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Pega Medical

simple Locking f§ IntraMedullary System

OGOLNE ZASADY PIELEGNACJI NARZEDZI

Wszystkie narzedzia chirurgiczne znajdujace sie w ochronnym etui/na tacy sa wykonane z réznych stali nierdzewnych, silikonu,
acetalu, materiatu Radel lub Propylux.

Wszystkie narzedzia sg wysytane w stanie niesterylnym. Przed uzyciem nalezy je wyczysci¢, nasmarowac i poddac sterylizacji
zgodnie z ponizszymi instrukcjami.

Narzedzi nalezy uzywac wytacznie zgodnie z ich przeznaczeniem, takim jak ciecie, przytrzymywanie, zaciskanie, wycofywanie,
dokrecanie itp. Unika¢ nadmiernej sity lub nadmiernego obcigzenia podczas obstugi i czyszczenia.

Wiasciwe postepowanie jest niezwykle wazne. Unika¢ konturowania metalowych narzedzi. Podczas uzywania wyrobow
unikac ich nacinania i zadrapywania.

Catkowita masa narzedzi firmy Pega Medical w opakowaniu ochronnym wynosi maksymalnie 11,34 kg (25 funtéw), facznie z
materiatem stuzagcym do owiniecia, etui zewnetrznym, tacami wewnetrznymi, pojemnikami i narzedziami, pod warunkiem ze
skonfigurowano je zgodnie z instrukcjami firmy Pega Medical. W zestawie narzedzi powinny znajdowac sie wytacznie wyroby
produkowane i/lub dystrybuowane przez firme Pega Medical. Jezeli placdéwka ochrony zdrowia zaméwi zestaw narzedzi o
masie powyzej 11,34 kg lub zdecyduje sie umiesci¢ zestaw narzedzi w pojemniku ochronnym i fagczna masa przekroczy 11,34
kg, wéwczas placéwka ta jest odpowiedzialna za sprawdzenie, czy zestaw mozna poddac sterylizacji i wysuszy¢ przy uzyciu
sterylizatora szpitalnego.

Szpitale sa odpowiedzialne za czyszczenie, dezynfekcje, pakowanie i sterylizacje wszystkich wypozyczonych narzedzi po ich
otrzymaniu. Ponadto obowiazkiem szpitala jest rowniez czyszczenie, dezynfekcja, pakowanie i sterylizacja zestawdw narzedzi
przed ich zwrotem do firmy Pega Medical.

ODPORNOSC NA KOROZJE

Narzedzia chirurgiczne ze stali nierdzewnej sg wykonane z wysokiej klasy stali odpornej na korozje.

Uzytkownik jest zobowigzany do wtasciwego postepowania z narzedziami. Rdza lub przebarwienia na stalowych elementach
skracaja trwatos¢ narzedzia i/lub w ich wyniku narzedzie moze sta¢ sie niezdatne do uzytku. Wtasciwe i ostrozne uzywanie

narzedzi zgodnie z ich przeznaczeniem znacznie zmniejsza prawdopodobienstwo rdzewienia lub przebarwienia stali.

UWAGA: Odpornos¢ na korozje nie oznacza petnej odpornosci. Odporne na korozje stale specjalne wysokiej klasy rézniq

sie od stali zwyktych tym, ze tworzq pasywnq warstwe tlenku na odsfonietych powierzchniach, ktéra stuzy jako bariera ochronna

przed

korozjqg. Ponadto istnieje wiele rodzajow stali nierdzewnej. Nie wszystkie stale nierdzewne majq takie same wtasciwosci

antykorozyjne. Gdy konieczna jest duza wytrzymatos¢ i twardos¢ narzedzia, odpornos¢ na korozje jest na ogof nizsza. Niemniej
jednak dotozono wszelkich staran, aby wszystkie narzedzia cechowatly sie jak najwyzszq odpornosciq na korozje.

INSTRUKCJE DOTYCZACE CZYSZCZENIA

3.1.

Wszystkie narzedzia systemu $rédszpikowego z prostym mechanizmem blokujgcym Simple Locking IntraMedullary (SLIM)
dostarczane przez firme Pega Medical sg wysytane w stanie niesterylnym. Podczas czyszczenia i sterylizacji wszystkich
niesterylnych narzedzi postepowac zgodnie z ponizszymi instrukcjami.

Wszystkie niesterylne elementy wyczyscic i poddac sterylizacji przed pierwszym uzyciem i po kazdym kolejnym zastosowaniu.
Zaleca sie czyszczenie narzedzi w ciggu 30 minut od ich uzycia, aby zminimalizowa¢ mozliwos¢ wyschniecia przed
czyszczeniem. Zaleca sie optukiwanie wodg (min. 20°C) pod ci$nieniem wszystkich wyrobdéw z przeswitami natychmiast po
uzyciu, aby zapobiec wysychaniu zanieczyszczen w przeswitach.

Unika¢ twardej wody. W przypadku wiekszosci etapéw optukiwania mozna uzywac biezacej wody (min. 20°C), lecz do ptukania
koncowego zaleca sie stosowanie wody dejonizowanej lub destylowanej, aby zapobiec powstawaniu osadéw mineralnych.

Sél fizjologiczna i Srodki czyszczace/dezynfekujace zawierajace aldehyd, chlorek, aktywny chlor, brom, bromek, jod lub jodek
maja wiasciwosci korozyjne i nie nalezy ich uzywac.
PIELEGNACJA W MIEJSCU UZYCIA

Narzedzia utrzymywac w stanie wilgotnym w pojemniku transportowym, umieszczajac w nim recznik zwilzony sterylng lub
destylowana wodg (nie solg fizjologiczna) albo spryskujac narzedzia pianka, sprayem lub zelem przeznaczonym specjalnie do
tego celu.



« Narzedzia po uzyciu przetransportowac do strefy dekontaminacji w celu regeneracji w zamknietych lub zakrytych pojemnikach,
aby zapobiec niepotrzebnemu ryzyku skazenia.

A Do czyszczenia narzedzi przystqpic niezwtocznie po ich uzyciu, aby ograniczy¢ mozliwosc¢ zaschniecia na nich krwi. Zaschnieta
krew zwieksza ryzyko korozji narzedzi stalowych. Jak najszybciej rozpoczq¢ czyszczenie narzedzi. W razie koniecznosci odtozenia
czyszczenia umiesci¢ grupy narzedzi w przykrytym pojemniku z odpowiednim detergentem lub roztworem enzymatycznym, aby
opoznic schniecie.

+ Narzedzia systemu $rédszpikowego z prostym mechanizmem blokujgcym Simple Locking IntraMedullary (SLIM) nalezy przed
czyszczeniem wyjac z tacy narzedziowej, po czym rozlaczy¢ wkretaki, uchwyt i prowadnik do wbijania, aby je wyczysci¢ po
uzyciu. Narzedzia nie wymagaja dalszego demontazu. Nalezy dokfadnie wyczysci¢ etui do przechowywania oraz tace zgodnie z
instrukcjami podanymi w punkcie 3.2.

A Czyszczenie ultradZwiekowe jest konieczne w celu usuniecia wszelkich niewidocznych pozostatosci; zapewnia odpowiedniq
dekontaminacje narzedzi przed sterylizacjq i ich ponownym uzyciem.

3.2. CZYSZCZENIE RECZNE

+ Przed czyszczeniem ultradzwiekowym zastosowac czyszczenie reczne w celu usuniecia wszelkich widocznych pozostatosci na
narzedziach. Zachowac ostroznos¢, aby zminimalizowac ryzyko rozpryskiwania i tworzenia aerozoli, trzymajac narzedzia pod
powierzchnig wody w zlewie, do ktérego woda stale naptywa i odptywa.

A Nie uzywac szorstkich ggbek do czyszczenia narzedzi. Stosowanie tych produktéw powoduje zarysowania powierzchni oraz
umozliwia gromadzenie sie zanieczyszczen i/lub osadéw wodnych na narzedziach. Ponadto takie czyszczenie niszczy pasywnq
warstwe tlenkéw, ktora chroni przed korozjq.

A Nie uzywacéwybielacza chlorowego w wysokim stezeniu do czyszczenia lub dezynfekcji narzedzi ze stali nierdzewnej, poniewaz
mogq pojawi¢ sie wzery. Posortowa¢ narzedzia w grupy wykonane z podobnego metalu, aby podczas dalszego postepowania nie
doszto do osadzania elektrolitycznego w wyniku kontaktu réznych metali (korozja galwaniczna).

A Podczas recznego czyszczenia stosowac uniwersalne srodki ostroznosci i Srodki ochrony indywidualnej, takie jak wytrzymate
rekawice i okulary ochronne. Zachowac¢ ostroznos¢, aby zmniejszy¢ ryzyko urazu przenikajqcego i skaleczenia.

3.2.1.  Otworzy¢ wszystkie zamki pojemnikow i upewnié sie, ze narzedzia znajdujg sie na tacy narzedziowej zgodnie z obrysami; w
razie koniecznosci roztaczy¢ potgczone narzedzia.

3.2.2.  Optukac zanieczyszczone narzedzia, ochronne etui i tace pod biezgca wodga (min. 20°C) przez co najmniej dwie minuty.

3.2.3.  Usunac¢ nadmiar ptyndéw ustrojowych i tkanek jednorazowa, niestrzepiagca sie chusteczka i przykry¢ wilgotnga sciereczka. Nie
dopusci¢ do zaschniecia ptynéw ustrojowych i tkanek na narzedziach przed ich czyszczeniem.

3.2.4. Uzycskoncentrowanego alkalicznego srodka czyszczacego Micro 90° Concentrated Alkaline Cleaning Solution (International
Product Corporation Inc.) lub podobnego. Postepowac zgodnie z zaleceniami producenta roztworu czyszczacego lub
detergentu w zakresie prawidtowego czasu stosowania, temperatury, jakosci wody i stezenia.

3.2.5. Przygotowac 1-2% roztwor czyszczacy lub uzy¢ nierozcienczonego detergentu na cieptej, wilgotnej $ciereczce lub gabce
nierysujacej powierzchni. Do przygotowania roztworéw czyszczacych mozna uzy¢ biezacej wody (min. 20°C).

3.2.6. Catkowicie zanurzy¢ narzedzia w roztworze czyszczacym i delikatnie potrzasnaé¢ nimi, aby usuna¢ uwiezione pecherzyki
powietrza. Porusza¢ narzedziami z zawiasami lub ruchomymi czes$ciami, co zapewni kontakt roztworu ze wszystkimi
powierzchniami.

3.2.7.  stawi¢ narzedzia namoczone w przygotowanym roztworze przez co najmniej pie¢ (5) minut, zanurzajac je w nim lub uzywajac
nasaczonej szmatki lub gabki.

3.2.8. Kazde narzedzie czyscic recznie przez co najmniej trzydziesci (30) sekund szmatka, ggbka, wacikiem lub szczotka, ktére usuwaja
zabrudzenia powierzchniowe bez niszczenia powierzchni, oraz przygotowanym roztworem czyszczacym, az do momentu, gdy
nie pozostang zadne widoczne pozostatosci. Porusza¢ ztgczami, uchwytami i innymi ruchomymi elementami narzedzi, aby

wszystkie powierzchnie miaty kontakt z roztworem detergentu (w stosownych przypadkach).



Narzedzia kaniulowane:

Duze pozostatosci kosci lub krwi usuna¢ wczeéniej za pomoca prowadnikéw (1,6 mm, 1,8mm lub 2,0 mm). Do czyszczenia otwordw
uzywac elastycznych szczotek. Srednice szczotek dobiera¢ zgodnie z zaleceniami producenta dla $rednic otworéw wskazanych w
ponizszej tabeli.

NR KATALOGOWY # | NAZWA CZESCI SREDNICA OTWORU
GIN-DCA026 2,6 MM ROZWIERTAK 1,80 mm
SLM-DCA032 3,2 MM ROZWIERTAK 1,80 mm
SLM-DCA040 4,0 MM ROZWIERTAK 2,00 mm
SLM-DCA048 4,8 MM ROZWIERTAK 2,20mm
SLM-DCA056 5,6 MM ROZWIERTAK 2,20 mm
SLM-DCA064 6,4MM ROZWIERTAK 2,20 mm
SLM-HND100 UCHWYT SLIM 11,40mm
SLM-IPT100 PROWADNIK DO WBIJANIA 5,0 mm
SLM-CNR-101 ROZWIERTAK POGLEBIAJACY 2,0;2,6;3,2 | 2,20 mm
SLM-CNR-102 ROZWIERTAK POGLEBIAJACY 40;48 | 2,20 mm
SLM-CNR-103 ROZWIERTAK POGLEBIAJACY 5,6;6,4 | 2,20 mm
SLM-EXT-123 EKSTRAKTOR 2,0; 2,6; 3,2 2,20 mm
SLM-EXT-146 EKSTRAKTOR 4,0; 4,8; 5,4; 6,4 2,20 mm
SLM-RSC-123 WKRETAK AWARYINY 2,0; 2,6,;3,2 2,60 mm
SLM-RSC-146 WKRETAK AWARYINY 4,0;4,85,6:64 | 2,60 mm

« Prowadniki i szczotki zawsze wprowadza¢ do elementu otworowego od konca proksymalnego, gdzie
prawdopodobienstwo obecnosci pozostatosci jest mniejsze. Ma to na celu wypchniecie pozostatosci bez ich
rozprowadzenia po catym otworze (patrz schemat ponizej).

« Elastyczne szczotki wprowadzac tytem i wyciggac z przeciwnego konca (patrz schemat ponizej).

ELEMENT,Z OTWOREM POZOSTALOSCI ORGANICZNE
SZCZOTKA

@ |

ELEMENT Z OTWOREM POZOSTALOSCI ORGANICZNE

« Szczotke kilkakrotnie przeciagnac przez dany element, az nie beda na niej widoczne Zadne pozostatosci. Szczotke
optukac po kazdym przesunieciu przez element.

« W celu osiaggniecia lepszych efektéw szczotke mozna przesuwac przez otwor pod biezagca woda (min. 20°C), aby
usunac pozostatosci.

3.2.9. Optukac doktadnie przez co najmniej jedng (1) minute pod biezacag wodga (min. 20°C).

3.2.10. Sprawdzi¢ wzrokowo wszystkie powierzchnie narzedzi pod katem pozostatosci, zwtaszcza wewnatrz
narzedzi kaniulowanych oraz w nastepujacych miejscach:



Wszystkie rozwiertaki

[GIN-DCA026, SLM-DCA032, SLM-DCA040,

Whretak do pretéw 2,0, 2,6i3,2mm [SLM- SLM-DCA048, SLM-DCA056, SLM-DCA064] Wiertfa frezujace

DRV123] Sprawdzi¢ pod katem pozostatosci ; & -

Wkretak do pretéw 4,0, 4,8, 5,616,4 mm [SLM- zanieczyszczeri na krawedziach thacych

DRV146] wiertet frezujgcych i wokét nich

Sprawdzi¢ pod katem pozostatosci zanieczyszczen:

1. Na styku gwintu i kofcowki szesciokatnej,
w gwintach dystalnych i wokét koricowki
szedciokatnej

2. W gwintach proksymalnych i na
otaczajacych je powierzchniach

3. Wewnatrz narzedzia

4. Na styku pokretta wkretaka

5. Wewnatrz radetkowania pokretta wkretaka

Wszystkie klucze [SLM-MPW100 i SLM-
KNW100]

Sprawdzi¢ pod katem pozostatosci
zanieczyszczen:

1. Na krawedziach wszystkich powierzchni
2. Wotworach

Uchwyt SLIM [SLM-HND100]
Sprawdzi¢ pod katem pozostatosci
zanieczyszczen:

Prowadnik do whijania [SLM-IPT100]
1. Wokot gwintu i otaczajacych go

1. Wewnatrz trzonu uchwytu ] powierzchni
2. Wewnatrz radetkowania ztacza i wewnatrz 2. Nastyku trzonu i powierzchni whijania
7hycza 3. Pomiedzy mfotkiem a trzonem

3. Krawedzie uchwytu z silikonu

Ochraniacz tkanek [GIN-TPR100]

Wkretak nasadowy SLIM [SLM-CDR100] (TZ':_ 1. W glowicy

1. Around the hex 2. Wokot zawiasu obrotowego
3. Naztaczu sprezyny ptytkowej

Wszystkie rozwiertaki pogtebiajace
[SLM-CNR-101, SLM-CNR-102, SLM-CNR-103] . ; v
Sprawdzic pod katem pozostatosci
zanieczyszczen na krawedziach tnacych wiertet
frezujacych i wokét nich

Wszystkie ekstraktory

[SLM-EXT-123, SLM-EXT-146]

Sprawdzi¢ pod katem pozostatosci
zanieczyszczen na krawedziach tnacych wiertet
frezujacych i wokét nich

Wszystkie wkretaki awaryjne
[SLM-RSC-123, SLM-RSC-146]

Sprawdzi¢ pod katem pozostatosci
zanieczyszczen wokot koncowki szesciokatnej

3.2.11. Sprawdzi¢ wzrokowo wszystkie narozniki i uchwyty tacy narzedziowej pod katem pozostatosci.

3.2.12. Powtoérzyc¢instrukcje czyszczenia podane powyzej, jezeli widoczne sa pozostatosci lub narzedzi nie mozna uzna¢ za wizualnie
czyste.



3.3. CZYSZCZENIE ULTRADZWIEKOWE

A Zaleca sie regularne monitorowanie skutecznosci czyszczenia dzwiekowego za pomocq ultradZzwiekowego detektora
kontrolnego, testu folii aluminiowej, TOSI™ lub SonoCheck™.

3.3.1.  Przed czyszczeniem ultradZzwiekowym zdecydowanie zaleca sie usuniecie wszystkich widocznych zanieczyszczen i krwi z
narzedzia zgodnie z powyzszymi instrukcjami czyszczenia recznego.

3.3.2.  Posortowac narzedzia w grupy wykonane z podobnego metalu, aby podczas dalszego postepowania nie doszto do osadzania
elektrolitycznego w wyniku kontaktu ré6znych metali (korozja galwaniczna).

3.3.3.  Przygotowac 1-2% roztwor skoncentrowanego alkalicznego srodka czyszczacego Micro 90° Concentrated Alkaline Cleaning
Solution (International Product Corporation Inc.) lub podobnego w myjce ultradzwiekowej zgodnie z instrukcja producenta,
uzywajac biezacej wody (min. 20°C), albo przestrzegac¢ zalecern producenta roztworu czyszczacego lub detergentu
dotyczacych temperatury, jakosci wody i stezenia.

3.34. Catkowicie zanurzy¢ narzedzia w roztworze czyszczacym i delikatnie potrzasng¢ nimi w celu usuniecia uwiezionych
pecherzykéw powietrza. Przeswity, otwory nieprzelotowe i otwory w narzedziach kaniulowanych przeptukac przy uzyciu
strzykawki lub pipety, aby usuna¢ pecherzyki powietrzaizapewnic kontakt roztworu ze wszystkimi powierzchniami narzedzia.
Narzedzia czysci¢ metoda dzwiekowa w warunkach (czas, temperatura i czestotliwos¢) zalecanych przez producenta sprzetu
i optymalnych dla stosowanego detergentu. Pozostawi¢ na co najmniej 15 minut przy minimalnej czestotliwosci 40 kHz w
roztworze czyszczacym.

A W przypadku narzedzi kaniulowanych upewni¢ sie, ze roztwor stosowany w kqpieli ultradzwiekowej ma kontakt z catym
otworem narzedzia. Ustawienie narzedzi pod kqtem w wannie moze pomadc w usunieciu powietrza pozostatego w kaniulach.

3.4. PLUKANIE

A Biezgca woda moze zawiera¢ wiele mineratéw, ktére mogq odbarwia¢ narzedzia chirurgiczne i powodowac¢ powstawanie
przebarwien na ich powierzchni. Zaleca sie stosowanie wody dejonizowanej lub destylowanej do koricowego ptukania, aby
zapobiec powstawaniu odbarwien. Jezeli do koricowego ptukania uzywana jest biezqco woda, narzedzia natychmiast wysuszy¢ w
celu unikniecia przebarwien.

3.4.1. Zalecasie stosowanie wody dejonizowanej lub destylowanej (min. 20°C) do ptukania koncowego narzedzi po czyszczeniu.
Mozna zastosowa¢ dwie ré6zne metody:

3.4.2. Metoda 1: Uzycie dwoch lub wiecej serii optukiwania w urzadzeniu ptuczaco-mieszajagcym przez 5 minut.

3.4.3. Metoda 2: Uzycie myjki mechanicznej — najpierw recznie optuka¢ wszystkie kaniulowane elementy, przepuszczajac przez
otwér wode dejonizowang lub destylowang przez co najmniej 5 sekund (temperatura wody min. 200C). Alternatywnie,
mozna uzy¢ strumieni wody w myjce mechanicznej do optukania otwordéw czesci kaniulowanych. Umiesci¢ instrumenty na
tacach narzedziowych lub bezposrednio na stojakach myjki mechanicznej. Wykona¢ cykl ptukania w myjce mechanicznej
trwajacy co najmniej 1T minute (min. temperatura wody 60°C). W przypadku zastosowania cyklu smarowania po ptukaniu
cykl ten nie powinien by¢ dtuzszy niz 1 minuta.

3.4.4. W przypadku duzych powierzchni tac narzedziowych zaleca sie rowniez kilkakrotne przetarcie czysta szmatka lub gabka
nasaczong wodg do ptukania (min. 20°C), a nastepnie czysta, sucha i chtonng $ciereczka.

3.5. SUSZENIE

3.5.1. Dokfadnie osuszy¢ narzedzia czystym sprezonym powietrzem lub suszarka w minimalnej temperaturze 93°C (200°F) przez
€O najmniej 25 minut.

& Stosowanie odpowiednich cykli suszenia ma kluczowe znaczenie dla zapobiegania tworzeniu sie plam wodnych wskutek
nadmiernej wilgoci.

3.5.2.  Skontrolowa¢ wzrokowo wszystkie powierzchnie narzedzia pod katem prawidtowego wyschniecia, zwtaszcza w otworach
narzedzi kaniulowanych.

3.6. KONTROLA KONCOWA CZYSZCZENIA

3.6.1. Kazdorazowo po czyszczeniu zastosowac komercyjne testy oparte na aktywnosci peroksydazy do wykrywania hemoglobiny
albo test piromolowy lub test ninhydrynowy do wykrywania biatek. Stuzg one weryfikacji procesu czyszczenia.



3.6.2. Stosowac waciki do oczyszczenia trudniej dostepnych miejsc, zwtaszcza otwordw narzedzi kaniulowanych, jak pokazano na

zdjeciu ponizej:

< IMPLANT TR

3.6.3.  Ponizsze wartosci to maksymalne dopuszczalne stezenia dla kazdego testowanego narzedzia:

Maksymalne stezenie hemoglobiny 2.2 ug/cm?
Maksymalne stezenie biatka 6.4 pug/cm?

3.6.4. W razie uzyskania dodatniego wyniku, tj. wykrycia wartosci przekraczajacej parametry podane w tabeli powyzej, ponownie
poddac narzedzia procesowi czyszczenia (kroki od 1 do 6). Jezeli po powtdrzeniu procesu czyszczenia wynik nadal jest dodatni,

narzedzia zwréci¢ do Pega Medical w celu utylizacji.
3.7. SMAROWANIE

3.7.1.  Po czyszczeniu i przed sterylizacja narzedzia z ruchomymi czesciami (np. zawiasy, zamki pojemnikdw, czesci przesuwne lub
obrotowe) nasmarowac srodkiem smarnym rozpuszczalnym w wodzie.

3.7.2.  Poniewaz skuteczne czyszczenie ultradZzwiekowe usuwa wszystkie srodki smarne, ponowne smarowanie jest réwnie wazne.
Wybrany srodek smarny powinien zawiera¢ chemiczny srodek konserwujacy, ktéry zapobiega rozwojowi bakterii w kapieli
smarnej. Ponadto srodek smarny zawierajacy inhibitor rdzy pomaga zapobiegac korozji elektrolitycznej koricowek i krawedzi.
Zawsze postepowac zgodnie z zaleceniami producenta $rodka smarnego dotyczacymi rozciericzania, trwatosci i metody

stosowania.

4. INSTRUKCJA STERYLIZACJI
« Narzedzia mozna sterylizowac pojedynczo lub na tacy narzedziowej w przeznaczonej do tego pozycji.

Uwaga odnoszaca sie wytacznie do USA: opakowania do sterylizacji, torebki, wskazniki i tacki do sterylizacji powinny by¢
zatwierdzone przez FDA do stosowania z odpowiednimi parametrami cyklu sterylizacji.

A Przed spakowaniem do sterylizacji narzedzia powinny by¢ suche.

« Tace narzedziowa i narzedzia systemu $rédszpikowego z prostym mechanizmem blokujacym Simple Locking IntraMedullary
(SLIM) sterylizowa¢ owiniete w dwie warstwy jednowarstwowej folii polipropylenowej przy uzyciu sekwencyjnych technik
owijania. Etui na narzedzia nie zapewniajg sterylnej bariery i nalezy ich uzywa¢ w potgczeniu z materiatem do sterylizacji lub
sztywnym pojemnikiem w celu zachowania sterylnosci.

A Ostrzezenie: W czasie sterylizacji nie uktadaé tac w stos. Zawsze sprawdzac zalecenia producenta sterylizatora dotyczace
konfiguracji wsadu i obstugi sprzetu orazich przestrzegac. Sprzet do sterylizacji powinien wykazywac skuteczno$¢. Ponadto przestrzegac
zalecen producenta dotyczacych instalacji, walidacji i konserwacji.
« Zalecana metoda jest sterylizacja wilgotnym cieptem/para wodna, poddana walidacji zgodnie z norma ISO17665. Wszystkie
narzedzia mozna sterylizowac para zgodnie z ponizszymi parametrami:

METODA PARA
Typ sterylizacji Przedprézniowa
Minimalna temperatura 132°C (270°F)
Minimalny czas cyklu 4 minuty
Minimalny czas suszenia | 30 minut

« Te parametry cyklu dotycza etui na narzedzia o masie do 11,34 kg (25 funtéw). Mozliwe jest rowniez stosowanie innych metod
i cykli sterylizacji, niemniej jednak zaleca sie zastosowanie procedury walidacji dowolnej alternatywnej metody sterylizacji za
pomoca wtasciwych technik laboratoryjnych.



« Czasy suszenia narzedzi w pojemnikach i na owinietych tacach moga sie rézni¢ w zaleznosci od rodzaju opakowania, typu
narzedzi, typu sterylizatora i catkowitego wsadu. Zaleca sie minimalny czas suszenia wynoszacy 40 minut. Aby jednak unikng¢
mokrych elementéw, w przypadku wiekszych wsadéw konieczne moze byc¢ suszenie przez okres dtuzszy niz 40 minut w
okreslonych warunkach lub jezeli jest to zalecane w dotaczonej dokumentacji. W przypadku duzych wsadéw zaleca sie
weryfikacje czasOw suszenia przez pracownika ochrony zdrowia.

« Po wysuszeniu zaleca sie minimalny czas chtodzenia wynoszacy 30 minut, jednak konieczne moze by¢ jego wydtuzenie ze
wzgledu na konfiguracje wsadu, temperature i wilgotnos¢ otoczenia, konstrukcje urzadzenia oraz zastosowane opakowanie.

PRZECHOWYWANIE

+ Po oczyszczeniu/dezynfekcji narzedzia umiesci¢ we wtasciwym miejscu w przeznaczonym na nie etui. Pojedyncze narzedzia bez
zalecanego etui sterylizowac¢ w oddzielnym pojemniku lub zatwierdzonych przez FDA torebkach o odpowiednim rozmiarze.

- Etui na narzedzia lub pojedyncze narzedzia, ktére zostaly poddane regeneracji i owiniete w celu zachowania sterylnosci,
przechowywac w sposéb pozwalajgcy unikngd skrajnych temperatur i wilgoci. Zachowa¢ ostroznos¢ podczas postepowania z
owinietymi etui lub pojedynczymi narzedziami, aby zapobiec uszkodzeniu sterylnej bariery.

KONTROLA PRZED PONOWNYM UZYCIEM

« Wielokrotna regeneracja (czyszczenie i sterylizacja) zgodnie z dostarczonymi instrukcjami ma minimalny wptyw na narzedzia

reczne wielokrotnego uzytku. O koncu trwatosci narzedzi decydujg zuzycie i uszkodzenia wynikajace z uzytkowania.

+ Po kazdym uzyciu przeprowadzi¢ nastepujaca kontrole narzedzi:

. Powierzchnie wszystkich narzedzi sprawdzi¢ wzrokowo. W przypadku zauwazenie ognisk korozji lub wzeréw produkt
przeznaczy¢ do utylizacji i wymieni¢ na nowy.

Uwaga: Odbarwienia lub przebarwienia powierzchni s naturalng konsekwencja powtarzajacych sie cykli czyszczenia i sterylizacji.
Odbarwienia lub przebarwienia na powierzchni inne niz korozja lub wzery nie wptywaja na dziatanie ani bezpieczenstwo narzedzia i
sg dopuszczalne.

. Prowadniki (SLM-GWR-200/GWR180/GWR160) to wyroby przeznaczone do jednorazowego uzytku, ktére po uzyciu oraz po
kontakcie z krwig lub tkankami nalezy bezwglednie wyrzucic.

. Wkretaki SLIM (SLM-DRV123 i SLM-DRV146) nalezy montowa¢ z implantem SLIM, aby zapewni¢ prawidtowe dziatanie
potaczenia gwintowanego i witasciwe zastosowanie momentu obrotowego za pomoca szesciokatnej koncowki bez
poslizgu. Pokretto proksymalne powinno obraca¢ sie swobodnie do czasu, az zostanie catkowicie zmontowane.

. Uchwyt (SLM-HND100) nalezy zmontowa¢ z wkretakiem SLIM, aby zapewni¢ prawidtowe dziatanie pofaczenia
gwintowanego i wtasciwe przeniesienie momentu obrotowego na wkretak.

. Uchwyt T Jacobs Chuck (GIN-JCH100) nalezy catkowicie otworzy¢ i zamkna¢, a nastepnie zmontowac z rozwiertakiem, aby
zapewni¢ prawidtowe utrzymanie narzedzia i przyktadanie momentu obrotowego.

Prowadnik do wbijania (SLM-IPT100) nalezy zamontowac¢ na uchwycie, aby zapewni¢ prawidtowe dziatanie potaczenia
gwintowanego. Nalezy rdwniez sprawdzi¢, czy zintegrowana masa nie jest uszkodzona (odstoniete ostre krawedzie) i
moze ptynnie $lizgac sie po trzonie prowadnika do wbijania.

. Nalezy sprawdzi¢ wzrokowo rozwiertaki (GIN-DCA26/SLM-DCA032/DCA040/ DCA048/ DCA056/ DCA064). W przypadku
wykrycia peknie¢, odksztatcen lub stepienia ostrych krawedzi wiertto nalezy wyrzuci¢ i zastapic je nowym.

. Nalezy sprawdzi¢ wzrokowo klucze (SLM-MPW100 & SLMKNW100) pod katem zagrozen, takich ja odstoniete ostre
krawedzie powstate na skutek uszkodzen podczas uzytkowania.

Nalezy sprawdzi¢ wzrokowo szesciokatna koncowke wkretaka nasadowego SLIM (SLM-CDR100) pod katem odksztatcen
krawedzi. Mozna ja przetestowa¢ za pomoca wkretaka nasadowego SLIM, aby zapewni¢ prawidtowe zastosowanie
momentu obrotowego bez poslizgu.

Nalezy sprawdzi¢ wzrokowo wszystkie etui do przechowywania i tace pod katem peknie¢, tuszczenia sie lub odrywania
sie powtoki powierzchni. Nalezy je rowniez wymieni¢, jesli jakiekolwiek odksztatcenie utrudnia umieszczenie narzedzia w
wyznaczonym miejscu w etuilub w przypadku stwierdzenia kruchosci, ktéra moze spowodowac pekniecie lub uszkodzenie.

A Ostrzezenie: Aby zachowac prawidtowe dziatanie narzedzi, sprawdzac je po uzyciu zgodnie zpowyzszymi

zaleceniami. Uszkodzone narzedzia mogq peknqg¢ lub dziataé nieprawidtowo podczas uzytkowania.
Uzytkownik jest odpowiedzialny za utrzymanie narzedzi w odpowiednim stanie umozliwiajgcym prawidtowe
uzytkowanie.

- Narzedzia, ktére nie przejda powyzszej kontroli, zwréci¢ do Pega Medical w celu utylizacji.




7. GWARANCIA

- Firma Pega Medical daje dozywotnig gwarancje na okres 5 lat na narzedzia z katalogu zakupione od

firmy Pega Medical, pod warunkiem, ze narzedzia sg uzywane z implantami firmy Pega Medical i przy
zastosowaniu zatwierdzonych technik.

« Niniejsza gwarancja nie obejmuje elementoéw, ktére stajg sie niezdatne do uzytku w wyniku dtugotrwatego

uzytkowania, takich jak wiertta, rozwiertaki, frezy walcowo-czotowe i wkretaki szesciokatne, ani narzedzi do
jednorazowego uzytku, takich jak prowadniki. Wiecej informacji mozna uzyska¢, kontaktujac sie z dziatem
obstugi klienta firmy Pega Medical.

8. PODSUMOWANIE

« Niniejsze wytyczne stanowia zalecenia dotyczace czyszczenia i sterylizacji narzedzi systemu

$rédszpikowego z prostym mechanizmem blokujgcym Simple Locking IntraMedullary (SLIM). Sg to takze
ogolne informacje pomagajace zrozumie¢ charakter pielegnacji i czyszczenia narzedzi chirurgicznych
oraz zwigzane z tym problemy.

« Szczegblng uwage zwrécono na gtéwne czynniki chemiczne i korozyjne, ktére moga przypadkowo

uszkodzi¢, skorodowac lub w inny sposéb skréci¢ oczekiwany okres trwatosci recznych narzedzi
chirurgicznych. Niniejsze wytyczne nie s3 jednak kompletnym ani precyzyjnym dokumentem
zawierajacym wszystkie mozliwe czynniki lub reakcje chemiczne lub korozyjne, ktére moga wystgpi¢ w
okreslonej sytuacji

Wiecej szczegotowych informacji mozna znalez¢ w normie ASTM F 1744-96 ,Standard Guide for Care and
Handling of Stainless Steel Surgical Instruments” (Standard pielegnacji narzedzi chirurgicznych ze stali

nierdzewnej i postepowania z nimi). GFIC-980925

W razie pytan prosimy o kontakt:
Pega Medical, Inc, 1111 Chomedey Highway, Laval,QC  H7W 5J8
450-688-5144 | 1-877-739-5175
Faks: 450-233-6358
Email: info@pegamedical.com

e || Autoryzowany przedstawiciel
Medicalex — Francemed, 34 Av. Du Docteur Durand, 94110 Arcueil, France, www.medicalex.info

Symbols — ISO 15223-1

Manufacturer

See instruction for use

Do not reuse

> = |k

Non sterile

LOT

Batch number

R ONLY

Caution: law prohibits dispensing without prescription

REF

(atalogue number

5

Medical device

m
!
Pl

o

Authorized representative

SL-GIC2-PO rev 00 (09/2023)




