrani odvijac
«KBoa» yeTBepoyraoHu oagujay
Stirikotni izvija¢

Surubelnitd cu cap patrat
YeTbIpexyrofibHblit NOBOAOK
YoTUPUKYTHUIA NOBiAeLb
LWapwsl 6enwek

Dortlii stirticii

=l clia

AT

mELF

47k =ejol]

Quad driver
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Cervive driver

Tournevis Cervive (trois branches
sur un axe central circulaire)

Dreiblatt-Schraubendreher
Destornillador Cervive
Cacciavite Cervice
Chave Cervive
Sroubovak cervive
Cervive-bit
Cervive-draaier
Cervive kruvikeeraja
Cervive-ruuviavain
08nyog TuToL Cervive
Cervive csavarhiizé
Daudzskautnu skrivgrieza uzlika
,Cervive" antgalis
Cervive-trekker
Srubokret typu Cervive
Cervivny vodic (skrutkovac)
Cervive-mejsel
Cervive-jarn

Otsepka Cervive
«Cervive» odvija¢
«CepgajB» oaBujay
Cervive izvija¢
Surubelnitd Cervive
Mosoaok Tuna Cervive
Mosineup TUny Cervive
Cepgaits benweri
Cervive stirlicii

Cald yus Slia

Cervivei

Cervivei2 7

Al Znfo] v EgtolH
Cervive driver
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Saddle driver

Tournevis a pontet
Sattel-Schraubendreher
Destornillador de chaveta
Cacciavite a lama curva
Chave de curva

Sedlovy Sroubovak
Saddelbit

Zadeldraaier
Sadul-kruvikeeraja
Talttapaa

ZeAwTdG 0dNYodG

Nyereg alaki csavarhiizé
Skautnveidiga skrivgrieza uzlika
Sraigto atramélés antgalis
Setetrekker

Srubokret do siodetek
Sedlovy vodic (skrutkovac)
Sadelmejsel

Saddle-jarn

OTBepTKa 3a OCHOBHUTE MOHTaXHN
BUHTOBE

«Saddle» odvija¢
«Cean» oasujay
Sedlast izvija¢
Surubelnitd cu lama in trepte
Mosoaok ceana
Mogigeus ciana
Tecem benuweri
Eyer striic
S
BT
BRET

A Foln|
Saddle driver

Oifle« [ ==

Blade driver

Tournevis plat
Schlitzschraubendreher
Destornillador de hoja
Cacciavite a lama piatta
Chave de fendas comum
Cepel $roubovaku
Ligekarvshit
Bladdraaier
Loiketera-kruvikeeraja
Urataltta

03nyo6¢ Aapag

Lapos csavarhiizé
Plakana skravgrieza uzlika
Ploks¢ias antgalis
Bladtrekker

Srubokret paski

Listovy vodi¢ (skrutkovac)
Bladmejsel

Bladsjarn

OTBepTKA C pexeLl, HaKPanH1K
Qdvija¢ s nozem
Opgujay ca cekayem
Nastavek za rezilo
Surubelnitd plata
MoBozOK C ne3snem
Mosizeup 3 nesom
Tacnansl xeni

Diiz vida suriicii

5 ik clia

ERET

HREF

Lyol= sifoy

Blade driver
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Sleeve nut driver

Tournevis a manchon fileté
Steckschraubendreher

Destornillador de manguitos
roscados

Cacciavite per dado a bussola

Chave de porca de bucha

Sroubovak na prevle¢né matice

Kravemetriksbit

Hulsmoerdraaier

Kaitsemutri kruvikeeraja

Holkkimutteriavain

A&HK YL GWANVOELBEG
TIEPLKOXALO

Meneteshiively-behajtd

Caulag uzgriezna skriivgrieza
uzlika

Sraigtinés movos antgalis

Hylsemuttertrekker

Srubokret do nakretek tulejowych

Vodic (skrutkovac) s dvojitou

maticou
Muttermejsel
Sleeve nut-jarn
OtBepTKa 3a pe36osu Mydun
«Sleeve» odvijac za vijke
«Cnue» oAiBMjay 3a MaTuLLe
Izvija¢ za povezovalno matico

Surubelnitd cu manson cu filet
interior

laitkoBepT Ans MyGTOBOW raitku
TaiikoBepT And MydTOBOI raitkn
BypaHaanbl anFacTelpFbil
Manson somun sirticii

Ala A galia lia

EfRRE T

ERRBRT

ZYU HE Loy

Sleeve nut driver




Clle 11 =

2 prong driver

Guide a 2 griffes
Spanner-Schraubendreher
Destornillador de 2 patillas
Cacciavite a 2 denti

Chave de 2 pinos

2 hrotovy Sroubovék
Tostiftsbit

2-polige draaier
Kaheharuline kruvikeeraja
Kaksipiikkinen avain
AXaAWTOG 0dNYOG

Kétaga csavarhiizé

2 daksu skrivgrieza uzlika
Dvisakis antgalis

Trekker med 2 tinder
Srubokret z dwoma haczykami
Dvojhrotovy vodic (skrutkovac)
2-stiftsmejsel

2 prong-jarn

Knioy ¢ 2 wudra

Dvozubni odvija¢
JlBo3y6Hu oaBujay
Dvokraki izvija¢
Surubelnitd cu 2 gheare
JlByXWTbIPbKOBbIA MOBOAOK
[lBOWITUPKOBNI NOBIAELb
2 TicTi Genuwek

2 ayakli striict

A8 58 2 clia

2T

2XEF

22 Eefoly

Driver 2 cabang

3-LOK driver

Pince 3 LOK
3-LOK-Schraubendreher
Destornillador 3-LOK
Cacciavite 3-LOK
Chave 3-LOK

3-LOK Sroubovak
3-LOK-bit

3-LOK draaier
3-LOK kruvikeeraja
3-LOK-ruuviavain
03nyédg 3-LOK
3-LOK csavarhiizé

3 sviru skriivgrieza uzlika
3-LOK antgalis
3-LOK trekker
Srubokret 3-LOK
3-LOK vodic (skrutkovac)
3-LOK-mejsel

3-LOK jarn

3-LOK oTtBepTka
«3-LOK» odvijaé
«3-J10K» opBujay
Izvija¢ 3-LOK
Surubelnitd 3-LOK
Mosoaok 3-LOK
Mosiaeup 3-LOK
3-J10K benweri
3-LOK striicii

Ay 3 dlia

3-LOKi#E

3-LOKEBF

3-LOK E=&}o]H|
Driver 3-LOK

-211-
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Cap nut pentalobe driver
Clé pour écrou a capuchon 5 pans

Finfblatt-Schraubendreher fiir
Hutmuttern

Destornillador pentalobular de
tuercas ciegas

Cacciavite a cinque lobi per
dado cieco

Chave pentalobular da porca
e tampa

Sroubovak pentalobe na zaviené
matice

5-kantet bit til hattemotrik
Dopmoer vijfpuntige draaier

Kattemutri viiskantpeaga
kruvikeeraja

Hattumutteriavain, viisikanta

0dnyég yu TrevTéAoBo TUPAS
TIEPLKOXALO

Otagu torx zardanya-behajtd

Vaka uzgriezna piecstaru
skravgrieza uzlika

Verzlés su gaubteliu penkiaskiltis
antgalis

Pentalobetrekker, mutterhette

Srubokret z nasadka pieciokatna
do nakretek kotpakowych

Patkridlovy vodi¢ (skrutkovac) so
Zzavretou maticou

Pentalobe kapselmuttermejsel

Cap nut pentalobe-jarn

MeTonbyHa OTBEPTKA 3a FAyXN
ravnku

Petokutni «pentalobe» odvijat
Cahurastih matica

MeToKyTHY «neHTanob» oasujay
YaypacTux matuua

Izvijac _peterokotnih pokrovnih

Surubelnl;a entalobulard pentru
piulite infundate

Matn Kyﬂa‘lKOEblM rayw KosepT
KONNaYKoBOW rainkun

I’ATUKyNauKoBMiA raitkosepT
KONNayKoBoOI ravku

Kannakwa nextanob Genweri
Bes loblu baslk somunu siirtict
Aol Joa poa) 3 ke e

ZiZ fpentalobett -

8/ pentalobeil2 ¥

AUE 27t 21 Eeloly|

Cap nut pentalobe driver



Octagon driver

Clef 8 pans
Achtkant-Schraubendreher
Destornillador octagonal
Cacciavite ottagonale

Chave octagonal

Sroubovédk oktagon

8-kant bit

Achtkantige draaier
Oktagoon-kruvikeeraja
Hylsyavain, kahdeksankulmainen
OKTGywVOG 08NYOG
NyolcszégU csavarhizo
Astonskautnu skrivgrieza uzlika
AStuoniakampis antgalis
Oktagontrekker

Srubokret z nasadka o$miokatna
Osemuhlovy vodic (skrutkovac)
Oktagonmejsel

Atthyrnt jarn

OcMoCTeHHa OTBepTKa
Osmerokutni odvija¢
OcmepoyraoHu oaBujay
Osmerokotni izvija¢
Surubelnitd octogonala
BOCbMMIpaHHbIii NOBOAOK
BocbMUrpaHHuit nosigeLb
Ceri3 6ypbiwTsl Henwek
Sekizgen sriicii

Sl lia

JUBIAET

TR F

87 =etol

Driver oktagon

Anchor driver

Tournevis pour vis d’ancrage

Anker-Schraubendreher

Destornillador de anclaje

Cacciavite per ancore

Chave de fixacdo

Rozpérny roubovak

Ankerbit

Ankerdraaier

Ankur-kruvikeeraja

Ankkurointiruuviavain

08ny4¢ oTepéwang

Horgascsavar-behajtd

Enkurveidiga skravgrieza uzlika

Ankerinis antgalis

Ankertrekker

Srubokret do kotew

Kotviaci vodic (skrutkovac)

Ankarmejsel

Anchor-jarn

Kniou 3a aHkepHu 6ontose

Anker odvija¢

AHkep ozBujay

Sidrni izvija¢

Surubelnita pentru suruburi de
ancorare

MoBogok hukcatopa

Mosigeub dikcatopa

Texeriw benweri

Ankraj siriici

BrSt

HifE T

HRET
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Anchor driver
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Cap nut remover
Extracteur d’écrou a capuchon
Entferner fiir Hutmuttern

Extractor de tuercas ciegas
Dispositivo di rimozione per
dado cieco
Removedor da porca de tampa
Odstranovac zavienych matiz
Hazttemotrikudtraekker
Verwijderinstrument dopmoer
Kattemutri eemaldaja
Hattumutteri-irrotin
Epyoeio aaipeang Tughold
TreptkoxAlou
Zardanya-eltavolito
Vaka uzgriezna izneméjs
Verzlés su gaubteliu isémiklis
Mutterhettefjerner

Narzedzie do usuwania nakretek
kotpakowych

Extraktor zavretej matice
Borttagare av kapselmutter

Cap nut remover

EKCTPaKTOp 3a rNyxu raiku
Odstranjivac ¢ahurastih matica
OACTparbMBay Yaypactux Matmua
Odstranjevalec pokrovnih matic
Extractor de piulite infundate
DKCTPAKTOP KONMAYKOBOI rainku
EKCTpaKTOp KO/MMAYKOBOI ranku

KannakLwaHsl xwiyra apHanFaH
KYPbIbIM

Bes loblu baslik somunu siiriict
bl Jusl s 12 Slen
IR A

HRFEHER
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Pelepas cap nut
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Adjustable pliers
Pinces réglables
Verstellbare Zange
Pinzas ajustables
Pinze regolabili
Alicate ajustavel
Nastavitelné klesté
Justerbare taenger
Instelbare tang
Reguleeritavad tangid
Saadettavat pihdit
PuBULTSpEVN AaBida
Allithaté fogo
Regulé&jamas knaibles
Reguliuojamos replés
Regulerbare tenger
Kleszcze z regulacja
Nastavitelné klieste
Justerbar tang
Stillanlegar tangir
Perynupyemn knewm
Klijesta s podesavanjem
KnewTa Koja ce Mory nozetasartv
Nastavljive klesce
Patent ajustabil
Perynupyembie niockorybupl
PerynboBaHi naockorybui
Toncansl araysbi3
Avyarli pense
Lawall A4S AiLS
BEGEei)
ELEs:]
249 Eeolof
Tang adjustable

Multi-purpose handle
Poignée a usage multiple
Universalgriff

Mango multiuso
Impugnatura multiuso

Cabo multifuncoes
Viceucelovy drzak
Universalhandtag

Universele handgreep
Mitmeotstarbeline kdepide
Monikayttokahva

AoBA TIOMATTADY XpHROEWY
Tobbfunkcios nyél
Dauzfunkcionals rokturis
Universali rankena
Flerbrukshandtak

Uchwyt uniwersalny
Viacticelové drzadlo
Handtag fér flera funktioner
FjoInota handfang
YHuBepcanHa pbkoxsaTka
Visenamjenska drska

PyuKa 3a BUWECTPYKY ynoTpeby
Vecnamenski rocaj

Maner multifunctional
MHorodhyHKUMOHaNbHaA PyKOATKA
BaratodyHKLioHanbHa pyKoATKa
Ken MakcaTThl T¥TKa

Cok amacli kol

sal 2 2axie ada
SUEFIA
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Handle multi-guna
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Counter-torque driver

Clé a couple antagoniste
Gegendrehmomentschlissel
Destornillador de torsion inversa

Chiave torsiometrica di contro-
coppia

Chave de bindrio de reaccdo
Momentovy Sroubovak
Moddrejningsinstrument
Tegenkoppeldraaier
Diinamomeetriline voti
Vdantoavain
08nyodg avtippoting oTpéyng
Ellentarté nyomatékkulcs
Pretgjas griezes uzgrieznu
skrivgrieza uzlika
Prie3sukinis antgalis
Kontramomenttrekker
Srubokret dynamometryczny

Odporovy momentovy vodic¢
(skrutkovac)

Mothéllsmejsel

Skraflykill

OTBepTka C NPOTUBOANCTBALL
BbPTALL MOMEHT

Klju¢ s obrnutim momentom
Krbyy ca 06pHYTUM MOMEHTOM
Kontranavorni izvija¢

Cheie dinamometricd dubla
TpOTMBOMOMEHTHBIt MOBOAOK
MpOTUMOMEHTHMI NOBiAELb
PeakTus ke3paik 6enwek
Kontra tork striicii

s ae AailSe dlia
ST

RsERT
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Driver torsi berlawanan



Ratcheting T-handle
Poignée en T a cliquet
T-Griff mit Ratsche
Mango en T de trinquete
Impugnatura a T a nottolino
Cabo em T de roquete
Kotvové T-drzak
T-skraldehandtag

T-handgreep met
ratelmechanisme

T-porkekaepide

Réikallinen T-kahva

AaBh kaxoTéviag oxApaTog T
Kilincsmives T-alaku nyél

T veida knaibles ar spradratu

T formos rankena su reketo
mechanizmu

Skralle med T-handtak

Uchwyt T z zapadka

Ozubené T drzadlo

Sparrande T-handtag
Tannkambur T-handfang
Xpanosa T-obpasHa pbkoxsaTka
Racna (gedora) s t-drskom
Tepopa ca T-pyuKom

Zaskocni T rocaj

Maner in T cu clichet

T-o06pasHas TpewoToyHas
pyKoATKa

T-noaibHa pykoATKa 3 TPICKy4KoK
Bip xaKTbl T-T¥TKaChl

Cirarh T kolu

T ioa d8a e Ty ol ol ol (i
BT FAR

RETEFR

g1 T-AE

Ratchet Handle-T

F——————=e¢

Open end wrench

Clé plate

Maulschlissel

Llave de extremo abierto
Chiave piatta

Chave de bocas
Otevieny clic
Gaffelnagle

Steeksleutel

Harkvéti

Kita-avain

AvolxTo KAeLdl
Franciakulcs

Valgja uzgriezna atsléga
Verzliaraktis atviru galu
Skrunekkel, dpen ende

Klucz do otworéw na koficu
przewodu

Otvorit a otacat

Nyckel med 6ppen ande
Opinn skraflykill
Pazwupsiem raeyeH Koy
Obicni klju¢ za odvijanje
O61YHU KibyY 3 O4BUjaHbE
Vilicast kljuc

Cheie fixa

POXKOBBIA FaeuHblit Koy
POXKOBMIA raiikoBuiA Koy
Ky6bipabik KinT

Acik uclu anahtar

e ol ik

FACRF

FO®RF

SF Q= WA

Kunci pas terbuka
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Shaft extension
Rallonge a douille
Schaftverlangerung
Extension de eje
Prolunga per stelo
Extensdo do eixo
Extenzni shaft
Skaftforlenger
Verlengstuk voor schacht
Varreosa pikendaja
Varren jatkokappale
Mpoéktaon &Eova ||
Szértoldat D
Varpstas pagarinatajs

Asies pailginimas
Skaftforlengelse

Koncéwka trzonu

Koncovy ¢ap

Axelférlangning
Skaftsframlenging
TeneckonuyeH san

Nastavak za odvija¢
MpoayxeTak 3a oABujay
Podaljsek rocaja

Prelungire de tija
Yanuuutens sana
Moposxysay Bana

BenpixTi ¥y3apty

Saft uzantisi
s 3 e Jy skt

BER T
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Penyambung shaft




Handle, mini A-O connector
Poignée mini connexion A-O

Griff, Mini-A-O-Verbindung
Mango, conector A-O mini
Impugnatura, connettore mini A-O
Cabo, mini-conector A-O

Drzak, mini A-O konektor
Handtag, mini A-O konnektor
Handgreep, mini A-O-connector
Kéepide, mini A-O konnektor
AO-minikiinnittimen kahva

AaBh, pivi-ouvdetipag A-O

Nyél, mini A-O csatlakozd

Rokturis, mazizméra A-O
savienotajs

Rankena, mini A-O jungtis
Handtak, mini A-O-tilkobling
Uchwyt, mini tacznik A-O
Drziak, mini A-O konektor
Handtag, mini A-O-anslutning
Handfang, mini A-O tengill
PbkoxBaTka, MUHU A-O KOHeKTOp
Drska, mini A-O konektor
Pyunua, MuHn A-O KoHekTop
Rocaj, mini A-O prikljucek
Maner, conector mini A-O
PykoaTka MuHM-coeanHnutens A-O
PykosTka MiHi-3’eaHyBaya A-O
T¥Tka, Kbicka A-O xanray

Kol, mini A-O konekt6r

suas O-A dasalipasia

FAF > WEA-OEHER

FR, HEA-OEER

P45, 29 A-0 A7

Handle, mini konektorA-O

Ratchet A-O connector
Connecteur A-O a cliquet
Ratsche, A-O-Verbindung
Conector A-O de trinquete
Connettore A-O a nottolino
Conector A-O de roquete
Kotva, A-O konektor

A-0O skraldekonnektor

A-O-connector met
ratelmechanisme

Pérke A-O konnketor
Réikéllinen AO-kiinnitin
SuvdeTnpaG kxoTaviag A-O
Kilincsmiives A-O csatlakozd
Spridrata A-O savienotajs
Reketiné A-O jungtis
A-0O-skralletilkopling
tacznik A-O z zapadka
Drziak, A-O konektor
A-O-sparranslutning
Tannkambur A-O tengill
Xpanos A-O KoHekTOp
Konektor A-O za racnu
Konektop A-O 3a repopy
Zaskocni A-O prikljucek
Clichet de conector A-O
TpewoTouHblit coeanHuTens A-O
3’eHyBay 3 TPICKy4KOK
Tipeyiw A-O xanray

Cirarli A-O konektér

Lol slldlliel 53 O-Aldease
HilA-OE

FRECA-OEHEER

@3 A-0 477
RatchetkonektorA-O
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Rod cutter

Pince coupante (axes)
Bolzenschneider
Cortador de varillas
Cesoia

Cortador do émbolo
Frézka

Bidetang
Snijinstrument voor stang
Vardaldikur
Tankoleikkuri
Kéotng p&pdou
Rudvago

Stiena griezéjs
Znyplés

Stangkutter

Obcinak pretow
Rezac tyce
Stangavbitare
Holksklippur

Pexewn knewu 3a npbTu
Rezac Sipke

Cexay wunke

Skarje za Sibke
Cleste de tdiat tije
Pesak ana npyTkos
Pizak ana npyTkis

TeMip weiBbIKTbI KeCyre apHanFa
KabAbIK

Cubuk kesici
Olanad d8lad
R
FHET

2= A7)
Pemotong batang
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4 prong driver
4 hrotovy Sroubovak
Firestiftsbit
4-tandsdraaier
Neljaharuline kruvikeeraja
Nelipiikkinen avain
Guide a 4 griffes
Spanner-Schraubendreher (mit 4 Zinken)
03nyoG 4 akiduwv

Négyagu csavarhizo
Cacciavite a 4 denti
4 dak3u skriivgrieza uzlika
Ketursakis atsuktuvas
Trekker med 4 tinder
Srubokret z czterema haczykami
Chave de 4 pinos
Dvojhrotovy vodi¢ (skrutkovac)

Destornillador de 4 patillas
4-spetsdragare

4 prong-jarn

Kntou ¢ 4 wndta
Cetverozubni odvija¢
YeTBepo3ybHu oasujay
Stirikraki izvija¢
Surubelnitd cu 4 gheare
4-WTbIPbKOBbINA NMOBOAOK
4-WTUPKOBMIA NOBiAELb
4 TicTi benwek

4 ayakli striici

iS58 4 dlaa

AT

AXRBF

47+e) mefolm)

Driver 4 cabang
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Driver Assembly, closed, “ISOLA"

sestava Sroubovdkd, uzaviena, ,ISOLA"
Skruemaskine, lukket, “ISOLA”

Montage draaier, gesloten, “ISOLA”

Ajam, suletud, “ISOLA”

Avainkokoonpano , suljettu, ISOLA
Ensemble de guide fermé, « ISOLA »
Schraubendreher-Aufbau, geschlossen, ,ISOLA*
SuvappoAdynan 0dnyol, kKAeloTH, “ISOLA”
Zart meghajto szerelék, ,ISOLA”

Gruppo cacciavite, chiuso, “ISOLA"
Skriivgrieznis, aizvérts, “ISOLA”

Antgaliy konstrukcija, uzdara, ,ISOLA”
Trekkerenhet, lukket, “ISOLA”

Budowa $rubokreta - zamknietego “ISOLA”
Conjunto de chave, fechado, “ISOLA”
Montaz ovladaca, uzavrety, “ISOLA”
Ensamblaje de destornillador, cerrado, “ISOLA”
Dragarenhet stangd, “ISOLA”

Samsetning jarns, loka, “ISOLA”

Crnobka Ha oTBepTKa, 3aTBopeHa, “ISOLA”
Nastavak za odvijac, zatvoreni, “ISOLA”
MpopaykeTak 3a oABujay, 3aTeopenn, “ISOLA”
Nastavek izvijaca, zaprt, “ISOLA”
Ansamblu de surubelnitd, inchis, “ISOLA”
3akpbiTbiit noBoAOK ISOLA B c6ope
3akpuTuit nogigeus ISOLA y 360pi
Kynamansi 6enwekrep, 6ekityni, “ISOLA”
Suriicii Tertibati, kapali, “ISOLA”
"ISOLA* ek lSisfie sane
HFAELE B - “ISOLA”

WFAM , X, “ISOLA”

Zetolu] of 2], 49, “ISOLA”

Driver Assembly, tertutup, “ISOLA”
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Driver Assembly, open, “ISOLA”

sestava Sroubovakd, volnd, ,ISOLA*
Skruemaskine, dben, “ISOLA”

Montage draaier, open, “ISOLA”

Ajam, avatud, “ISOLA”

Avainkokoonpano , avoin, ISOLA
Ensemble de guide ouvert, « ISOLA »
Schraubendreher-Aufbau, offen, ,ISOLA*
Suvappoldynon odnyou, avorxty, “ISOLA”
Nyitott meghajto szerelék, ,ISOLA”
Gruppo cacciavite, aperto, “ISOLA”
Skravgrieznis, atvérts, “ISOLA”

Antgaliy konstrukcija, atvira, ,ISOLA”
Trekkerenhet, apen, “ISOLA”

Budowa $rubokreta, otwartego “ISOLA”
Conjunto de chave, aberto, “ISOLA”
Montaz ovladaca, otvoreny, “ISOLA”
Ensamblaje de destornillador, abierto,“ISOLA”
Dragarenhet 6ppen, “ISOLA”

Samsetning jarns, opna, “ISOLA"

Crnobka Ha oTBepTKa, oTBOpeHa, “ISOLA”
Nastavak za odvijac, otvoreni, “ISOLA”
MpoayxkeTak 3a oABujay, oTBopeHu, “ISOLA”
Nastavek izvijaca, odprt, “ISOLA”
Ansamblu de surubelnitd, deschis, “ISOLA”
OTKpbITbIY NOBOAOK ISOLA B cbope
BiakpuTuit noeigeub ISOLA y 360pi
Kynamane! 6enwexrep, awsik, “ISOLA”
Suriici Tertibati, agik, “ISOLA”
"ISOLAIéa sibaliilSialie san
BT FTRE - ISOLA”

WFEH, TFF , “ISOLA”

Eeolu o4 5e], A, “ISOLA”

Driver Assembly, terbuka,"ISOLA™

M
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Reamer, hollow
vyztuznik, duty
Fraser, hul

Ruimer, hol

Hoorits, seest 00nes
Kalvain, ontto

Alésoir, creux

Reamer, hohl
MOpavo, koiho
Tagitofaro, ureges
Alesatore cavo
Rivurbis, tukss
Pléstuvas, tusciaviduris
Oppremmer, hul
Rozwiertak, wydrazony
Mandril, oco
Vystruznik, duty
Escariador, hueco
Brotsch, ihdlig

Snari, holur
Paswuputen, Kyx
Reamer, Suplji

Peamep, wynmn
Povrtalo, votlo

Alezor tubular

Monblit pacwnputens
MycToTinuit po3wmptosay
KeHeiTkiw, Kybic
Rayba, oyuk

sliga ¢ yin ATl

ZELET]
ZORT
#4371, %58
Rimer, kosong
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stainless steel
nerezové ocel
rustfrit stal

roestvrij staal
roostevaba teras
ruostumaton terds
acier inoxydable
rostfreier Stahl
avoEeldwTog XdAuBaG
rozsdamentes acé|
Acciaio inossidabile
nériséjoss térauds
Neradijantis plienas
rustfritt stal

stal nierdzewna

aco inoxidavel
Nerez ocel

acero inoxidable
rostfritt stal

rydfritt stal
HepbX/aemMa CToMaHa
Nehrdajuci celik
Hephajyhu yenuk
Nerjavece jeklo

otel inoxidabil
Hepxasetouas cranb
Hepxasitoya cTans
TOT BacnaThiH KypbiLl
Paslanmaz Celik
faay ¥ la

THiH

THH
2EQlg s 28
baja nirkarat

Aluminum Aluminio
hlinik Aluminium
Aluminium Al
Aluminium AnymMuHuit
alumiinium Aluminij
alumiini ANYMUHU]YM
Aluminium Aluminij
Aluminium Aluminiu
Apyido AnoMuHni
aluminium AnioMiHiit
Alluminio ANIOMUHMI
Aluminijs Aliminyum
aliuminis ”_\;,)Ai
Aluminium fﬂ‘
aluminium w
Aluminio Steny
Hlinik K
Aluminum

Titanium Titanio
titan Titan
Titan Titan
Titanium Tutan
titaan Titan
titaani TuTaHnjym
Titane Titan
Titan Titan
Tirdvio Tutan
titdnium Tutan
Titanio Tutan
Titans Titanyum
titanas s
Titanium

tytan

Titanio e
Titdn Titanium

prescriptive

na predpis

foreskreven

receptplichtig

viljastatakse arsti tellimusel

vain reseptilla

prescriptif

verschreibungspfli chtig

He guvTayn YloTpol Anyaga

eléirt

prescrittivo

preskriptivs

Isigyjamas pagal recepta

foreskrevet

z przepisu lekarza

segundo indicacdo médica

predpisujuci

con prescripcion

foreskrift

Lyfsedilsskylt

Cawmo no peuenTa

Izdaje se samo na lijecnicki
recept

W3paje ce camo Ha nekapcku
peuent

Samo na recept

Pe bazd de prescriptie

Tonbko No peuenty

Tineku 3a peuentom

Tek KaHa peuent boibiHWwa

Regete ile satilir

e

g dii]

R4

b5 ER
S[ A} Aol o] af 4 vt o]
Berdasarkan resep
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Material Material
material Material
Materiale Efni
Materiaal Matepuan
Materjal Materijal
Materiaali MaTepmHan
Matériau Material
Material Material
YAwo Marepuan
Anyaga Martepian
Materiale Matepuan
Materials Malzeme
MEdii_a a sale
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Materiat ki
Material

Material
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