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DESCRIPTION
LATARJET EXPERIENCE INSTRUMENTS

Y

Important: Please read these instructions for use, and the corresponding
surgical techniques carefully before use. Ensure that you are familiar with the
appropriate surgical technique.

The instruments for the Latarjet EXPERIENCE Instability Shoulder System consist of
sterile and non-sterile instruments. These instruments are to be used in two specific
procedures: “Latarjet” and “Bristow” The instruments will be supplied in dedicated kits.

Sterile disposable instruments:
Contents are STERILE unless packaging is damaged or open.

Cat. # Quantity
288238 | Latarjet Procedure Kit Components:
Glenoid K-wire (380mm) - sterile 3
Coracoid Positioning Double Cannula 1
Cannula Obturator 2
Plug 2
288239 | Bristow Procedure Kit Components:
Glenoid K-wire (380mm) - sterile 2
Coracoid Positioning Single Cannula 1
Cannula Obturator 1
Plug 1
Non-sterile reusable instruments:
Cat. # Description .ﬂuanmy —
Latarjet Bristow
288205 Subscapularis Channeler 1 1
288240 Latarjet, Switching Stick 1 1
2884 all Switching Stick 1 1
285 1led Osteotome 1 1
288209 Coracoid Screw 3.5mm 2 1
288241 Latarjet, Glenoid Drill 1 1
288210 Reference Tube 1 1
288211 Combo Screwdriver 1 1
288216 Extraction Driver 1 1




Cat. # .u"a"my -
Latarjet Bristow
288200 Inline Coracoid Drill Guide 1 1
288221 Glenoid Guide 1 1
288206 Coracoid Offset Pin 1 1
288202 Coracoid Top Hat Drill 1 1
288201 Coracoid Drill 1 1
288203 Top Hat Tap 1 1
288208 Glenoid Offset Pin 1 1
288215 Subscapularis Spreader 1 1
288213 Latarjet, Hohmann Retractor 2 2
288214 Glenoid Lever, Double Prong 1 1
288212 Latarjet Humeral Head Retractor 1 1
288207 Glenoid K-wire (380mm) 1 1
288242 Latarjet, Small Probe 1 1
INDICATIONS

The Latarjet EXPERIENCE Instability Shoulder Set is intended to provide to the
orthopedic surgeon with a means of bone fixation and to assist in the management of
reconstructive surgeries.

CONTRAINDICATIONS

Not for use in conditions that would retard healing, (e.g. blood supply limitation,
infection), and conditions which would tend to compromise the patient’s ability to
heal, such as cognitive state.

WARNINGS

* Read these instructions prior to use of the Latarjet EXPERIENCE Instability
Shoulder Set.

Do not use if the label is missing. It is imperative that the surgeon and operating
room staff are fully conversant with the appropriate surgical technique for the use
of the Latarjet EXPERIENCE Instability Shoulder Set.

Some instruments are supplied sterile and are for single use only (reference
product list under Description above). They have not been designed to be re-used
or re-sterilized. Reprocessing may lead to changes in material characteristics such
as corrosion and dulled edges, which may impact the strength of the devices and
compromise device performance. Reprocessing of single-use devices can also
cause cross-contamination leading to patient infection. These risks may potentially
affect patient safety.

Do not use if sterile packaging appears to be damaged.

Some instruments are supplied non-sterile (reference product list under
Description above). Clean and disinfect the instruments after each procedure as
described in the Cleaning/Disinfection/ Sterilization section below; sterilize prior to
the first use and every subsequent use.

The K-wires and Drills in the Set have sharp cutting edges that may puncture skin.
Handle with care.

PRECAUTIONS

Inspect the instruments before use for integrity and compatibility in order to ensure

proper functionality and safety.

Replace all dull instruments.

Highly alkaline conditions can damage products with aluminum parts.

. ihexmmsinesimRiEments to hypochlorite solutions, as these will promote corrosion.
wwwhevacert. | info@nevacert.ru

CLEANING AND DISINFECTION OF NON-STERILE INSTRUMENTS

Disassembly:
+ Disassemble before cleaning and sterilization.
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Warmngs

Wear appropriate protective equipment: eye protection, gloves, etc.

Cleaning should be performed immediately after each procedure, before blood,
saline and debris are dry.

As disinfection alone is not adequate, instruments should be sterilized before each
procedure.

Prior to sterilization, instruments should be cleaned by either manual or automated
means described below:

Manual Cleaning

1. Rinse with water that has been purified (e.g. demineralization, deionization,
reverse osmosis, distillation).

2. Prepare an enzymatic cleaning solution according to the manufacturer’s
instructions.

3. Submerge the devices in the enzymatic solution for 10 minutes, scrub the
submerged instruments with a soft sponge and agitate. Use a pipe cleaner for
lumens, crevices and slots.

NOTE: Ultrasonic cleaning will provide the most efficient cleaning.
 Rinse with distilled or demineralized water, agitating for 1 minute; repeat rinse twice.
 Dry devices thoroughly before storage.
Automated Cleaning
1. Perform the pre-cleaning step by flushing an enzymatic detergent through the
lumens using a 5mL syringe and needle and using a soft bristled brush to scrub
the crevices and slots. Rinse the device until no visible detergent is present then
clean using the automated process below:
¢ Wash — Cold water, temperature 80°F (27°C) for 35 seconds
¢ Wash — Hot water, temperature minimum 140°F (60°C) for 2 minutes
¢ Wash — Cold water, temperature 80°F (27°C) for 45 seconds
¢ Wash — Hot water, temperature minimum 140°F (60°C) for 2 minutes
¢ Thermal Rinse — Hot water, temperature 180°F (82°C) for 1 minute
¢ Drying — Hot air, temperature minimum 180°F, (82°C) minimum 6 minutes
. Inspect the instruments after each cleaning cycle to ensure proper functionality
function and safety. If you suspect a problem, set aside the Instrument for repair.
. After cleaning, disinfection may be performed by immersion in a disinfection
solution such as Activated Glutaraldehyde followed by rinsing and drying.
STERILIZATION OF NON-STERILE INSTRUMENTS

IS}

w

Sterilization Warnings
Sterilization is not a substitute for cleaning. Devices must be thoroughly cleaned prior
to sterilization.

« Prior to surgical use, the instruments should be cleaned as described below.

Wrap instruments in accordance with the wrap manufacturer’s instructions for use.

Local procedures, using standard wrapping techniques such as those described

in the current revision of ANSI/AAMI ST46 can be also referenced. In the United

States (US), use an FDA-cleared Sterilization Wrap.

Store in a cool, dry place.

For reusable instruments that are provided in sets, use the Latarjet sterilization

tray for containment during sterilization. Place the instrument in the appropriate

location within the sterilization tray. If a specific location is not identified for an

instrument, it may be placed in the general purpose area ensuring that the sterilant
ol mere |0 all surfaces including difficult to reach areas, lumens, etc.

Use a valigated, properly maintained and calibrated steam sterilizer.

The total combined sterilization tray system (devices, internal trays, outer

sterilization case and lid) should not exceed 10 kg (22 Ibs) weight limit.

Do not stack tray systems for sterilization.




The following methods and parameters have been validated:

1. Prevacuum (Dynamic Air Removal) Steam Sterilization:
Sterilizer type: Prevacuum/Porous Load

Effective steam sterilization can be achieved using the following cycles:

Cycle Type Temperature Minimum Exposure
Time

Prevacuum 132°C (270°F) 4 min

Prevacuum (outside the U.S) | 134-137°C 3min

Drying Time: 30 minutes

2. Gravity -Displacement Steam Sterilization (for instruments only):
Sterilizer type: Gravity

Cycle Type Temperature Minimum Exposure
Time
Gravity Displacement 132°C (270°F) 10 minutes

Drying Time: 40 minutes

Instrument Configuration:  Individually Wrapped

INSTRUCTIONS FOR USE: LATARJET PROCEDURE
(Bone gratft transplantation, fixed with two cortical screws)

Laterjet procedure steps:

Joint evaluation and surgical final decision
Shoulder access, exposure and preparation
Split of Subscapularis

Bone graft preparation, drill 2 holes

Bone graft osteotomy

Glenoid drilling

Bone graft attachment and transfer

Bone graft -Glenoid final fixation

PNOO s LN

Warning: Care should be exercised; over-tightening to high torque levels can
cause damage to the bone and may lead to comp i holding gf

INSTRUCTIONS FOR USE: BRISTOW PROCEDURE
(Bone graft transplantation, fixed with one cortical screw)

Bristow Procedure steps:

Joint evaluation and surgical final decision
Shoulder access, exposure and preparation
Split of Subscapularis

Bone graft preparation, drill 1 hole

Bone graft osteotomy

Glenoid drilling

Bone graft attachment and transfer

Bone graft -Glenoid final fixation

PNOO s LN

Warning: Care should be exercised; over-tightening to high torque levels can
cause damage to the bone and may lead to comp i holding gf

HOW SUPPLIED
Instruments are supplied as follows:

* Reusable Instruments are supplied clean and must be sterilized prior to use.
* Risspsakisinsimmsats are supplied sterile and need to be properly disposed of,
artheeen dPierpretedure.
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DESCRIPCION
INSTRUMENTOS LATARJET EXPERIENCE

g

* Importante: lea estas i de usoy las
quirdrgicas correspondientes antes de su uso. Asegurese de estar
familiarizado con la técnica quirdrgica adecuada.

El instrumental del sistema de hombro para inestabilidad Latarjet EXPERIENCE
consta de instrumentos estériles y no estériles. que se deben utilizar en dos
procedimientos especificos: «Latarjet» y «Bristow». Los instrumentos se suministran
en kits especificos.

Instrumental desechable estéril:
Su contenido es estéril a menos que el envase se encuentre abierto o dafiado.

N.° ref. Descripcion Cantidad
288238 | Componentes del kit de procedimiento Latarjet:
Alambre K glenoideo (380 mm), estéril 3
Canula doble de posicionamiento de coracoideo 1
Obturador para cénula 2
Tapon 2
288239 | Componentes del kit de procedimiento Bristow:
Alambre K glenoideo (380 mm), estéril 2
Canula simple de posicionamiento de coracoideo 1
Obturador para cénula 1
Tapén 1
Instrumental reutilizable no estéril:
N.° ref. Descripcidn .Canlldad —
Latarjet Bristow
288205 Canalizador subescapular 1 1
288240 Latarjet, varilla de cambio 1 1
288101 Latariet, varilla de cambio pequefa 1 1
288204 Osteotomo curvo afilado 1 1
288209 Tornillo coracoideo de 3,5 mm 2 1
| 288241 Latariet, taladro glenoideo 1 1
2@ isiievacert | hfd@macirt erencia 1 1
288211 Destornillador combinado 1 1
288216 Destornillador de extraccion 1 1
288200 Guia de taladro coracoideo en linea 1 1
288221 Guia glenoidea 1 1




N.° ref. Descripcion _Canlldad -
Latarjet Bristow
288206 Perno de desplazamiento coracoideo 1 1
288202 Taladro de sombrero glenoideo 1 1
288201 Taladro coracoideo 1 1
288203 Terraja de sombrero 1 1
288208 Perno de glenoideo 1 1
288215 Separador subescapular 1 1
288213 Latarjet, separador de Hohmann 2 2
288214 Palanca glenoidea, doble lengileta 1 1
288212 Separador de la cabeza del humero para Latarjet 1 1
288207 Alambre K glenoideo (380 mm) 1 1
288242 Latarjet, sonda pequefia 1 1

INDICACIONES

El juego de hombro para inestabilidad Latarjet EXPERIENCE est4 disefiado para
proporcionar al cirujano ortopédico un medio de fijacion 6sea y para facilitar la
realizacion de cirugias reconstructivas.

CONTRAINDICACIONES

No utilizar en los casos en que existan condiciones que podrian retardar la
cicatrizacion, como por ejemplo irrigacién sanguinea limitada, infeccion y
condiciones que tiendan a comprometer la capacidad del paciente para cicatrizar,
tales como el estado cognitivo.

ADVERTENCIAS

* Lea estas instrucciones antes de utilizar el juego de hombro para inestabilidad
Latarjet EXPERIENCE.

No utilice el producto si no tiene etiqueta. Es imprescindible que el cirujano y el
personal de quiréfano estén plenamente familiarizados con la técnica quirdrgica
apropiada para la utilizacién del juego de hombro para inestabilidad Latarjet
EXPERIENCE.

Algunos instrumentos se suministran estériles y son para un solo uso (refiérase

a la lista de productos de la seccién Descripcion anterior). No estan disefiados
para su reutilizacion ni reesterilizacién. Su reprocesamiento puede producir
cambios en las caracteristicas de los materiales, como corrosién y bordes

romos, que pueden afectar a la resistencia de los instrumentos y su correcto
funcionamiento. El reprocesamiento de los instrumentos para un solo uso también
puede causar contaminacion cruzada y, como consecuencia de ello, infecciones
en el paciente. Estos riesgos pueden afectar a la seguridad del paciente.

No utilizar si el envase estéril parece estar dafiado.

Algunos instrumentos se suministran no estériles (refiérase a la lista de productos
de la seccion Descripcion anterior). Limpie y desinfecte los instrumentos después
de cada procedimiento segun se describe en la seccién Limpieza, desinfeccion

y esterilizacién a continuacion. Esterilicelos antes del primer uso y de cada uso
posterior.

Los alambres Ky taladros del juego tienen bordes de corte afilados que pueden
perforar la piel. Manipulelos con cuidado.

PRECAUCIONES

* Examine la integridad y compatibilidad de los instrumentos antes de su uso para
garantizar un funcionamiento y una seguridad adecuados.

Reemplace todos los instrumentos romos.

Un alto componente alcalino puede dafar los productos que contengan partes

e aluminio,
M %ﬁ@%ﬁmﬂ‘és instrumentos con soluciones de hipoclorito, ya que

producen corrosion.

LIMPIEZA, DESINFECCION Y ESTERILIZACION DE LOS INSTRUMENTOS NO
ESTERILES



Desmontaje:
* Desmontar antes de limpiar y esterilizar.

Advertencias:

« Utilice equipo protector apropiado: guantes, proteccion ocular, etc.

* Lalimpieza debe realizarse inmediatamente después de cada procedimiento,
antes de que la sangre, la solucion salina y otros residuos se sequen.

* Dado que la desinfeccién por si sola no es suficiente, los instrumentos se han de
esterilizar antes de cada procedimiento.

* Antes de proceder a la esterilizacion, los instrumentos deben limpiarse de forma
automatica o manual segun se describe a continuacion:

Limpieza manual

1. Aclare el instrumento con agua purificada (por ejemplo, mediante
desmineralizacion, desionizacion, 6smosis inversa, destilacion).

2. Prepare una solucion de limpieza enzimética siguiendo las instrucciones del
fabricante.

3. Sumerja el instrumento en la solucién enzimatica durante 10 minutos. Cepille el
instrumento sumergido con una esponja suave y, a continuacion, agitelo. Use un
limpiatubos para limpiar los limenes, grietas y ranuras.

NOTA: la limpieza ultrasénica es el método de limpieza mas eficiente.

+ Enjuague con agua destilada o desmineralizada y agite durante 1 minuto; repita
dos veces este proceso.

* Seque bien todos los instrumentos antes de almacenarlos.

Limpieza automatizada

1. Realice el procedimiento previo a la limpieza inyectando detergente enzimético
a través de los limenes con una jeringa de 5 ml y una aguja y usando un cepillo
de cerdas blandas para cepillar las grietas y las ranuras. Aclare el instrumento
hasta que no quede detergente a la vista y, a continuacion, limpielo usando el
proceso automatizado que se describe a continuacion:
¢ Lavado: agua fria, temperatura 27 °C durante 35 segundos

Lavado: agua caliente, temperatura minima 60 °C durante 2 minutos

Lavado: agua fria, temperatura 27 °C durante 45 segundos

Lavado: agua caliente, temperatura minima 60 °C durante 2 minutos

Aclarado térmico: agua caliente, temperatura 82 °C durante 1 minuto

Secado: aire caliente, temperatura minima 82 °C, minimo 6 minutos

2. Examine los instrumentos después de cada ciclo de limpieza para confirmar
que su funcionamiento y su seguridad son adecuados. Si sospecha que hay un
problema, aparte el instrumento para su reparacion.

3. Después de la limpieza, puede realizarse la desinfeccion mediante inmersion en
una solucién de desinfeccién como glutaraldehido activado, seguida por aclarado
y secado.

ESTERILIZACION DE INSTRUMENTOS NO ESTERILES

Advertencias sobre la esterilizacion
La esterilizacion no sustituye a la limpieza. Los instrumentos deben limpiarse y
desinfectarse meticulosamente antes de ser esterilizados.

* Antes del uso quirtirgico, los instrumentos deben limpiarse como se describe mas
adelante.

Envuelva los instrumentos segun las instrucciones de uso del fabricante. También
se pueden consultar los procedimientos locales y el uso de técnicas de envoltura
Burdre imemane se describen en la version actual de la norma ANSI/AAMI
ST4l stados Uriidos utilice envolturas aprobadas por la FDA.

Conservar en un lugar fresco y seco.

En el caso de instrumentos suministrados en juegos, coléquelos en bandejas de
esterilizacion Latarjet durante su esterilizacion. Coloque el instrumento en el lugar
designado en la bandeja de esterilizacion. Si no hay designado un lugar especifico
para un instrumento, se puede colocar en la zona de uso general asegurandose
de que el agente esterilizante tenga un acceso adecuado a todas las superficies

.

.

.
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incluidas las zonas de dificil acceso, limenes, etc. Utilice un esterilizador con
vapor validado y adecuadamente mantenido y calibrado.

El peso del sistema total combinado de bandeja de esterilizacion (dispositivos,
bandejas internas, caja de esterilizacion externa y cubierta) no debe ser superior
a 10 kg (22 libras).

No apile los sistemas de bandejas de esterilizacion.

Se han validado los siguientes métodos y parametros:

. Esterilizacion con vapor de vacio previo (extraccion de aire dinamica):
Tipo de esterilizador: vacio previo/carga porosa

Se puede lograr una esterilizacién con vapor eficaz con los siguientes ciclos:

Tipo de ciclo Temperatura Tiempo minimo de
Vacio previo 132°C 4 minutos

Vacio previo (fuera de EE. UU.) | 134-137 °C 3 minutos

Tiempo de secado: 30 minutos

2. Esterilizacion con vapor de desplazamiento por gravedad (solo para
instrumentos):
Tipo de esterilizador: gravedad

Tipo de ciclo Temperatura Tiempo minimo de
exposicion
Desplazamiento por gravedad | 132 °C 10 minutos

Tiempo de secado: 40 minutos

Configuracién del instrumento: envueltos individualmente

INSTRUCCIONES DE USO: PROCEDIMIENTO LATARJET
(trasplante de injerto de hueso, fijado con dos tornillos corticales)

Pasos del procedimiento Laterjet:

Evaluacion de la articulacion y decision quirtrgica final
Acceso, exposicion y preparacion del hombro

Divisién del subescapular

Preparacion del injerto éseo, taladrar dos orificios
Osteotomia del injerto dseo

Taladrado del glenoideo

Fijacion y transferencia del injerto 6seo

Injerto dseo: fijacion final del glenoideo

PNoas®P

Advertencia: debe p se con p ion; el ajuste ivo a niveles de
alta torsion puede dafar el hueso y p la fuerza de sujecio

INSTRUCCIONES DE USO: PROCEDIMIENTO BRISTOW
(trasplante de injerto de hueso, fijado con un tornillo cortical)

Pasos del procedimiento Bristow:
Evaluacion de la articulacion y decision quirtrgica final
Acceso, exposicion y preparacion del hombro
Divisién del subescapular
Preparacion del injerto éseo, taladrar un orificio
Osteotomia del injerto dseo
Taladrado del glenoideo
Fijacion y transferencia del injerto 6seo
Injerto oseo: 1ijacit’)n final del glenoideo
crpay MH 5
AdWﬂéaﬁﬂ“@mﬁ?ioederse con precaucion; el ajuste excesivo a niveles de
alta torsién puede daiar el hueso y p! la fuerza de suj

WN9WPWN#

PRESENTACION
Los instrumentos se suministran como sigue:

* Los instrumentos reutilizables se suministran limpios y se deben esterilizar antes
de su uso.



* Los instrumentos desechables se suministran estériles y se deben desechar
adecuadamente al final del procedimiento.

ITALIANO

DESCRIZIONE
STRUMENTI LATARJET EXPERIENCE

Y

Importante: leggere attentamente le istruzi er 'uso e le relative tecniche
chirurgiche con attenzione prima dell’'uso. Assicurarsi di avere familiarita con la
tecnica chirurgica appropriata.

Gli strumenti del sistema per instabilita della spalla Latarjet EXPERIENCE sono
costituiti da strumenti sterili e non sterili. Tali strumenti sono destinati all'uso in due
procedure specifiche: “Latarjet” e “Bristow” Gli strumenti sono forniti in kit dedicati.

Strumenti monouso steri
Il contenuto & STERILE se la confezione non risulta danneggiata o aperta.

Cat. N. izi Numero di unita

288238 Componenti del kit della procedura Latarjet:

Filo K per glenoide (380 mm), sterile 3

Doppia cannula per il posizionamento della coracoide 1

Otturatore per cannula 2

Tappo 2
288239 | Componenti del kit della procedura Bristow:

Filo K per glenoide (380 mm), sterile 2

Cannula singola per il posizionamento della coracoide 1

Otturatore per cannula 1

Tappo 1

Strumenti lizzabili non steri
Cat. N. Descrizione Nur.neru a mT“a
Latarjet Bristow

288205 Tunnellizzatore subscapolare 1 1
288240 Latarjet, bastoncino di commutazione 1 1
288101 Latarjet, bastoncino di commutazione piccolo 1 1
28880dmmm: urvo affilato 1 1
2K 8l coide da 3,5 mm 2 1
288241 Latarjet, trapano per glenoide 1 1
288210 Tubo di riferimento 1 1
288211 Cacciative combo 1 1
288216 Cacciavite per estrazione 1 1
288200 Guida per trapano per coracoide in linea 1 1




Cat. N. Descrizione Nul.neru a mT“a
Latarjet Bristow
288221 Guida per glenoide 1 1
288206 Perno di contrasto per coracoide 1 1
288202 Trapano per coperchio per coracoide 1 1
288201 Trapano per coracoide 1 1
288203 Maschiatore per coperchio 1 1
288208 Perno di contrasto per glenoide 1 1
288215 Divaricatore subscapolare 1 1
288213 Latarjet, divaricatore di Hohmann 2 2
288214, Leva per glenoide, doppia spina 1 1
288212 Divaricatore per testa omerale Latarjet 1 1
288207 Filo K per glenoide (380 mm) 1 1
288242 Latarjet, spina piccola 1 1
INDICAZIONI

Il set per instabilita della spalla Latarjet EXPERIENCE ¢ destinato a fornire al
chirurgo ortopedico un metodo per la fissazione dell'osso e ad agevolare la gestione
degli interventi ricostruttivi.

CONTROINDICAZIONI

Da non usarsi in presenza di condizioni che potrebbero ritardare la cicatrizzazione,
ad esempio limitazione dell’afflusso sanguigno, infezione e condizioni che potrebbero
compromettere la capacita di guarigione del paziente, come lo stato cognitivo.

AVVERTENZE

Leggere le presenti istruzioni prima dell'uso del set per instabilita della spalla
Latarjet EXPERIENCE.

Non utilizzare se I'etichetta & assente. E obbligatorio che il chirurgo e lo staff della
sala operatoria abbiano completa familiarita con la tecnica chirurgica per quanto
riguarda I'uso del set per instabilita della spalla Latarjet EXPERIENCE.

Alcuni strumenti sono forniti sterili e sono monouso (fare riferimento all’elenco
dei prodotti, nella precedente sezione Descrizione). Non sono stati concepiti per
essere riutilizzati o risterilizzati. La rielaborazione puo influire sulle caratteristiche
del materiale, ad esempio corrosione e smussatura dei bordi, con conseguente
alterazione della forza dei dispositivi e compromissione delle prestazioni. La
rielaborazione di dispositivi monouso pud anche essere causa di contaminazione
crociata con conseguente infezione del paziente. Questi rischi possono
compromettere la sicurezza del paziente.

Non utilizzare se la confezione sterile sembra danneggiata.

Alcuni strumenti sono forniti non sterili (fare riferimento all’elenco dei prodotti,
nella precedente sezione Descrizione). Pulire e disinfettare gli strumenti dopo
ogni procedura come descritto nella sottostante sezione Pulizia, disinfezione e
sterilizzazione; sterilizzare prima del primo uso e di ogni uso successivo.

| fili K e i trapani del set possono essere dotati di bordi affilati in grado di punturare
la cute. Maneggiare con cura.

PRECAUZIONI

* Ispezionare gli strumenti prima dell'uso per verificarne I'integrita e la compatibilita,
al fine di garantire adeguate funzionalita e sicurezza.

Sostituire tutti gli strumenti smussati.

Condizioni altamente alcaline possono danneggiare i prodotti con componenti in
alluminio.

Evitare di esporre gli strumenti a soluzioni di ipoclorito, in quanto tali soluzioni

PULIZIA E DISINFEZIONE DEGLI STRUMENTI NON STERILI

.

.

.

.

.

.

.

.

.

Smontaggio:
* Smontare prima di pulizia e sterilizzazione.
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Avvertenze:

* Indossare gli strumenti e 'abbigliamento di protezione adeguati: protezione per gli
occhi, guanti ecc.

Effettuare la pulizia immediatamente dopo ciascuna procedura, prima che il
sangue, la soluzione salina e i detriti si siano asciugati.

Dal momento che la sola disinfezione non & adeguata, sterilizzare gli strumenti
prima di ciascuna procedura.

Prima della sterilizzazione, pulire gli strumenti con mezzi automatici o manuali
come descritto di seguito.

Pulizia manuale

. Sciacquare con acqua purificata (tramite demineralizzazione, deionizzazione,

osmosi inversa o distillazione).

Preparare una soluzione detergente enzimatica conformemente alle istruzioni del

produttore.

. Immergere i dispositivi nella soluzione enzimatica per 10 minuti, strofinare gli
strumenti sommersi con una spugna morbida e agitare. Usare uno scovolino per i
lumen, fessure e asole.

I

w

NOTA: la pulizia ad ultrasuoni fornira la pulizia piu efficiente.

« Risciacquare con acqua distillata o demineralizzata agitando per 1 minuto; ripetere
il risciacquo due volte.

* Asciugare completamente i dispositivi prima di immagazzinarli.

Pulizia automatica
1. Eseguire la fase di pre-pulizia inserendo un detergente enzimatico attraverso
ilumen con un ago e siringa da 5 ml e facendo uso di una spazzola a setole
morbide per strofinare le fessure e le asole. Sciacquare il dispositivo finché non
sara pil visibile alcun detergente e pulire secondo il processo automatico descritto
di seguito:
* Lavaggio: acqua fredda, temperatura 27 °C per 35 secondi
Lavaggio: acqua calda, temperatura minima 60 °C per 2 minuti
Lavaggio: acqua fredda, temperatura 27 °C per 45 secondi
Lavaggio: acqua calda, temperatura minima 60 °C per 2 minuti
Risciacquo termino: acqua calda, temperatura 82 °C per 1 minuto
* Asciugatura: aria calda, temperatura minima 82 °C per 6 minuti
. Ispezionare gli strumenti dopo ciascun ciclo di pulizia per verificare che tutto sia
in ordine e funzionale. Se si sospetta un problema, destinare lo strumento alla
riparazione.
. Dopo la pulizia, & possibile eseguire la disinfezione per immersione in una
soluzione disinfettante quale un glutaraldeide attivato, seguita da risciacquo e
asciugatura.

STERILIZZAZIONE DEGLI STRUMENTI NON STERILI

IS}
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Avvertenze sulla sterilizzazione
La sterilizzazione non sostituisce la pulizia. Pulire accuratamente i dispositivi prima
della sterilizzazione.

Prima dell’'uso chirurgico, pulire gli strumenti come descritto in precedenza.
Awvolgere gli strumenti secondo le istruzioni per I'uso del produttore. E inoltre
possibile fare riferimento alle procedure locali, utilizzando tecniche di avvolgimento
ndarqdﬁo{ne uelle descritte nella attuale revisione della ANSI/AAMI ST46.
%egm ), utilizzare un avvolgimento per la sterilizzazione approvato

dalla FDA.

Conservare in un luogo fresco e asciutto.

Per gli strumenti riutilizzabili facenti parte di un set, utilizzare il vassoio di
sterilizzazione Latarjet per tenerli insieme durante la sterilizzazione. Porre lo
strumento nella posizione corretta all'interno del vassoio di sterilizzazione. Se non &
identificata una posizione specifica per uno strumento, questo puo essere collocato
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nell'area generica assicurandosi che lo sterilizzante possa accedere adeguatamente
a tutte le superfici, tra cui aree difficili da raggiungere, lumen ecc. Utilizzare uno
sterilizzatore a vapore validato, calibrato e adeguatamente manutenuto.

Lintero sistema di vassoi per sterilizzazione combinato (dispositivi, vassoi interni,
contenitore di sterilizzazione esterno e coperchio) non deve superare il limite di
peso di 10 kg (22 Ib).

Non impilare i sistemi di vassoi per sterilizzazione.

Sono stati approvati i seguenti metodi e parametri:

. Sterilizzazione a vapore con prevuoto (rimozione dell’aria dinamica):
Tipo di sterilizzatore: Prevuoto/carico poroso

E possibile ottenere una sterilizzazione a vapore efficace utilizzando i seguenti cicli:

Tipo di ciclo Temperatura Tempo minimo di
Prevuoto 182 °C 4 minut

Prevuoto (fuori dagli USA) 184-137 °C 3 minut

Tempo di asciugatura: 30 minuti

2. Sterilizzazione a vapore con spostamento per gravita (solo per strumenti):
Tipo di sterilizzatore: A gravita

Tipo di ciclo Temperatura Tempo minimo di
Spostamento per gravita 132°C 10 minuti
Tempo di asciugatura: 40 minuti

Configurazione dello strumento: Avvolto singolarmente

ISTRUZIONI PER L'USO: PROCEDURA LATARJET
(Trapianto innesto osseo, fissato con due viti corticali)

Fasi della procedura Laterjet:

1. Valutazione dell'articolazione e decisione finale relativa all'intervento chirurgico
2. Accesso, esposizione e preparazione della spalla

3. Divisione subscapolare

4. Preparazione dell'innesto osseo, praticare 2 fori

5. Osteotomia innesto osseo

6. Foratura del glenoide

7. Fissaggio e trasferimento dell'innesto osseo

8. Innesto osseo: fissazione finale al glenoide

Avvertenza: pi la i ione; un so ggio a livelli di

coppia elevati pud causare danni all’osso e pud compromettere la forza di
tenuta.

ISTRUZIONI PER L'USO: PROCEDURA BRISTOW
(Trapianto innesto osseo, fissato con una vite corticale)

Fasi della procedura Bristow:

Valutazione dell'articolazione e decisione finale relativa all'intervento chirurgico
Accesso, esposizione e preparazione della spalla

Divisione subscapolare

Preparazione dell'innesto osseo, praticare 1 foro

Pertaptas Vi@ Fiesaminons Se0
AR

Fissaggio e trasferimento dell'innesto osseo
Innesto osseo: fissazione finale al glenoide

PNoos®P

Avvertenza: pi la i ione; un so ggio a livelli di
coppia elevati pud causare danni all’osso e pud compromettere la forza di
tenuta.
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FORNITURA DEL MATERIALE
Gli strumenti sono forniti come segue:

* Gli strumenti riutilizzabili sono forniti puliti e devono essere sterilizzati prima
dell'uso.

+ Gli strumenti monouso sono fornite sterili e devono essere smaltiti correttamente,
al termine della procedura.

DEUTSCH

BESCHREIBUNG
LATARJET EXPERIENCE-INSTRUMENTE

1y ]

Wichtig: Bitte lesen Sie vor der Verwendung sorgfiltig diese

isung und die oérigen O i i durch.
Vergewissern Sie sich, dass Sie mit der pi Op i i
vertraut sind.

Die Instrumente fir das Latarjet EXPERIENCE Instability Shoulder System umfassen
sterile und unsterile Instrumente. Diese Instrumente sind zur Verwendung in zwei
spezifischen Verfahren vorgesehen: ,Latarjet* und ,Bristow" Die Instrumente werden
in speziellen Sets geliefert.

Sterile Einweginstrumente:
Der Inhalt ist STERIL, sofern die Verpackung nicht beschadigt oder gedffnet ist.

Kat.- Nr. Beschreibung Menge
288238 Latarjet-Verfahren-Set-Komponenten:
Glenoid-Kirschnerdraht (380 mm) — steril
Coracoid-Positionierdoppelkanille
Kaniilen-Obturator
Stopsel
288239 Bristow-Verfahren-Set-Komponenten:
Glenoid-Kirschnerdraht (380 mm) — steril

PR G e pohiereinzelkanile
- ’”’?ﬂ“an‘-Wm"aw

[ stopsel

oo+
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Unsterile, wiederver

Kat.- Nr. - Menge -
Latarjet Bristow
288205 Subscapularis-Fiihrungsstab 1 1
288240 Latarjet, Wechselstab 1 1
288101 Latarjet, kleiner Wechselstab 1 1
288204 Stark gebogenes Osteotom 1 1
288209 3,5-mm-Coracoid-Schraube 2 1
288241 Latarjet, Glenoid-Bohrer 1 1
288210 Referenzrohrchen 1 1
288211 Kombischraubendreher 1 1
288216 Schraubendreher 1 1
288200 Inline-Coracoid-Bohrerfiihrung 1 1
288221 Glenoid-Fiihrung 1 1
288206 Coracoid-Offset-Nagel 1 1
288202 Coracoid-Zylinderbohrer 1 1
288201 Coracoid-Bohrer 1 1
288203 Zylinder-Gewindeschneider 1 1
288208 Glenoid-Offset-Nagel 1 1
288215 Subscapularis-Spreizer 1 1
288213 Latarjet, Hohmann-Hebel 2 2
288214 Glenoid-Retraktor, mit zwei Z&hnen 1 1
288212 Latarjet, Humeruskopf-Retraktor 1 1
288207 Glenoid-Kirschnerdraht (380 mm) 1 1
288242 Latarjet, Kleine Sonde 1 1

INDIKATIONEN

Das Latarjet EXPERIENCE Instability Shoulder Set soll dem orthopadischen Chirurg
als Mittel fur die Knochenfixierung und zur Erleichterung rekonstruktiver Operationen
dienen.

KONTRAINDIKATIONEN

Nicht verwenden, wenn Erkrankungen vorliegen, die den Heilungsprozess verzégern
kénnten, z. B. eingeschrénkte Blutversorgung, Infektionen, oder, wenn andere
Erkrankungen vorliegen, die die Heilungsfahigkeit des Patienten beeintréachtigen
kénnten, z. B. der kognitive Zustand des Patienten.

WARNHINWEISE

+ Lesen Sie diese Anweisung vor der Verwendung des Latarjet EXPERIENCE
Instability Shoulder Set durch.

Nicht verwenden, wenn das Etikett fehlt. Es ist zwingend notwendig, dass der
Chirurg sowie das OP-Team vor dem Gebrauch des Latarjet EXPERIENCE
Instability Shoulder Set mit der entsprechenden Operationstechnik vertraut sind.
Einige der Instrumente werden steril geliefert und sind nur fiir den einmaligen
Gebrauch bestimmt (siehe Produktliste oben unter ,Beschreibung*). Sie sind nicht
zur Wiederverwendung oder Resterilisation vorgesehen. Eine Aufbereitung kann
zu Veranderungen der Materialeigenschaften fiihren, wie z. B. Korrosion und
stumpfe Kanten, wodurch die Belastbarkeit und Leistung der Gerate beeintrachtigt
werden kénnte. Durch das Aufbereiten von Einweggeraten kann sich der Patient
tber eine Kreuzkontamination infizieren. Diese kdnnen méglicherweise die
Patientensicherheit beeintrachtigen.

enn die Sterilverpackung beschadigt zu sein scheint.

i erden unsteril geliefert (siehe Produktliste oben unter

g“). Die Instrumente nach jedem Verfahren nach der Beschreibung
im Abschnitt zur Reinigung/Desinfektion/Sterilisation (unten) reinigen und
desinfizieren; vor der ersten und jeder nachfolgenden Verwendung sterilisieren.
Die Kirschnerdrahte und Bohrer im Set weisen scharfe Kanten auf, die die Haut
perforieren kénnen. Vorsichtig handhaben.




VORSICHTSMASSNAHMEN

Die Instrumente auf Unversehrtheit und Kompatibilitat Gberprifen, um eine
einwandfreie Funktion und Sicherheit zu gewéhrleisten.

Alle stumpfen Instrumente ersetzen.

Durch stark basische Reinigungsmittel konnen Produkte mit Aluminiumanteilen

u. U. beschadigt werden.

Instrumente nicht mit Hypochloritiésungen in Bertihrung kommen lassen, da diese
Korrosion férdern.

REINIGUNG UND DESINFEKTION UNSTERILER INSTRUMENTE
Demontage:
* Vor Reinigung und Sterilisation auseinandernehmen.

N
m 288200

Warnhlnwelse

* Geeignete Schutzausristung tragen: Augenschutz, Handschuhe usw.

Die Reinigung muss sofort nach jedem Verfahren erfolgen, bevor Blut, Salzlosung
und Verschmutzungen angetrocknet sind.

Da die Desinfektion allein nicht ausreichend ist, sollten die Instrumente vor jedem
Eingriff sterilisiert werden.

Vor der Sterilisation sollten die Instrumente entweder manuell oder automatisiert

entsprechend den nachstehenden Anweisungen gereinigt werden:

Manuelle Reinigung

1. Mit (z. B. durch Entmineralisierung, Entionisierung, Umkehrosmose, Destillation)
gereinigtem Wasser abspiilen.

2. Eine enzymatische Reinigungslosung gemaB Herstelleranweisungen ansetzen.

3. Die Instrumente 10 Minuten lang in eine enzymatische Lésung eintauchen. Die
eingetauchten Instrumente mit einem weichen Schwamm schrubben und dann
in der Losung hin- und her bewegen. Fiir Lumen, Ritzen und Schlitze einen
Pfeifenreiniger verwenden.

HINWEIS: Eine L ini istam
* Mit destilliertem oder demineralisiertem Wasser abspiilen, 1 Minute hin- und her
bewegen und dann den Spiilvorgang noch zweimal wiederholen.

« Die Geréte vor der Lagerung griindlich trocknen.

Automatisierte Reinigung

. Zur Vorreinigung mittels einer 5-ml-Spritze und Nadel enzymatische
Reinigungslésung durch die Lumen spiilen und die Ritzen und Schlitze mit einer
weichen Biirste abbiirsten. Das Instrument abspiilen, bis kein Reinigungsmittel
mehr sichtbar ist, und dann gemaB den folgenden Anweisungen zum
automatisierten Verfahren reinigen:

Waschen: Kaltes Wasser, Temperatur 27 °C iber 35 Sekunden

Waschen: HeiBes Wasser, Temperatur mindestens 60 °C tiber 2 Minuten

Waschen: Kaltes Wasser, Temperatur 27 °C iiber 45 Sekunden

Waschen: HeiBes Wasser, Temperatur mindestens 60 °C tiber 2 Minuten

HeiBes Spilen: HeiBes Wasser, Temperatur 82 °C tUber 1 Minute

Trocknen: HeiBe Luft, Temperatur mindestens 82 °C tber mindestens 6 Minuten

. Die Instrumente nach jedem Reinigungszyklus genau untersuchen, um korrekte
Funktionalitat und Sicherheit sicherzustellen. Wird ein Problem vermutet, das
Instrument sofort zur Reparatur beiseitelegen.

. Nach der Reinigung kann eine Desinfektion durch Eintauchen in eine
Desinfektionslésung wie z. B. aktiviertes Glutaraldehyd durchgefiihrt werden,
gefolgt von Spulen und Trocknen.

N

w
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STERILISAHEIPONETERILER INSTRUMENTE

Warnhinweise zur Sterilisation

Die Sterilisation ersetzt nicht die Reinigung. Gerate mussen vor der Sterilisation
griindlich gereinigt werden.

« Vor dem chirurgischen Eingriff sind die Instrumente wie unten beschrieben zu
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reinigen.

Die gereinigten Instrumente nach Herstelleranweisungen steril verpacken. Vor Ort
geltende Verfahren, die beispielsweise in der aktuellen Uberarbeitung der Norm
ANSI/AAMI ST46 beschriebene Standardverpackungsverfahren verwenden,
koénnen auBerdem bertcksichtigt werden. In den Vereinigten Staaten von Amerika
(USA) wird eine von der FDA zugelassene Sterilverpackung verwendet.

Kuhl und trocken lagern

Wahrend der Sterilisation kann die Latarjet-Sterilisationskassette als Behalter fir
die wiederverwendbaren Instrumenten-Sets verwendet werden. Das Instrument an
die entsprechende Stelle in der Sterilisationskassette legen Wenn keine bestimmte
Stelle fur das jeweilige Instrument vorgegeben ist, kann es auf die Allzweckflache
gelegt werden, unter der Voraussetzung, dass das Sterilisationsmittel alle
Oberfléachen, einschlieBlich schwer zu erreichende Bereiche wie Lumen

etc., erreicht. Einen gepruften, ordnungsgemaf gewarteten und geeichten
Dampfsterilisator verwenden.

Das vollstandig kombinierte Sterilisationseinsatzsystem (Geréte, Inneneinsétze,
auBere Sterilisationsbox und Deckel) diirfen nicht mehr als 10 kg (22 Pfund)
wiegen.

Einsatzsysteme fr die Sterilisation nicht stapeln.

Die folgenden Methoden und Parameter wurden als geeignet befunden:

. Dampfsterilisation mit Vorvakuum (dynamische Entltftung):
Sterilisationsart: Vorvakuum/Poréses Sterilisiergut

Eine effektive Dampfsterilisation wird bei folgenden Parametern erzielt:

Art des Zyklus Mi
Vorvakuum 132°C 4 Minuten
Vorvakuum (auBerhalb der USA) | 134-137 °C 3 Minuten
Trocknungsdauer: 30 Minuten

2. Dampfsterilisation mit Schwerkraftabscheidung (nur fiir Instrumente):
Sterilisationsart: Schwerkraft

Art des Zyklus [ [ mi

Gravitationsentliftung [ 132°C | 10 Minuten

Trocknungsdauer: 40 Minuten

Instrumentenkonfiguration: Einzeln verpackt

GEBRAUCHSANWEISUNG: LATARJET-VERFAHREN
(Knochenspantransplantation, mit zwei Kortikalisschrauben fixiert)

Latarjet-Verfahrensschritte:

Gemeinsame Beurteilung und abschlieBende chirurgische Entscheidung
Schulterzugang, Freilegung und Vorbereitung

Subscapularis-Teilung

Knochenspanvorbereitung, zwei Lécher bohren
Knochenspan-Osteotomie

Glenoidanbohrung

Knochenspanbefestigung und Ubertragung

AbschlieBende Befestigung des Knochenspans am Glenoid

PNoas©P S

Warnung: Sorgfalt walten lassen; Festziehen mit zu hohen
Anzugsdrehmomenten kann zu einer Beschadigung des Knochens und zu

eimmrmm der Haltefestigkeit fiihren.

GEBRAUCHSANWEISUNG: BRISTOW-VERFAHREN
(Knochenspantransplantation, mit einer Kortikalisschraube fixiert)

Bristow-Verfahrensschritte:
1. Gemeinsame Beurteilung und abschlieBende chirurgische Entscheidung
2. Schulterzugang, Freilegung und Vorbereitung
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Subscapularis-Teilung

Knochenspanvorbereitung, ein Loch bohren

Knochenspan-Osteotomie

Glenoidanbohrung

Knochenspanbefestigung und Ubertragung

AbschlieBende Befestigung des Knochenspans am Glenoid

Warnung: Sorgfalt walten lassen; Festziehen auf zu hohe Anzugsdrehmomente
kann zu einer Beschédigung des Knochen und zu einer Beeintréachtigung der
Haltefestigkeit fiihren.

LIEFERZUSTAND

Die Instrumente werden im folgenden Zustand geliefert:

No o,

I

* Wiederverwendbare Instrumente werden im reinen Zustand geliefert und miissen
vor der ersten Verwendung sterilisiert werden.

* Einweginstrumente werden im sterilen Zustand geliefert und missen nach dem
Verfahren sachgeman entsorgt werden.

FRANCAIS

DESCRIPTION
INSTRUMENTS LATARJET EXPERIENCE

M ]

Important : Veuillez lire attentivement ces instructions d’utilisation et les
i chirurgi P avant utilisation. Assurez-vous que
vous étes familier avec la technique chirurgicale appropriée.

Les instruments pour le Systeme pour Epaule Instable dans le cadre d'une
intervention de Latarjet EXPERIENCE comprennent des instruments stériles et non
stériles. Ces instruments doivent étre utilisés dans le cadre de deux interventions
spécifiques : « Latarjet » et « Bristow ». Les instruments seront fournis dans des kits
spéciaux.

Instruments stériles jetables :
Le contenu est STERILE (STERILE) sauf si l'emballage est endommagé ou ouvert.

Porncrpans MU » Pocsmpanmasope
wwsnevacertn | info@nevacert.ru



N° Réf. ipti Quantité

288238 Composants des Kits d'intervention Latarjet :

Broche de Kirschner Glénoide (380 mm) - stérile 3

Double Canule de Positionnement Coracoide 1

Obturateur de Canule 2

Prise 2
288239 Composants des Kits d'intervention Bristow :

Broche de Kirschner Glénoide (380 mm) - stérile 2

Canule Simple de Positionnement Coracoide 1

Obturateur de Canule 1

Prise 1

Instruments réutilisables non stériles :
N° Réf. Description Quantité_
Latarjet Bristow
288205 Couteau a canneler Sous-scapulaire 1 1
288240 Latarjet, Baton Commutateur 1 1
288101 Latarjet, Petit Baton Commutateur 1 1
288204 Ostéotome Courbé Pointu 1 1
288209 Vis Coracoidienne de 3,56 mm 2 1
288241 Latarjet, Foret Glénoide 1 1
288210 Tube de Référence 1 1
288211 Tournevis combo 1 1
288216 Tournevis d’Extraction 1 1
288200 Guide de Forage Coracoide En Ligne 1 1
288221 Guide Glénoide 1 1
288206 Tige Décalée Coracoide 1 1
288202 Foret Coracoide en forme de chapeau haut-de-forme 1 1
288201 Foret Coracoide 1 1
288203 Vis Tap en forme de chapeau haut-de-forme 1 1
288208 Tige Décalée Glénoide 1 1
288215 Ecarteur Sous-scapulaire 1 1
288213 Latarjet, Ecarteur de Hohmann 2 2
288214 Levier Glénoide, & deux branches 1 1
288212 Ecarteur pour Téte Humérale Latarjet 1 1
288207 Broche de Kirschner Glénoide (380 mm) 1 1
288242 Latarjet, Petite Sonde 1 1
INDICATIONS

Le Kit pour Epaule Instable dans le cadre d’une intervention de Latarjet
EXPERIENCE a pour but de fournir au chirurgien orthopédique un moyen de fixation
osseuse et d'aider a la prise en charge des chirurgies reconstructrices.

CONTRE-INDICATIONS

Ne pas utiliser dans le cas de pathologies qui retarderaient le processus de
cicatrisation (par ex. mauvais apport sanguin, infection) ou dans le cas de
pathologies qui auraient tendance a compromettre la capacité du patient a cicatriser,
comme un état cognitif.

AVERTISSEMENTS

« Lire ces instructions avant d'utiliser le Kit pour Epaule Instable dans le cadre d'une
EXPERIENCE.

. pas d’étiquetage. Il est impératif que le chirurgien ainsi que

le personnel présent dans la salle d'opération maitrisent parfaitement la technique
chirurgicale qui convient pour utiliser le Kit pour Epaule Instable dans le cadre
d’une intervention de Latarjet EXPERIENCE.

Certains instruments sont fournis stériles et sont a usage unique exclusivement
(liste des produits de référence sous l'intitulé Description ci-dessus). lls n'ont

pas été congus pour étre réutilisés ou restérilisés. Le retraitement peut entrainer
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des modifications des caractéristiques matérielles, comme une corrosion ou des
bords atténués, qui peuvent avoir des répercussions sur la force des dispositifs et
compromettre la performance de ceux-ci. Le retraitement des dispositifs & usage
unique peut également entrainer une contamination croisée et ainsi infecter le
patient. Ces risques peuvent éventuellement affecter la sécurité du patient.

Ne pas utiliser si 'emballage stérile semble endommagé.

Certains instruments sont fournis non stériles (liste des produits de référence
sous l'intitulé Description ci-dessus). Nettoyer et désinfecter les instruments
aprés chaque intervention comme décrit dans la section Nettoyage/Désinfection/
Stérilisation ci-dessous, stériliser avant la premiére utilisation et a chaque
utilisation suivante.

Les broches de Kirschner et les Forets du Kit ont des bords aiguisés susceptibles
de perforer la peau. Manipuler avec précaution.

PRECAUTIONS

* Inspecter les instruments avant chaque utilisation afin de contréler leur intégrité
ainsi que leur compatibilité et de vérifier leur bon fonctionnement et leur sécurité.
Remplacer tous les instruments usés.

Des conditions fortement alcalines peuvent endommager les produits avec des
piéces en aluminium.

Eviter d’exposer les instruments & des solutions d’hypochlorite, car elles favorisent
la corrosion.

NETTOYAGE ET DESINFECTION DES INSTRUMENTS NON STERILES

Démontage :
+ Démonter avant nettoyage et stérilisation

.
m 288200

Avertlssemems

Porter des équipements de protection appropriés : protections oculaires, gants, etc.
Le nettoyage doit &tre immédiatement effectué aprés chaque intervention, avant
que le sang, la solution saline et les débris ne séchent.

Une désinfection seule ne convient pas. Les instruments doivent étre stérilisés
avant chaque intervention.

Avant la stérilisation, les instruments doivent étre nettoyés de la fagon manuelle ou
automatisée décrite ci-dessous :

Nettoyage manuel
1. Rincer avec de I'eau qui a été purifiée (par ex. déminéralisation, déionisation,
osmose inverse, distillation).

2. Préparer une solution de nettoyage enzymatique selon les instructions du fabricant.
3. Plonger les dispositifs dans une solution enzymatique pendant 10 minutes, gratter
les instruments immergés avec une éponge douce et agiter. Utiliser un goupillon

pour nettoyer les lumiéres, fissures et fentes.

REMARQUE : Le yage a est le plus effi

 Rincer a l'eau distillée ou demlnerallsee en agitant pendant une minute et répéter
deux fois le ringage.

* Sécher soigneusement les dispositifs avant de les ranger.

Nettoyage automatique

1. Effectuer I'étape de prélavage en faisant pénétrer le détergent enzymatique dans
les lumiéres a I'aide d’une seringue de 5 mL et d’une aiguille et en frottant les
fissures et les fentes a I'aide d’une brosse souple. Rincer le dispositif jusqu'a ce
qu'aucun détergent visible ne soit présent puis nettoyer a I'aide du processus
automatisé ci-dessous :
Lo Hamhaietoide, température de 27 °C pendant 35 secondes
. Nenoyage Eau chaude, température de 60 °C pendant 2 minutes

Nettoyage — Eau froide, température de 27 °C pendant 45 secondes

Nettoyage — Eau chaude, température de 60 °C pendant 2 minutes

Ringage Thermique — Eau chaude, température de 82 °C pendant 1 minute

Séchage — Air chaud, température minimum de 82 °C pendant au moins

6 minutes

2. Inspecter les instruments aprés chaque cycle de nettoyage pour vérifier qu'ils
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fonctionnent correctement et en toute sécurité. Si vous suspectez un probleme,
mettez I'lnstrument de coté pour réparation.

3. Apreés nettoyage, la désinfection doit étre effectuée par immersion dans une
solution désinfectante comme du Glutaraldéhyde Activé suivi par le ringage et le
séchage.

STERILISATION DES INSTRUMENTS NON STERILES
Avertissements relatifs a la Stérilisation

La stérilisation ne remplace pas le nettoyage. Les dispositifs doivent étre
soigneusement nettoyés avant stérilisation.

Avant toute utilisation chirurgicale, les instruments doivent étre nettoyés comme
décrit ci-dessous.

Envelopper les instruments selon les instructions d'utilisation du fabricant
d’enveloppes. Les interventions locales, qui utilisent des techniques
d’enveloppement standard comme celles décrites dans la révision actuelle de
ANSI/AAMI ST46, peuvent également étre référencées. Aux Etats-Unis, utiliser
une Enveloppe de Stérilisation approuvée par la FDA.

Conserver dans un endroit frais et sec.

Pour les instruments réutilisables fournis dans des kits, utiliser le plateau de
stérilisation Latarjet pour confinement lors de la stérilisation. Poser I'instrument &
I'endroit approprié sur le plateau de stérilisation. Si un endroit spécifique n'est pas
identifié pour un instrument, il peut étre posé dans la zone a usage général de
sorte que I'agent stérilisant ait un acceés approprié a toutes les surfaces, y compris
les zones difficiles a atteindre, les lumiéres, etc. Utiliser un stérilisateur a vapeur
validé, correctement entretenu et étalonné.

Le poids total du systéme de plateaux de stérilisation (dispositifs, plateaux
internes, boitier de stérilisation et couvercle) ne doit pas excéder la limite de 10
kg (22 Ibs).

Ne pas empiler les systémes de plateaux en vue de leur stérilisation.

Les méthodes et paramétres suivants ont été validés:

. Stérilisation a Vapeur Pré-vide (Evacuation Dynamique de IAir) :
Type de stérilisateur : Pré-vide/Charge Poreuse

Une stérilisation a vapeur efficace peut étre réalisée a I'aide des cycles suivants :

Type de Cycle 6 Temps d

Minimum
Pré-vide 132°C 4 min
Pré-vide (en dehors des Etats-Unis) | 134-137 °C 3min
Temps de séchage : 30 min

2. Gravité - Stérilisation a Vapeur par Déplacement (uniquement pour les

Type de stérilisateur : Gravité

Type de Cycle Température Temps d’Exposition
Minimum

Déplacement de la Gravité 132°C 10 min

Temps de séchage : 40 min

Configuration des Instruments : Enveloppés Individuellement

INSes ENEITILISATION : INTERVENTION LATARJET
(Transplantation de greffe osseuse, fixée avec deux vis corticales)

Etapes de l'intervention de Latarjet :

1. Evaluation de I'articulation et décision finale chirurgicale
2. Acces, exposition et préparation de I'épaule

3. Ecart de la Sous-scapulaire

4. Préparation de la greffe osseuse, perforation de 2 trous
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5. Ostéotomie de greffe osseuse

6. Perforation glénoide

7. Fixation et transfert de la greffe osseuse

8. Greffe osseuse - Fixation glénoide finale

Avertissement : Il convient de procéder avec précaution ;si les niveaux de
torque élevés sont trop serrés, cela peut I'os et p le
maintien de la force.

INSTRUCTIONS D’UTILISATION : INTERVENTION BRISTOW
(Transplantation de greffe osseuse, fixée avec une vis corticale)

Etapes de l'intervention de Bristow :

Evaluation de Iarticulation et décision finale chirurgicale
Accés, exposition et préparation de I'épaule

Ecart de la Sous-scapulaire

Préparation de la greffe osseuse, perforation de 1 trou
Ostéotomie de greffe osseuse

Perforation glénoide

Fixation et transfert de la greffe osseuse

Greffe osseuse - Fixation glénoide finale

PNOO s LN

Avertissement : Il convient de procéder avec précaution ;si les niveaux de
torque élevés sont trop serrés, cela peut I'os et p le
maintien de la force.

CONDITIONNEMENT
Les instruments sont fournis comme suit :

Les Instruments réutilisables sont fournis nettoyés et doivent étre stérilisés avant
utilisation.

Les Instruments jetables sont fournis stériles et doivent étre correctement mis au
rebut & la fin de l'intervention.

NEDERLANDS

BESCHRIJVING
LATARJET EXPERIENCE-INSTRUMENTEN

iy ]

Belangrijk: Lees v66r gebruik deze instructies en de overeenkomstige
i i ' ig door. Zorg ervoor dat u bekend bent met de

ISR PR  hniek,

De instrumenten voor het Latarjet EXPERIENCE-systeem voor instabiliteit van de
schouder bestaan uit steriele en niet-steriele instrumenten. Deze instrumenten
dienen voor twee specifieke ingrepen te worden gebruikt: ‘Latarjet’ en ‘Bristow. De
instrumenten worden bij de specifieke sets geleverd.
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Steriele wegwerpinstrumenten:
Inhoud is STERILE (steriel) tenzij verpakking is beschadigd of geopend.

Cat. nr. Hoev
288238 Componenten Latarjet-procedureset:
K-draad glenoid (380 mm) - steriel

Dubbele canule positionering coracoid

Obturator canule

NS

Plug

288239 Componenten Bristow-procedureset:

K-draad glenoid (380 mm) - steriel

Enkele canule positionering coracoid

Obturator canule

J D B Y

Plug

Niet-steriele herbruikbare instrumenten:

Cat. nr. H}mve -
Latarjet Bristow
i oo ' !
288240 Latarjet, wisselstaaf 1 1
288101 Latarjet, kleine wisselstaaf 1 1
288204 Scherp gebogen osteotoom 1 1
288209 Coracoidschroef, 3,5 mm 2 1
288241 Latarjet, glenoidboor 1 1
288210 Referentieslang 1 1
288211 Gecombineerde schroevendraaier 1 1
288216 Schroevendraaier voor verwijdering 1 1
288200 Inline coracoidboorgeleider 1 1
288221 Glenoidgeleider 1 1
288206 Offset-pen coracoid 1 1
288202 Boor afdichtdopje coracoid 1 1
288201 Coracoidboor 1 1
288203 Tap afdichtdopje 1 1
288208 Offset-pen glenoid 1 1
288215 Splijter subscapularis 1 1
288213 Latarjet, Hohmann-retractor 2 2
288214 Glenoidhendel, tweeledig 1 1
288212 Retractor humeruskop Latarjet 1 1
288207 K-draad glenoid (380 mm) 1 1
288242 Latarjet, kleine sonde 1 1
INDICATIES

De Latarjet EXPERIENCE-set voor instabiliteit van de schouder is bedoeld om de
orthopedische chirurg te voorzien van een manier voor botfixatie en voor assistentie
bij het beheer van reconstructieve ingrepen.

CONTRA-INDICATIES

Niet voor gebruik in omstandigheden die de genezing vertragen (bijvoorbeeld
beperkte bloedtoevoer, infectie) en omstandigheden die het vermogen van de patiént
om te helen ten nadele beinvioeden, zoals cognitieve staat.

WAARSCHUWINGEN

. m@or gebruik van het Latarjet EXPERIENCE-systeem voor
uder door.

+ Niet gebruiken als het etiket ontbreekt. Het is absoluut noodzakelijk dat de chirurg
en het operatiekamerpersoneel volledig vertrouwd zijn met de juiste chirurgische
techniek voor het gebruik van de Latarjet EXPERIENCE-set voor instabiliteit van
de schouder.

Een aantal instrumenten worden steriel geleverd en zijn uitsluitend bedoeld voor
eenmalig gebruik (referentieproductlijst onder Beschrijving hierboven). Deze zijn
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niet ontworpen om opnieuw te worden gebruikt of gesteriliseerd. Ontsmetting
kan leiden tot wijzigingen in het materiaal zoals corrosie en botte randen, wat de
bestendigheid en prestatie van de hulpmiddelen kan beinvioeden. Ontsmetting
van hulpmiddelen voor eenmalig gebruik kan ook leiden tot kruisbesmetting met
infectie van de patiént als gevolg. Deze risico’s hebben mogelijk invioed op de
veiligheid van de patiént.

Niet gebruiken als steriele verpakking beschadigd lijkt.

Bepaalde instrumenten worden niet-steriel geleverd (referentieproductlijst

onder Beschrijving hierboven). Reinig en desinfecteer de instrumenten na

elke procedure, zoals beschreven in het onderstaande gedeelte Reinigen/
desinfecteren/steriliseren; steriliseer ze voorafgaand aan het eerste gebruik en elk
volgende gebruik.

De K-draden en boren in de set hebben scherpe snijranden die de huid kunnen
beschadigen. Ga er dus voorzichtig mee om.

VOORZORGSMAATREGELEN

Controleer voorafgaand aan het gebruik of de instrumenten intact en compatibel
zijn om zeker te zijn dat deze naar behoren functioneren en veilig zijn.

Vervang alle botte instrumenten.

Sterk basische omstandigheden kunnen producten met aluminium onderdelen
beschadigen.

Vermijd blootstelling van instrumenten aan hypochlorietoplossingen, aangezien
deze corrosie bevorderen.

REINIGEN EN DESINFECTEREN VAN NIET-STERIELE INSTRUMENTEN

Uit elkaar halen:
* Voorafgaand aan reiniging en sterilisatie uit elkaar halen.

Waarschuwingen:

« Draag geschikte beschermende kleding: oogbescherming, handschoenen,
enzovoort.

Het instrument dient direct na elke ingreep te worden gereinigd voordat bloed,
fysiologische zoutoplossing en vuil zijn ingedroogd.

Aangezien alleen desinfecteren niet voldoende is, moeten instrumenten
voorafgaand aan elke ingreep worden gesteriliseerd.

Instrumenten moeten voorafgaand aan sterilisatie worden gereinigd op
handmatige of geautomatiseerde wijze, zoals hieronder beschreven:

.

.

.

Handmatige reiniging

. Spoel met gezuiverd water (bijvoorbeeld demineralisatie, deionisatie, omgekeerde-

osmose of destillatie) af.

Bereid een enzymatische reinigingsoplossing voor volgens de specificaties van

de fabrikant.

. Dompel de hulpmiddelen gedurende 10 minuten onder in de enzymatische
oplossing, schrob de ondergedompelde instrumenten met een zachte spons
en beweeg de instrumenten goed heen en weer. Gebruik een pijpenrager voor
lumina, spleten en sleuven.

I

w

OPMERKING: Ultrasone reiniging biedt de meest efficiénte reiniging.

* Spoel de instrumenten, en beweeg deze daarbij gedurende 1 minuut goed heen en
weer, in gedestilleerd of gedemineraliseerd water; herhaal de spoelprocedure tweemaal.

* Droog hulpmiddelen goed voordat u deze opslaat.

Automatische reiniging

1. [RniriGmahisrdsmamaesen vooraf door de lumina met behulp van een spuit van
ETITETRARUNIEEEen enzymatisch reinigingsmiddel te spoelen en de spleten
en sleuven met een borstel met zachte haren schoon te borstelen. Spoel het
hulpmiddel af tot er geen resten reinigingsoplossing meer zichtbaar zijn en reinig
vervolgens volgens onderstaand geautomatiseerd proces.
* Wassen — koud water, temperatuur van 27°C gedurende 35 seconden
* Wassen — warm water, temperatuur van 60°C gedurende 2 minuten
* Wassen — koud water, temperatuur van 27°C gedurende 45 seconden
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¢ Wassen — warm water, temperatuur van 60°C gedurende 2 minuten

¢ Thermaal spoelen — warm water, temperatuur van 82°C gedurende 1 minuut

* Drogen — warme lucht, temperatuur van 82°C gedurende minimaal 6 minuten

Controleer de instrumenten na iedere reinigingscyclus om zeker te zijn dat deze

naar behoren functioneren en veilig zijn. Zet het hulpmiddel apart voor reparatie

als u vermoedt dat er een probleem bestaat.

. Na de reiniging kan het instrument worden gedesinfecteerd door middel van
onderdompeling in een desinfectie-oplossing zoals geactiveerde glutaraldehyde,
gevolgd door spoelen en drogen.

N
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STERILISATIE VAN NIET-STERIELE INSTRUMENTEN

Waarschuwingen sterilisatie
Sterilisatie kan niet de plaats innemen van reiniging. Hulpmiddelen moeten grondig
worden gereinigd voordat deze worden gesteriliseerd.

* De instrumenten dienen voorafgaand aan gebruik bij een ingreep te worden
gereinigd zoals hieronder beschreven.

Wikkel instrumenten volgens de gebruiksaanwijzing van de fabrikant van de
wikkel. Plaatselijke procedures, waarbij gebruik wordt gemaakt van standaard
wikkeltechnieken, zoals de technieken die zijn beschreven in de huidige revisie
van ANSI/AAMI ST46, kunnen ook worden geraadpleegd. In de Verenigde Staten
(VS) gebruikt u een door de FDA goedgekeurde sterilisatiewikkel.

Op een koele, droge plaats bewaren.

Voor herbruikbare instrumenten die in sets worden geleverd, gebruikt u de
Latarjet-sterilisatieschaal ten behoeve van inperking tijdens sterilisatie. Plaats
het instrument op de juiste locatie op de sterilisatieschaal. Als er geen specifieke
locatie voor een instrument is geidentificeerd, kan deze in het gebied voor
algemeen gebruik worden geplaatst, waarbij ervoor moet worden gezorgd dat
alle oppervlakken door het sterilisatiemiddel kunnen worden bereikt, inclusief de
moeilijk te bereiken gebieden, lumina, enzovoorts. Gebruik een gevalideerd, juist
onderhouden en gekalibreerd stoomsterilisatieapparaat.

Het gecombineerde sterilisatieladesysteem (instrumenten, interne lades,
sterilisatiekoffer en deksel) mag maximaal 10 kg (22 Ibs) wegen.

Stapel geen ladesystemen op elkaar voor sterilisatie.

De volgende methoden en parameters zijn gevalideerd:
. Stoomsterilisatie voorvacutim (dynamische luchtverwijdering):
Type steriliseerapparaat: Voorvacutim/poreuze materialen

Een effectieve stoomsterilisatie kan worden bereikt met behulp van de volgende cycli:

Type cyclus Temperatuur Minimale
Voorvacuiim 132°C 4min.
Voorvacuiim (buiten de VS) 134137 °C 3 min.
Droogtijd: 30 min

2. Stoomsterilisatie zwaartekrachtverplaatsing (alleen voor instrumenten)
Type steriliseerapparaat: Zwaartekracht

Type cyclus Temperatuur Minimale
Zwaartekrachtverplaatsing 132°C 10 min.
Droogtijd: 40 min.

Instrumentconfiguratie: Individueel verpakt
Pmmlmm-“l::mnm"w
e
GEBRUIRSAANWIJZING: LATARJET-INGREEP
(Bottransplantatie, gefixeerd met twee corticale schroeven)

Stappen Latarjet-ingreep:

1. Gewrichtsevaluatie en definitieve chirurgische beslissing

2. Toegang tot en blootstelling en voorbereiding van de schouder
3. Splijting van de subscapularis
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4. Voorbereiding bottransplantatie, boor 2 openingen
5. Osteotomie bottransplantatie

6. Boren glenoid

7. Bevestigen en verplaatsen bottransplantatie

8. Bottransplantatie — definitieve fixatie glenoid

W: g: Zo igheid is het te strak aandraaien tot hoge
torsieniveaus kan hel bot beschadigen en leiden tot verminderde spierkracht
in de handen.

GEBRUIKSAANWIJZING: BRISTOW-INGREEP
(Bottransplantatie, gefixeerd met één corticale schroef)

Stappen Bristow-ingreep:

Gewrichtsevaluatie en definitieve chirurgische beslissing
Toegang tot en blootstelling en voorbereiding van de schouder
Splijting van de subscapularis

Voorbereiding bottransplantatie, boor 1 opening

Osteotomie bottransplantatie

Boren glenoid

Bevestigen en verplaatsen bottransplantatie

Bottransplantatie — definitieve fixatie glenoid

PNO oS LN S

W: id is het te strak aandraaien tot hoge
torsieniveaus kan hel bot beschadigen en leiden tot verminderde spierkracht
in de handen.

WIJZE VAN LEVERING
Instrumenten worden als volgt geleverd:

* Herbruikbare hulpmiddelen worden schoon geleverd en moeten voor chirurgisch
gebruik worden gesteriliseerd

* Wegwerpinstrumenten worden steriel geleverd en moeten na een ingreep op juiste
wijze worden afgevoerd.

PORTUGUE

DESCRIGAO
INSTRUMENTOS LATARJET EXPERIENCE

iy ]

Perncrpars MH » Pocazpanmiazaope.
ImPEHEEY LB ESHES instrugbes de utilizagdo e as técnicas cirdrgicas
correspondentes com atencgao antes de utilizar. Certifique-se de que esta
familiarizado com a técnica cirurgica apropriada.

Os instrumentos para o Sistema de Instabilidade de Ombro Latarjet EXPERIENCE
consistem em instrumentos esterilizados e néo esterilizados. Estes instrumentos
devem ser utilizados em dois procedimentos especificos: “Latarjet” e “Bristow” Os
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instrumentos serao fornecidos em dois kits dedicados.

Instrumentos descartaveis esterilizados:
O contetido esta esterilizado (STERILE) exceto se a embalagem estiver danificada
ou aberta.

N.° Ref. icdo
288238 | Componentes do Kit de Procedimento Latarjet:

Fio-K da Glenoide (380 mm) - esterilizado
Canula Dupla de Posicionamento do Coracoide
Obturador para Canula

NI

Tampao

288239 Componentes do Kit de Procedimento Bristow:

Fio-K da Glenoide (380 mm) - esterilizado

Cénula Individual de Posicionamento do Coracoide

Obturador para Canula

I ) B

Tampao

Instrumentos reutilizaveis nao esterilizados:

N.° Ref. Descricao O.uanhdad?
Latarjet Bristow
288205 Perfurador de Canais do Subescapular 1 1
288240 Latarjet, Vareta de Mudanga 1 1
288101 Latarjet, Vareta de Mudanca Pequena 1 1
288204 Osteétomo Curvo Afiado 1 1
288209 Parafuso do Coracoide de 3,5 mm 2 1
288241 Latarjet, Broca da Glenoide 1 1
288210 Tubo de Referéncia 1 1
288211 Aparafusador Combinado 1 1
288216 Chave de Extragao 1 1
288200 Guia de Broca do Coracoide Em Linha 1 1
288221 Guia da Glenoide 1 1
288206 Pino de Desvio do Coracoide 1 1
288202 Broca do Top Hat do Coracoide 1 1
288201 Broca do Coracoide 1 1
288203 Pungéo do Top Hat 1 1
288208 Pino de Desvio da Glenoide 1 1
288215 Afastador do Subescapular 1 1
288213 Latarjet, Afastador Hohmann 2 2
288214 Alavanca da Glenoide, Ponta Dupla 1 1
288212 Afastador da Cabeca Umeral Latarjet 1 1
288207 Fio-K da Glenoide (380 mm) 1 1
288242 Latarjet, Sonda Pequena 1 1
INDICACOES

O Conjunto de Instabilidade do Ombro Latarjet EXPERIENCE destina-se a facultar
ao cirurgido ortopédico um meio de fixacao 6ssea e prestar apoio na execucao de
cirurgias reconstrutivas.

CONTRAINDICAGOES

Na ando subsistem condigdes que atrasam a cicatrizagao

(p. sanguineo, infecdo), bem como condi¢es que tendem
a comprometer a capacidade do paciente de cicatrizar, tal como o estado cognitivo.
ADVERTENCIAS

* Leia estas instrugdes antes de utilizar o Conjunto de Instabilidade de Ombro
Latarjet EXPERIENCE.
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Nao utilize se o rétulo estiver em falta. E essencial que o cirurgido e a equipa do
bloco operatério estejam completamente familiarizados com a técnica cirtrgica
apropriada para a utilizagao do Conjunto de Instabilidade de Ombro Latarjet
EXPERIENCE.

Alguns instrumentos sao fornecidos esterilizados e destinam-se a uma tnica

utilizagao (consulte a lista de produtos sob a Descri¢do acima apresentada).

Néo foram concebidos para serem reutilizados nem reesterilizados.

O reprocessamento pode provocar alteragdes nas caracteristicas do material

como, por exemplo, corrosao e extremidades rombas, que podem ter

impacto na resisténcia dos dispositivos e comprometer o seu desempenho.

O reprocessamento de dispositivos de utilizagao Unica pode provocar

contaminag&o cruzada, podendo conduzir a infegdes no paciente. Estes riscos

podem afetar potencialmente a seguranga do paciente.

* Néo utilize se a embalagem esterilizada parecer estar danificada.

* Alguns instrumentos sao fornecidos nao esterilizados (consulte a lista de produtos
sob a Descrigao acima apresentada). Limpe e desinfete os instrumentos apés
cada procedimento, da forma descrita na sec¢é@o Limpeza/Descricao/Esterilizacao
abaixo; esterilize antes da primeira utilizagéo e apés cada utilizagéo subsequente.

* Os Fios-K e as Brocas no Conjunto tém arestas afiadas que podem perfurar

a pele. Manuseie com cuidado.

PRECAUCOES

* Inspecione os instrumentos antes de os utilizar para verificar a sua integridade
e compatibilidade de forma a assegurar uma funcionalidade e seguranca
adequadas.

Substitua todos os instrumentos rombos.

As condigdes de elevada alcalinidade podem danificar os produtos com pegas
de aluminio.

Evite expor os instrumentos a solugdes com hipoclorito, ja que estas promovem
a corrosao.

LIMPEZA E DESINFEGAO DE INSTRUMENTOS NAO ESTERILIZADOS

Desmontagem:
* Desmontar antes da limpeza e esterilizagao.

e e
m 288200

Adverténcias:

* Use equipamento de protegao adequado: protegéo ocular, luvas, etc.

* Alimpeza deve ser realizada imediatamente depois de cada procedimento, antes
de o sangue, a solugéo salina e os detritos secarem.

* Uma vez que a desinfegao por si s6 ndo ¢ adequada, os instrumentos devem ser
esterilizados antes de cada procedimento.

* Antes da esterilizagao, os instrumentos devem ser limpos pelos meios
automaticos ou manuais descritos abaixo:

Limpeza manual

1. Enxague com agua purificada (p. ex., por desmineralizagao, desionizacao,
osmose inversa, destilagéo).

2. Prepare uma solugo enzimatica de limpeza, de acordo com as instruges do
fabricante.

3. Mergulhe os dispositivos na solugéo enzimatica durante 10 minutos e esfregue os
instrumentos submersos com uma esponja macia e agite. Utilize um limpador de
tubos para os limens, fendas e ranhuras.

Perncrpaps M 5 Pacatpanmapsope
wwwnevacert.u | info@nevacert.ru

NOTA: A'limpeza por uitra-sons € o método mais eficiente.

« Enxague com agua destilada ou desmineralizada, agitando durante 1 minuto;
repita 0 enxaguamento duas vezes.

* Seque bem os dispositivos antes de os guardar.

Limpeza automatica

1. Efetue o passo de pré-limpeza utilizando uma seringa com agulha de 5 ml para
irrigar os limens com um detergente enzimatico e utilizando uma escova de
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cerdas macias para esfregar as fendas e ranhuras. Enxague o dispositivo até

eliminar todo o detergente e, em seguida, limpe utilizando o processo automatico

indicado abaixo:

« Lavagem — Agua fria, temperatura 27 °C durante 35 segundos

Lavagem — Agua quente, temperatura minima de 60 °C durante 2 minutos

Lavagem — Agua fria, temperatura 27 °C durante 45 segundos

Lavagem — Agua quente, temperatura minima de 60 °C durante 2 minutos

Enxaguamento térmico — Agua quente, temperatura 82 °C durante 1 minuto

Secagem — Ar quente, temperatura minima de 82 °C durante 6 minutos no

minimo

. Inspecione os instrumentos ap6s cada ciclo de limpeza, de forma a assegurar
uma funcionalidade e seguranca adequadas. Se suspeitar da existéncia de algum
problema, coloque o instrumento de lado para reparagao.

. Apos a limpeza, a desinfecao pode ser realizada por imersao numa solugao de
desinfecao tal como glutaraldeido ativado, seguida de enxaguamento e secagem.

N
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ESTERILIZAGAO DE INSTRUMENTOS NAO ESTERILIZADOS

Adverténcias de esterilizacao
A esterilizagao néo substitui a limpeza. Os dispositivos tém de ser muito bem limpos
antes da esterilizagao.

Antes da utilizagao cirtirgica, os instrumentos devem ser limpos conforme descrito.
Embrulhe os dispositivos limpos de acordo com as instrucdes de utilizagdo do
fabricante do invélucro. Podem também ser consultados os procedimentos locais,
utilizando técnicas de envolvimento padrao como as descritas na revisdo atual

da norma ANSI/AAMI ST46. Nos Estados Unidos (EUA), utilize um invdlucro de
esterilizacdo aprovado pela FDA.

Armazene num local fresco e seco.

No caso dos instrumentos reutilizaveis fornecidos em conjuntos, o tabuleiro

de esterilizagao Latarjet pode ser utilizado para acondicionamento durante

a esterilizagao. Coloque o instrumento no local adequado dentro do tabuleiro

de esterilizagao. Se uma localizac@o especifica néo for identificada para um
instrumento, este pode ser colocado na area universal, garantindo que o
esterilizante tem um acesso adequado a todas as superficies, incluindo as

areas de dificil acesso, Iimens, etc. Utilize um esterilizador a vapor devidamente
calibrado e mantido.

O total do sistema de tabuleiro de esterilizagdo combinado (dispositivos, tabuleiros
interiores, caixa de esterilizagdo externa e tampa) ndo devera exceder o limite de
peso de 10 kg (22 Ibs).

Né&o empilhe os sistemas de tabuleiros para esterilizagao.

Os seguintes métodos e parametros foram validados:

. Esterilizagao a vapor com pré-vacuo (Remocao de ar dinamica):
Tipo de esterilizador: Pré-vacuo/Carga porosa

E possivel obter uma esterilizacao a vapor eficaz utilizando os seguintes ciclos:

Tipo de ciclo Temperatura Tempo minimo de
Pré-vacuo 132°C 4 minutos
Pré-vacuo (fora dos EUA) 134-137 °C 3 minutos

Tempo de secagem: 30 minutos

2. Esterilizacdo a vapor por deslocagédo de gravidade (apenas para instrumentos):
mm‘é:rfmm

| Gravidade
Tipo de ciclo Temperatura Tempo minimo de
Deslocagao de gravidade 132°C 10 minutos

Tempo de secagem: 40 minutos

Configuragao do instrumento: Envolvimento individual
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INSTRUGOES DE UTILIZAGAO: PROCEDIMENTO LATARJET
(Transplantagéo do enxerto dsseo, fixo com dois parafusos corticais)

Passos do procedimento Latarjet:

Avaliagao da articulagdo e decisdo cirdrgica final
Acesso ao ombro, exposi¢éo e preparagdo
Separagao do subescapular

Preparacao do enxerto dsseo, fazer 2 furos
Osteotomia do enxerto ésseo

Perfuragdo da glenoide

Fixag&o do enxerto 6sseo e transferéncia
Fixag&o final enxerto 6sseo-glenoide

PNOO s LN

Adverténcia: E preciso ter cautela na dos apertar
em excesso, atingindo niveis de torque elevados, pode danificar o osso e levar
a uma forga de suporte comprometida.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO: PROCEDIMENTO BRISTOW
(Transplantagao do enxerto dsseo, fixo com um parafuso cortical)

Passos do procedimento Bristow:

Avaliagao da articulagdo e decisdo cirdrgica final
Acesso ao ombro, exposi¢éo e preparagdo
Separagao do subescapular

Preparacao do enxerto dsseo, fazer 1 furo
Osteotomia do enxerto ésseo

Perfuragdo da glenoide

Fixag&o do enxerto 6sseo e transferéncia
Fixag&o final enxerto 6sseo-glenoide

PNOO s LN

Adverténcia: E preciso ter cautela na izagdo dos i apertar
em excesso, atingindo niveis de torque elevados, pode danificar o osso e levar
a uma forga de suporte comprometida.

APRESENTAGAO

Os instrumentos sao fornecidos da seguinte forma:

* Os instrumentos reutilizaveis sdo fornecidos limpos e devem ser esterilizados
antes da utilizacao.

+ Os instrumentos descartéveis sao fornecidos esterilizados e devem ser
devidamente eliminados no final do procedimento.

BESKRIVELSE
LATARJET EXPERIENCE-INSTRUMENTER

i ]
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Vigtigt: Gennemlzaes omhyggeligt denne brugervejl ing og de tilk
kirurgiske teknikker for brug. Serg for at vaere fortrolig med den relevante
kirurgiske teknik.

Instrumenterne til Latarjet EXPERIENCE-systemet til ustabil skulder bestar af sterile
og usterile instrumenter. Disse instrumenter anvendes i to specifikke procedurer:
"Latarjet” og "Bristow” Instrumenterne vil blive leveret i dedikerede szet.

Sterile engangs-instrumenter:
Indholdet er STERILT, medmindre pakningen er beskadiget er bnet.

Kat. nr. Antal
288238 | Latarjet-procedurekitiets komponenter:
Glenoid K-trad (380 mm) - steril 3
Dobbelt coracoideus positioneringkanyle 1
Kanyleobturator 2
Prop 2
288239 | Bristow-procedurekittets komponenter:
Glenoid K-trad (380 mm) - steril 2
Enkelt coracoideus positioneringkanyle 1
Kanyleobturator 1
Prop 1
Usterile instrumenter til flergangsbrug:
Antal
Kat. nr. Latarjet | Bristow
Subscapularis
288205 kanalisepl'ingsenhed 1 1
288240 Latarjet, 1 1
288101 Latarjet, lille skiftestav 1 1
288204 Skarpt, buet osteotom 1 1
288209 Coracoideusskrue 3,5 mm 2 1
288241 Latarjet, glenoid-bor 1 1
288210 Referenceror 1 1
288211 Kombi-skruetraekker 1 1
288216 Ekstraktionsuddriver 1 1
288200 Inline coracoideus-borestyr 1 1
288221 Glenoidstyr 1 1
Coracoideus-
288206 forskydningsskrue 1 !
288202 Coracoideus-topbor 1 1
288201 Coracoideus-bor 1 1
288203 Topstykke-tap 1 1
288208 Glenoid-forskydningsskrue 1 1
288215 Subscapularis-spreder 1 1
288213 Latarjet, Hohmann-retraktor 2 2
288214 Glenoid-lofter, dobbeltgaffel 1 1
Latarjet humerushoved-
268212 retralitor ! !
2 trad (380 mm) 1 1
2 atarjet, lille sonde 1 1
INDIKATIONER

Latarjet EXPERIENCE-szettet til ustabil skulder er beregnet til at give ortopeedkirurgen
et middel til knoglefiksering og hjeelp ved gennemferelse af rekonstruktionskirurgi.
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KONTRAINDIKATIONER

Ma ikke bruges ved forhold, der vil forsinke helingsprocessen (f.eks. nedsat
blodforsyning, infektion) og forhold, der vil have tendens til at haemme patientens
evne til at hele, s& som kognitiv tilstand.

ADVARSLER

* Gennemlees denne vejledning for brug af Latarjet EXPERIENCE-szettet til ustabil
skulder.

Produktet ma ikke anvendes, hvis etiketten mangler. Det er yderst vigtigt, at kirurgen
og operationsstuens personale er fuldsteendigt fortrolige med den relevante
kirurgiske teknik til anvendelse af Latarjet EXPERIENCE-seettet til ustabil skulder.
Visse instrumenter leveres sterile og er kun til engangsbrug (se produktlisten
under Beskrivelse ovenfor). De er ikke designet til at blive genbrugt eller
resteriliseret. Genklargering kan medfere sendringer af materialeegenskaberne sa
som korrosion og uskarpe kanter, hvilket kan pavirke anordningernes styrke og
nedszette anordningens funktion. Genklargering af anordninger til engangsbrug
kan ogsa medfare krydskontamination, som kan fere til infektion af patienten.
Disse risici kan potentielt pavirke patientsikkerheden.

Produktet ma ikke anvendes, hvis sterilpakningen lader til at veere beskadiget.
Visse instrumenter leveres usterile (se produktlisten under Beskrivelse ovenfor).
Rengor og desinficer instrumenterne efter hvert indgreb som beskrevet i afsnittet
Rengering/desinfektion/sterilisering nedenfor; steriliseres for forste anvendelse og
ved hver efterfolgende anvendelse.

K-trade og bor i seettet har skarpe skeer, der kan punktere huden. Skal handteres
med forsigtighed.

FORHOLDSREGLER

* Kontrollér instrumenternes integritet og kompatibilitet inden brug for at sikre korrekt
funktion og sikkerhed.

Alle slove instrumenter skal udskiftes.

Steerkt alkaliske forhold kan beskadige produkter med aluminiumsdele.

Undga at eksponere instrumenter for hypochlorit-oplesninger, da det vil fremkalde
korrosion.

RENGORING OG DESINFEKTION AF USTERILE INSTRUMENTER

Demontering:
* Skal demonteres inden rengering og sterilisering.

Advarsler:

* Anvend passende beskyttelsesudstyr: ojenbeskyttelse, handsker, osv.

* Rengoring skal udferes umiddelbart efter hvert indgreb, fer blod, saltvand og
debris er tort.

Da desinfektion alene ikke er tilstraekkeligt, skal instrumenter steriliseres inden
hvert indgreb.

For sterilisering skal instrumenter altid rengeres, enten manuelt eller automatisk
som beskrevet nedenfor.

.

.

Manuel rengoring

1. Skyl med vand, der er renset (dvs. demineraliseret, afioniseret, renset ved
omvendt osmose, destillation).

2. Tilbered en enzymholdig rengeringsoplesning i overensstemmelse med
producentens anvisninger.

GG BGReE!t ned i den enzymholdige oplesning i 10 minutter, skrub de

H@Hﬁvﬁﬁ@a’&“ﬂﬁ?’?ﬁenmr med en bled svamp og bevaeg dem. Brug en piberenser
til lumener, spraekker og revner.

BEMZERK: Ultralydsrensning vil yde den mest effektive rengoring.

* Skyl med destilleret eller demineraliseret vand, idet der omrystes i 1 minut. Gentag
skylningen to gange.

 Ter anordningerne grundigt inden opbevaring.
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Automatisk rengering
1. Udfer indledende rengering ved at skylle et enzymholdigt rengeringsmiddel

N

@

gennem lumenerne ved brug af en 5 ml-sprojte og -kanyle, og ved at skrubbe
spraekker og riller med en blod berste. Skyl anordningen, til der ikke er noget
synligt rengeringsmiddel til stede og renger derefter med den automatiske proces
nedenfor.

Vask — koldt vand, temperatur 27 °C i 35 sekunder

Vask — varmt vand, temperatur minimum 60 °C i 2 minutter

Vask — koldt vand, temperatur 27 °C i 45 sekunder

Vask — varmt vand, temperatur minimum 60 °C i 2 minutter

Termisk skylning — varmt vand, temperatur 82 °C i 1 minut

Torring — varm luft, temperatur minimum 82 °C, minimum 6 minutter

. Efterse instrumenterne efter hver rengeringscyklus for at sikre korrekt funktion og
sikkerhed. Hvis der er mistanke om problemer, skal instrumentet lzegges til side
for at blive repareret.

Efter rengering kan desinfektion udferes ved nedsaenkning i en desinfektionsoplesning,
sasom aktiveret glutaraldehyd, efterfulgt af skylning og terring.

STERILISERIM AF USTERILE INSTRUMENTER

Steriliseringsadvarsler
Sterilisering er ikke en erstatning for rengering. Anordninger skal rengeres grundigt
for sterilisering.

Inden bakken anvendes til kirurgi, skal den rengeres som beskrevet ovenfor.
Indpak de rengjorte anordninger i overensstemmelse med producentens
brugsanvisning. Der kan ogsa refereres til lokale procedurer for anvendelse af
standard-indpakningsteknikker sdsom dem, der er beskrevet i den aktuelle revision
af ANSI/AAMI ST46. | USA benyttes en FDA-godkendt steriliseringsindpakning.
Opbevares keligt og tort.

Til instrumenter, der leveres i szet, kan der anvendes Latarjet steriliseringsbakke

til placering under sterilisering. Anbring instrumentet pa den rette plads i
steriliseringsbakken. Hvis der ikke er identificeret en specifik placering for

et instrument, kan det anbringes i det generelle omrade med for at sikre, at
steriliseringsmidlet har tilstreekkelig adgang til alle overflader, herunder vanskeligt
tilgeengelige omrader, lumener etc. Benyt en godkendt, korrekt vedligeholdt og
kalibreret dampsterilisator.

Det samlede kombinerede steriliseringsbakkesystem (udstyr, indvendige bakker,
udvendig steriliseringskasse og lag) ma ikke overstige veegtgraensen pa 10 kg (22 Ibs).
Bakkesystemerne mé ikke stables med henblik pa sterilisering.

Folgende anvisninger for rengering og sterilisering er blevet valideret:

. Praevakuum (dynamisk luftfortreengning) Dampsterilisering:
Sterilisatortype: Praevakuum/pores last

Effektiv dampsterilisation kan opnas ved brug af felgende cykler:

Mini
Preevakuum 132°C 4 minutter
Preevakuum (uden for USA) 134-137 °C 3 minutter
Torretid 30 minutter
2. Dampsterilisering med itati dning (kun til i ):
Sterilisatortype: Gravitation
COMSIRR» ocsprmrsore | | [ mini
T S R [ 132°C | 10 minutter
Torretid: 40 minutter

Instrumentkonfiguration: Individuel indpakning

BRUGSANVISNING LATARJET-INDGREB
(Knoglegraft-transplantation fikseret med to kortikale skruer)
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Latarjet-indgrebets trin:

Ledevaluering og endelig kirurgisk beslutning.
Skulderadgang, eksponering og praeparering
Opdeling af Subscapularis
Knoglepraeparation, bor 2 huller
Knoglegraftosteotomi

Glenoid-boring

Knoglegraftfastgerelse og overforsel
Knoglegraft - endelig glenoidfiksering

PNOO s LN

Advarsel: Der skal udvises forsigtighed; overtilspaending med for hoje
L Kan ige knoglen og promi N

BRUGSANVISNING BRISTOW-INDGREB
(Knoglegraft-transplantation fikseret med en kortikal skrue)

Bristow-indgrebets trin:

Ledevaluering og endelig kirurgisk beslutning.
Skulderadgang, eksponering og praeparering
Opdeling af Subscapularis
Knoglepraeparation, bor 1 hul
Knoglegraftosteotomi

Glenoid-boring

Knoglegraftfastgerelse og overforsel
Knoglegraft - endelig glenoidfiksering

PNOO s LN

Advarsel: Der skal udvises forsigtighed; overtilspaending med for hoje
L Kan ige knoglen og promi N

LEVERINGSVILKAR
Instrumenterne leveres som felger:

* Instrumenter til flergangsbrug leveres rene og skal steriliseres for brug.
* Engangsinstrumenter leveres sterile og skal bortskaffes korrekt efter indgrebet.

BESKRIVELSE
LATARJET EXPERIENCE INSTRUMENTER

iy ]

Vil iheariaaiiksjonene og tilhorende beskrivelse av kirurgisk teknikk
noye for bruk. Gjor deg godt kjent med korrekt kirurgisk teknikk.

Instrumentene i Latarjet EXPERIENCE Instability Shoulder System bestéar av sterile
og usterile instrumenter. Disse instrumentene skal brukes i to bestemte prosedyrer:
“Latarjet” og “Bristow” Instrumentene leveres i separate kit.
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Sterile instrumenter til engangsbruk:
Innholdet er STERILT hvis pakken er uskadet og uapnet.

Kat. nr. Antall

288238 | Komponenter i Latarjet-prosedyrekit:

Glenoid K-vaier (380 mm) — steril 3

Dobbel kanyle for coracoidposisjonering 1

Kanyleobturator 2

Plugg 2
288239 | Komponenter i Bristow-prosedyrekit:

Glenoid K-vaier (380 mm) — steril 2

Enkel kanyle for coracoidposisjonering 1

Kanyleobturator 1

Plugg 1

Usterile instrumenter til flergangsbruk:
Kat. nr. Beskrivelse — Antall —
Latarjet Bristow

288205 Subskapulariskanalapner 1 1
288240 Latarjet, skiftepinne 1 1
288101 Latarjet, liten skiftepinne 1 1
288204 Osteotom med skarp bue 1 1
288209 Coracoid-skrue 3,5 mm 2 1
288241 Latarjet, glenoiddrill 1 1
288210 Referanseror 1 1
288211 Kombinasjonsskrutrekker 1 1
288216 Uttrekker 1 1
288200 Innebygd coracoid-drillguide 1 1
288221 Glenoidguide 1 1
288206 Coracoid-offsetpinne 1 1
288202 Drill til coracoid topplugg 1 1
288201 Coracoid-drill 1 1
288203 Toppluggtapp 1 1
288208 Glenoid-offsetpinne 1 1
288215 Subskapularisspriker 1 1
288213 Latarjet, Hohmann-hake 2 2
288214 Glenoidhake, tobladet 1 1
288212 Latarjet-avstandsholder for humerushode 1 1
288207 Glenoid K-vaier (380 mm) 1 1
288242 Latarjet, liten probe 1 1

INDIKASJONER
Latarjet EXPERIENCE Instability Shoulder Set skal brukes av ortopeder til
beinfiksering og som hjelp i rekonstruksjonskirurgi.

KONTRAINDIKASJONER

Det skal ikke brukes i situasjoner der tilhelingen kan forsinkes (ved f.eks. begrenset
blodtilfersel, infeksjon), eller hvis det kan komme i veien for pasientens evner til & bli
bra, f.eks. kognitiv status.

ADVARSLER
. e for Latarjet EXPERIENCE Instability Shoulder Set tas

 Det skal ikke brukes dersom etiketten mangler. Det er sveert viktig at kirurgen og
personalet pa operasjonstuen er helt fortrolig med korrekt kirurgisk teknikk som
gjelder for bruk av Latarjet EXPERIENCE Instability Shoulder Set.

Enkelte instrumenter leveres sterile og er kun til engangsbruk (referanseprodukter
er angitt under Beskrivelse ovenfor). De er ikke laget for gjenbruk eller
resterilisering. Reprosessering kan fore til materialpavirkning som korrosjon
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og slitte kanter, noe som kan pavirke instrumentstyrken og redusere ytelsen.
Reprosessering av utstyr til engangsbruk kan ogsé forarsake krysskontaminering
som forer til infeksjoner hos pasienten. Disse risikoene kan potensielt pavirke
pasientsikkerheten.

Instrumentene skal ikke brukes dersom den sterile innpakningen viser tegn til skade.
Enkelte instrumenter leveres usterile (se referanseproduktliste under Beskrivelse
ovenfor). Rengjor og desinfiser instrumentene etter hver prosedyre, slik det

er beskrevet i delen om rengjering, desinfisering og sterilisering nedenfor.
Sterilisering skal skje for forste gangs bruk og etter hver pafelgende bruk.
K-variere og driller i settet har skarpe kuttekanter som kan punktere huden. Ma
héndteres med varsomhet.

FORHOLDSREGLER

* Kontroller for bruk at instrumentene er hele og kompatible, for & sikre god funksjon
og sikkerhet.

* Slove instrumenter ma byttes ut.

* Sveert alkaliske forhold kan skade produkter med aluminiumsdeler.

* Unnga & utsette instrumentene for hypoklorittlesninger, da disse vil fremme korrosjon.

RENGJORING OG DESINFISERING AV USTERILE INSTRUMENTER

Demontering:
* Demonteres for rengjering og sterilisering.

Advarsler:

* Bruk egnet verneutstyr: vernebriller, vernehansker osv.

* Rengjering skal utferes umiddelbart etter hver prosedyre, fer blod, saltlesning og

rester torker.

Kun desinfisering er ikke tilstrekkelig. Instrumenter skal steriliseres fer hver enkelt

prosedyre.

For sterilisering ma instrumentene rengjeres enten manuelt eller i maskin slik det

er beskrevet nedenfor:

Manuell rengjoring

. Skyll med vann som er renset (f.eks. demineralisert, deionisert, revers osmose-

behandlet, destillert).

Klargjer et enzymholdig rengjeringsmiddel i overensstemmelse med produsentens

instruksjoner.

. Legg enhetene ned i den enzymatiske losningen i 10 minutter. Skrubb de
nedsenkede instrumentene med en myk svamp mens de er i bevegelse. Bruk en
piperenser til hulrom, sprekker og spor.

.

.

I

w

MERK: Rengjoring med ultralyd er den mest effektive rengjeringsmetoden.
* Skyll med destillert eller demineralisert vann i 1 minutt mens enhetene beveges.
Gijenta prosessen to ganger.

* Tork enhetene grundig fer de settes bort.

Automatisk rengjering

1. Rengjor instrumentene i forkant ved & bruke et enzymatisk rengjeringsmiddel
til & skylle gjennom hulrommene ved hjelp av en 5 ml-spreyte og nal. Bruk en
borste med myk bust til & skrubbe hulrom, sprekker og spor. Skyll enheten til det
ikke finnes noen synlige rester av rengjoringsmiddelet. Bruk deretter metoden for
maskinvask nedenfor:
¢ Vask — kaldt vann med en temperatur pa 27 °C i 35 sekunder
¢ Vask — varmt vann med en temperatur pa minst 60 °C i 2 minutter
Pernerai i peateamammaned en temperatur pa 27 °C i 45 sekunder
SRS UEIER med en temperatur pa minst 60 °C i 2 minutter
¢ Skylling — varmt vann med en temperatur pa 82 °C i 1 minutt
* Torking — varmluft med en temperatur p& minst 82 °C i minst 6 minutter

. Kontroller instrumentene etter hver rengjeringssyklus for & sikre god funksjon og
sikkerhet. Legg instrumentet til side for reparasjon dersom du har mistanke om at
det er et problem med det.

IS}
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3. Etter rengjering kan desinfisering utferes ved a senke instrumentet ned i et
desinfiseringsmiddel som aktivert glutaraldehyd etterfulgt av skylling og terking.

STERILISERING AV USTERILE INSTRUMENTER
Steriliseringsadvarsler

Sterilisering er ikke en erstatning for rengjering. Enhetene ma rengjeres og
desinfiseres grundig for sterilisering.

Instrumentene ma rengjores i henhold til instruksjonene nedenfor for de brukes til
kirurgiske inngrep.

Pakk inn instrumentene i samsvar med produsentens instruksjoner for innpakning.
Se ogsa lokale prosedyrer med standard innpakningsteknikk, f.eks. de som er
beskrevet i gjeldende utgave av ANSI/AAMI ST46. | USA kan en FDA-godkjent
steriliseringsinnpakning benyttes.

Oppbevares pa et kjolig, tort sted

Nar det gjelder instrumenter til flergangsbruk som leveres i sett, kan disse

legges i Latarjet-steriliseringsbrettet under sterilisering. Legg instrumentet pa
riktig sted pa steriliseringsbrettet. Hvis det ikke er mulig & finne det riktige stedet
for instrumentet, kan det legges i det generelle omradet pa en slik mate at
steriliseringsmiddelet far tilstrekkelig tilgang til alle overflater, inkludert vanskelig
tilgiengelige omrader, hulrom osv. Bruk en godkjent, godt vedlikeholdt og kalibrert
dampsterilisator.

* Totalvekten for hele steriliseringsbi temet (enheter, interne brett, ytre
steriliseringseske og lokk) skal ikke overskride grensen pa 10 kg (22 pund).

Ikke stable brettsystemer for sterilisering.

Folgende metoder og parametere er godkjent:

. Dampsterilisering med forvakuum (dynamisk luftfierning):
Steriliseringstype: Forvakuum / porgs vekt

Effektiv dampsterilisering kan oppnas ved hjelp av folgende parametere:

Syklustype Temperatur Minste
Forvakuum 132°C 4 minutter
Forvakuum (utenfor USA) 134-137 °C 3 minutter

Torketid: 30 minutter

2. Dampsterilisering med gravitasjonsfortrengning (kun for instrumenter):
Steriliseringstype: Gravitasjon

Syklustype Temperatur Minste

Gravitasjonsfortrengning 132°C 10 minutter
Torketid: 40 minutter

Instrumentkonfigurasjon: Individuelt pakket

BRUKSANVISNING: LATARJET-PROSEDYRE
(Beingrafitransplantasjon, fiksert med to corticalskruer)

Laterjet-prosedyretrinn:

Evaluering av ledd og endelig operasjonsbeslutning
Skuldertilgang, eksponering og klargjering

Spalting av subskapularis

Wi gl bor to hull
e e

Glenoid-boring
Feste og overforing av beingraft
Beingraft — endelig glenoidfiksering

PNoas®P

Advarsel: Overstramming til for heyt moment kan skade beinet og fore til
nedsatt festestyrke.
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BRUKSANVISNING: BRISTOW-PROSEDYRE
(Beingrafttransplantasjon, fiksert med en corticalskrue)
Bristow-prosedyretrinn:

Evaluering av ledd og endelig operasjonsbeslutning
Skuldertilgang, eksponering og klargjering

Spalting av subskapularis

Klargkering av beingraft, bor ett hull
Beingraftosteotomi

Glenoid-boring

Feste og overfering av beingraft

Beingraft — endelig glenoidfiksering

PNOO s LN

Advarsel: Overstramming til for hayt moment kan skade beinet og fore til
nedsatt festestyrke.

LEVERING
Instrumentene leveres pa felgende mate:

* Instrumenter til flergangsbruk leveres rene og ma steriliseres for bruk.

* Instrumenter til engangsbruk leveres sterile om ma kastes pa riktig mate etter
operasjonen.

KUVAUS
LATARJET EXPERIENCE -INSTRUMENTIT

M [L"T

i nal ]
leikkaustekniikoihin ennen kéyttoa. Varmlsta etté hallitset asiaankuuluvan
leikkaustekniikan.

Epévakaan olkapaén Latarjet EXPERIENCE -jérjestelméan instrumentit koostuvat
steriileista ja steriloimattomista instrumenteista. Naita instrumentteja kéaytetaan
kahdessa erityisessa toimenpiteessa: "Latarjet’ ja "Bristow”-toimenpiteessa.
Instrumentit toimitetaan omissa pakkauksissaan.

Steriilit kertakayttiset instrumentit:
Sisalté on STERIILI, ellei pakkaus ole vahingoittunut tai avattu.

Porncrpans MU » Pocsmpanmasope
wwsnevacertn | info@nevacert.ru
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Tuotenro Kuvaus Médrd
288238 Latarjet-toimenpidepakkauksen sisaltd
Nivelkuopan K-johdin (380 mm) - steriili 3
i 1
Kanyylin obturaattori 2
Tulppa 2
288239 Bristow-toimenpidepakkauksen sisalto
Nivelkuopan K-johdin (380 mm) - steriili 2
v - " — 7
Kanyylin obturaattori 1
Tulppa 1
Epaéstel kertakayttoiset instrumentit:
Tuotenro Kuvaus - Wadrd —
Latarjet Bristow
288205 Lapaluunalainen kanavoija 1 1
288240 Latariet, vaihtotappi 1 1
288101 Latarjet, pieni vaihtotappi 1 1
288204 Teravé kéyrd luunkatkaisutaltia 1 1
288209 i ruwvi 3,5 mm 2 1
288241 Latarjet, nivelkuopan pora 1 1
288210 Viiteputki 1 1
288211 Yhdistelmaruuvitaltta 1 1
288216 Poistoavain 1 1
288200 Suora korppihaarakkeen porausohjain 1 1
288221 Nivelkuopan ohjain 1 1
288206 Korppihaarakkeen saétstappi 1 1
288202 Korppihaarakkeen padtykappalepora 1 1
288201 Korppihaarakkeen pora 1 1
288203 Padtykappaleen tappi 1 1
288208 Nivelkuopan satotappi 1 1
288215 Lapaluunalainen levitin 1 1
288213 Latarjet, Hohmann-levitin 2 2
288214 Nivelkuopan vipu, kaksoispiikki 1 1
288212 Latarjet-olkaluupéalevitin 1 1
288207 Nivelkuopan K-johdin (380 mm) 1 1
288242 Latarjet, pieni koetin 1 1
KAYTTOAIHEET

Epévakaan olkap: Latarjet EXPERIENCE -setti on tarkoitettu luun kiinnittamiseen
jaat 1 rekonstruktioleikkausten hallinnassa.

VASTA-AIHEET

Ei saa kayttaa parantumista mahdollisesti viivastyttavissé olosuhteissa (esim. heikko
verenkierto tai infektio) tai potilaan parantumiskykyé vaarantavissa, kuten héanen
kognitiiviseen tilaansa liittyviss&, olosuhteissa.

VAROITUKSET

* Lue nama kayttoohjeet ennen epavakaan olkapaan Latarjet EXPERIENCE -setin
kayttoa.

. w i puuttuu. On erittdin tarkead, etté kirurgi ja leikkaussalin

pévakaan olkapaan Latarjet EXPERIENCE -settiin liittyvan

leikkaustekniikan.

Jotkin instrumentit toimitetaan steriileina ja ovat kertakéayttdisia (katso

Kuvaus-kohdan tuoteluettelo). Niité ei ole suunniteltu uudelleenkaytettaviksi

tai uudelleensteriloitaviksi. Uudelleensterilointi voi johtaa materiaalin

ominaisuuksien muuttumiseen, kuten korroosioon ja tylsiin reunoihin, mika voi

vaikuttaa laitteiden lujuuteen ja vaarantaa niiden suorituskyvyn. Kertakéyttoisten
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laitteiden uudelleensterilointi voi myos aiheuttaa ristikontaminaation, joka johtaa
potilasinfektioon. Nama riskit voivat vaikuttaa potilasturvallisuuteen.

Al4 kayta tuotetta, jos steriili pakkaus nayttaa vahingoittuneelta.

Jotkin instrumentit toimitetaan epéasteriileina (katso Kuvaus-kohdan tuoteluettelo).
Puhdista ja desinfioi instrumentit jokaisen toimenpiteen jalkeen alla olevan
Puhdistus/desinfiointi/sterilointi-kohdan mukaisesti. Steriloi instrumentit ennen
ensimmaista kayttokertaa ja jokaisen kayttokerran jalkeen.

Setin K-johtimissa ja porissa on terévia leikkausreunoja, jotka voivat puhkaista
ihon. Kasittele niita varoen.

VAROTOIMET

Tarkasta instrumenttien eheys ja yhteensopivuus ennen kayttéa varmistaaksesi,
ettd ne toimivat oikein ja turvallisesti.

Tylsyneet instrumentit on aina vaihdettava.

Erittain emaksiset olosuhteet voivat vaurioittaa tuotteita, joissa on alumiiniosia.
Vélta altistamasta instrumentteja hypokloriittiliuoksille, koska ne voivat aiheuttaa
korroosiota.

EPASTERIILIEN INSTRUMENTTIEN PUHDISTUS JA DESINFIOINTI

Purkaminen:

Purettava ennen puhdistusta ja sterilointia.
288206

Varonu kset:

.

.

.

* Kayta asiaankuuluvaa suojavaatetusta: suojalaseja, kasineita jne.

Puhdistus on suoritettava valittdmasti kunkin toimenpiteen jalkeen, ennen kuin veri,
suolaliuos ja lika kuivuvat.

Pelkka desinfiointi ei riita, vaan instrumentit on steriloitava ennen jokaista
toimenpidetta.

Instrumentit on puhdistettava ennen sterilointia joko manuaalisesti tai
automaattisesti alla olevien ohjeiden mukaan.

Manuaalinen puhdistus

1. Huuhtele puhdistetulla vedelld (esim. demineralisoidulla, deionisoidulla tai tislatulla
vedella tai kaanteisosmoosilla kasitellylla vedelld).

2. Valmistele entsymaattinen puhdistusliuos valmistajan ohjeiden mukaisesti.

3. Upota laitteet entsymaattiseen liuokseen 10 minuutiksi. Harjaa upotettuja
instrumentteja pehmella sienell4 ja ravista. Kayta pulloharjaa onteloihin, koloihin
ja rakoihin.

HUOMAUTUS: Ultraaani i on

.

.

Huuhtele tislatulla vedella tai vedella, josta on poistettu suolat, ravistaen 1 minuutin
ajan. Toista huuhtelu kaksi kertaa.
Kuivaa laitteet huolellisesti ennen varastointia.

Automaattinen puhdistus

1

IS}

w

Suorita esipuhdistus huuhtelemalla ontelot entsymaattisella pesuaineella kayttaen
5 mi:n ruiskua ja neulaa ja harjaa kolot ja aukot pehmedllé harjalla. Huuhtele
laitetta, kunnes puhdistusliuosta ei enaa nay. Puhdista sitten alla maaritetylla
automaattipuhdistuksella.

« Pesu — kylmé vesi, lampétila 27 °C 35 sekunnin ajan

¢ Pesu — kuuma vesi, lampétila vahintaan 60 °C 2 minuutin ajan

« Pesu — kylmé vesi, lampétila 27 °C 45 sekunnin ajan

* Pesu — kuuma vesi, lampétila vahint: 60 °C 2 minuutin ajan

PernsRAR BocsmaaRsond UM vessi, [ampotila 82 °C 1 minuutin ajan

VNS REEE ima, 1ampbtila vahintaan 82 °C vahintaan 6 minuutin ajan

. Tarkasta instrumentit jokaisen puhdistusjakson jalkeen ja varmista, ettd ne toimivat

oikein ja turvallisesti. Jos epéilet ongelmaa, siirré instrumentti sivuun korjattavaksi.

. Puhdistuksen jélkeen voidaan suorittaa desinfiointi upottamalla instrumentit

desinfiointiliuokseen, kuten aktivoituun glutaraldehydiin, minka jalkeen instrumentit
on huuhdeltava ja kuivattava.
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STERILOIMATTOMIEN INSTRUMENTTIEN STERILOINTI

Sterilointia koskevat varoitukset
Sterilointi ei korvaa puhdistusta. Laitteet on puhdistettava perusteellisesti ennen
sterilointia.

Instrumentit on puhdistettava seuraavassa kuvatulla tavalla ennen kirurgista
kayttoa.
* Kaari instrumentit kaéreen valmistajan kayttoohjeiden mukaisesti. Voit noudattaa
myo6s paikallisia kaytantéja ja normaaleja kaarintatekniikoita, kuten uusimmassa
ANSI/AAMI ST46 -versiossa kuvattuja tekniikoita. Kayta Yhdysvalloissa FDA:n
hyvéaksymaa sterilointikaaretta.

Sailyta viileassa, kuivassa paikassa.

Aseta setteina toimitettavat uudelleenkaytettavat instrumentit Latarjet-
sterilointitasolle steriloinnin ajaksi. Sijoita instrumentit asiaankuuluvaan kohtaan
sterilointitasolle. Jos instrumenttia varten ei ole maaritetty tiettya kohtaa, se
voidaan sijoittaa yleiskayttoiselle alueelle. Varmista, etté sterilointiaine paasee
riittavan hyvin kaikille pinnoille, myds vaikeapaasyisille alueille, onteloihin jne.
Kayta validoitua, asianmukaisesti huollettua ja kalibroitua sterilointilaitetta.
Sterilointitasojérjestelméan (laitteet, tason sisakerrokset, ulkokotelo ja kansi)
kokonaispaino ei saa ylittda 10 kg (22 Ibs) :n enimmaéisrajaa.

Tasojarjestelmia ei saa pinota sterilointia varten.

Seuraavat menetelmat ja parametrit on validoitu:

. Esityhjiohoyrysterilointi (dynaaminen iimanpoisto):
Sterilointilaitteen tyyppi: Esityhjic / huokoinen kuorma

Tehokas héyrysterilointi saavutetaan kayttamalla seuraavia jaksoja:

Jakson tyyppi Lampbtila

Esityhjic 132°C 4min
Esityhjio (Yhdysvaltain 134-137°C 3min
ulkopuolella)

Kuivumisaika 30 minuuttia

2. Paineenpoisto-hdyrysterilointi (vain instrumentit):
Sterilointilaitteen tyyppi: Painovoima

Jakson tyyppi | Lampdétila | ahimmaiskasittelyaika
Paineenpoisto | 132 °C | 10 min
Kuivumisaika 40 min

Instrumentin kokoonpano: Erikseen kaareessa

KAYTTOOHJEET: LATARJET-TOIMENPIDE
(Luusiirteen transplantointi, kiinnitys kahdella kortikaaliruuvilla)

Laterjet-toimenpiteen vaiheet:

Nivelen arviointi ja lopullinen kirurginen paatos

Olkapaan avaus, paljastus ja valmistelu

Lapaluunalainen halkaisu

Luusiirteen valmistelu, poraa 2 rei

Luusiirteen luuleikkaus

Nivelkuopan poraus

Luusiirteen kiinnitys ja siirto

Lopullinen luusiirre-/nivelkuoppakiinnitys

Pmmlmml“l:f:cu aTpannan3ope

Varoltus T0||menp|‘leessa on oltava huolellinen: yllklrlstamlnen suuriin
ihin voi i i luuta ja

PNoos®P

KAYTTOOHJEET: BRISTOW-TOIMENPIDE
(Luusiirteen transplantointi, kiinnitys yhdella kortikaaliruuvilla)
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Bristow-toimenpiteen vaiheet:

Nivelen arviointi ja lopullinen kirurginen paatés
Olkapaan avaus, paljastus ja valmistelu
Lapaluunalainen halkaisu

Luusiirteen valmistelu, poraa 1 reika
Luusiirteen luuleikkaus

Nivelkuopan poraus

Luusiirteen kiinnitys ja siirto

Lopullinen luusiirre-/nivelkuoppakiinnitys

PNOO s LN

Varoitus: Toimenpiteessé on oltava huolellinen: ylikiristiminen suuriin
aanté ihin voi vahingoittaa luuta ja itoluj

TOIMITUSTAPA
Instrumentit toimitetaan seuraavasti:

* Uudelleenkaytettavat laitteet toimitetaan puhtaina, ja ne on steriloitava ennen
Kayttoa.

* Kertakayttoiset instrumentit toimitetaan steriileina, ja ne on havitettava
asianmukaisesti toimenpiteen lopuksi.

EAAHNIKA

[ w

EPTAAEIA LATARJET EXPERIENCE
F \ \ | |
|
|
InpavTiké: AlaBAoTE TTPOCEKTIKG QUTEG TIG 0BNYiEG XPIIONG KAl TIG AVTIOTOIXES
XEIPOUPYIKEG TEXVIKEG TTPIV OTT TN XPNoN. BeBaiwdeite 611 gioTe e§oikeIwpévor
ME TNV KAaTGAANAN XEIPOUPYIKN TEXVIKN.

To ZuoTnpa amokataoTaong aoTddeiag wuou Latarjet EXPERIENCE mepiAapBavel
QATTOOTEIPWHEVA KAl W aTrooTelpwpéva epyaleia. Autd Ta epyakeia TrpoopilovTal yia
xpnon pe dUo ouykekpiuéveg dladikaoieg: Tn diadikaoia «Latarjet» kai T diadikacia
«Bristow». Ta epyaAeia Trapéxovtal o€ E1BIKA KIT.

ATrooTeipwpéva epyaleia piag xpRong:

Ta mrepiexodpeva eival AMTOZTEIPQOMENA, ekTdG £Gv N CUOKEUATIa £XEI UTTOOTE {npia
i éxel avoitel.

Porncrpans MU » Pocsmpanmasope
wwsnevacertn | info@nevacert.ru
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Ap. kaTnyopiag I n MooonTa
288238 Egapripara Kit diadikaoiag Latarjet:
>Gppa Kirschner MAnvoeidoig (380 mm) - ammooTelpwpiévo 3
ArAf Kévouha TorroBmong Kopakoeidoug 1
Amogpaktiipag Kavouhag 2
Biopa 2
288239 Egapripara Kit diadikaoiag Bristow:
>Gppa Kirschner MAnvoeidoig (380 mm) - ammooTelpwpiévo 2
Movr| Kévouha ToTo8éTang Kopakoeidoug 1
AmogpakTiipag Kavouhag 1
Biopa 1
Mn aTrooTEIpWHEVA € XPNOIH o1pa epyalsia:
. . Moodmra
Ap. kamnyopiag Neprypagn - -
Latarjet Bristow
288205 AloyeTeuTig YomAariou 1 1
288240 Latarjet, PaBog Aigdpuvong 1 1
288101 Latarjet, Mikpi P4B30g AieGpuvang 1 1
288204 Aixpnpog Kuprég OoTeoT6p0g 1 1
288209 Biba Kopakoeidous 3,5 mm 2 1
288241 Latarjet, Tputavi Mnvoeidoug 1 1
288210 Swhfvag Avagopic 1 1
288211 KaroaBidi Combo 1 1
288216 08nyos Egaywyiig 1 1
288200 Evowpatwpévog 0dnydg Tputraviod Kopakoeisoug 1 1
288221 03nyog MAnvoeisoug 1 1
288206 Meipog ATGKAIGNS Kopakoeisoug 1 1
288202 Tpumavi MepikoxAiou Kopakoeisoug 1 1
288201 Tpumiavi Kopakoeidoug 1 1
288203 STrEIpoTopOg MepikoxAiou 1 1
288208 Meipog AmrokAiong MAnvoeidolg 1 1
288215 Alavopéag YromAatiou 1 1
288213 Latarjet, AlaxwpioTrig Hohmann 2 2
288214 MoxAdG MANVOEIBoUS, ATAGG AKpOBEKTNG 1 1
288212 AlaywpioTi Keahng Bpayioviou Latarjet 1 1
288207 SUppa Kirschner FAnvoeidoug (380 mm) 1 1
288242 Latarjet, Mikpri MAAn 1 1

ENAEIZEIZ

To XeT amokardoTaong acTtabeiag wuou Latarjet EXPERIENCE trpoopidetar yia Tnv
TIapoxr oTov 0pBoTTESIKG XEIPOUPYO £VOG PETOU KaBRAWGONG 00TOU, KABWG Kal yia Tn
SleukOAUVON TNG BIOXEIPIONG XEIPOUPYIKWY ETTEUBACEWY AVOKATAOKEUNG.

ANTENAEIZEIZ

Agv evdeikvuTal yia Xprion o€ GUVBAKES TTOU PTTOpPOUV va eTTIBPadUvouy TNV
£TTOUAWON (TT.X. TTEPIOPICHEVN QIPGTWON, AoipwEN) Kal 0€ TUVBAKES TToU TEiVOuV va
HEILVOUV TNV IKavOTNTA £TTOUAWGNG Tou aoBevoUg, OTIWG N YVWOTIKA KatdoTaon.

MNPOEIAOMOIHZEIZ

* AaBdoTe auTég TI

0dnyieg TIPIV aTTé TN XPAON TOU ZET ATTOKATAOTACNG AOTABEING
ENCE.

v N ETIKETA AgiTTel. O XEIPOUPYOS Kal TO TIPOCWTTIKG TOU
Xelpoupyeiou emBAAAeTaN var eival TIAPWG EGOIKEIWPEVOI HE TNV KATAAANANR
XEIPOUPYIKA TEXVIKI TIOU EVOEIKVUTAI yIa TN XPRAON TOU ZET ATTOKATACTAONG
aoTéBelag wuou Latarjet EXPERIENCE.

Opiopéva epyaleia TTApEXOVTal ATTOOTEIPWHEVA Kal TIPOOpIfovTal yia pia Hévo
Xxprion (Aiota TPoidvVTWY avagopdg oTnv evotnTa «Ieplypagr» Tapatmavw).

Aev éxouv oxedIOTEN yia ETTAvaypnoioToinon i emavarrooTeipwon. H
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ETTAVETTEGEPYATIa UTTOPET VO TTPOKOAETE! HETAROAEG OTA UNIKG XAPOKTNPIOTIKA,
OTwg diaPpwon kai apBAUPEVa GKPA, Of OTTOIEG EVOEXETAI VO JEIOCOUV TNV QVTOXN
TWV CUOKEUWV Kal va SlakuBeloouv TNy amodoor Toug. H etraveTegepyaoia
TWV OUOKEUWV pPiag Xpriong PTTOPET £TTIONG va TTPOKAAEDE! BIa0TAUPOUHEVN
HOAuvaon, Pe amotéAeapa Tn Aoipwgn Tou aoBevoug. AuToi o1 Kiviuvol eVBEXETal Va
£TINPEATOUY TNV ao@AAEIa TOU aoBevoUg.
* Mnv XpnOIUOTIOIEITE GV N ATIOOTEIPWHEVN CUCKEUATIa PEPE EVOEIGEIS PBOPAG.
* Opiopéva epyaleia TTapExovTal pn amooTelipwpéva (NoTa TTPoidvTwy avagopds
otnv evotnTa «Meprypagr» Tapamavw). KaBapilete kar ammoAupaivete Ta epyaleia
£merma ammo kabe Siadikacia, OTIwWG Teplypd@eTal oTny evotnta «Kabapiopdg/
ATIOAUPaVON/ATIOOTEIPWONY TTAPAKATW. ATTOOTEIPWVETE TIPIV ATTO TV TIPWTN
XPrion kai TpIv atmo kabe xprion.
Ta Z0ppata Kirschner kai Ta TpuTrévia Tou TepiAapBavovTal oTo ZeT EXouv
aIxpned akpa TTou EVOEXETAI VA TPUTTACOUV TO SEPHa. ATTQITEITAI TTPOTOXT| KOTA
TOV XEIPIOUO.

NPO®YAAZEIZ

* EmBewpnioTe Ta epyaleia TTpIv aTrd TN XPon WG TTPOG TNV aKepaIdTATA Kail TN
oupBaTdTNTA TOUG, Yia TN BIacQANICN TNG CWOTAG AEITOUPYIKOTNTAG KAl AOQAAEING.
AvTIKATaOTAOTE OAQ T EPYaAEia TWV OTTOIWY Ta AKPa £X0UV apBAUVOE.

loxupd aAKaAIKEG CUVBIKEG PTTOPOUV VO TTPOKAAETOUV {NHIG OTa TTPOIGVTA PE
egapTripaTa amd ahoupivio.

ATIOQEUYETE TNV £KBEDTN TwV EpyaAgiwv o€ SIaAUPATA UTTOXAWPIWBOUG vaTpiou,
kaBwg euvoouv Tn didBpwon.

KAGAPIZMOZ KAI ATOAYMANZH MH AMOZTEIPQMENQN EPTAAEIQN

AtroguvappoAdynon:
* ATTOOUVOPUOAOYAOTE TIPIV aTTO TOV KABaAPIoPO Kal TNV ATTOOTEIpWOn.

I'Ipo:lGorrolrw:lg

* ®opdre Tov KATAAANAO TTPOCTATEUTIKS EEOTTAIOUO: TIPOOTATEUTIKG YUGAIG, YAVTIO K.ATT.
* O kaBapiopdg TPETTEl va KTEAEITAI 600 TO duVATOV YPNYOPOTEPA ETTEITA OTTO KABE
Siadikacia, TPoToU To aipd, To aAaToUxXo SIGAUHA 1} TO UTTOAEIUHATA OTEYVWOOUV.
Kabuwg n amoAlpavon atd pévn TG dev ETTAPKED, Ta epyaleia TIPETTEN va
QTTOOTEIPWVOVTAI TIPIV aTTO KABE Sladikaoia.
Mpiv a1m6é TNV amooTeipwaon, Ta epyaieia TTPETTEN va kaBapiovTal Je Pn auTépaTo i
auTépaTo KABAPITHS, OTIWG TTEPIYPAPETAI TTAPAKATW:

Mn autépatog KaBapiouog

1. EKTTAUVETE PE VEPO TTOU EXEI EEAYVIOTE (T1.X. ATTOUETAAAWON, ATTIOVIOHOG,
avtioTpogn 6opwon, amoéoTagn).

. MapaokeudoTe éva evupIKO BiGAUPA KaBapIoHoU, OUPPWVA WE TIG 0dnyieg Tou
TTUPACKEUAOTH.

. EpBubioTe TIg ouokeuég aTo evqUpIKG didAupa yia 10 AeTrTd, kabapioTe Ta
BuBiopéva epyaleia e HOAOKS OTIOYYO Kol QVOKIVAOTE. XPNOIUOTIOIOTE €va
£pYaAeio kaBapIoHoU CWARVWY yia TOUG AUAOUG, TIG OXICUEG Kal TIG UTTODOXES.

N}

w

ZHMEIQZH: O KaBapIoHOG HE UTTEPIXOUG ATTOTEAET TNV OTTOTEAECHATIKOTEPN

HéBoBo kabapiopou.

* EKTTAUVETE PE QTTECTAYUEVO I} ATTIOVIOUEVO VEPD, AVAKIVWVTAG Yia 1 AETITO.
EmavaAdBete TV ékTTAuon 500 POpES.

. ZTsvvu)cnz oxo)\ucnka TIG OUOKEUEG TIPIV aTTO TN QUAAEN TOUG.

Auté

1. ERTEREGTE lroJ’?'?BB’k‘&"vupKnKo KaBaPIoHO XPNOILOTIOIDVTAS Wia aUplyya 5 mi pe
BeAdva yia va eyxUoETe EVIUMIKO ATTOPPUTIAVTIKG 0TOUG auAoUg Kal pia Bouptoa
HE HOAKEG TPIXES YIa va KaBapPIoETe OXOAAOTIKA TIG OXIOHES KAl TIG UTTOSOXEG.
EKTTAUVETE Tn OUOKEUH PEXPI VO aQaIPEBET TTAFPWG TO ATTOPPUTIAVTIKG Kal, OTN
OUVEXEID, KaBaPIOTE XPNOIUOTIOIVTAG TNV TTAPAKATW AUTOPATOTIOINMEVN Biadikaoia:
* TAUoIpo — KpUo vepd, Beppokpaaia 27°C yia 35 deutepOAeTITa
¢ TAUOIpO — ZeoT6 vePO, EAAGXIOTN Beppokpacia 60°C yia 2 AeTrTd
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MAUaIpo — Kpuo vepo, Beppokpaaia 27°C yia 45 SeutepOAeTTa

MAUOIHO — ZeaTd vepd, eAdxioTn Beppokpacia 60°C yia 2 AeTTa

OeppIkr EKTTAUCN — Z£0TO vepO, Beppokpaacia 82°C yia 1 AeTrTo

STéyvwpa — ZeoTo vepo, eAaXIoTn Bepuokpaaia 82°C yia TouAdxIaTov 6 AeTTTa

. ETreima ammd KGBe KUKAO kaBapiopoU, EAEyXETE Ta epyaleia yia va SIao@aAicETe Tn
owaTr Aeitoupyia Kal TNV ao@AaAeid Toug. EGv uTToTITEUEDTE OTI UTTAPXEI KATTOI0
TIPORANUA, TOTTOBETATTE TO EPYAAEio TNV GKPN YIa ETTIOKEUT.

. MeTd Tov KaBapiopo, n ammoAUpavon PTTopei va ekTeAeaTel pe BUBION o€ didAupa
atroAUpavong, 6Tiwg evepyoTToINpéVn YAOUTAPAASEUDN, Kal, OTN GUVEXEIQ, PE
EKTTAUOT KOl OTEYVWHA.

N

w

AMOZTEIPQZH MH AMOZTEIPQMENQN EPFAAEIQN

Mpo&I5oTToINTEIG OXETIKG PE TNV ATTOCTEIPWOT
H amooTeipwon dev TTPETTEN va UTTOKABIOTA Tov KaBapiopd. O GUOKEUEG TIPETTEN var
kaBapifovTal OXOAACTIKG TTPIV aTTd TNV ATTOOTEIPWOT).

* [Mpiv aTmé T Xprion o€ XeIpoupyIKr eTTEURAcT, Ta epyaleia TTPETEN va kaBapifovtal
OTIWG TTEPIYPAPETAI TTAPAKATW.

TuAiyeTe Ta epyaleia UPQWVA PE TIG 0BNYIiEG XPAONG TOU KATAOKEUAOTH TOU
TrepITUAiypaTog. MTropouv eTTiong va xpnoipoTrolodvTal TOTrKEG dIadIKaTieg, Je

™ XPAON TTPOTUTTIWY TEXVIKWY TUAYHATOG, OTTWG EKEIVEG TTOU TTEPIYPAPOVTAl OTNV
Tpéxouaa avaBewpnan Tou ANSI/AAMI ST46. E1ig Hvwpéveg MoAireieg (H.M.A.),
XPNOIUOTIOIEITE éva TTEPITUAYUA ATTOOTEIPWONG TTOU €€l EyKPIBEi amré Tov FDA.
DdurdooeTe o€ dpoTePS Kal ENPO XWPO.

lMa Ta eTTavayPNOIMOTIOINCING EPYOAEIQ TTOU TIaPEXOVTAIl OTA OET, XPNOILOTIOIETE TOV
Sioko amooTeipwong Latarjet yia guykpdtnon kard n SiGpKeIa TG aTrooTEIPWONG.
TomroBeTAOTE TO EpyaAEio aTnV KatdAANAN B€on péoa aTov Sioko aTrooTEIPWONG.
Edv dev TTpoodiopileTal pia GUYKEKPIPEVN B£0n yia £éva epyaAeio, PTTOPET va
TOTIoBETBET TNV TTEPIOXT YEVIKAG XProNG, Slacailovtag 6T To

QTTOOTEIPWTIKO EXEN ETTAPK TIPOORACT) OE OAEG TIG ETIIPAVEIES, CUUTIEPIANXHBAVOUEVWY
TWV SUOTTPOCITWY TTEPIOKWY, TWV QUAWY K.ATT. XpNOIUOTIOINOTE £VaV ETTIKUPWHEVO,
ETTAPKWG TUVTNPNHEVO Kal BABPOVOUNPEVO ATTOCTEIPWTH ATHOU.

To guVOAIKG TUVBUOTPEVO CUOTNHA BiCKWY aTTOOTEIPWONG (SIOTAEEIG, ECWTEPIKOI
Siokol, e§WTEPIK BKN ATTOOTEIPWONG Kl KATIAKI) Sev Ba TTPETTEl va uTTePRaivel To
6pio Bapoug Twv 10 kg (22 Ibs).

Mn oToIBGZETE T CUOTAUATA BIOKWV YIo ATTOOTEIPWON.

O1 TTapakdTw péBodOoI Kal TIAPAPETPOI EXOUV ETTIKUPWOEI:

. ATrooTEipWON HE aTPO PE TIPOKATEPYOTia KEVOU (SUVAMIKT aTTOPdKpUVaN aépa):
TOTog atrooTelpwTh: Me TTpoKaTEpPYaCia KEVOU/TTOPWSEG QopTio

ATIOTEAETPATIKOG KABAPIOPOG e aTpd PTTOPET va ETIITEUXBET PE TN XPron Twv
AKOAOUBWY KUKAWV:

Tumog kUkAou Oeppokpagia EAayioTog xpovog ékBeang
Mpoxarepyaoia Kevoy 132°C 4 hemra

MpokaTepyaoia kevou (ektég Twv H.MA) | 134-137°C 3 hemria

Xpovog aTeyviparog: 30 AeTTa

2. ATTooTEipWaON PE aTuod Pe EKTOTTION aépa did NG BapUiTnTag (MOVo yia epyaAEia):
Tomrog amooTtelpwTh: Me BapUTtnTa

Tomog kikAou Oeppokpacia EAdayxioTog Xpovog
£xBeong
132°C 10 Aemrra

Xpovog oTeyvparog: 40 AetTa

ANiapopewaon epyakeiou: Me atopikd TrepitUAypa

OAHTIEZ XPHZHZ: AIAAIKAZIA LATARJET
(MeTapdoxeuan pooxeUpaTog 0oTou, pe KaBriAwon pe SUo Bideg KOPTIKOEIBOUG)
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Brjuata diadikaoiag Laterjet:

E&étaon dpBpwaong Kai TEAIKA amroQacn yia Tn XEIPOUPYIKN eTéPBacn
MpdoBaan, €kBeon Kal TIPOETOINATIT WHOU

Aloxwpiopédg urrorrAariou

MpoeToigacia pooxeUpaTog 0oToU, Avolyua 2 oTiwv e didTpnon
OaTeoTopia HOTXEUPATOG 00TOU

AiaTpnon yAnvoeidoug

Mpoaodptnon Kai JETaopd HOTXEUHATOG 0GTOU

TeAikr) KaBAWON POTXEUPATOG 0OTOU GTOV YANVOEISH

PNO AN

Mposidotoinon: Mpétrel va emSEIKVUETAI TTIPOCOXT, KABWS To UTTEPBOAIKG
o@igipo og eTiTedSa UYPNANG POTTIG PTTOPEI VO TTPOKAAETE! {NUIG OTO OOTO Kal
va o8Nnynoel o€ PEiWON TNG AVTOX§ CUYKPATNONG.

OAHTIEZ XPHZHZ: AIAAIKAZIA BRISTOW
(MeTapdoxeuan pooxeuparog ooTou, ue kabrAwon pe pia Bida KoPTIKOEIBOUG)

Bripata diadikaoiag Bristow:

E&étaon dpBpwaong Kar TEAIKA amroQacn yia Tn XEIPOUPYIKN eTEPBacn
MpdoBaan, €kBeoN Kal TIPOETOINATIT WHOU

Alaxwpiopédg urrorrAariou

MpogToigacia pooxedpatog 0aToU, Gvolypa 1 oTrrg e SidTpnon
OaTeoTopia HOTXEUPATOG 00TOU

AiaTpnon yAnvoeidoug

Mpoaodptnon kai pETagopd HOTXEUHATOG 0GTOU

TeAikr) KaBAWON POTXEUPATOG 0OTOU GTOV YANVOEISH

PNO AN

Mposidotroinon: Mpétel va emSeIKVUETAI TTPOCOXT, KABWS To UTTEPRBOAIKO
o@igipo og eTiTeSa UYPNANG POTTIG PTTOPET VO TTPOKAAETE! {NUIG OTO 0OTO Kal
va o8Nnynoel o€ PEiWON TNG AVTOX§ CUYKPATNONG.

TPOMOZ AIAGEZHZ
Ta epyaheia TTapéxovTal wg §AG:

Ta eTravaypnaigoTronoIpa epyaleia TrTapéxovTal kaBapd kai TIPETTEl va
QATTOOTEIPWVOVTAI TIPIV OTTO TN XPAOT.

Ta epyaleia piag xpriong TTapéXovTal ATTOCTEIPWHEVA KAl TTPETTEI ATTOPPITITOVTAI HE
TOoV Kat@AAnAo Tp6TTO 07O TEAOG TNG dladikaciag.

VENSKA

BESKRIVNING
LATARJET EXPERIENCE INSTRUMENT

| H [FITx

wwwnevacertn | info@nevacert.ru

Viktigt: Las denna br isning och kirurgiska teknik noga fore
anvandning. Se till att du ar val fortrogen med tillamplig kirurgisk teknik.
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Instrumenten i Latarjet EXPERIENCE Instability Shoulder System utgérs av sterila
och osterila instrument. Dessa instrument &r avsedda att anvandas under tva
specifika ingrepp: "Latarjet” och "Bristow” Instrumenten levereras i sarskilt avsedda kit.

Sterila engéngsinstrument:
Innehallet ar STERILE (STERILT) om inte férpackningen &r skadad eller 6ppen.

Art. Nr Antal
288238 | Komponenter i Latarjet ingreppskit:
K-trad for ledskalen (380 mm) — steril 3
Dubbel kanyl for placering av coracoideus 1
Kanylobturator 2
Plugg 2
288239 | Komponenter i Bristow ingreppskit:
K-trad for ledskalen (380 mm) — steril 2
Enkel kanyl for placering av coracoideus 1
Kanylobturator 1
Plugg 1
Osterila ateranvandbara instrument:
At Nr _Antal_
Latarjet Bristow
288205 Subscapilaris-genomférare 1 1
288240 Latarjet, vaxlingsstav 1 1
288101 Latarjet, liten véxlingsstav 1 1
288204 Skarpt bojd osteotom 1 1
288209 Skruv 3,5 mm for coracoideus 2 1
288241 Latarjet, ledskalsborr 1 1
288210 Referensslang 1 1
288211 Komboskruvmejsel 1 1
288216 Extraktionsdrivenhet 1 1
288200 Inline borrguide fér coracoideus 1 1
288221 Guide for ledskal 1 1
288206 Offsetstift for coracoideus 1 1
288202 Skruvhatteborr for coracoideus 1 1
288201 Borr fér coracoideus 1 1
288203 Ledskalstapp 1 1
288208 Offsetstift for ledskal 1 1
288215 Subscapularis-spridare 1 1
288213 Latarjet, Hohmann-hake 2 2
288214 Ledskalsspak, dubbelklo 1 1
288212 Latarjet humeralhuvudhake 1 1
288207 K-trad for ledskalen (380 mm) 1 1
288242 Latarjet, liten sond 1 1

INDIKATIONER
Latarjet EXPERIENCE Instability Shoulder Set ar avsett att tillhandahalla
ortopedkirurgen benfixation och underlétta vid rekonstruktiva ingrepp.

KONTRAINDIKATIONER

Far inte anvandas vid tillstand som skulle kunna hamma lakningen (t.ex.
nedsatt blodtillfrsel, infektion) och tillstand som tenderar att hamma patientens
RSt tlstand.

VARNINGAR

Las dessa anvisningar innan Latarjet EXPERIENCE Instability Shoulder Set anvands.
Anvand inte om etiketten saknas. Det &r viktigt att kirurgen och
operationspersonalen &r vl fértrogna med den kirurgiska teknik som &r lamplig att
anvandas med Latarjet EXPERIENCE Instability Shoulder Set.

Vissa instrument levereras sterila och &r endast fér engangsbruk (se
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produktlistan under Beskrivning ovan). De har inte utformats for att ateranvandas
eller omsteriliseras. Bearbetning for ateranvandning kan leda till forandrade
materialegenskaper, t.ex. korrosion och sléa eggar, vilket kan paverka
komponenternas hallfasthet och prestanda. Bearbetning for ateranvandning av
engangsprodukter kan dven orsaka korskontaminering och leda till patientinfektion.
Dessa risker kan eventuellt d&ventyra patientsakerheten.

Anvand inte en produkt om den sterila forpackningen verkar vara skadad.

Vissa instrument levereras osterila (se produktlistan under Beskrivning ovan).
Rengér och desinficera instrumenten efter varje ingrepp enligt beskrivningen i
avsnittet Rengoring och desinficering av osterila instrument nedan. Sterilisera fére
forsta anvandningen och varje efterfljande anvandning.

K-tradarna och borrarna i setet har vassa skareggar som kan penetrera huden.
Hantera dem forsiktigt.

FORSIKTIGHETSATGARDER

Kontrollera instrumenten med avseende pa integritet och kompatibilitet fore
anvandning for att sékerstalla att de fungerar som de ska och ar sékra.

Byt ut alla sléa instrument.

Starkt alkaliska forhallanden kan skada produkter med aluminiumdelar.

Undvik att exponera instrumenten for hypokloritidsningar eftersom detta framjar
korrosion.

RENGORING OCH DESINFICERING AV OSTERILA INSTRUMENT

Demontering:
* Demonteras fore rengoring och sterilisering.

Varningar:

* Anvand lamplig skyddsutrustning: skyddsglassgon, handskar osv.

* Instrumenten ska rengéras omedelbart efter varje anvandning innan blod,
koksaltlésning och partiklar har torkat in.

Eftersom det inte récker med enbart desinficering ska instrumenten steriliseras
fore varje ingrepp.

Fore sterilisering ska instrumenten rengéras, antingen manuellt eller automatiskt
enligt beskrivning nedan:

.

.

Manuell rengéring

Skélj med vatten som har renats (t.ex. genom avmineralisering, avjonisering,

omvand osmos eller destillation).

Bered en enzymatisk rengdringslosning enligt tillverkarens anvisningar.

. Blotlagg instrumenten i den enzymatiska rengéringsldsningen i 10 minuter.
Skrubba de blétlagda instrumenten med en mjuk svamp och rér sedan om. Anvénd
piprensare for att komma &t lumen, haligheter och skaror.

wn

OBS! Ultraljudsrengéring ger mest effektiv rengoring.
* Skolj med destillerat eller avmineraliserat vatten, rér om i 1 minut. Upprepa
skéljningen tva ganger.

 Torka enheterna ordentligt innan de forvaras.

Automatisk rengéring

1. Utfor forrengdringssteget genom att spola enzymatiskt rengéringsmedel genom

lumen med 5 ml spruta och nal och anvénd en mjuk borste for att skrubba

fordjupningar och skaror. Skélj instrumentet tills det inte finns kvar nagot synligt

rengonngsmedel och rengér sedan enligt den automatiska processen nedan:
Wil ¥aciiamon,| 27 °C i 35 sekunder

""’"1\‘75{? WEFESERGA, minst 60 °C i 2 minuter

* Tvétt — Kallt vatten, 27 °C i 45 sekunder

 Tvatt — Varmt vatten, minst 60 °C i 2 minuter

* Varm skéljning — Varmt vatten, minst 82 °C i 1 minut

* Torkning — Varm luft, minst 82 °C i minst 6 minuter

Inspektera instrumenten efter varje rengéringscykel for att sakerstélla att de

fungerar som de ska och &r sékra. Om du missténker ett problem ska instrumentet

I
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omedelbart laggas at sidan for reparation.
3. Efter rengdring kan instrumentet desinficeras genom blétlaggning i en
desinficeringslésning, t.ex. aktiv glutaraldehyd, foljt av skéljning och torkning.

STERILISERING AV OSTERILA INSTRUMENT

Steriliseringsvarningar
Sterilisering kan inte ersatta rengéring. Instrumenten méaste rengéras noga fére
sterilisering.

Fore kirurgisk anvéndning ska instrumenten rengdras enligt beskrivning nedan.
Sla in instrumenten enligt omslagstillverkarens bruksanvisning. Lokala procedurer
som anvander normala omslagstekniker sdsom de som beskrivs i aktuell
revision av ANSI/AAMI ST46 kan ocksa anvandas. | USA ska ett av FDA godkant
steriliseringsomslag anvéndas.

Férvaras kallt och torrt.

Anvéand Latarjet-steriliseringsbricka som behallare under steriliseringen for
ateranvandbara instrument som levereras i set. Placera instrumentet pa lamplig
plats pa steriliseringsbrickan. Om en specifik placering inte anges for ett
instrument, kan det placeras i det allmanna omradet sa att det sakerstalls att
steriliseringsmedlet har tillracklig atkomst till alla ytor inklusive svaratkomliga
omraden, lumen osv. Anvand en validerad, korrekt underhallen och kalibrerad
sterilisator.

Det slutliga kombinerade bricksystemet fér sterilisering (enheter, interna brickor,
yttre steriliseringslada och lock) far inte 6verstiga viktgransen pa 10 kg (22 Ibs).
Stapla inte bricksystem for sterilisering ovanpa varandra.

Foljande metoder och parametrar har validerats:

. Angsterilisering med férvakuum (dynamisk luftborttagning):
Sterilisatortyp: Forvakuum/pords last

Effektiv angsterilisering uppnas genom att anvanda féljande cykler:

Typ av cykel Minsta exp
Férvakuum 132°C 4 minuter
Forvakuum (utanfdr USA) 134-137 °C 3 minuter

Torktid: 30 minuter

2. Angsterilisering med normaltryck (endast fér instrument):
Sterilisatortyp: Normaltryck

Typ av cykel [ [ Minsta
Normaltryck [ 132°C | 10 minuter
Torklid: 40 minuter

Instrumentkonfiguration: Individuellt forpackade

BRUKSANVISNING: LATARJET-PROCEDUR
(Transplantation av bengraft som fastgérs med tva kortikala skruvar)

Latarjet procedursteg:

Utvardering av led och slutligt kirurgiskt beslut

Atkomst, exponering och forberedelse av axel

Delning av subscapularis

Forberedelse av bengraft, borra 2 hal

Bengraft osteotomi

Borrning av ledskal

Overfdra och fixera bengraftet
MR raft — ledskal

PNO O s LN

krévs ing med foér hogt moment kan
orsaka skador pa benet och kan leda till an héllkraf!en aventyras.

BRUKSANVISNING: BRISTOW-PROCEDUR
(Transplantation av bengraft som fastgérs med en kortikal skruv)
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Bristow procedursteg:

Utvardering av led och slutligt kirurgiskt beslut
Atkomst, exponering och forberedelse av axel
Delning av subscapularis

Forberedelse av bengraft, borra 1 hal
Bengraft osteotomi

Borrning av ledskal

Overfora och fixera bengraftet

Slutlig fixering av bengraft — ledskal

PNOO s LN

krévs ing med for hogt moment kan
orsaka skador pa benet och kan leda till an héllkraften aventyras.

LEVERANS
Instrument levereras enligt féljande:

« Ateranvandbara instrument levereras rena och maste steriliseras fére anvandning.

* Engangsinstrument levereras sterila och méaste kasseras korrekt efter avslutat
ingrepp.

CESTINA

POPIS
NASTROJE LATARJET EXPERIENCE

M ]

fed pouzitim si pozorné prectéte tento navod k pouZiti a prostudujte
jici chirurgické Ujistéte se, Ze jste obeznameni s prislusnym
chlrurglckym postupem.

Nastroje systému pro Ié¢bu nestability ramene Latarjet EXPERIENCE Instability
Shoulder jsou sterilni a nesterilni. Tyto nastroje maji byt pouZity ve dvou specifickych
postupech: ,Latarjet* a ,Bristow". Nastroje se dodavaiji ve zvlastnich sadach.

Sterilni nastroje k jednomu pouziti:
Obsah je STERILNI, pokud neni baleni poskozeno nebo otevfeno.

Porncrpans MU » Pocsmpanmasope
wwsnevacertn | info@nevacert.ru
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Kat. €. Popis Pocet

288238 | Soucasti sady Latarjet pro jeden vykon:

Glenoidalni K-drat (380 mm) — sterilni 3

Dvojita kanyla pro umisténi korakoidalniho vybézku 1

Obturator kanyly 2

Zatky 2
288239 | Soucasti sady Bristow pro jeden vykon:

Glenoidalni K-drat (380 mm) — sterilni 2

Jednoducha kanyla pro umisténi korakoidalniho 1

vyb&zku

Obturator kanyly 1

Zatky 1

Nesterilni nastroje k opakovanému pouziti:
Pocet
Kat. ¢. Popis - -
Latarjet Bristow

288205 Subskap. channeler 1 1
288240 Latarjet, ovladaci packa 1 1
288101 Latarjet, mala ovladaci packa 1 1
288204 Ostry zahnuty osteotom 1 1
288209 3,5 mm korakoidélni Sroub 2 1
288241 Latarjet, idalni vrtak 1 1
288210 Referenéni zkumavka 1 1
288211 Kombinovany $roubovak 1 1
288216 Extrakéni néstroj 1 1
288200 Voditko pro vriak korakoidu v jedné roviné 1 1
288221 Glenoidalni zavadéci tycka 1 1
288206 Korakoidaini offset pin 1 1
288202 Korakoidalni cylindricky vrtak 1 1
288201 Korakoidalni vrtak 1 1
288203 Cylindricky zavitnik 1 1
288208 Glenoidaini offset pin 1 1
288215 Subscap. spreader 1 1
288213 Latarjet, Hohmanniv retraktor 2 2
288214 Glenoidalni paka, dvojity hrot 1 1
288212 Retraktor Latarjet pro hlavici kosti pazni 1 1
288207 Glenoidalni K-drat (380 mm) 1 1
288242 Latarjet, mala sonda 1 1

INDIKACE
Sada Latarjet EXPERIENCE Instability Shoulder je uréena pro ortopéda, jedna se o
prostfedek k fixaci kosti a pomlcku pfi rekonstrukénich chirurgickych vykonech.

KONTRAINDIKACE

Neni uréena k pouZziti u zdravotnich stavd, které by zpomalovaly uzdraveni (napf.
omezeni privodu krve, infekce), a u stavd, které by mohly narusit schopnost pacienta
se uzdravit, napfiklad kognitivni stav.

VYSTRAHY

* Pred pouzitim sady k Ié¢bé nestability ramene Latarjet EXPERIENCE Instability
to pokyny.

. epouZivejte. Je nezbytné nutné, aby operatér a personal

operacniho salu byli dokonale seznameni s odpovidajici chirurgickou technikou, ktera
VyuZiva sadu pro lé¢bu nestability ramene Latarjet EXPERIENCE Instability Shoulder.
Neékteré nastroje jsou dodavany sterilni a jsou uréeny pouze k jednomu pouziti
(referenéni seznam produkti je uveden vySe v asti Popis). Nebyly navrzeny

k opétovnému pouZiti ani k opétovné sterilizaci. Opakovana sterilizace mize vést
ke zménam vlastnosti materialu, napf. korozi nebo otupeni okraju, coz muze
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nepfiznivé ovlivnit silu a vykon prostredkd a narusit jejich uc¢innost. Opakovana
sterilizace jednorazového prostiedku muze také zpUsobit kontaminaci vedouci

k infekci pacienta. Tato rizika pfedstavuji potencialni ohroZeni bezpecnosti pacienta.
Pokud se zd4, Ze byl poSkozen sterilni obal, vyrobek nepouzivejte.

Neékteré nastroje jsou dodavany nesterilni (referenéni seznam produktt je uveden
vySe v Easti Popis). Nastroje po kazdém vykonu Gistéte a dezinfikujte, jak je
popsano nize v astech tykajicich se ¢idténi, dezinfekce a sterilizace. Pfed prvnim
pouzitim a po kazdém dal$im pouziti je vysterilizujte.

K-draty a vrtaky v soupravé mohou byt ostré a mohou probodnout kiiZi Zachazejte
s nimi opatrné.

BEZPECNOSTNI OPATRENI

* Abyste zajistili spravnou funkci a bezpe¢nost nastroju, pred pouzitim je
prohlédnéte, zda nejsou poruSeny a jsou kompatibilni.

* Vs8echny tupé nastroje vymérite.

* Vysoce alkalické podminky mohou poskodit vyrobky s hlinikovymi ¢astmi.

* Nastroje nevystavuijte ptisobeni roztokd chlornand, protoze podporuiji korozi.

CISTENI A DEZINFEKCE NESTERILNiCH NASTROJU

Rozebrani:
* Pred

€nim a sterilizaci nastroj rozeberte.
288206

Vystrahy:

Pouzivejte prislusné ochranné pomucky: ochranu oéi, rukavice apod.

Cisténi je nutné provadét okamzité po kazdém vykonu, dfive nez zaschne krev,
fyziologicky roztok a necistoty.

Samotna dezinfekce neni dostate¢nd, nastroje musi byt pfed kazdym vykonem
sterilizovany.

Pred sterilizaci je tfeba nastroje ocistit ruéné nebo automatizované tak, jak je
popsano dale:

Rugni ¢isténi

. Oplachnéte vodou, ktera byla purifikovana (napf. demineralizace, deionizace,
reverzni osmoza, destilace).

Podle pokynt vyrobce pfipravte enzymaticky Cistici roztok.

Prostfedky na 10 minut ponofte do roztoku enzymatického Cisticiho prostredku,
ponofené nastroje umyjte jemnou houbickou a protfepejte. Na lumina, Stérbiny
a otvory pouZzijte Cisti¢ na trubicky.

w N

POZNAMKA: Nejuéinnéjsi je &isténi ultrazvukem.
* Oplachnéte destilovanou nebo demineralizovanou vodou a 1 minutu protfepavejte;
tento postup dvakrat zopakuijte.

* Pred uloZenim prostfedky dukladné osuste.

Automatické ¢isténi

1. Aby se vydrhly $térbiny a otvory, pred ¢isténim lumen proplachnéte enzymatickym
cisticim prostredkem. Pouzijte k tomu 5 ml stfikacku s jehlou. Stérbiny a otvory
umyjte pomoci kartacku s mékkymi $tétinami. Prostfedek oplachujte, dokud bude
Cistici prostfedek vidét, a pak jej vycistéte automatickym postupem uvedenym
nize:
* Myti — studena voda, teplota 27 °C, 35 sekund
* Myti — horka voda, teplota minimalné 60 °C, 2 minuty
* Myti — studena voda, teplota 27 °C, 45 sekund
Pernbsflatiia Mids Padianmmtn teplota minimalné 60 °C, 2 minuty
SRIEEERHITIREEE Vodou — horka voda, teplota minimalng 82 °C, 1 minuta
* Suseni — horky vzduch, teplota minimalné 82 °C, minimainé 6 minut

. Abyste zajistili funkénost a bezpecnost nastrojd, po kazdém cyklu ¢isténi je
prohlédnéte. Pokud mate podezfeni, Ze doslo k problému, vyfadte nastroj
a nechte jej opravit.

. Po ¢idténi muze byt provedena dezinfekce ponofenim do dezinfekéniho roztoku,
jako je napf. aktivovany glutaraldehyd, a poté oplachnutim a osusenim.

N}

w
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STERILIZACE NESTERILNICH NASTROJU

Vystrahy tykajici se sterilizace
Sterilizace nenahrazuije ¢isténi. Pfed sterilizaci je tfeba prostfedky dukladné vygistit.

Pred chirurgickym pouzitim musi byt nastroje vycistény, jak je popsano vyse.
Vycisténé nastroje zabalte podle pokyntl k pouZiti vyrobce obalu. Je také mozné
pouzit mistni standardni postupy zptsoby baleni, jako jsou postupy popsané

v soucasné revizi postupt ANSI/AAMI ST46. V USA je nutné pouzit sterilizacni
obal schvaleny Uradem pro kontrolu potravin a légiv.

Skladujte na suchém a chladném misté.

Pro nastroje dodavané v sadach pouzijte k ulozeni béhem sterilizaci nastrojova
sita Latarjet. Nastroj uloZte na pfislusné misto na sterilizacni sito. Pokud pro
nastroj neni vyznaceno konkrétni umisténi, miZete jej ulozit do vicetcelové
oblasti. Tim se zajisti, Ze bude mit sterilizacni prostfedek dostate¢ny pristup ke
véem plocham véetné obtizné pfistupnych oblasti, lumenu atd. PouzZijte ovéfeny,
nalezité udrzovany sterilizator s kalibrovanym odpafovanim.

Celkova hmotnost kombinovaného systému sterilizacniho sita (prostfedky, interni sita,
vnéj$i sterilizacni nadoba a viko) nemé presahnout hmotnostni limit 10 kg (22 Ibs).
Neskladejte systémy sit pfi sterilizaci na sebe.

Ovéfeny byly nasledujici metody a parametry:

. Parni sterilizace s prevakuem (dynamickym odvzdusnénim):
Typ sterilizatoru: Prevakuum / Porézni naplii

Uginné parni sterilizace Ize dosahnout pomoci nasledujicich cykli:

Typ cyklu Teplota Minimalni doba
puisobeni

Prevakuum 132°C 4 minuty

Prevakuum (mimo USA) 134-137 °C 3 minuty

Doba schnuti: 30 minut

2. Parni sterilizace s gravitatnim odvzdusnénim (pouze pro nastroje):
Typ sterilizatoru: Gravitacni sila

Typ cyklu | Teplota | Minimalni doba pusobeni
Gravitagni odvzdusnéni [132°C | 10 minut

Doba schnuti: 40 minut

Usporadani nastroje: Samostatné zabaleny

NAVOD K POUZITi: LATARJETOVA OPERACE
(Transplantace kostniho $tépu, fixace dvéma kortikalnimi Srouby)

Kroky Latarjetovy operace:

Spole¢né hodnoceni a kone¢né rozhodnuti chirurga
Pfistup, obnazeni a pfiprava ramene

Rozdéleni subscapularis

Pfiprava kostniho $tépu, navrtani 2 dér

Osteotomie kostniho $tépu

Navrtani glenoidu

Pfipojeni a pfenos kostniho $tépu

Konecéna fixace kostniho $tépu a glenoidu

PN R ON 2

Vy R R EAS tupovat opatrné; prilisné utazeni vysokym krouticim
momentem muze poskodit kost a mize zpusobit snizenou pfidrznou silu.

NAVOD K POUZITi: BRISTOWOVA OPERACE
(Transplantace kostniho $tépu, fixace jedinym kortikalnim Sroubem)
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Kroky Bristowovy operace:

Spoleéné hodnoceni a kone¢né rozhodnuti chirurga
Pristup, obnazeni a pfiprava ramene

Rozdéleni subscapularis

Priprava kostniho §tépu, navrtani 1 diry
Osteotomie kostniho $tépu

Navrtani glenoidu

Pfipojeni a pfenos kostniho §tepu

Koneéna fixace kostniho $tépu a glenoidu

PNO AN

Vystraha: Je nutné postupovat opatrné; piiliSné utazeni vysokym krouticim
momentem muze poskodit kost a mize zpusobit snizenou pfidrznou silu.

JAK JE SYSTEM DODAVAN
Nastroje jsou dodany nasledovné:

Opakované pouzitelné nastroje se dodavaji Cisté a musi byt pred pouzitim
sterilizovany.

Jednoréazové nastroje se dodavaiji sterilni a na konci zakroku musi byt nalezité
Zzlikvidovany.

VENCINA

POPIS
NASTROJE LATARJET EXPERIENCE

JUCR NS w

Dolezité: Pred pouzitim si ¢itajte tento navod na pouzitie
a prislusné chlrurglcke techniky. Ulstlte sa, ze ste oboznameni s prislusnou
chirurgickou technikou.

Nastroje systému Latarjet EXPERIENCE pre nestabilné rameno pozostavaju zo
sterilnych a nesterilnych nastrojov. Tieto nastroje sa pouzivaju pri dvoch $pecifickych
postupoch: ,Latarjet* a ,Bristow". Nastroje sa dodavaju v $pecializovanych
sUpravach.

Sterilné jednorazové nastroje:
Obsah je STERILNY, kym sa obal nepo$kodi alebo neotvori.

Porncrpans MU » Pocsmpanmasope
wwsnevacertn | info@nevacert.ru
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Kat. ¢. Popis Mnozstvo
288238 | Komponenty stipravy na zakrok podla Latarjeta:

K-drét pre glenoid (380 mm) — sterilny 3

Dvojita kanyla na polohovanie vybeZku korakoideus 1

Kanylovy obturator 2

Zétka 2

288239 | Komponenty stpravy na zakrok podra Bristowa:

K-drét pre glenoid (380 mm) — sterilny 2

kanyla na ie vybeZku 1

Kanylovy obturator 1

Zatka 1

Nesterilné opétovne pouzitelné nastroje:
Mnozstvo
Kat. €. Popis - -
Latarjet Bristow
288205 Nastroj na vytvorenie drazky v m. subscapularis 1 1
288240 Latarjet, vymenna ty& 1 1
288101 Latarjet, mala vymenna tyé 1 1
288204 Ostry zahnuty nastroj na osteotémiu 1 1
288209 Skrutka pre vybezok korakoideus, 3,5 mm 2 1
288241 Latarjet, vrtak na glenoid 1 1
288210 Referencna hadicka 1 1
288211 Kombinovany skrutkovaé 1 1
288216 Nastroj na extrakciu 1 1
288200 Vodidlo na vitanie v linii do vybezku korakoideus 1 1
288221 Zavédzac do glenoidu 1 1
288206 Vyrovnavaci kolik pre vybezok korakoideus 1 1
288202 Vrtak pre kryciu hlavicu pre vybezok korakoideus 1 1
288201 Vrtak pre vybezok korakoideus 1 1
288203 Zavit pre kryciu hlavicu 1 1
288208 Vyrovnavaci kolik pre glenoid 1 1
288215 Nastroj na roztiahnutie m. subscapularis 1 1
288213 Latarjet, Hohmannov retraktor 2 2
288214 Péka do glenoidu, dvojity hrot 1 1
288212 Latarjet, retraktor humerélnej hlavice 1 1
288207 K-drot pre glenoid (380 mm) 1 1
288242 Latarjet, mala sonda 1 1
INDIKACIE

Suprava Latarjet EXPERIENCE pre nestabilné rameno poskytuje ortopedickému
chirurgovi prostriedky na fixaciu kosti a pomaha pri riadeni rekonstrukénych operacii.

KONTRAINDIKACIE

Suprava nie je uréena na pouzivanie v stavoch, ktoré by spomalili hojenie

(napr. obmedzeny pritok krvi, infekcia), a stavoch, ktoré by potencialne mohli narusit

schopnost hojenia pacienta, ako je kognitivny stav.

VAROVANIA

« Pred pouzitim stpravy Latarjet EXPERIENCE pre nestabilné rameno si precitajte
tento navod.

NepouZzivajte, ak titok chyba. Je nevyhnutné, aby boli chirurg i personal operacnej

saly pne oboznameni s prislusnou chirurgickou technikou stvisiacou s pouZitim

IENCE pre nestabilné rameno.

davaju sterilné a sliZia len na jedno pouZitie (pozrite

si zoznam produktov v ¢asti Popis hore). Neboli skonstruované na opatovné

pouZitie ani na resterilizaciu. Priprava na opakované pouzitie moZe viest k zmene

charakteristik materialov, ako je korézia a otupenie hran, ¢o by mohlo ovplyvnit

pevnost pomdcky a narusit jej funkénost. Priprava na opakované pouzitie

jednorazovych pomécok méze tiez sposobit skrizeni kontaminaciu, ¢o by viedlo

k vzniku infekcie u pacienta. Tieto rizika méZu potencialne ovplyvnit bezpecnost'
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pacienta.

Nepouzivajte, ak sa sterilné balenie javi ako poskodené.

Niektoré nastroje sa dodavaju nesterilné (pozrite si zoznam produktov v ¢asti
Popis hore). Po kazdom postupe tieto nastroje vydistite a vydezinfikujte tak, ako
je to popisané v ¢asti Cistenie/dezinfekcialsterilizacia dole. Sterilizujte pred prvym
pouzitim a pred kazdym dal§im pouzitim.

K-dréty a vrtaky v stprave maju ostré rezné hrany, ktoré mézu prepichnit kozu.
Zaobchéadzajte s nimi opatrne.

BEZPECNOSTNE OPATRENIA

Pred pouzitim skontrolujte celistvost a kompatibilitu nastrojov, aby ste zaistili
spravnu funkénost a bezpecnost.

Akékolvek tupé nastroje vymeiite.

Vysoko zasadité podmienky mézu poskodit produkty s hlinikovymi ¢astami.
Zabranite vystaveniu nastrojov roztokom chlérnanu, nakolko tie by mohli podporit'
vznik korozie.

CISTENIE A DEZINFEKCIA NESTERILNYCH NASTROJOV

Demontaz:
* Pred Cistenim a sterilizaciou nastroj rozoberte.

Varovania:

Noste vhodné ochranné prostriedky: ochranu o¢i, rukavice atd.

Cistenie vykonavajte okamzite po kazdom zakroku, skor nez krv, fyziologicky
roztok a pevné zvysky uschnu.

KedZe samotna dezinfekcia nestaci, nastroje treba pred kazdym chirurgickym
zakrokom sterilizovat'.

Nastroje treba pred sterilizaciou vycistit manudlne alebo automatizovanymi
prostriedkami popisanymi nizSie:

Manualne ¢istenie

. Oplachnite purifikovanou vodou (napr. demineralizovanou, deionizovanou,
destilovanou vodou alebo vodou upravenou reverznou osmoézou).

Podra pokynov vyrobcu pripravte enzymaticky Cistiaci prostriedok.

Pomaocky ponorte do enzymatického roztoku na 10 minut, ponorené nastroje
vydrhnite pomocou jemnej $pongie a pohybujte nimi. Pre dutiny, $trbiny a drazky
pouzite Cisti¢ hadiciek.

w N

POZNAMKA: Cistenim pomocou ultrazvuku sa zaruéi najefektivnejsie Gistenie.
« Oplachnite destilovanou alebo demineralizovanou vodou, 1 minttu pohybuijte
komponentmi a dvakrat oplachovanie zopakuijte.

+ Pred uskladnenim pomécky dokladne vysuste.

Automatizované Cistenie

1. Predbezné vycistenie vykonajte vyplachnutim dutin nastroja enzymatickym
Cistiacim prostriedkom pomocou 5 ml striekacky s ihlou a kefou s jemnymi
Stetinami vydrhnite Strbiny a drazky. Pomécku oplachujte, kym nebude pritomny
Ziaden viditelny Gistiaci prostriedok, potom vykonajte ¢istenie pomocou
automatizovaného postupu nizsie:
+ Umyvanie — studena voda, teplota 27 °C po dobu 35 sekund
+ Umyvanie — hortca voda, teplota 60 °C po dobu 2 minut
+ Umyvanie — studena voda, teplota 27 °C po dobu 45 sekund
+ Umyvanie — horuca voda, teplota 60 °C po dobu 2 minut
+ Oplachovanie horticou vodou — hortica voda, teplota 82 °C po dobu 1 minuty

Perna i Poctsamannozduch, teplota 82 °C po dobu aspoil 6 minat

. Wméfromé‘pbmﬁ%“aom Cistiacom cykle skontrolujte, aby ste zaistili pinu funkénost’
a bezpecnost: V pripade zistenia problému odloZte nastroj nabok kvéli oprave.

. Po &isteni mozno dezinfekciu vykonat ponorenim do dezinfekéného roztoku, akym
je aktivovany glutaraldehyd, a nasledne oplachnutim a vysusenim.

N

w

STERILIZACIA NESTERILNYCH NASTROJOV
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Varovania tykajuce sa sterilizacie
Sterilizacia nenahradza cistenie. Pomdcky treba pred sterilizaciou dokladne vycistit.

Pred pouzitim pri chirurgickom zakroku treba nastroje vycistit podfa popisu nizsie.
Nastroje zabalte do folie podla navodu na pouzitie vyrobcu folie. Pouzit mozZete
tieZz miestne postupy vyuZivajlice standardné baliace techniky, ako st napr. tie
popisané v aktudlnej revizii normy ANSI/AAMI ST46. V Spojenych $tatoch (USA)
sa vyzaduje pouZitie sterilizacnej folie podla $pecifikacii uradu FDA.

Uchovavajte na chladnom a suchom mieste.

Na zaobchéadzanie s opakovane pouzitelnymi nastrojmi dodavanymi v supravach
pouzivajte pri sterilizacii sterilizaény podnos podla Latarjeta. Nastroj umiestnite
na prislusné miesto na sterilizacnom podnose. Ak nastroj nemé pridelené
konkrétne miesto, mozno ho umiestnit do univerzainej oblasti, pricom zaistite, aby
sa dezinfek&ny prostriedok dostal do v3etkych oblasti vratane oblasti s tazkym
pristupom, dutin atd. Pouzivajte schvaleny, spravne udrziavany a kalibrovany
parny sterilizator.

Cely systém kombinovaného sterilizaéného nosica (zariadenia, vnitorné nosice,
vonkajsi sterilizacny kryt a veko) nesmie prekrocit hmotnostny limit 10 kg (22 Ibs).
Systémy nosicov pri sterilizacii nestohuijte.

Schvalené boli nasledovné metody a parametre:

. Parna sterilizacia s predvakuom (dynamické odcerpanie vzduchu):
Typ steri tora: Predvakuum / pérovity material

Efektivnu parnu sterilizaciu mozete dosiahnut' pouzitim nasledovnych cyklov:

Typ cyklu Teplota Minimalna doba
expozicie

Predvakuum 132°C 4 mindty

Predvakuum (mimo USA) 134 - 137 °C 3 mindty

Doba susenia: 30 minat

2. Parna sterilizacia s gravitacnym odvzdusnenim (len pre nastroje):
Typ sterilizatora: Gravitacia

Typ cyklu Teplota Minimélna doba
expozicie
Gravitaéné odvzdusnenie 132°C 10 mindt

Doba susenia: 40 minut

Konfiguracia nastroja: Samostatne zabalené

NAVOD NA POUZITIE: ZAKROK PODLA LATARJETA
(Transplantacia kostného $tepu, fixacia pomocou dvoch kortikalnych skrutiek)

Postup zakroku pod'a Latarjeta:

Vyhodnotenie kibu a koneéné ur&enie chirurgického postupu
Ziskanie pristupu k ramenu, obnaZenie a priprava
Roztvorenie m. subscapularis

Priprava kostného $tepu, vyvitanie 2 dier

Osteotomia kostného Stepu

Vitanie do glenoidu

Pripojenie a prenos kostného Stepu

Koneéna fixacia kostného Stepu ku glenoidu

PN R ON 2

Val MMMWopatrne Nadmerné utiahnutie na vysoku uroven
utaovaciens Horentu méze poskodit’ kost a viest k narugeniu sily drzania.

NAVOD NA POUZITIE: POSTUP PODLA BRISTOWA
(Transplantacia kostného $tepu, upevnenie pomocou jednej kortikalnej skrutky)

Postup zakroku pod'a Bristowa:
1. Vyhodnotenie kibu a kone¢né urcenie chirurgického postupu
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Ziskanie pristupu k ramenu, obnazenie a priprava
Roztvorenie m. subscapularis

Priprava kostného stepu, vyvitanie 1 diery
Osteotdmia kostného Stepu

Vftanie do glenoidu

Pripojenie a prenos kostného Stepu

Koneéna fixacia kostného Stepu ku glenoidu

ONOGo AN

Varovanie: Postupujte opatrne. Nadmerné utiahnutie na vysoku trovern
ut’: i moze pos it’ kost’ a viest' k naruseniu sily drzania.

SPOSOB DODANIA
Nastroje sa dodavaju nasledovne:

« Opakovane pouzitelné nastroje sa dodavaju Cisté a pred pouzitim ich treba
sterilizovat.

« Jednorazové nastroje sa dodavaju sterilné a na konci postupu ich treba nalezitym
sposobom zlikvidovat.

POLSKI

OPIS
NARZEDZIA SYSTEMU LATARJET EXPERIENCE

AR T i

Wazne: Przed uzyciem nalezy i ¢ sie z tg instrukcja
oraz odpowiednimi i i chirurgicznymi. Chirurg musi byé
Sci hnika chirurgiczna.

Y z 1
Narzedzia systemu systemu Latarjet EXPERIENCE w przypadku niestabilno$ci
stawu ramiennego obejmuje narzedzia jatowe i niejatowe. Narzedzia te sg
przeznaczone do stosowania w dwdéch konkretnych zabiegach: ,Latarjeta”

i ,Bristowa”. Narzedzia bedg dostarczane w dedykowanych zestawach.

Jatowe narzedzia jednorazowego uzytku:
Zawarto$¢ nieotwartego i nieuszkodzonego opakowania jest jatowa zgodnie
z oznaczeniem STERILE (jatowy).

Nr kat. Opis llos¢
288238 | Elementy zestawu do zabiegu Latarjet:

Drut K panewki (380 mm) — jalowy

Podwdjna kaniula pozycjonujaca wyrostek kruczy

o]

Zalyczka
288239 | Elementy zestawu do zabiegu Bristow:

Drut K panewki (380 mm) — jalowy

Pojedyncza kaniula pozycjonujaca wyrostek kruczy

Obturator kaniuli

I N N N

Zatyczka
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j ia wi go uzytku

llos¢
Nr kat. Opis - -
Latarjet Bristow
288205 Przyrzad do tworzenia kanatu podiopatkowego 1 1
288240 Latarjet, Prowadnica do wymiany instrumentow 1 1
288101 Latarjet, Mata prowadnica do wymiany instrumentow 1 1
288204 Ostry osteotom zakrzywiony 1 1
288209 Sruba 3,5 mm wyrostka kruczego 2 1
288241 Latarjet, wiertlo panewki 1 1
288210 Rurka referencyjna 1 1
288211 Srubokret typu combo 1 1
288216 Prowadnik ekstrakcyjny 1 1
288200 Liniowa prowadnica wiertia wyrostka kruczego 1 1
288221 Prowadnica panewki 1 1
288206 Szpilka offsetowa do wyrostka kruczego 1 1
288202 Wiertlo do wkretek wyrostka kruczego 1 1
288201 Wiertlo wyrostka kruczego 1 1
288203 Gwintownik do wkretek 1 1
288208 Szpilka offsetowa do panewki 1 1
288215 Rozszerzak podiopatkowy 1 1
288213 Latarjet, retraktor Hohmann 2 2
288214 Dzwignia panewki, podwojna kaniula 1 1
288212 Latarjet, retraktor glowy kosci ramiennej 1 1
288207 Drut K panewki (380 mm) 1 1
288242 Latarjet, mata sonda 1 1
WSKAZANIA

Zestaw narzedzi systemu Latarjet EXPERIENCE wykonywanego w przypadku
niestabilno$ci stawu ramiennego ma na celu wyposazenie chirurga ortopedy
w instrumenty niezbedne do stabilizacji kosci oraz utatwienie prowadzenia
rekonstrukcyjnych zabiegéw chirurgicznych.

PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowa¢ w stanach, ktére spowalniatyby gojenie (np. przy ograniczonym
doptywie krwi, zakazeniu) lub ktére mogtyby zakiéca¢ proces gojenia u pacjenta
(np. zaburzenia funkcji poznawczych).

OSTRZEZENIA

« Przed rozpoczeciem uzytkowania zestawu narzedzi systemu Latarjet
EXPERIENCE nalezy przeczyta¢ niniejszg instrukcije.

« Nie uzywac w przypadku braku etykiety. Niezwykle istotne jest, aby chirurg i
personel sali operacyjnej w petni opanowali wtasciwg technike operacyjng uzycia
zestawu narzedzi systemu Latarjet EXPERIENCE wykonywanego w celu korekcji
niestabilno$ci stawu ramiennego.

« Niektore narzedzia sg dostarczane w stanie jatowym i sg przeznaczone wylgcznie
do jednorazowego uzytku (patrz referencyjna lista produktow w sekcji ,Opis”
powyzej). Nie sg one przeznaczone do ponownego stosowania ani ponownej
sterylizacji. Rekondycjonowanie moze dop i¢ do zmian $ciwosci
materiatéw np. wskutek korozji oraz stepienia krawedzi, co moze wplywac
na wytrzymato$¢ przyrzadéw i obnizy¢ ich wydajnos¢. Rekondycjonowanie
przyrzadéw jednorazowego uzytku moze takze spowodowac skazenie krzyzowe
prowadzgce do zakazenia pacjenta. Zagrozenia te mogg potencjalnie wptyna¢ na

e opakowanie wyglada na uszkodzone.

« Niektore narzedzia sg dostarczane w stanie niejalowym (patrz referencyjna lista
produktéw w sekgji ,Opis” powyzej). Narzedzia nalezy czysci¢ i dezynfekowac po
kazdym zabiegu zgodnie z opisem w sekcji Czyszczenie/Dezynfekcja/Sterylizacja
ponizej; sterylizowac przed pierwszym i kazdym kolejnym uzyciem.

Druty K i wiertta zestawu majg ostre krawedzie tngce, ktore mogg uszkodzi¢
skore. Postepowac z zachowaniem ostroznosci.
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SRODKI OSTROZNOSCI

« Przed kazdym uzyciem nalezy sprawdzi¢ narzedzia pod katem integralnosci

i zgodnosci, aby zapewni¢ ich wiasciwe dziatanie i bezpieczenstwo.

Wszystkie stepione narzedzia nalezy wymienic.

Srodowisko silnie zasadowe moze powodowaé uszkodzenie produktow
zawierajgcych czgéci aluminiowe.

Nalezy unika¢ kontaktu narzedzi z roztworami podchlorynéw, gdyz przyspieszajg
one korozje.

CZYSZCZENIE | DEZYNFEKCJA NARZEDZI NIEJALOWYCH

Demontaz:
* Rozmontowac¢ przed czyszczeniem i sterylizacjg.
288206

Ostrzezenia:

« Stosowac odpowiedni sprzet ochrony osobistej: ochrone oczu, rekawiczki itp.
Czyszczenie powinno by¢ prowadzone niezwlocznie po kazdym zabiegu, zanim
zaschnie krew, sol fizjologiczna i pozostatosci.

Poniewaz sama dezynfekcja nie jest wystarczajgca, narzedzia nalezy sterylizowac
przed kazdym zabiegiem.

Przed sterylizacjg narzedzia powinny zosta¢ wyczyszczone za pomocg recznych
lub automatycznych metod opisanych ponizej:

Czyszczenie reczne

. Przemy¢ wodg oczyszczong (np. przez demineralizacje, dejonizacje, odwrotng

osmoze, destylacje).

Przygotowa¢ enzymatyczny roztwor czyszczacy zgodnie z instrukcjg producenta.

. Zanurzy¢ przyrzady w roztworze enzymatycznym na 10 minut, czy$ci¢ zanurzone
narzedzia migkkg gabka, jednoczesnie mieszajgc roztwor. Do czyszczenia
szczelin, otworéw i $wiatta kanatéw uzy¢ przyrzadu do czyszczenia rurek.

wn

UWAGA: Czy i Zwi jest naj; iej! metoda
czyszczenia.
« Pluka¢ wodg destylowang lub zdemineralizowana, mieszajac przez 1 minute.
Czynno$¢ powtdrzy¢ dwukrotnie.
« Wysuszy¢ doktadnie przyrzady przed przekazaniem ich do przechowania.
Czyszczenie automatyczne
1. Przeprowadzi¢ wstepne czyszczenie polegajace na przeptukaniu $wiatta kanatéw
detergentem enzymatycznym przy uzyciu strzykawki o pojemnosci 5 ml z iglg
i przeczyszczeniu szczelin i otworéw za pomoca miekkiej szczoteczki z wiosia.
Plukac przyrzad az detergent przestanie by¢ widoczny. Nastepnie wyczyscic,
stosujgc opisany ponizej automatyczny proces:
+ Mycie — zimna woda, temperatura 27°C przez 35 sekund
+ Mycie — gorgca woda, temperatura minimalna 60°C przez 2 minuty
+ Mycie — zimna woda, temperatura 27°C przez 45 sekund
+ Mycie — gorgca woda, temperatura minimalna 60°C przez 2 minuty
Ptukanie termiczne — gorgca woda, temperatura 82°C przez 1 minute
Suszenie — gorgce powietrze, temperatura minimalna 82°C przez 6 minut
. Po kazdym cyklu czyszczenia nalezy sprawdzi¢ narzedzia, aby zapewnic ich
wiasciwe dziatanie i bezpieczenstwo. W przypadku podejrzenia problemu nalezy
odiozy¢ narzedzie do naprawy.
. Po czyszczeniu mozna przeprowadzi¢ dezynfekcje poprzez zanurzenie
w roztworze dezynfekujgcym takim jak aktywowany aldehyd glutarowy,

a-nasbpm'?“’gmplukeéiw suszyc.
wwwnevacert.u | info@nevacert.ru ¥ Y

STERYLIZACJA NARZEDZI NIEJALOWYCH

N}

w

Ostrzezenia dotyczace sterylizacji
Sterylizacja nie zastepuje czyszczenia. Przed sterylizacjq nalezy doktadnie
wyczysci¢ przyrzady.
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Przed przekazaniem do uzytku chirurgicznego narzedzia nalezy wyczysci¢ wedtug
opisu przedstawionego ponizej.

Narzedzia owing¢ zgodnie z instrukcjg stosowania przedstawiong przez producenta
owijki. Mozna tez wykorzysta¢ procedury lokalne z zastosowaniem standardowych
technik owijania takich jak techniki opisane w aktualnej wersji normy ANSI/AAMI ST46.
W Stanach Zjednoczonych stosowac owijki do sterylizacji zatwierdzone przez FDA.
Przechowywa¢ w chtodnym i suchym miejscu.

Narzedzia wielokrotnego uzytku dostarczane w zestawach nalezy umiesci¢ na
czas sterylizacji na tacy do sterylizacji na potrzeby zabiegu Latarjeta. Kazde
narzedzie nalezy umiesci¢ w odpowiednim miejscu na tacy sterylizacyjnej.

Jesli nie okreslono konkretnego miejsca dla danego narzedzia, mozna go
umiesci¢ w miejscu ogdlnego przeznaczenia, tak by czynnik sterylizujgcy mogt

sie w odpowiednim stopniu dosta¢ do wszystkich powierzchni, w tym do miejsc
trudno dostepnych, $wiatet kanatéw itp. Nalezy uzy¢ walidowanego, wtasciwie
konserwowanego i kalibrowanego sterylizatora parowego.

Kompletny system kaset do sterylizacji (urzadzenia, wewnetrzne tace, zewnetrzna
kaseta do sterylizacji i pokrywa) moze wazy¢ maksymalnie 10 kg (22 Ib).

Do procesu sterylizacji nie uktada¢ systemu kaset w stos.

Nastepujgce metody i parametry zostaty zwalidowane:

. Sterylizacja parowa z préznig wstepng (dynamicznym usuwaniem powietrza):
Typ sterylizatora: Préznia wstepna / wsad porowaty

Skuteczng sterylizacje parowg mozna uzyskac, stosujgc nastepujace cykle:

Typ cyklu Temperatura Minimalny czas
ekspozycji

Proznia wstepna 132°C 4 minutly

Proznia wstepna (poza Stanami Zjednoczonymi) | 134-137°C 3 minutly

Czas suszenia: 30 minutly

2. Sterylizacja parowa z obiegiem i jnym (wytacznie na i):
Typ sterylizatora: Grawitacyjny
Typ cyklu Temperatura Minimalny czas
ekspozycji
Obieg grawitacyjny 132°C 10 minutly
Czas suszenia: 40 minutly

Uktad narzedzi: Indywidualnie owinigte

INSTRUKCJA STOSOWANIA: ZABIEG LATARJETA
(Przeszczep kostny stabilizowany dwoma wkretami korowymi)

Etapy zabiegu Latarjeta:

1. Ocena stawu i podjecie ostatecznej decyzji chirurgicznej

2. Dostep do stawu ramiennego, odstonigcie i przygotowanie

3. Rozszczepienie migénia podiopatkowego

4. Przygotowanie przeszczepu kostnego, wywiercenie 2 otworéw
5. Osteotomia przeszczepu kostnego

6. Wiercenie panewki

7. Przytwierdzenie i przeniesienie przeszczepu kostnego

8. O ne mocowanie przeszczepu kostnego z panewka

Ostrzezenie: Nalezy ¢ ostroznos¢; e ie z duzym
mmm moze spowodowaé uszkodzenle kosci i pogorszy¢ site
mocowaria.

INSTRUKCJA STOSOWANIA: ZABIEG BRISTOWA

(Przeszczep kostny stabilizowany jednym wkretem korowym)

Etapy zabiegu Bristowa:
1. Ocena stawu i podjecie ostatecznej decyzji chirurgicznej
2. Dostgp do stawu ramiennego, odstonigcie i przygotowanie
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3. Rozszczepienie migénia podiopatkowego

4. Przygotowanie przeszczepu kostnego, wywiercenie 1 otworu
5. Osteotomia przeszczepu kostnego

6. Wiercenie panewki

7. Przytwierdzenie i przeniesienie przeszczepu kostnego

8. Ostateczne mocowanie przeszczepu kostnego z panewka

Ostrzezenie: Nalezy ¢ ostroznos¢; ierne ecenie z duzym
ym moze sp ¢ ie kosci i pogorszy¢ site

mocowania.

Sposob dostarczania
Narzedzia sg dostarczane w nastepujacy sposéb:

« Narzedzia wielokrotnego uzytku sg dostarczane w stanie czystym i przed uzyciem
muszg zosta¢ wysterylizowane.

« Narzedzia jednorazowego uzytku sg dostarczane w stanie jatowym i na koniec
procedury trzeba je wiasciwie zutylizowac.

PYCCKUM

OMUCAHUE
WHCTPYMEHTbI LATARJET EXPERIENCE

JaT I

BaxcHo! lMepen ncnonb3oBaHUeM BHUMATENTbHO NPOYMTaiTe AaHHbIE
WMHCTPYKLUM MO NPUMEHEHMIO U ONCAHWUA COOTBETCTBYIOWNX XMPYPrudecKux
TexHuK. 06A3aTeNIbHO 03HAKOMbTECh C COOTBETCTBYIOWEH XUPYPrUiecKoi
TEXHUKOW.

VHCTpyMEHTbI ANA CUCTEMbI YCTPaHEHUA HeCTabUNbHOCTY NIEYeBOro cycTaBa
Latarjet EXPERIENCE aenATcA Ha ABe 4acTu: CTepuibHbIe N HEeCTEPUIIbHbIE.
OTH MHCTPYMEHTbI NpeAHasHaqeHbl ANA ABYX KOHKPETHbIX npoueayp: «Latarjet»
1 «Bristow». IHCTpyMeHTbI NOCTaBNAIOTCA B CrieumasnbHo noaobpaHHbIx Habopax.

CTepusnbHbIe MHCTPYMEHTbI paTHOro UCMOoNb:

Ecnun ynakoBka He nospex/aeHa 1 He BCKpbiTa, ee coaepxumoe CTEPUIIBHO.

Porncrpans MU » Pocsmpanmasope
wwsnevacertn | info@nevacert.ru
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HIK Onucakne Konuyectso
288238 Habopa i AnA
Latarjet:
cnuua Kupuurepa (380 M) — 3
[eoitHan KaHionA AnA 1
oTpocTka
O6TypaTop KaHionu 2
3arnywka 2
288239 Tbl Habopa i anA
Bristow:
cnvua (380 MM) — 2
[©) KaHionA anA 1
oTpocTka
O6TypaTop KaHion 1
Barnywka 1

HecTepunbHble MHCTPYMEHTbI MHOrOKPaTHOrO UCMOJIb30BaHMNA:

HIK Onucauue K,o"mec“?
Latarjet Bristow
288205 MoAnonaToyHbIi HanpasuTens 1 1
288240 Latarjet, nepeknio4atens 1 1
288101 Latarjet, Mansiit nepexniouarent 1 1
288204 OCTpbIiA 3arHyThIA OCTEOTOM 1 1
288209 KopakouaHbiit BUHT, 3,5 MM 2 1
288241 Latarjet, reHonaanbHoe ceepno 1 1
288210 PedbepercHan Tpybka 1 1
288211 VHUBEpCAIBHAA OTBEPTKA 1 1
288216 OtBepTKa AnA M3BNeYeHnA 1 1
Y e —— I
288221 neHonpanbHan Hanpaenalowan 1 1
288206 KopakouaHbii WTUGT CO CMeLLeHrem 1 1
288202 CBEpAo ¢ HAcaAKoV ANA KNIOBOBMAHOTO OTPOCTKA 1 1
288201 CBEpAo ANA KNIOBOBMAHOMO OTPOCTKA 1 1
288203 MeTumk AnA Hacanok 1 1
288208 i WTNcT cO 1 1
288215 MoanonaToyHbIi pacwnpuTens 1 1
288213 Latarjet, petpakTop XomaHHa 2 2
288214 [TeHonAanbHbI pbiar, ¢ ABYMA 3y6Lamm 1 1
288212 Latarjet, peTpakTop NneeBoii ronoBki 1 1
288207 IexomaanbHan cvua Kupurepa (380 mMm) 1 1
288242 Latarjet, manbii 30H4 1 1

OBJIACTb MPUMEHEHUA

Xnpypr-opTones MoXeT UCMOmNb30BaTh HAGOP A/IA YCTPAHEHUA HECTaBNBHOCTI
nneveBoro cyctaea Latarjet EXPERIENCE ana cukcaummn KocTu, a Takxe B
KayecTBe BCTIOMOraTenbHOTO CPEACTBA NPU PEKOHCTPYKTUBHBIX ONepaLMAx.

NMPOTUBOMOKA3AHUA

He NpuMEHATb, €CIIN MMEIOTCA COCTOAHMA, KOTOPbIE MOTYT 3aMeIATL 3aXUBNEHNE,
Hanpumep HapylIeHNe KPOBOCHAGXKEHNA, NH(EKLIMA, @ TAKXKE COCTOAHMA, KOTOpbIe
MOTyT NPEnATCTBOBATL BbI3JOPOBEHMIO NALMEHTA, HAMPUMEP KOTHUTUBHbIE

pa

ni

* [MpounTaiiTe AaHHble UHCTPYKLMM Nepea ncnonb3oBaHnem Habopa ana
yCTpaHeHnA HecTabunbHOCTM nneveBoro cycTtasa Latarjet EXPERIENCE.
3anpeLLeHo 1Cronb30BaTh Mpu OTCYTCTBUM ITUKETKN. O6A3ATENBbHO, YTOGL!
XVPYpPr 1 BCA onepauvoHHan 6puraaa B COBEPLUEHCTBE BNaAeni XMpypryeckoi
TEXHWKOW, ANA KOTOPOW UCMONL3YeTCA Habop ANA YCTPaHEeHUA HecTabunbHOCTH
nneveBoro cyctara Latarjet EXPERIENCE.
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. HeKDTOpre WHCTPYMEHTbI NOCTaBMAOTCA B CTEPUIIbHOM COCTOAHUN

W npeaHasHayeHbl TONbKO ANA OAHOKPATHOrO UCNoNb30BaHWA (CM. CNNCoK

n3aenuii B NpUBEAEHHOM Bbille noapasaene «Onucanne»). Onu He noanexar

MOBTOPHOMY WCMOMNb30BaHWIO UMW MOBTOPHON CTEpUnu3aLm. MoBTopHas

06paboTka MOXET BbI3BaTb U3MEHEHWA XapakTePUCTUK MaTepuana, Hanpuvep

KOPPO3MIO U yXYy/LIEHWNe 3aTO4KM, HTO MOXET MOBMINATL Ha MPOYHOCTb YCTPOCTBa

W CHU3WTb SKCMMyaTaLmMoHHble KadecTsa. Kpome Toro, nosTopHan o6paboTka

YCTPOWMCTB OIHOKPATHOTO MCMONb30BaHNA MOXKET NPUBECTU K NEpPeKPecTHO

nepefaye MHteKLMM naumeHTam. Mpu 9TOM CyLLECTBYET NOTEHLMaNbHaA yrpo3a

6e30MacHOCTY NaUNeHToB.

3anpeLueHo MCnonL30BaTh B Cryvae NOBPEXAEHNA CTEPUNBHON YNakoBKN.

HEKOTOPbIS WHCTPYMEHTbI MOCTaBNAIOTCA B HECTEPUNBHOM COCTOAHMUM (CM. CINCOK
B np OM BbILUE TC «OnucaHune»). BoINONHANTE 04NCTKY

n uesmmpeKuwo WHCTPYMEHTOB Nocne Kax Ao NpoLieaypbl B COOTBETCTBUM

C MHCTPYKLMAMM B MPUBEAEHHOM HIdKe pasaene 06 o4ncTke, Ae3nHdeKumn

W CTepunn3aumu; BbINONHANTE CTEPUAN3ALMIO Nepes NePBbIM N KaXabIM

NOCNEAYIOLIM VCTONb30BaHNEM.

Cnuupbl KpluHepa v ceepna B Habope UMEOT OCTPbIE PEXyLUMe KPOMKH,

KOTOpbIE MOTYT NPOKONOTH KOXY. M03TOMy 0BpaliatbCa ¢ HUMK cneayeT

OCTOPOXHO.

MEPI:I NPEAOOCTOPOXXHOCTU

* [Mepen Kax/bIM UCNONb30BaHWEM NPOBEPANTE MHCTPYMEHTBLI Ha NpeaMeT
LeNoCTHOCTM 1 COBMECTUMOCTU, YTO6bI 06ecnedmnTb ux Haanexailee
hyHKUMOHMPOBaHMe 1 6€30MacHOCTb.

Bce 3aTynuBLUMECA MHCTPYMEHTbI Noanexar 3ameHe.

CunbHolLenoyHan cpea MOXeT CTaTb NPUYNHOM NOBPEXAEHNA 3AeNui,
coaiepxalLnx AeTany us anioM1HIA.

He noasepraiTe MHCTPYMEHTbI BO3A1EMCTBUIO PaCTBOPOB MMMOX/IOPUTOB, TaK Kak
OHW CrOCOBCTBYIOT KOPPO3NK.

OYUCTKA U AE3UH®EKUNA HECTEPUJIbHBIX UHCTPYMEHTOB

Pas6opka:
* CnepyeT pa3o6paTb nepes O4MCTKOI U CTepunsaumen.

I'Ipenynpe»(.nenwn

* VicnonbsyiiTe AOMKHbIE CPEACTBA 3ALUMTbI (3ALUMTHBIE O4KM, NEPHATKN U T. 4.).
O4MCTKY CneayeT BbINOMHATL CPasy e Nocne Kax Aol NpoUeaypbl, 4To6b!
KPOBb, COMNEBOI PACTBOP U (hParMEHTbI TKaHei He YCTen BbICOXHYTb.
MpoBeseHne ofHON NNLLbL AE3MHMEKLIMU HE FapaHTPYeT CTEPUITBHOCTY
VHCTPYMEHTa, MO3TOMY MHCTPYMEHTbI CrieflyeT CTepunn3oBaTh nepea Kaxaoin
npoueaypon.

Mepen Ha4Yanom CTepUM3aumMn MHCTPYMEHTOB CrelyeT BbIMOMHUTL UX
aBTOMATUHECKYIO UMW PYUHYIO OHUCTKY B COOTBETCTBIM CO CNIEAYIOLLMA
yKasaHuAMM.

.

.

.

Py4Han ounctka

1. TPOMOWATE UHCTPYMEHTbI OYLLIEHHON BOAOI (HAaNpUMep, C MOMOLLbIO
a Aevol , 06paTHOro 0cMoca, ANCTUANALMN).

8 I'Io,clrorosbre (hepMEHTHBI YACTALMIA PACTBOP B COOTBETCTBUN C NHCTPYKLIMAMM
nponssoAnTena.

. I'Iorpyame IAHCprMeHThI B (hepMEHTHBI pacTBOp Ha 10 MUHYT, NPOTPUTE

Baiannmoped 1 ryGKoiA 1 nobonTaiiTe ux B pacTeope. Vcnonbayiite

é’ﬁ"v.ﬂﬁaﬁm H“‘FB%“W'&M 06paboTK1 NPOCBETOB, LWeneil 1 Npopeseit.

IS}

w

MPUMEYAHME. Haubonee achcheKTMBHOIK ABNAETCA YNbTpa3ByKoBas

ouucTKa.

+ TpomoiiTe AMCTUNNMPOBAHHOM UMK AEMUHEPan30BaHHON BOAOIA, No6onTas
VHCTPYMEHTBI B BOAE B TeUeHNe 1 MUHYTbI; NOBTOPUTE 3Ty NpoLeaypy [Ba pasa.

+ TwarensHo BbICYLINTE YCTPONCTBO Nepe/ NOMELLEHNEM Ha XPaHEHNe.
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ABTOMaTM4YECKAA OYUCTKA

1

N

w

MposeanTe NPeaABapUTENbHYIO O4UCTKY, ANA Hero C NOMOLLUBIO WpMUa 06bemMoM
5 M1 C UrMOWA NPOMOVATE MPOCBETHI UHCTPYMEHTOB (hEPMEHTHBIM MOIOLLMM
CPEeAcTBOM, @ 3aTeM NPOU3BEANTE OYMCTKY Lenei 1 NPopeseil LWeTKoi

C MArKoW LETUHON. MPOMOiiTe YCTPOICTBO 40 NOMHOMO YAANEHUA CNeaoB
MOIOLLEro CPeaCTBa, a 3aTeM O4UCTUTE €ro, UCTONb3YA OMMCAHHYIO HIKe
aBTOMaTWU3MPOBaHHYIO NpoLeaypy:

MpombiBKa — XONOAHOW BOAO Npu Temnepatype 27 °C B TeveHne 35 cekyHA
MpombiBka — ropAyeit BOAOI Npu Temnepatype He MeHee 60 °C B TeyeHune

2 MUHYT

MpombiBKa — XONoAHOW BOAO Npu Temnepatype 27 °C B TeveHne 45 cekyHn,
MpombiBka — ropAyeit BOAOI Npu Temnepatype He MeHee 60 °C B TeyeHune

2 MUHYT

Tepmuyeckan NpoMbiBKa — ropAYeit Bofioil npu Temnepatype 82 °C

B TeyeHue 1 MUHyTbI

Cyluka — ropa4uM BO3lyxXoM Npu Temnepartype He MeHee 82 °C He meHee

6 MUHYT

. Mocne KaX/aoro Umkna o4MCTKN NPOBEPANTE MHCTPYMEHTbI, YTOObLI 06ecneynTs

WX Hagnexatyee PyHKUMOHMpOBaHue 1 6e3onacHocTb. Mpy Hanuyum NoAo3peHNi
B HENCNpPaBHOCTW MHCTPYMEHTa OTNIOXKMUTE ero AN1A PEMOHTA.

. Mocne 04MCTKN MOXHO BbINONHUTL AE3MHIEKLMIO C MOMOLUbLIO MOTPY>XEeHNA

B 1€3UHCULIMPYIOLMIA PacTBOP, HaNpUMep aKTUBMPOBaHHbIN rnyTapanbaerna,
C nocnepyioLein NPOMbIBKOIA 1 CYLUKOIA.

CTEPUNIU3ALMA HECTEPUJIbHbIX UHCTPYMEHTOB

MpeaynpeXxaeHNA OTHOCUTENIBHO CTePUNN3aLMMn
CTepunusauma He MOXeT 3amMeHATL coboii ouncTky. Mepen cTepunusauven
YCTPOICTBA CReayeT TIATeNbHO O4UCTUTD.

Mepen NCnonb30BaHNEM B XVPYPrUYECKOii onepaumnmn MHCTPYMEHTbI cneayet
O4YUCTUTb B COOTBETCTBUN C T HWXe NHCTPYKUL .
O6epTbiBaHWE UHCTPYMEHTOB BbINONHANTE B COOTBETCTBUM C MHCTPYKLUMAMMU
NO NpUMEHEeHNo, NOAroTOBIEHHbIMM NpoM3BOAUTENEM MaTepuana AnA
06epTbiBaHNA. TakKe MOXHO CNeAoBaTh MECTHBLIM NpoLieaypam 1 UCronb3oBaTh
CTaHAapTHbIE TEXHUKM 06epThiBaHUA, HANPUMEP ONUCaHHbIE B AENCTBYIOWNX
penakumax ctaHaaptos ANSI/AAMI ST46. B CLLIA vcnonb3yiite matepuan ana
06epTbIBaHNA NpU CTEPUN3aLMK, 0A06peHHbIn FDA.

VIHCTpYMEHTBI CriealyeT XpaHuTb B CyXOM NPOXnaaHoM MecTe.

JINA MHCTPYMEHTOB MHOFOKPATHOrO UCMOMb30BaHWA, NOCTaBNAEMbIX B Habopax,
B Ka4ecTBe emMKOCTeN ANA CTepUIn3aLiv NCNonb3ayiiTe CTEPUI3aLMOHHbIE
noTkw Latarjet. MomecTuTe MHCTPYMEHT B NoaxoAALLee ANA Hero Mecto

B CTEPUNM3aLUMOHHOM NoTKe. ECcnu kakoe-nnbo cneuurasnbHoe MecTo AnA
MHCTPYMEHTa He ONPeaeneHo, ero MoXHO NOMeCTUTb B 06liyio 06nacTb,
obecneuns JJOCTaTOHHprl AOCTYN CTepunAHTa KO BCEM NOBEPXHOCTAM, BKNtO4aA
TPYAHOAOCTYMHbIE MECTa, NPOCBEThI U T. A Vicnonb3yiTe yTBepXX AeHHbI,

CENT obpasom o6cn i 1 Kanmuopc # NnapoBoit
cTepunnsarop.

061Kt BEC NOMHOCTBLIO YKOMMIEKTOBAHHON CTEPUIN3ALIMOHHO CUCTEMbI
(BKNKOYAA UHCTPYMEHTBI, BHYTPEHHNE NOTKM, HapY>XXHbI KOXYX U KPbILLKY) He
nonxeH npesbiwarb 10 kr (22 cyHTOB).

3anpelueHo CTaBUTb CUCTEMbI OfiHA Ha APYTYIO ANA CTEPUNM3aLnM.

OpnobpeHbl cneaytouie MeToabl 1 NapameTpbl:

. Maposan CTepunn3aumA ¢ NpeaBapuTeNbHLIM BaKyyMUPOBaHUEM (AMHAMUHYECKOe

saancus Bk,
elES PUITIEISAEENNA ] C NPeABapUTENbHbIM BAKyyMUPOBaHNEM, ANA NOPUCTLIX
CTPYKTYp

[MocTaToyHanA ahtheKTUBHOCTL NapoBOii CTEPUAN3ALMN AOCTUXMMA NPK
NCNONb30BaHUK CNeayLWwnX UMKNoB:
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Tun unkna Temneparypa MuHMManbHoe Bpems
o6paboTku

MpensapuTenbHoe BakyyMvpoBaHue 132°C 4 .

MpepBapuTensHoe Bakyymuposatue (sHe CLUA) | 134-137 °C 3 M.

Bpema cywkit: 30 MuH.

2. MapoBan cTepUnNU3aLmA C BbITECHEHNEM BO3/yXa Napom (Tonbko AnA
WHCTPYMEHTOB):
Twun cTepunusatopa: ¢ BbITECHEHMEM BO3/yXa Napom

Tun unkna Temnepartypa MuHMManbHoe Bpems
obpaboTku

BbiTecHeHMe BO3ayxa napom 132 °C 10 MUH.

BpemA cywkm: 40 MUH.

PacrnonoxeHne MHCTPyMEHTA: Kax/iblii 06EPHYT OTAENbHO

WHCTPYKUWU NO NPUMEHEHMIO: MPOLIEAYPA LATARJET
(TpaHCNNaHTaLUMA KOCTHOTO TPAHCMNAHTaTa ¢ thykcaLmei ABYMA KOPTUKANbHBIMMI
BUHTaMK)

Otanbl npoueaypsl Latarjet:

1. OueHKa cycTaBa 1 OKOHYaTeNbHOE XVPYPrYECKOe 3aKioHeHne

2. [locTyn K Nne4eBOMy CYCTaBy, OGHaXEHMe MblllL| N NOATOTOBKA

3. PasgieneHue rnoanonaroqHoi MbltLib!

4. MoaroToBKa KOCTHOrO TpaHcnaHTara, ceeprieHne 2 0TBepCTuii

5. OCTEOTOMMA KOCTHOIO TPaHCMNaHTaTa

6. CBepreHvie CycTaBHON BnaguHb!

7. TpuKpennexme 1 ycTaHoBKa KOCTHOTO TpaHcniaHTara

8. OkoHYaTesnbHaA (hKCALMA KOCTHOTO TPAHCMNIaHTaTa B CYCTaBHOM BnaauHe
Mpeaynpexaexue. NMpu pabote Ay Tb OCTOP! b}

CTIMIKOM CUIIbHOE 3aTATMBaHME C NMPUMEHEHNEM BbICOKOrO KPYTALLEro
MOMEHTa MOXET NPUBECTM K NOBPEXAEHMIO KOCTU U CHU3UTL HAaeXKHOCThL
Kpennexua.

WHCTPYKUWM NO NPUMEHEHMIO: MPOLIEAYPA BRISTOW
(TpaHCnNaHTaLUmMA KOCTHOTO TPAHCMNAHTaTa ¢ thKcaLmei OAHUM KOPTUKasbHbIM
BUHTOM)

Otanbl npoueaypb! Bristow:

1. OueHKa cycTaBa 1 OKOHYaTeNbHOE XVPYPTYECKOe 3aK/ioHeHne

2. [locTyn K Nne4eBOMy CyCTaBy, OBHaXEeHMe MblllL| N NOATOTOBKA

3. PasgieneHue rnoanonaroqHoi MbltLib!

4. MoaroToBKa KOCTHOTO TPAHCMNaHTaTa, cBepsieHne 1 0TBEPCTUA

5. OCTEOTOMMA KOCTHOIO TPaHCMNaHTaTa

6. CBepreHve CycTaBHON BnaguHb!

7. TpuKpennexme 1 ycTaHoBKa KOCTHOTO TpaHcniaHTara

8. OkoHYaTesnbHaA (hKCALMA KOCTHOTO TPAHCMNaHTaTa B CyCTaBHOM BnaauHe
Mpeay Mpwu pabote Ay Tb OCTOP! b}

CTIMIKOM CUIIbHOE 3aTATMBaHME C MPUMEHEHNEM BbICOKOrO KPYTALLEro
MOMEHTa MOXET MPUBECTM K NOBPEXAEHMUIO KOCTU U CHU3UTbL HAaAeXKHOCTL
Kpennexua.

COGTAAHMEARIARCTABKE

VHETSSReRTLPREIeSENAIoTCA B CNe/ytoLLeM COCTORHNN:

VIHCTPYyMEHTbI MHOrOKPaTHOrO 1CMONb30BaHNA NOCTABNAIOTCA YACTBIMI

W noanexar CTepunn3auni nepea Ncnonb3oBaHnem.

VIHCTPyMEHTbI OAHOKPATHOrO UCMONb30BaHKA NOCTABAOTCA CTEPUNbHLIMU U MO
3aBepLueHni NpoLeaypbl NoAnexXar Haanexallen yTunnsaumm.
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MAGYAR

LEIRAS
LATARJET EXPERIENCE MUSZEREK

Iy e

Fontos: H: elétt I el ajelen és
a vonatkozé miitéti technikakat. Ugyeljen ra, hogy tisztaban legyen a megfeleld
miitéti technikaval.

A Latarjet EXPERIENCE vallinstabilitasi rendszer miiszerei steril €s nem steril
miiszerekbdl alinak. A miiszerek két kiilonb6z6 beavatkozas elvégzésére szolgalnak:
ezek a ,Latarjet” és a ,Bristow” miitét. A mlszereket kiilon készletekben szallitjuk.

Steril eldobhaté miiszerek:
A miszer STERIL, ha a csomagolas nem sériilt vagy nyitott.

Kat. szam Leiras Mennyiség
288238 A Latarjet eljéraskészlet Gsszetevdi
Glenoid K-drét (380 mm) — steril

Processus coracoideus pozicionalé kettds kandil

Kaniilelzaro

NS

Dugo
288239 A Bristow eljaraskészlet dsszetevsi
Glenoid K-drét (380 mm) — steril

Processus coracoideus pozicionalo szimpla kaniil

Kaniilelzaro

[ I B N

Dugo

Nem steril, Gjrafelhasznalhaté miiszerek:

Kat. szam Leiras " "
Latarjet Bristow
288205 Subscapularis csatornaképzs eszkoz 1 1
288240 Latarjet, valtérud 1 1
288101 Latarjet, kis valtorud 1 1
288204 Rovid hajlitott vés6 1 1
288209 Processus coracoideus csavar, 3,5 mm 2 1
| 288241 Latariet, glenoid fiiré 1 1
2isievacert | | 0S5 1 1
288211 Kombinalt csavarhiiz 1 1
288216 Kivevd csavarhiizo 1 1
288200 Egysoros Processus coracoideus flrdvezets 1 1
288221 Glenoid vezets 1 1
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Mennyiség
Kat. szam Leiras - -
Latarjet Bristow
288206 Processus coracoideus excentrikus tiske 1 1
288202 Processus coracoideus cilinderfuré 1 1
288201 Processus coracoideus furé 1 1
288203 Gilinder menetvago 1 1
288208 Glenoid excentrikus tiiske 1 1
288215 Subscapularis feltaré 1 1
288213 Latarjet, Hohmann feltaré 2 2
288214 Glenoid emels, kétfogl 1 1
288212 Latarjet humerusfej feltaro 1 1
288207 Glenoid K-drot (380 mm) 1 1
288242 Latariet, kis szonda 1 1
JAVALLATOK

A Latarjet EXPERIENCE vallinstabilitasi készlet az ortopéd sebész szamara eszkozt
biztosit a csontrogzités elvégzéséhez, valamint segitséget jelent a rekonstrukcios
miitétek soran.

ELLENJAVALLATOK

Nem alkalmazhato olyan allapotok esetében, amelyek hatraltatjak a gyogyulast,
mint pl. a vérellatas korlatozodasa vagy fertézés, illetve olyan allapotok esetében,
amelyek &ltaldban negativan hatnak a beteg gyogyulasi képességére, mint pl.

a beteg kognitiv allapota.

FIGYELMEZTETESEK

A Latarjet EXPERIENCE vallir ilitasi készlet hasznalata elétt olvassa el ezt
az utmutatot.

Ne hasznalja a készletet, ha hianyzik réla a cimke. Elengedhetetlen, hogy

a sebész és a miitészemélyzet teljes mértékben tisztaban legyen a Latarjet
EXPERIENCE vallinstabilitasi készlet hasznalatanak mitéti technikéjaval.

Egyes eszk6zok sterilen keriiinek szallitasra, ezek csak egyszeri felhasznalasra
szolgalnak (a termékek felsorolasat lasd fent, a Leiras cimii részben). Ezek

nem ismételt hasznalatra vagy Ujrasterilezésre vannak tervezve. A regeneralas
megvaltoztathatja az anyag jellemz6it, példaul korréziét okozhat vagy tompithatja
az éleket, ami csokkenti az eszk6zOk erésségét, és rontja a miikodéképességiiket.
Az egyszer haszndlatos eszkdzok regenerélasa keresztkontaminaciot is okozhat,
ami a beteg fertézéséhez vezethet. Ezek a kockazatok veszélyeztethetik a beteg
biztonsagat.

Ne hasznalja az eszkézoket, ha a steril csomagolason sériilés jelét észleli.
Egyes eszkdzok nem sterilen keriilnek szallitasra (a termékek felsorolasat lasd
fent, a Leiras cimii részben). Minden haszndlat utéan tisztitsa meg és fertétlenitse
az eszkozoket a Tisztitas, fertétlenités és sterilezés cimii szakaszban leirtaknak
megfeleléen, illetve az elsé, majd minden tovabbi hasznalat el6tt sterilezze az
eszkozoket.

A készlethez tartozo K-drétok és furok éles részei szart sebet okozhatnak a béron.
Ezeket az eszkdzoket ovatosan kezelje.

OVINTEZKEDESEK

* Az eszkozok miikodoképességének és biztonsagossaganak ellendrzése céljabol
hasznalat el6tt tekintse meg azokat, hogy épek-e és kompatibilisek-e.

« Az életlenné valt eszkozoket cserélje ki.

« Az erésen ligos kérnyezet kérosithatja az aluminiumbdl késziilt alkatrészeket.

. %%%%9&9“ ne ngaImazzon hipokloritoldatot, mert az elésegiti a korréziot.
wwwnevacertn | info@nevacert.ru

A NEM STERIL MUSZEREK TISZTITASA ES FERTOTLENITESE

Szétszerelés:
* Tisztitas és sterilizalas elétt szerelje szét.
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m 288200

Flgyelmeztetesek

« Viselien megfelel6 védofelszerelést: szemvédot, gumikesztydit stb.

Minden hasznalat utan azonnal el kell végezni a tisztitast, miel6tt raszaradna az
eszkozokre a vér, a sooldat és a szovettérmelékek.

Mivel 6nmagaban a fertétlenités nem elegendd, minden hasznalat elétt sterilezni
kell az eszkdzoket.

A sterilezés el6tt az eszkozoket a lent ismertetett automatikus vagy kézi
modszerekkel meg kell tisztitani:

Kézi tisztitas

wn

. Oblitse le az eszkdzoket tisztitott (pl. demineralizalt, ioncserélt, forditott

ozmozissal kezelt vagy desztillalt) vizzel.

A mosodszer gyartéjanak el6irdsai szerint készitsen enzimes mosoéoldatot.
Aztassa az eszkozoket enzimes oldatban 10 percig. Tisztitsa meg az eszkézoket
az oldatba meritve egy puha szivaccsal, majd mozgassa 6ket a folyadékban.
Alumeneket, a csavarmeneteket és a réseket csétisztitoval tisztitsa meg.

MEGJEGYZES: A isztitas az ultr

Oblitse le az eszkdzoket desztillalt vagy demineralizalt wzzel 1 percen at oly médon,
hogy az eszkdzoket a vizben mozgatja, majd ezt ismételje meg még kétszer.
Gondosan szaritsa meg az eszkdzoket, miel6tt elcsomagolna éket.

Automatikus tisztitas

1.

N

w

Az el6zetes tisztitashoz oblitse at a lumeneket enzimes detergenssel egy tlivel
ellatott 5 ml-es fecskendé segitségével, a csavarmeneteket és a réseket pedig
puha sertéji kefével tisztitsa meg. Oblitse az eszkdzoket addig, amig nem lathato
rajtuk detergens, majd tisztitsa meg 6ket a kdvetkez6 automatikus tisztitasi
eljérassal

Mosas — hideg, 27 °C-os vizzel 35 masodpercig
+ Mosas — meleg, legaldbb 60 °C-os vizzel 2 percig
Mosas — hideg, 27 °C-os vizzel 45 masodpercig
+ Mosas — meleg, legaldbb 60 °C-os vizzel 2 percig
+ Meleg 6blités — meleg, 82 °C-os vizzel 1 percig
« Szaritds — meleg, legalabb 82 °C-os levegdvel legaldbb 6 percig

. Minden tisztitasi ciklus utan tekintse meg az eszkozoket, hogy megfeleléen

mukodnek-e és biztonsagosak-e. Ha probléma gyanuja meriil fel, helyezze

a miiszert hasznalaton kivil javitas céljabdl.

Atisztitas utan a fertétlenités elvégezhetd fertotienité oldatba, példaul aktivalt
glutaraldehidbe torténé meritéssel, majd oblitéssel és szaritassal.

ANEM STERIL MUSZEREK STERILEZESE

Steril

A sterilezés nem helyettesm a t|szt|tast Sterilezés el6tt az eszkdzoket alaposan meg

kell tisztitani.

A miitéthez vald hasznalat el6tt az eszkozoket az alabb leirtaknak megfeleléen
meg kell tisztitani.

Csomagolja be az eszkozoket a gyartd eldirasainak megfeleléen. A szabvanyos
csomagolasi technikaknak, példaul az ANSI/AAMI ST46 el6iras aktudlis valtozataban
leirtaknak megfelelé helyi eljarasok szintén alkalmazhatok. Az Egyesiilt Allamokban
az FDA 4ltal jovahagyott sterilezési csomagolast kell alkalmazni.

Hivos, széraz helyen tarolja az eszkdzoket.

P Ujrafelhasznalhatd miszerek sterilezés alatti tarolasahoz
hasznalja a Latarjet sterilez6 talcat. A miiszert a megfeleld helyre tegye a sterilezé
talcan. Ha egy miszernek nincs kijelolt helye, az elhelyezheté az altalanos
célra fenntartott teriileten, amely biztositja, hogy a sterilezé anyag megfeleléen
hozzaférjen az 6sszes felszinhez, ideértve a nehezen elérhetd terileteket,
lumeneket stb. is. Hasznaljon jovahagyott, megfelelden karbantartott és kalibralt
gbzsterilezé berendezést.

Ateljes kombinalt sterilezétalca-rendszer (eszkozok, bels talcak, kiilsd sterilezd
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doboz és fedél) stlya nem haladhatja meg a 10 kg (22 Ibs) -ot.
A sterilezéshez ne helyezze egymasra a talcarendszereket.

A kovetkezé médszerek és paraméterek rendelkeznek jovahagyassal:

. Elévakuumos (dinamikus levegdeltavolitassal jaro) gézsterilezés:
Sterilizator tipusa: elévakuum / porézus eszk6zokhoz

Hatékony gézsterilezés érhet6 el a kdvetkez6 ciklusok alkalmazéasa esetén:

Ciklus tipusa Homérséklet Minimum expozicids
idé

Elévakuum 132°C 4 perc

Elévakuum (az USA-n kiviil) 134-137 °C 3 perc

Széritasi id6: 30 perc

2. Gravitacios kiszoritasu gézsterilezés (csak miiszerekhez):
Sterilizator tipusa: gravitacios

Ciklus tipusa Hémérséklet Minimum expoziciés
idé

Gravitacios kiszoritas 132°C 10 perc

Szaritasi id6: 40 perc

Muszerek elhelyezése: egyenként csomagolva

HASZNALATI UTASITAS: LATARJET MUTET
(Csontgraft-transzplantacio két kortikalis csavarral régzitve)

A Laterjet mitét Iépései:

Az zlllet felmérése és végleges dontés a miitétrd|
A vall megkozelitése, felta és

A musculus subscapularis szelvalasztasa

A csontgraft el6készitése, 2 lyuk furasa

A csontgraft levésése

Aglenoid kifurasa

A csontgraft rogzitése és atvitele

A csontgraft végs6 glenoidalis rogzitése

PN R ON 2

Vigyazat: Ovatosan jérjon el, hogy ne huzza meg tilsagosan a csavarokat,

ugyanis a nagy erével térténd kérosithatja a csontot,
a csavarok tartéerejét.

HASZNALATI UTASITAS: BRISTOW MUTET
(Csontgraft-transzplantacio egy kortikalis csavarral rogzitve)

A Bristow mtét Iépései:

Az zlllet felmérése és végleges dontés a miitétrd|
A vall megkozelitése, felta és kiprep

A musculus subscapularis szétvalasztasa

A csontgraft el6készitése, 1 lyuk furasa

A csontgraft levésése

Aglenoid kifurasa

A csontgraft rogzitése és atvitele

A csontgraft végs6 glenoidalis rogzitése

PN R ON 2

qmnm@monnﬂﬁ]on el, hogy ne huzza meg tulsagosan a csavarokat,
ugy i s Ragy EEVel tortens Kar ja a csontot, cs6

a csavarok tartéerejét.

KISZERELES
Az eszkdzok széllitasa a kovetkezéképpen torténik:

+ Az ujrafelhasznalhatd eszkozoket tiszta allapotban szallitjuk, a felhasznalas elétt
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sterilezni kell 6ket.
« Az eldobhatd eszkozoket sterilen szallitjuk, ezeket a beavatkozas végén
a megfelelé mddon artalmatlanitani kell.

TURKGE

TANIM
LATARJET EXPERIENCE ALETLERI

G p“

Onemli: Liitfen, o bu i ve ilgili cerrahi
teknikleri dikkatli bir sekilde okuyun. Uygun cerrahi teknigi bildiginizden emin olun.

Latarjet EXPERIENCE instabilite Omuz Sistemine yonelik aletler steril ve steril
olmayan aletlerden olusmaktadir. Bu aletler iki spesifik prosediirde kullaniimalidir:
“Latarjet” ve “Bristow”. Aletler, 6zel kitlerde tedarik edilmektedir.

Steril tek kullanimlik aletler: .
Ambalaj hasar gérmedigi veya agiimadig stirece kit icerigi STERILE (STERIL) 6zelliktedir.

Kat. No Tanim Miktar

288238 | Latarjet Prosediirii Kit Bilesenleri:

Glenoid K-teli (380 mm) - steril 3

Korakoid Gift Konumlandirma Kaniilii 1

Kaniil Obtiiratorii 2

Tapa 2
288239 | Bristow Prosedilrii Kit Bilesenleri:

Glenoid K-teli (380 mm) - steril 2

Korakoid Tek Konumlandirma Kaniilii 1

Kanill Obtiiratorii 1

Tapa 1

Steril olmayan tekrar kullanilabilir aletler:
Miktar
Kat.No Tanim Latarjet | Bristow

288205 Subskapularis Kanallayict 1 1
288240 Latarjet, Gegis Gubugu 1
288101 Latarjet, Kilgiik Gegis Gubugu 1 1
288204 Keskin Kavisli Osteotom 1 1
288209 Korakoid Vida 3,5 mm 2 1
26 iablauncortan | ihibgnevaEGe SN oid Matkabi 1 1
288210 Referans Tiip 1 1
288211 Kombo Tonavida 1 1
288216 Ekstraksiyon Silril 1 1
288200 Hat Igi Korakoid Matkap Kilavuzu 1 1
288221 Glenoid Kilavuzu 1 1
288206 Korakoid Ofset Pimi 1 1

70



Miktar
Kat. No Tanim Latarjet | Bristow
288202 Korakoid Ust Baglikll Matkap 1 1
288201 Korakoid Matkabi 1
288203 Ust Baslikli Tipa 1 1
288208 Glenoid Ofset Pimi 1 1
288215 Subskapularis Ayirici 1 1
288213 Latarjet, Hohmann Retraktor 2 2
288214 Glenoid Levyesi, Gift Catalli 1 1
288212 Latarjet Humeral Bas Retraktorii 1 1
288207 Glenoid K-teli (380 mm) 1 1
288242 Latarjet, Kiiglik Prob 1 1
ENDIKASYONLAR

Latarjet EXPERIENCE instabilite Omuz Seti, ortopedi cerrahina kemik fiksasyonu
igin bir arag sunmak ve rekonstriiktif cerrahi prosediirlerin yénetimine yardimei olmak
lizere tasarlanmistir.

KONTRENDIKASYONLAR

lyilesmeyi geciktirebilecek durumlarda (6r. kan akisinin sinilanmasi, enfeksiyon)

ve hastanin iyilesme kabiliyetinde bozulmaya neden olabilecek biligsel durum gibi
kosullarda kullaniimamalidir.

UYARILAR

Latarjet EXPERIENCE Instabilite Omuz Seti'ni kullanmadan énce bu talimatiari okuyun.
Etiket yoksa kullanmayin. Cerrahin ve ameliyathane personelinin, Latarjet
EXPERIENCE instabilite Omuz Seti'nin kullanimina iligkin uygun cerrahi teknigi
cok iyi bilmesi zorunludur.

Bazi aletler steril olarak tedarik edilir ve yalnizca tek kullanimliktir (yukarida, Tanim
bélimiindeki trtin listesine bakin). Bu aletler tekrar kullaniimak veya tekrar sterilize
edilmek iizere tasarlanmamistir. Tekrar isleme, korozyon ve kenar kérelmesi gibi
materyal 6zelligi degisikliklerine neden olarak cihaz saglamhgini etkileyebilir ve
cihaz performansinda bozulmaya yol acabilir. Tek kullanimlik cihazlarin tekrar
islenmesi gapraz kontaminasyon sonucunda hastanin enfeksiyon kapmasina da
neden olabilir. Bu riskler hasta giivenligini potansiyel olarak etkileyebilir.

Steril ambalajda hasar gériintiyorsa trini kullanmayin.

Bazi aletler ise steril olarak tedarik edilmez (yukarida, Tanim bolimtindeki tiriin listesine
bakin). Bu aletleri her prosediirden sonra asagida, Temizlik/Dezenfeksiyon/Sterilizasyon
bélimiinde agiklanan sekilde temizleyin ve dezenfekte edin; ilk kullanimdan 6nce ve
sonraki her kullanimdan 6nce sterilize edin.

Sette bulunan K-telleri ve Matkaplarin cildi delebilecek keskin kenarlari vardir.
Dikkatli tutun.

ONLEMLER

Aletlerin diizgiin galistigindan ve givenli oldugundan emin olmak igin kullanmadan
once biitlnlik ve uyumluluk agisindan kontrol edin.

Kaérelmis olan tiim aletleri degistirin.

Yiiksek oranda alkalin kosullar aliiminyum pargalari olan Griinlere hasar verebilir.
Aletleri, korozyona neden olabilecek hipoklorit solisyonlara maruz birakmayin.

STERIL OLMAYAN ALETLERIN TEMIZLiGi VE DEZENFEKSIYONU

Pargalarina Ayirma:
« Temizlik ve sterilizasyon 6ncesinde pargalarina ayirin.
|

Perncrpamis MH 5 Pocapanmazaope
Uy;wvfm;iwﬂ.ﬂ | info@nevacert.ru
Koruyucu gozliik ve eldiven gibi uygun koruyucu ekipman kullanin.
Temizlik, her prosediirden hemen sonra, kan, salin ve debris kurumadan 6nce
gergeklestirimelidir.
Tek basina dezenfeksiyon yeterli olmadig icin aletler her prosediirden 6nce

sterilize edilmelidir.
Sterilizasyondan énce, aletler agagida agiklanan manuel veya otomatik
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yontemlerle temizlenmelidir:

Manuel Temizlik

1. Saflastiniimis (6r. demineralizasyon, deiyonizasyon, ters ozmoz, distilasyon) su
ile durulayin.

2. Ureticinin talimatlarina gore bir enzimatik temizlik soliisyonu hazirlayin.

3. Cihazlar 10 dakika boyunca enzimatik soliisyon iginde bekletin, soltisyona
batirilan aletleri yumusak bir siingerle ovalayin ve galkalayin. Limenler, yariklar
ve delikler igin boru temizleyici kullanin.

NOT: En etkili temizlik, ultrasonik temizliktir.

« 1 dakika calkalayarak distile veya demineralize su ile iki kez durulayin.

« Depolamadan énce cihazlari iyice kurutun.

Otomatik Temizlik

. Limenleri 5 ml'lik enjektdr ve igne yardimiyla ve yariklari ve delikleri firgalamak
icin yumusak killi bir firga yardimiyla enzimatik deterjan ile yikayarak 6n temizlik
uygulayin. Cihazi, deterjan goriilmeyene kadar duruladiktan sonra asagidaki
otomatik proses yardimiyla temizleyin:
+ Yikama — Soguk su, sicaklik 35 saniye boyunca 27 °C
+ Yikama — Sicak su, sicaklik 2 dakika boyunca minimum 60 °C

Yikama — Soguk su, sicaklik 45 saniye boyunca 27 °C

Yikama — Sicak su, sicaklik 2 dakika boyunca minimum 60 °C

Termal Durulama — Sicak su, sicaklik 1 dakika boyunca 82 °C
+ Kurutma — Sicak hava, sicaklik minimum 6 dakika boyunca minimum 82 °C

. Her temizlik dongusiinden sonra diizglin galistiklarindan ve glvenli olduklarindan
emin olmak iizere aletleri kontrol edin. Herhangi bir sorundan siiphelenirseniz Aleti
onarima géndermek lzere ayirin.

. Temizlikten sonra, Aktive Edilmis Glutaraldehit gibi bir dezenfeksiyon soliisyonuna
batirma ardindan durulama ve kurulama ile dezenfeksiyon uygulanabilir.

N

w

STERIL OLMAYAN ALETLERIN STERILIZASYONU

Sterilizasyon Uyarilari

Sterilizasyon, temizligin yerini almaz. Sterilizasyondan 6nce cihazlar iyice temizlenmelidir.
Cerrahi kullanimdan 6nce aletler agagida aciklanan sekilde temizienmelidir.
Aletleri, sargi reticisinin kullanim talimatlarina gére sarin. ANSI/AAMI ST46’nin
guincel revizyonunda agiklananlar gibi standart sargilama teknikleri kullanilarak
yerel prosedrler de uygulanabilir. Amerika Birlesik Devletleri'nde (ABD) FDA
onayl Sterilizasyon Sargisi kullaniimalidir.

Serin ve kuru bir yerde saklayin.

Setlerle birlikte sunulan tekrar kullanilabilir aletlerde, sterilizasyon sirasinda
sinirflamayi saglamak icin Latarjet sterilizasyon tepsisi kullanin. Aleti sterilizasyon
tepsisinde uygun olan yere yerlestirin. Bir alet icin belirli bir yer belirlenmediginde,
s0z konusu alet sterillestiricinin erigilmesi gii¢ alanlar, liimenler gibi tim ylzeylere
yeterli 6lglide ulagmasini sadlayacak sekilde genel amagl bir alana yerlestirilebilir.
Valide edilmis, uygun sekilde bakimi yapilmis ve kalibre edilmis bir buharli
sterilizatér kullanin.

Sterilizasyon tepsisi sisteminin tamami (cihazlar, i¢ tepsiler, dis sterilizasyon
muhafazasi ve kapak) 10 kg (22 Ibs) agirlik limitini asmamalidir.

Sterilizasyon igin tepsi sistemlerini istiflemeyin.

Asagidaki yontemler ve parametreler valide edilmistir:

. Prevakum (Dinamik Hava Giderme) Buhar Sterilizasyonu:
Sterilizator tipi: Prevakum/Poroz Yiik

Asagidaki dongdiler kullanilarak etkili bir buhar sterilizasyonu saglanabilir:

D 5 Mﬂf;ﬁm"@ﬁf Sicaklik Minimum Maruz Kalma
Siiresi

Prevakum 132°C 4 dakika

Prevakum (ABD disinda) 134-137 °C 3 dakika

Kurutma Siresi: 30 dakika

2. Yergekimi - Displasman Buhar Sterilizasyonu (yalnizca aletler igin):
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Sterilizator tipi: Yergekimi

Dongii Tipi Sicaklik Minimum Maruz Kalma
Siiresi

Yergekimi Displasmant 132°C 10 dakika

Kurutma Stiresi: 40 dakika

Alet Konfiglirasyonu: Ayri Olarak Sarilmig

KULLANIM TALIMATLARI: LATARJET PROSEDURU
(Kemik grefti transplantasyonu, iki kortikal vida ile sabitleme)

Laterjet prosedir adimlari:

Eklem degerlendirmesi ve cerrahi son karar
Omuza erisme, agida gikarma ve hazirlama
Subskapularis kasini ayirma

Kemik greftini hazirlama, 2 delik agilir
Kemik grefti osteotomisi

Glenoidi delme

Kemik grefti atasmani ve transferi

Kemik grefti - Glenoidin son fiksasyonu

PNOO A WN 2

Uyari: Dikkatli olunmalidir; yiiksek tork diizeylerine agin sikma kemikte hasara
neden olarak tutma kuvvetinin bozulmasina yol agabilir.

KULLANIM TALIMATLARI: BRISTOW PROSEDURU
(Kemik grefti transplantasyonu, bir kortikal vida ile sabitleme)

Bristow proseddr adimlari:

Eklem degerlendirmesi ve cerrahi son karar
Omuza erisme, agida gikarma ve hazirlama
Subskapularis kasini ayirma

Kemik greftini hazirlama, 1 delik agilir
Kemik grefti osteotomisi

Glenoidi delme

Kemik grefti atasmani ve transferi

Kemik grefti - Glenoidin son fiksasyonu

PN A WN 2

Uyari: Dikkatli olunmalidir; yiiksek tork diizeylerine agin sikma kemikte hasara
neden olarak tutma kuvvetinin bozulmasina yol agabilir.

TEDARIK SEKLI
Aletler asagida belirtilen sekilde tedarik edilir:

« Tekrar Kullanilabilir Aletler temiz tedarik edilir ve kullanimdan énce sterilize edilmelidir.

« Tek Kullanimlik Aletler steril tedarik edilir ve prosediiriin sonunda uygun sekilde
imha edilmelidir.

FREPX

BRAA
LATARJET EXPERIENCE 2§

Porncrpans MU » Pocsmpanmasope
wwsnevacertn | info@nevacert.ru
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288241 Latar jet, BEI% 1 !
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2 1 1
2 1 1
288215 BHRIRR ! !
288213 Latar jet, EXSHiiH 2 2
288214 BE4E, ET 1 1
288212 Latar jet BABIRALEN 1 1
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BAHASA IN

NESIA

DESKRIPSI
INSTRUMEN LATARJET EXPERIENCE

JiF

Penting: Baca petunjuk penggunaan ini, dan teknik bedah yang sesuai dengan
cermat sebelum penggunaan. Pastikan bahwa Anda memahami teknik bedah
yang tepat.

Instrumen untuk Sistem Bahu Instabilitas Latarjet EXPERIENCE terdiri dari
instrumen steril dan nonsteril. Instrumen ini akan digunakan dalam dua prosedur
khusus: "Latarjet" dan "Bristow". Instrumen ini akan disertakan dalam kit khusus.

Instrumen steril sekali pakai:
Isi dalam keadaan STERIL kecuali jika kemasan rusak atau terbuka.

No. Kat.
288238 Kit Komponen Prosedur Latarjet:
K-wire Glenoid (380 mm) - steril 3
Kanula Ganda Pemosisian Korakoid 1
Obturator Kanula 2
Sumbat 2
288239 Kit Komponen Prosedur Bristow:
K-wire Glenoid (380 mm) - steril 2
Kanula Tunggal Pemosisian Korakoid 1
Obturator Kanula 1
Sumbat 1
Instrumen nonsteril pakai ulang:
M s Pocspanmasope
wwsinevacertn | ifo@nevacert.ru Latarjet Bristow
288205 Channeler Subskapularis 1 1
288240 Latarjet, Stik Switching 1 1
288101 Latarjet, Stik Switching Kecil 1 1
288204 Osteotome Tajam Lengkung 1 1
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No. Kat. Latarjet | Bristow
288209 Sekrup Korakoid 3,5mm 2 1
288241 Bor Glenoid, Latarjet 1 1
288210 Pipa Referensi 1 1
288211 Obeng Kombinasi 1 1
288216 Obeng Ekstraksi 1 1
288200 Pengarah Bor Korakoid Segaris 1 1
288221 Pengarah Glenoid 1 1
288206 Pin Offset Korakoid 1 1
288202 Bor Top Hat Korakoid 1 1
288201 Bor Korakoid 1 1
288203 Tap Top Hat 1 1
288208 Pin Offset Glenoid 1 1
288215 Spreader Subskapularis 1 1
288213 Retraktor Hohmann, Latarjet 2 2
288214 Tuas Glenoid, Pin Ganda 1 1
288212 Retraktor Kepala Humeral Latarjet 1 1
288207 K-wire Glenoid (380mm) 1 1
288242 Probe Kecil, Latarjet 1 1

INDIKASI

Set Bahu Instabilitas Latarjet EXPERIENCE dimaksudkan untuk memberikan sarana
fiksasi tulang kepada ahli bedah ortopedi dan membantu dalam pengelolaan bedah
rekonstruktif.

KONTRAINDIKASI

Tidak untuk digunakan dalam kondisi yang akan menghambat penyembuhan,
(misalnya pembatasan pasokan darah, infeksi), dan kondisi yang akan cenderung
menganggu kemampuan pasien untuk sembuh, misalnya kondisi kognitif.

PERINGATAN

Baca petunjuk ini sebelum menggunakan Set Bahu Instabilitas Latarjet EXPERIENCE.
Jangan gunakan jika label hilang. Sangat penting bahwa ahli bedah dan staf
ruang operasi sepenuhnya mahir dalam melakukan teknik bedah yang tepat untuk
menggunakan Set Bahu Instabilitas Latarjet EXPERIENCE.

Beberapa instrumen disediakan dalam kondisi steril dan hanya untuk sekali pakai
(daftar produk referensi terdapat dalam Deskripsi di atas). Instrumen tersebut
tidak dirancang untuk digunakan kembali atau disterilkan kembali. Pemrosesan
ulang dapat menyebabkan perubahan karakteristik bahan seperti korosi dan

tepi tumpul, yang dapat memengaruhi kekuatan perangkat dan mengganggu
performa perangkat. Pemrosesan ulang terhadap perangkat sekali pakai juga
dapat menyebabkan kontaminasi silang yang mengarah ke infeksi pasien. Risiko
ini dapat berpotensi memengaruhi keselamatan pasien.

Jangan gunakan jika kemasan steril tampak rusak.

Beberapa instrumen disediakan dalam kondisi tidak steril (daftar produk referensi
terdapat dalam Deskripsi di atas). Bersihkan dan desinfeksikan instrumen

setelah setiap prosedur seperti yang dijelaskan pada bagian Pembersihan/
Desinfeksi/Sterilisasi di bawah; sterilkan sebelum penggunaan pertama dan setiap
penggunaan selanjutnya.

K-wire dan Bor dalam Set memiliki tepi pemotong tajam yang dapat menusuk kulit.
Tangani dengan hati-hati.

TINGARR HAN

* Periksa instrumen sebelum digunakan untuk mengetahui integritas dan
kompatibilitas agar memastikan fungsionalitas dan keselamatan.

Ganti semua instrumen yang tumpul.

Kondisi sangat basa dapat merusak produk dengan komponen aluminium.
Hindari memaparkan instrumen ke larutan hipoklorit karena akan menimbulkan
korosi.
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PEMBERSIHAN DAN DESINFEKSI INSTRUMEN NONSTERIL

Pembongkaran:
* Bongkar sebelum dibersihkan dan disterilisasi.
288206

Penngatan

Pakai peralatan pelindung yang sesuai: pelindung mata, sarung tangan, dl.
* Pembersihan harus dilakukan segera setelah setiap prosedur, sebelum darah,
salin, dan serpihan mengering.
Karena desinfeksi saja tidaklah cukup, instrumen harus disterilkan sebelum
melakukan setiap prosedur.
Sebelum sterilisasi, instrumen harus dibersihkan dengan baik cara manual atau
otomatis sebagaimana dijelaskan di bawah:

.

.

Pembersihan Manual

. Bilas dengan air yang telah dimurnikan (misalnya demineralisasi, deionisasi,

osmosis balik, distilasi).

Siapkan larutan pembersih enzimatik yang sesuai dengan instruksi dari produsen.

. Rendam perangkat dalam larutan enzimatik selama 10 menit, gosok instrumen
yang direndam dengan spons lembut dan guncang-guncangkan dalam larutan.
Gunakan pembersih pipa untuk lumen, celah, dan slot.

wn

CATATAN: F i ik akan ikan p: i yang
paling efisien.
« Bilaslah dengan air distilasi atau air demineralisasi, guncang-guncangkan selama
1 menit; ulangi pembilasan sebanyak dua kali.
* Keringkan perangkat sepenuhnya sebelum disimpan.
Pembersihan Otomatis
1. Lakukan pembersihan awal dengan cara mengalirkan deterjen enzimatik melalui
lumen menggunakan alat suntik 5 ml dan jarumnya serta menggunakan sikat
berbulu lembut untuk menggosok celah dan slot. Bilas perangkat sampai tidak ada
deterjen yang terlihat, lalu bersihkan menggunakan proses otomatis di bawah:
Pencucian - Air dingin, suhu 27 °C selama 35 detik
Pencucian - Air panas, suhu minimum 60 °C selama 2 menit
Pencucian - Air dingin, suhu 27 °C selama 45 detik
Pencucian - Air panas, suhu minimum 60 °C selama 2 menit
Pembilasan Termal - Air panas, suhu 82 °C selama 1 menit
Pengeringan - Udara panas, suhu minimum 82 °C minimal 6 menit
. Periksa instrumen setelah setiap siklus pembersihan untuk memastikan fungsi
yang benar dan keselamatan. Jika Anda menduga adanya masalah, pisahkan
Instrumen untuk diperbaiki.
. Setelah pembersihan, desinfeksi dapat dilakukan dengan merendam dalam
larutan desinfeksi, misalnya Glutaraldehida Aktif, yang dilanjutkan dengan
pembilasan dan pengeringan.

IS}

w

STERILISASI INSTRUMENN NONSTERIL

Peringatan Sterilisasi
Sterilisasi bukanlah pengganti pembersihan. Perangkat harus dibersihkan
sepenuhnya sebelum sterilisasi.

.

Sebelum digunakan untuk bedah, instrumen harus dibersihkan seperti yang
dijelaskan di bawah ini.

« [PEeHmRERsEETREsesuai dengan petunjuk penggunaan dari produsen
PETBENORIRSEEEdUr 1okal, yang menggunakan teknik pembungkusan

standar seperti yang dijelaskan dalam revisi terkini ANSI/AAMI ST46 juga dapat
direferensikan. Di Amerika Serikat (AS), gunakan Pembungkus Sterilisasi yang
disetujui FDA.

Simpan di tempat yang sejuk dan kering.

Untuk instrumen pakai ulang yang disediakan dalam set, gunakan baki sterilisasi
Latarjet untuk menampung instrumen selama sterilisasi. Tempatkan instrumen

.

.
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di tempat yang tepat dalam baki sterilisasi. Jika lokasi tertentu tidak ditentukan
untuk instrumen, instrumen dapat ditempatkan di area kegunaan umum

yang memastikan bahan sterilisasi memiliki akses yang memadai ke semua
permukaan, termasuk area yang sulit dijangkau, lumen, dil. Gunakan sterilizer uap
yang divalidasi, dirawat dengan benar, dan dikalibrasi.

Total sistem nampan sterilisasi gabungan (perangkat, nampan internal, kotak dan
tutup sterilisasi luar) tidak boleh melebihi batas berat 10 kg (22 Ibs).

Jangan menumpuk sistem nampan untuk sterilisasi.

Metode dan parameter berikut telah divalidasi:

. Sterilisasi Uap Pravakum (Pembuangan Udara Dinamis):
Jenis sterilizer: Pravakum/Beban Berpori

Sterilisasi uap yang efektif dapat diperoleh dengan menggunakan siklus berikut:

Jenis Siklus Suhu Waktu Paparan
Minimum

Pravakum 132°C 4 menit

Pravakum (di luar AS) 134-137 °C 3 menit

Waktu Pengeringan: 30 menit

2. Sterilisasi Uap Perpindahan Gravitasi (hanya untuk instrumen):
Jenis sterilizer: Gravitasi

Jenis Siklus Suhu Waktu Paparan
Minimum
Perpindahan Gravitasi 132°C 10 menit

Waktu Pengeringan: 40 menit

Konfigurasi Instrumen: Dibungkus secara terpisah

PETUNJUK PENGGUNAAN: PROSEDUR LATARJET
(Transplantasi cangkok tulang, ditahan dengan dua sekrup kortikal)

Langkah prosedur Laterjet:

Evaluasi bersama dan keputusan akhir bedah
Akses bahu, paparan dan persiapan
Pemisahan Subskapularis

Persiapan cangkok tulang, bor 2 lubang
Osteotomi cangkok tulang

Pengeboran glenoid

Pemasangan dan transfer cangkok tulang
Cangkok tulang - Fiksasi akhir glenoid

PNoas®P

Peringatan: Kehati-hatian harus diterapkan; pengencangan secara berlebih
dengan torsi tinggi dapat menyebabkan kerusakan tulang dan dapat
y yang berkurang.

PETUNJUK PENGGUNAAN: PROSEDUR BRISTOW
(Transplantasi cangkok tulang, ditahan dengan satu sekrup kortikal)

Langkah prosedur Bristow:

1. Bwaluasibersama.dan keputusan akhir bedah
2. E’&"&%’H’ﬁ'ﬁ dan persiapan
3. Pemisahan Subskapularis
4. Persiapan cangkok tulang, bor 1 lubang
5. Osteotomi cangkok tulang

6. Pengeboran glenoid

7. Pemasangan dan transfer cangkok tulang
8. Cangkok tulang - Fiksasi akhir glenoid
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Peringatan: Kehati-hatian harus diterapkan; pengencangan secara berlebih
dengan torsi tinggi dapat menyebabkan kerusakan tulang dan dapat
menyebabkan kekuatan penahan yang berkurang.

CARA PEMASOKAN
Instrumen yang disediakan adalah sebagai berikut:

* Instrumen pakai ulang dipasok dalam kondisi bersih dan harus disterilkan sebelum
digunakan.

* Instrumen sekali pakai dipasok dalam kondisi steril dan harus dibuang dengan
benar di akhir prosedur.

TIENG VIET

MO TA
DUNG CU PHAU THUAT LATARJET EXPERIENCE

1y ]

Quan trong: Vui long doc ki cac hwéng dan s dung nay va ky thuat phiu
thuat twong (bng trwée khi siv dung. Dam bao rang quy vi quen véi ky thuat
phau thuat thich hop dé.

Céc dung cu diing trong phau thuat Latarjet EXPERIENCE dé diéu tri khé'p vai mat
virng bao gébm dung cu vé tring va khéng vé triing. Cac dung cu nay duoc st dung
trong hai phau thuat cu thé: “Latarjet” va “Bristow”. Cac dung cu nay sé duoc cung
cép trong céc bd dung cu chuyén dung.

Dung cy dung mét lan vé trung:
Céc thanh phan 1a STERILE (VO TRUNG) trtr khi bao bi bi hw héng hodc mé.

S6 danh Mo ta S6 lwong
muc
288238 Thanh phan b dung cy phau thuat Latarjet:
Day K & chao (380 mm) - v6 trang 3
Ong théng do kép dinh vi xuong qua 1
NGt bit éng thong do 2
Phich cam 2
288239 Thanh phan b dung cy phéu thuat Bristow:

Day K & chéo (380 mm) - v tring
Ong thong do don dinh vi xuong qua

Phich cam

N I B IS
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Dung cu c6 thé tai str dung khdng vé tring:

. e Sb Iwgng
S6 danh muc M6 ta ~ -
Latarjet| Bristow
288205 Ranh dudi vai 1 1
288240 Latarjet, Thanh chuyén ddi 1 1
288101 Latarjet, Thanh chuyén ddi nho 1 1
288204 Dung cuy duc xwong cong sic 1 1
288209 Vit xwong qua 3,5 mm 2 1
288241 Latarjet, Khoan 8 chao 1 1
288210 Bong phat tia tham chiéu 1 1
288211 Tua vit td hop 1 1
288216 B0 didu khién thao nhd 1 1
288200 Dén huéng khoan xuong qua truc tiép 1 1
288221 Dén huong 6 chao 1 1
288206 Chét khuju xuong qua 1 1
288202 Khoan chop ma xuong qua 1 1
288201 Khoan xuong qua 1 1
288203 Ren chop mii 1 1
288208 Chét khuju & chdo 1 1
288215 Banh xuong dudi vai 1 1
288213 Latarjet, Banh Hohmann 2 2
288214 Don by & chao, Nganh kép 1 1
288212 Banh déu xuwong canh tay Latarjet 1 1
288207 Day K & cho (380 mm) 1 1
288242 Latarjet, Dau do nho 1 1
CHIi BINH

Bo dung cuy phéu thuat Latarjet EXPERIENCE dé diéu tri khop vai mét viing duoc
thiét ké nham cung cap phuong tién cé dinh xuwong cho bac sT phau thuat chinh hinh
va hé trg quan ly phau thuat tao hinh.

CHONG CHi PINH

Khéng duoc st dung trong didu kién lam cham qua trinh lién khép, (vi du: thiéu
ngudn cung c&p mau, nhiém trung) va diéu kién c6 xu huéng anh hudng dén kha
nang lién khop ctia bénh nhan, nhw la tinh trang nhan thtrc.

CANH BAO

Doc céac huong dan nay truée khi st dung B dung cu phau thuat Latarjet
EXPERIENCE d2 diéu tri khop vai mét virng.

Khéng st dung néu thiéu nhan. Bac sT phau thuat va nhan vién phong md bat
budc phai hoan toan thanh thao ky thuat phau thuat dang quy cach dé str dung Bo
dung cu phau thuat Latarjet EXPERIENCE dé diéu tri khép vai méat virng.
M6t s6 dung cu dwoc cung cép vo triing va chi st dung mét Ian (danh sacl
phém tham khdo theo phan Mb ta & trén). Cac dung cu nay khdng duoc thiét ké
dé duoc tai st dung hodc tai tiét trang. Tai xt Iy c6 thé din dén céc thay ddi trong
dac tinh vat ligu nhu an mon va mon i, tir dé cd thé tac dong dén do bén clia
dung cu va lam gidm hiéu qua st dung cla dung cu. Téi x( Iy dung cu diing mét
14n ciing c6 thé gay ra lay nhim chéo din dén bénh nhan bj nhiém tring. Cac
nguy co' nay 6 kha nang anh huéng dén sy an toan clia bénh nhan.

Khéng st dung néu bao bi V6 trung co d&u hidu bj hw héng.

M6t s6 dung cu dwoc cung cép khong vé tring (danh sach san pham tham khao
). Ve sinh va khi triing cac dung cu sau mdi 1an phau thuat
inh/Khtr tring/Tiét tring duéi day; tiét tring truec 1an
str dung dau tién va méi lan str dung tlep theo.

Day K va Khoan trong B dung cu c6 cac ludi cét sic co thé choc thiing da. Nén
can thao tac cén than.
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BIEN PHAP PHONG NGUA

Kiém tra dung cu trudc khi str dung vé& mirc do nguyén ven va kha nang tuong
thich d& dam bao thwc hién dung chirc nang va an toan ding quy cach.

Thay thé tat ca cac dung cu bi cun

Céc diéu kién co tinh kiém cao c6 thé lam hu hdng san pham cé cac bd phan
nhém.

Tranh dé cac dung cu tiép xtc véi cac dung dich hypoclorit vi nhw vay sé dy
nhanh qua trinh & mon.

VE SINH VA KHU’ TRUNG DUNG CU KHONG VO TRUNG

Théao doi:
* Théo doi trwde khi vé sinh va tiét tring.
288206

Canh bao:

« S dung cac thlet bi bdo ho phu hop: kinh bao hd, gang tay, v.v.

Viéc vé slnh can duoc thyc hién ngay sau méi lan phau thuat, trwdc khi mau,
nwéc mudi va manh vun bi kho.

Vi chi khiv triing thai la chwa da nén cac dung cu phai duoc tiét tring treéc méi
14n phau thuat.

Trudc khi tiét trung, dung cu phai duoc vé sinh béng cac phuong tién thu cong
hoac tw dong dwoc mo ta dudi day:

Vé sinh bang tay

1. Rira bang nuéc da dwoc tinh ché (vi du nhw khir khoang, khr ion, tham thau
nguoc, chung ct).

. Chuan bj mot dung dich tay rira co hoat tinh enzim theo chi dan clia nha san xuét.

. Nhiing cac dung cu vao dung dich cé hoat tinh enzim dé trong 10 phut, cha sach
céc dung cy da nhiing bang miéng bot bién mém va lac. St dung may lam sach
dang 6ng cho long dng, khe hé va dwong ranh.

w N

LUU Y: Vé sinh siéu am mang lai vé sinh hiéu qua nhét.
«+ Rira bang nuéc cat hoac nwdc khir khoang, lac manh trong 1 phut; ria lai hai
1an nira.
«+ Séy kho cac dung cu that ky trwéc khi bao quan.
Vé sinh (u! doéng
1. Thwc &n buéc chuan bj bing cach dung mot dng tiém loai 5 mL va kim !lem dé
x6i chét tAy co hoat tinh enzim qua long ong va st dung mét ban chai long mém
dé co rtra cac khe hé va dwong ranh. Rira dung cu cho dén khi khong con nhin
thay chét tdy rira niva, sau do str dung quy trinh tw dong sau day:
« Rra — Nudc lanh, nhiét dd 27°C trong 35 gidy
« Rra — Nudc nong, nhiét do téi thiéu 60°C trong 2 phut
« Rra — Nudc lanh, nhiét dd 27°C trong 45 giay
+ Rra — Nudc nong, nhiét do téi thiéu 60°C trong 2 phut
Rra béng nhiét — Nwéc nong, nhiét do 82°C trong 1 phut
« Séy kho — Khi néng, nhiét do téi thiéu 82°C trong i thiéu 6 phut
. Kiém tra cac dung cu sau méi chu trinh vé sinh dé dam bao thuc hién chirc nang
chinh xac va an toan. Néu ban nghi ngé c6 van dé, hay dé Dung cu do riéng ra
dé stra chiva.
. Sau khi vé sinh, co thé tién hanh khir tring bang cach nhting vao dung dich khir
triing nhuw Glutaraldehyde hoat hoa truéc khi riva va say kho.

N}

w

TIET TRUNG DUNG CU KHONG VO TRUNG
Perncrpaps M 5 Pacatpanmapsope
caif B8 b EiNg™"
Viéc tiét tring khong thé thay thé cho viéc vé sinh. Phai vé sinh k¥ lwdng cac dung
cu trwde khi tiét trang.

« Trwéc khi stv dung cho phau thuat, dung cu phai dwgc vé sinh theo mé ta dudi
day.
+ Boc dung cu theo huéng dan s dung clia nha san xuét vé boc. Déi voi nhirng
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phau thuat dwoc thuc hién bén ngoai Hoa Ky, tham khao cac ky thuat boc tiéu
chuén chéng han nhu cac ky thuat dwoc mo ta trong ban sira déi hién hanh clia
tiéu chudn ANSI/AAMI ST46. Tai Hoa Ky, str dung V& boc tiét triing vé sinh da
duwoc FDA phé duyét.
Béo quan & noi thoang mat, kho rao.
Db voi cac dung cu c6 thé tai st dung duoc cung cép theo b, sir dung khay tiét
trung Latarjet dé dat cac dung cu d6 vao trong qua trinh tiét tring. Dat dung cu
& vi tri thich hop trong khay tiét tring. Néu khaéng xac dinh duoc vj tri cu thé nao
cho mét dung cu thi dung cu d6 co thé dwoc dat 6 noi st dung chung dam bao
réng chét tiét tring co the tiép can dén tat ca cac bé mat bao gdbm ca nhirng chd
an, cac long 6ng, v.v. St dung thiét bj tiét tring bang hoi da duoc xac

kho tiép cai
nhan, bao tri va hiéu chinh dung cach.

Tdng khéi lvgng clia hé théng khay tiét tring két hop lai (thiét bi, khay bén trong,
ndp va vd tiét tring bén ngoai) khéng duoc vurot qua 10 kg (22 Ibs).

Khéng xép chdng hé théng khay dé tiét triing.

Céac phwong phap va thong sé sau day da dwoc xac nhan:

. Tiét trung bang hoi (loai b6 khi dong) séy chan khong trudc:
Loai may tiét trung: Say chan khong trwéc/Tai réng

Tiét tring béng hoi cé thé dat dwoc hiéu qua bang cach s dung cac chu ky sau
day:

Loai chu ky Nhiét do Thei gian tiét trung
t6i thiéu

Séy chan khong truoc 132°C 4 phit

Séy chan khang trudc (ngoai 134-137°C 3 phat

Hoa Ky)

Thoi gian sdy kho: 30 phat

2. Trong lyc -Tiét tring ho'i thay thé (chi danh cho cac dung cu):
Loai may tiét trung: Trong luc

Loai chu ky Nhiét do Thei gian tiét truing
tdi thiéu
Dich chuyén trong liyc 132°C 10 phut

Thoi gian sy kho: 40 phit

Céu hinh dung cu: Boc riéng

HUONG DAN SU’ DUNG: PHAU THUAT LATARJET
(Céy ghép manh ghép xuong, duoc cb dinh bang hai vit xuong)

Céc budc phau thuat Laterjet:

Danh gia ndi va quyét dinh cudi cung vé phau thuat
Tiép can, tiép xtc va chun bi khép vai

Vét nirt dudi vai

Chuén bj manh ghép xuong, khoan 2 16

Buc manh ghép xwong

Khoan & chéo

Gé&n manh ghép xuong va chuyén

Cé dinh cudi cting Manh ghép xwong -6 chao

Cali A ateafian; siét qua chit dén murc xodn cao c6 thé gay tén

thwong cho xwong va cé anh hwéng xau dén strc giir cia xwong.

PN R ON 2

HUONG DAN SU’ DUNG: PHAU THUAT BRISTOW
(Cay ghép manh ghép xuong, dwoc cé dinh bang mét vit xwong)
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Céc budc phéu thuat Bristow:

1. Danh gia ndi va quyét dinh cudi ciing vé phau thuat
ep can, tiép xtic va chuan bj khop vai

Vét nit dudi vai

Chuén bj manh ghép xuong, khoan 1 16

Buc manh ghép xwong

Khoan & chao

Gan manh ghép xuong va chuyén

Cé6 dinh cudi cting Manh ghép xwong -6 chao

ONOGO AN

Canh bao: Can can than; siét qua chat dén mirc xoin cao c6 thé gay tén
thwong cho xwong va cé anh hwéng xau dén stec giir clia xwong.

CACH THUC CUNG CAP
Céc dung cu dugc cung cap nhu sau:

Dung cu c6 thé tai st dung duoc cung cép & tinh trang da dwoc vé sinh va phai
duoc tiét trang trude khi st dung.

Dung cu dung mot 1&n dwoc cung cép & tinh trang vo tring va can duoc thai bd
dung cach vao cubi cudc phau thuat.

BbJITAPCKMH

OMUCAHUE
WHCTPYMEHTW LATARJET EXPERIENCE

F_H ’IH [{nTx
BaxcHo: Mons, npeav ynotpe6a npoyeTeTe BHUMATESTHO TE3U MHCTPYKLMM 3a
ynotpe6a v CbOTBETHUTE XMPYPrUYHU TEXHUKM. YBEpETe Ce, Ye CTe 3ano3HaTn
C NOAXOAAWMTE XUPYPrUtHN TEXHUKN.

WHcTpymeHTuTE 3a cuctemara Latarjet EXPERIENCE 3a pameHHa HecTabunHocT
BK/IOYBAT CTEPUNHMN U HECTEPUIHN MHCTPYMEHTW. Te ca NpeaHasHadeHn aa 6baar
W3NoN3BaHn B ABe KOHKPeTHW npoueaypw: Latarjet u Bristow. iHcTpymeHTuTe Ce
[OCTaBAT B Crieunaniavpaqin KOMNNeKTu.

CTepuniHM MHCTPYMEHTM 3a eAHOKpaTHa ynoTpeba:
Cobabpxanueto e CTEPUITHO, ako onakoskarta € He e nospe/aeHa unu oTeopeHa.

Porncrpans MU » Pocsmpanmasope
wwsnevacertn | info@nevacert.ru
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Kar. Ne Onucakve Konuyectso
288238 KomnoreHTn 3a npouepypara Latarjet:
Tnevouara K-Ten (380 mm) — cTepunta 3
[lsoiiHa KaHiona 3a NOSULMOHMPaHE Ha KOPaKOMA 1
O6Typatop 3a Kaiona 2
Wncpt 2
288239 KowmnoHeHTv 3a npoueaypata Bristow:

nexonaHa K-ten (380 mm) — cTepunHa

EQVHVHa KaHiona 3a N03MUMOHMPaHE Ha KopaKonz

O6Typarop 3a Kaniona

I G B Y

WUncht
HecTepunHu MHCTPYMEHTM 3a MHOTOKpaTHa ynotpeba:
Kar. Ne Onucanue Konaecteo
Latarjet Bristow
288205 CybckanynapeH Tpoakap 1 1
288240 Latarjet, npeskniousauy foct 1 1
288101 Latarjet, MasbK NpesKmiouBaLL nocT 1 1
288204 OCTbp M3BUT OCTEOTOM 1 1
288209 KopakonaeH BUHT 3,5 mm 2 1
288241 Latarjet, reHonaHo cBpeano 1 1
288210 PecbepeHTHa TpboUYKa 1 1
288211 Kom6uHvpara oTeepTka 1 1
288216 EKCTPaKLVMOHEH UHCTPYMEHT 1 1
288200 Bopay Ha KOPaKOUAHO CBPEAIO MO IMHMATA 1 1
288221 eHonpeH Boaay 1 1
288206 KopakonaeH widT ¢ oTMecTBaHe 1 1
288202 KopakonaHo CBPeaio ¢ Kanavka 1 1
288201 Kopakonaro cepeano 1 1
288203 [OpHa Kanayka 1 1
288208 MeHonaeH WnT ¢ oTMeCTBaHe 1 1
288215 Cy6ekanynapen paswmpuTen 1 1
288213 Latarjet, petpaktop Ha Hohmann 2 2
288214 JlocT 3a rneHoMA, ABe PasKOHeHNA 1 1
288212 Latarjet, peTpakTop 3a xymepana rmasa 1 1
288207 Tmeronara K-ten (380 mm) 1 1
288242 Latarjet, manka conna 1 1
MOKA3AHMA

KomnnekTsT Latarjet EXPERIENCE 3a pameHHa HeCTabunHoCT € npeaHasHaveH aa
OCUrypU Ha OPTONEAUYHNA XUPYPr CPEACTBO 3a KOCTHA (hMKCaUMA 1 Aa My NoOMorHe
MpU CNPaBAHETO C PEKOHCTPYKTUBHN XVUPYPruYHN UHTEPBEHLIMN.

NPOTUBOMOKA3AHUA

[la He ce 13noN3Ba Npy CbCTOAHWUA, KOUTO Lile 3a6aBAT 03/1paBABAHETO (Hanp.

OrpaH14YeHO KpbBOCHABAABAHE, NH(DEKLNA) 1 CbCTOAHIA, KOUTO MOXe Aa

KOMMPOMETMPAT COCOGHOCTTA Ha NauneHTa 3a 03paBABaHe, Kato Hanpumep

KOTHUTUBHO CbCTOAHME.

NPERYNPEXAEHUA
.

* [la He Ce U3MON3BAT, KO ETUKETLT NNNCBA. 3aAbMKUTENHO € XMPYPrbT 1 NEPCOHATLT
Ha OrepaLvoHHaTa 3aa /1a Ca HaIb/HO 3aMo3HaTY C NOAXOAALLATA XMPYpPrivecKa

HHa HeCTabUNHOCT.

yKUWW, Npeav Aa usnonssate komnnekTa Latarjet

TexHWKa 3a 1anonasaqe Ha komnnekTa Latarjet EXPERIENCE 3a pameHHa
HecTabunHoCT.
* HAKOW MHCTPYMEHTV Ce IOCTaBAT CTEPUIHIA 1 Ca MPe/iHa3HaYeHN camo 3a
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efHoKpaTHa ynoTpeba (BuXTe CnUcbKa ¢ NPoaykTy B pasaena ,OnucaHne” no-rope).
Te He ca NpeaHa3HayeHu 3a NOBTOpHa ynoTpeba unu ctepunuaauma. MosTopHaTa
o6paboTka Moxe fia JoBe/ie 10 MPOMEHN B XapakTepUCTUKUTE Ha KOHCTPYKTUBHIUA
marepuan, Kato Harpumep Kopo3upaHe v MPUTbIEHN PbEOBE, KOUTO MOXE Aa
NOBAVAAT Ha 3ApaBuHaTa Ha N3AeNWATA U ja KOMNpoMeTuparT paboTtara um.
MosTopHaTa 06paboTka Ha u3aenuATa 3a eAHoOKpaTHa yrnoTpeba Moxe Aa NPUHMHIA
CBULIO W KPBCTOCAHA KOHTaMUHALMA, BOAELIA A0 MH(DeKTVpaHe Ha nauvenTa. Tean
|PVICKOBE MOXE €BEHTYasHO f1a 3acerHar 6e30NacHOCTTa Ha naumeHTa.

He n3nonasaiite, ako u3rnexaa, 4e cTepusHara onakoska € nospeseHa.

HAKOM MHCTPYMEHTM Ce I0CTaBAT HECTEPUIHI (BUXTE CNUCHKA C NPOAYKTU

B pasgena ,Onncanne’ no-rope). Mo4ncTsaiiTe 1 AE3NHHEKTUPaIATe MHCTPYMEHTUTE
cnep BCcAKa npoLieaypa, KakTo e onucaHo B pasgena ,lMouncteane/aeanHbekuma/
CTepUnM3aumA“ no-Aony; CTepunn3mMpaiiTe Npean Mepaara yrnoTpeba v npeav BeAka
cnensauia.

K-TenoseTe v cBpeasiata B KOMNAEKTa UMaT OCTPU pexeLun prbose, KOUTo
Moxe Aa npoboaar koxara. [la ce paboTv BHUMaTENHO.

NPEQNA3HU MEPKU

« [poBepABaiiTe MHCTPYMEHTUTE Npeav ynoTpeba 3a LANOCT U CbBMECTUMOCT, 3a
na ce rapaHTMpaT noaxoaALaTa 6e30MacHOCT 1 (hyHKLIMOHANHOCT.

* loameHAITe BCUYKM NPUTBNEHN NHCTPYMEHTU.

* CunHo ankanHuTe ycrosua MoraT fia yBpeaaT NPOAYKTUTE C anyMUHUEBM HacTu.

* W36ArsaiiTe n3naraHeTo Ha MHCTPYMEHTUTE Ha Bb3/AENCTBNETO Ha
XWUMOXNOPUTHN Pa3TBOPU, Thil KaTO Te Cb3/AaBaT YCMOBKA 3a KOPO3WA.

MOYUCTBAHE U AE3NHOEKUUA HA HECTEPUJTHU UHCTPYMEHTU

Pa3rno6nasaHe:
+ Pasrno6eTe npean NOYMCTBaHE U CTEPUNM3ALMA.

Mpeaynpexaexun:

* HoceTe noaxoaALM NM4HN NPeanasHi CPeaCcTBa: NPEANasHN O4Una, PbKasuum

v ap.

MouncTeaHeTo TpAGBA Aa ce U3BbPLIBA He3abaBHO cnea BeAKa npoueaypa,
npeav KpbBTa, (PU3MONOTMYHNAT PAa3TBOP M OCTATbLMTE Aa 3aCbXHAT.

Tbi KaTo caMo [1e3nHheKUMATa He @ A0CTaTb4Ha, MHCTPYMEHTUTE TPpAGBa Aa ce
CTepunuanpart Npean BCAKa npoLieaypa.

Mpean CTepunn3aLmMA MHCTPYMEHTUTE TPAGBA Aa Ce NOYUCTBAT C PhYHN UMK
aBTOMaTN3MpaHN CPEACTBA, KAKTO € OnicaHo No-aony:

.

.

.

PbyHO nouncTeaHe

1. MannakHeTe ¢ Boaa, KOATO e 6una npeyncTeHa (Hanp. Ypes AemuHepanusauma,
[elioHn3aumA, obpaTtHa ocmMo3a, AecTunauma).

. MoaroTeeTe eH3VMeH NOYNCTBALL PA3TBOP B CbOTBETCTBME C MHCTPYKLMMTE Ha
nponssoAnTena.

. MoToneTe n3pennATa B @H3MMHUA Pa3TBOP 3a 10 MUHYTK, M3TbpKanTe
NOTOMEHUTE MHCTPYMEHTM C MeKa rbba v pasknareTe. MsnonasaiTe Abnra H4eTka
3a TPBLOHN enemMeHTH 3a NiyMeHnTe, BATbEHATUHITE 1 OTBOpMTE.

IS}

w

3ABENEXKA: Hait-eheKTMBHO € MOYUCTBAHETO C YNTPa3ByK.
* W3nnakHeTe ¢ AecTUNMpaHa unn AeM1Hepanuavpana Boja, Kato pasknature 3a
1 MWHyTa; NOBTOPETE U3NNAaKBaHETO [Ba MbTU.

+ lpean CbxpaHeHne NoaCyLeTe N3AENNATA WATENHO.

AdRE I oTane

. VISITbIIHETE CTbIIKaTa 3a NPeABApUTENHO MOYNCTBAHE, KaTO BLBEAETE EHINMEH
NoYMCTBALL NPenapar npes NyMeHnTe ¢ nomoliTa Ha 5 ml CNPUHLIOBKa 1 nrna
1 KaTo N3MON3BaTe YeTKa C MEKN KOCMM 33 N3TbPKBaHe Ha BANMbOHATUHNTE
1 oTBOpUTE. M3nnaksaiiTe U3fenveTo, 4OKATO BeYe HAMA BUAMMO Hannume Ha
NoYMCTBALL NPenapar, crief KOeTo MOYNCTETe Ype3 aBTOMAaTU3VNPaHNA NpoLec
no-aony:
¢ MamuBaHe — cbe CTyaeHa Boaa, npy Temnepatypa 27 °C 3a 35 cekyHan
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M3muBae — ¢ ropelua Boaa, Npy Temnepatypa MuHuMym 60 °C 3a 2 MUHYTU
M3muBare — cbe CTyneHa Boaa, Npu Temnepartypa 27 °C 3a 45 cekyHan
M3muBae — ¢ ropelua Boaa, Npy Temnepatypa MuHuMym 60 °C 3a 2 MUHYTU
TepmMuyHO M3nnakeBaHe — ¢ ropella Boaa, Npu Temnepatypa 82 °C 3a 1 MuHyTa
WscywasaHe — ¢ ropella Bb3ayx, Npy Temneparypa MuHuMym 82 °C 3a 6 MUHYTU.
. MpoBepABaiiTe MHCTPYMEHTUTE CNeA BCEKY LIMKBA Ha NoYMCTBaHe, 3a Aa ce
rapaHTVpa NpasuHOTO UM (hyHKLIMOHMPaHe 1 6e3onacHocT. Mpu nofo3pexus 3a
npo6nem oTaeneTe NHCTPYMeHTa 3a u3npatare 3a nonpaska.
. Cnea no4McTBaHETO MOXe /1 Ce M3BBPLLN Ae3NH(eKLMA Ypes noTanaHe
B AE3NH(EKLMOHEH Pa3TBOP, KaTo HaNpuMep akTUBMPaH ryTapanaexua,
nocneasaHa OT U3NnakBaHe W U3cyluasaxe.

N

w

CTEPUJIU3UPAHE HA HECTEPUJTHU UHCTPYMEHTU

Mpeay npu

CTepunuanpaHeTo He 3aMeHA NoYMCTBaHeTo. IHCTpyMeHTUTe TpAGBa Aa ce
NOYMCTBAT WaTeNHo Npeamn CTepunnsnpaxe.

* [lpeau ynoTtpe6a 3a XMpypruyHi LN NHCTPYMeHTUTe TpAGBa fla ce No4MCTBaT,
KaKTO € OMK1CaHO Mo-A0Ny.

O6BUINTE MHCTPYMEHTUTE B CbOTBETCTBUE C UHCTPYKLMUTE 3a ynoTpeba Ha
npoussoanTena Ha o6BuBkMTE. MoXeTe fja HanpaBuTe cnpaBka 1 ¢ MECcTHUTE
npoueaypy, N3Non3sally CTaHAAPTHN TEXHUKM 3a 06BMBaHE, KATO ONMCaHNTe

B Tekywara Bepcua Ha ANSI/AAMI ST46. B CbeanHenuTe watu (CALL) TpaGea
fa ce n3nonasart o4o6peHn oT FDA cTepunn3aumoHHn matepuani 3a obsusaHe.
CbxpaHABaiiTe Ha XNnajHo 1 CyXo MACTO.

3a MHCTPYMEHTUTEe 3a MHOroKpaTHa ynotpeba, KouTo ce AoCTaBAT B KOMMNEKTH,
n3nonaeaiTe cTepunuaalMoHHara Tabna Ha Latarjet no Bpeme Ha cTepunmsauma.
MocTaBANTE MHCTPYMEHTA Ha CbOTBETHOTO MACTO B CTepUnn3aLmnoHHaTa Tabna.
AKO flafeH MHCTPYMEHT HAMa KOHKPETHO ornpeaeneHo MACTO, Toi Moxe Aa 6bae
NocTaBeH B 30HaTa 3a oblia ynoTpe6a, Taka Ye CTEPUNM3aHTLT Aa MOXE Aa
AOCTUrHe A0 BCUYKW NOBBPXHOCTU, BKNOYUTENHO TPYAHOAOCTBNHUTE MecTa,
nymenuTe v ap. Manonssaiite Banuavpax, 1o6pe noaabpXaH U Kanbpupax
napeH CTepunnsarop.

O6Lwarta KoM6UHUpaHa cuctema ¢ Tabna 3a cTepunusaumn (ycTpoicTaa,
BBLTPELLHN Tabnu, BbHLLIEH CTEPUNM3ALIMOHEH MK U Kanak) He TpAbsa aa
Ha/aBuLWaBa orpaHnyeHneTo 3a Terno ot 10 kg (22 Ibs).

He HaTtpynBaiiTe efiHa BbpXy Apyra cucTemm ¢ Tabna 3a crepunusauna.

Bannavpanu ca cneaHnTe METOAN 1 NapameTpu:

. CTepunusauma ¢ napa ¢ npeasapuTeneH Bakyym (AMHaMUYHO OTCTpaHABaHe
Ha Bb3ayxa):
Tun op: np

TeneH Bakyy NOpbO3HM MaTepuani

EcbekTnBHa NapHa cTepunu3auma Moxe Aa Ce NOCTUTHeE C U3MON3saHe Ha creaHnTe
KM

Tun unken Temnepartypa MuHMManHo Bpeme Ha
eKcnosuuyys

MpensapuTenex sakyym 132°C 4 mnnyT!

MpengapuTeneH sakyym 134-137 °C 3 MuHyTH

(v3sbH CALLY)

Bpewme 3a cywere: 30 MAHYTM

2. MapHa CTepUnM3aumA ¢ rpaBUTaLMOHHO N3MECTBaHE (CamMO 3a MHCTPYMEHTH):
Tun cTepunuaaTop: rpaBUTaLMOHeH

TUF G | nfo@nevacorru Temnepatypa MuHuManHo speme Ha

TpasuTaLyoHHo amecTsane | 132 °C 10 MUty TH

Bpewe 3a cywee: 40 MuHyTM

KOHGh1rypaLmA Ha MHCTPYMEHTUTE: UHAMBUYASHO ONaKoBaHM

92



WHCTPYKLWU 3A YNOTPEBA: NMPOLIEAYPA HA LATARJET
(TpaHcnnaHTaumA Ha KOCTHa npucaaka, ukcypaHa ¢ Asa KOPTUKaTHN BUHTa)

CTbrnku no npoueaypata Ha Laterjet:

OueHKa Ha CTaBaTa 1 OKOHYaTEsHO XVUPYPritiHO pelleHmne
[locTbn 40 pamMoTo, EKCMIO3MLNA 1 NOArOTOBKA

PaspnenaHe Ha cy6ckanynapuca

MoaroToBka Ha KocTHaTa npucazaka, npobueaHe Ha 2 0Tsopa
OcTeoToMMA Ha KOCTHaTa npucagka

Mpo6usaxe Ha rmeHonaa

MpukpensaHe 1 TpaHcdep Ha KOCTHaTa npucaaka
OKoHYaTeNHO thuKcupaHe Ha KOCTHa npucaaka — rneHouna,.

PNOO s LN

MpeaynpexaeHxue: TpaGBa Aa ce NOAXOXAA BHUMATENHO: MPeHaTAraHeTo
C BUCOKM HMBA Ha BBLPTALY MOMEHT MOXE Aa MPUYNUHM YBPEXAAHE Ha KOCTTa
v Aa nosene no p UpaHa cuna Ha 3aq

WHCTPYKLWU 3A YNOTPEBA: NPOLIEAYPA HA BRISTOW
(TpaHcnnaHTaumA Ha KOCTHa npucaaka, (hukcupaHa ¢ eanH KOPTUKaneH BUHT)

CTbrku no npoueaypata Ha Bristow:

OueHKa Ha CTaBaTa 1 OKOHYaTEsHO XVUPYPriiiHo pelleHmne
[locTbn 40 pamMoTo, EKCMIO3MLNA 1 NOArOTOBKA

PaspnenaHe Ha cy6ckanynapuca

MoaroToBka Ha KocTHaTa npucaaka, npobueare Ha 1 0Tsop
OcTeoToMMA Ha KOCTHaTa npucagka

Mpo6usaxe Ha rmeHonaa

MpukpensaHe 1 TpaHcdep Ha KOCTHaTa npucaaka
OKoHYaTeNHO thuKcupaHe Ha KOCTHa npucaaka — rneHouna,.

PNOO s LN

MpeaynpexaeHxue: TpaGBa Aa ce NOAXOXAA BHUMATENHO: NPeHaTAraHeTo
C BUCOKM HMBA Ha BBLPTALY MOMEHT MOXE Aa MPUYUHM YBPEXAAHE Ha KOCTTa
v na nosene Ao p vpaHa cuna Ha 3ag

KAK CE AOCTABAT
WHCTpymMeHTUTe ce AOCTaBAT, KaKTo creaga:

* VIHCTpyMeHTUTe 3a MHOroKpaTHa ynoTpeba ce A0CTaBAT YMCTW 1 TpAbBa Aa ce
cTepunuanpar npeav ynotpeba.

* VHCTpymMeHTWTe 3a eaHOKpaTHa ynoTpeba ce AOCTaBAT CTEPUNHW 1 TpABBa Aa
Ce N3XBBLPNAT MO MOAXOAALL HA4WH B KpaA Ha npoueayparta.

HRVATSKI

OPIS
INSTRUMENTI LATARJET EXPERIENCE

Ly
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Vazno: Prije uporabe pazljivo progitajte ove upute za uporabu i odgovarajuée
metode koristenja kirurskih i jte se s odg aju¢om
metodom koristenja kirurskih strumenata.

Instrumenti za sustav zahvata Latarjet EXPERIENCE za lije¢enje nestabilnosti
ramena sastoje se od sterilnih i nesterilnih instrumenata. Ti su instrumenti
namijenjeni za uporabu pri dvama odredenim zahvatima: ,Latarjet” i ,Bristow”.
Instrumenti se isporu¢uju u namjenskim kompletima.

Sterilni jednokratni instrumenti:
Sadrzaj je oznacen kao STERILNO, osim ako je ambalaza o$tecena ili otvorena.

Kat. br. Opis Koli¢ina
288238 | Dijelovi kompleta za zahvat Latarjet:
Kirschnerova Zica za glenoid (380 mm) - sterilna 3
Dvostruka kanila za namjestanje korakoidne kosti 1
Obturator za kanilu 2
Cep 2
288239 | Dijelovi kompleta za zahvat Bristow:
Kirschnerova Zica za glenoid (380 mm) - sterilna 2
Kanila za namij idne kosti 1
Obturator za kanilu 1
Cep 1
Nesterilni instrumenti za viSekratnu uporabu:
Koli¢ina
Kat. br. Opis - -
Latarjet Bristow
288205 Usmijeriva¢ kroz podlopatiéni migi¢ 1 1
288240 Latarjet, ipka za zamjene. 1 1
288101 Latarjet, mala Sipka za zamjene 1 1
288204 Ostri zakrivijeni osteotom 1 1
288209 Vijak za korakoidnu kost od 3,5 mm 2 1
288241 Latarjet, busilica za glenoid 1 1
288210 Mjerna cijev 1 1
288211 Kombinirani odvijad 1 1
288216 Odvijac za vadenje 1 1
288200 Ugradena vodilica za busilicu za korakoidnu kost 1 1
288221 Vodilica za glenoid 1 1
288206 Savijena igla za korakoidnu kost 1 1
288202 Zastitna kapica za busenje korakoidne kosti 1 1
288201 Busilica za korakoidnu kost 1 1
288203 Zastitna kapica za svrdlo 1 1
288208 Savijena igla za glenoid 1 1
288215 Hvataljka za podiopatiéni misi¢ 1 1
288213 Retraktor prema Hohmannu za zahvat Latarjet 2 2
288214 Poluga za glenoid, dva Siljka 1 1
288212 f:‘t::t‘or za glavu nadlakticne kosti za zahvat 1 4
288207 Kirschnerova Zica za glenoid (380 mm) 1 1
288242 Mala sonda za zahvat Latarjet 1 1
INDIKACIJE
K jet EXPERIENCE za lije¢enje nestabilnosti ramena
nal kirurzima kako bi im se pruzila sredstva za fiksiranje kosti

te pomoc¢ u provodenju rekonstruktivnih zahvata.

KONTRAINDIKACIJE

Nije za uporabu u uvjetima koji bi usporili zacjeljivanje (primjerice smanjena
prokrvljenost, infekcija) i uvjetima koji bi mogli oslabiti pacijentovu sposobnost
zacjeljivanja, poput kognitivnog stanja.
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UPOZORENJA

« Procitajte ove upute prije uporabe kompleta za zahvate Latarjet EXPERIENCE za
lije¢enje nestabilnosti ramena.

Ne upotrebljavajte ako nedostaje naljepnica. Kirurg i osoblje u operacijskoj
dvorani moraju biti potpuno upuceni u odgovaraju¢e metode koristenja

kirurskih instrumenata kako bi mogli upotrebljavati komplet za zahvate Latarjet
EXPERIENCE za lije¢enje nestabilnosti ramena.

Neki se instrumenti isporucuju sterilni te su namijenjeni iskljucivo za jednokratnu
uporabu (referentni popis proizvoda naveden je ispod gore navedenog Opisa).
Nisu namijenjeni za ponovnu uporabu i sterilizaciju. Obrada moze izazvati
promjene znacajki materijala poput korozije i tupih rubova koje mogu utjecati

na jacinu proizvoda te mogu oslabiti u¢inkovitost proizvoda. Osim toga, obrada
proizvoda za jednokratnu uporabu moze izazvati unakrsnu kontaminaciju, $to
uzrokuje infekcije kod pacijenata. Ti rizici mogu ugroziti sigurnost pacijenta.

Ne upotrebljavajte ako se sterilno pakiranje ¢ini oSte¢enim.

Neki se instrumenti isporuéuju nesterilni (referentni popis proizvoda naveden je
ispod gore navedenog Opisa). Ogistite i dezinficirajte instrumente nakon svakog
postupka prema opisu u odjeljku Cidéenje/dezinfekcija/sterilizacija u nastavku;
sterilizirajte prije prve uporabe i prije svake sljedece uporabe.

Kirschnerove Zice i busilice u kompletu imaju o$tre rubove na koje se mozete
porezati. Rukovati pazljivo!

MJERE OPREZA

« Prije uporabe provjerite cjelovitost i kompatibilnost instrumenata da biste utvrdili
funkcioniraju li pravilno i jesu li sigurni.

« Zamijenite sve tupe instrumente.

+ U dodiru s jakim luzinama mogu se ostetiti proizvodi s aluminijskim dijelovima.

« Instrumente nemojte dovoditi u dodir s hipokloritnim otopinama jer one poti¢u hrdanje.

CISCENJE | DEZINFEKCIJA NESTERILNIH INSTRUMENATA

Rastavljanje:
* Rastaviti prije ¢iS¢enja i sterilizacije.

Upozorenja:

Obucite odgovarajucu zastitnu odjecu: zastitu za o€i, rukavice, itd.

Instrument trebate o€istiti odmah nakon svakog postupka i prije nego $to se krv,
fizioloSka otopina i necistoc¢a osuse.

Buduci da instrumente nije dovoljno samo dezinficirati, morate ih prije svakog
postupka sterilizirati.

Prije sterilizacije instrumenti se moraju odistiti rucno ili automatskim sredstvima
kako je opisano u nastavku:

Rucno ciscenje

1. Isperite vodom koja je prethodno proci¢ena (npr. demineralizacijom,
deionizacijom, obrnutom osmozom, destilacijom).

2. Pripremite otopinu za ¢i§¢enje na bazi enzima u skladu s uputama proizvodaca.

3. Uronite proizvode u otopinu na bazi enzima na 10 minuta, izribajte uronjene instrumente
mekom spuzvom i protresite ih. Upotrijebite Cistace cijevi za lumene, otvore i utore.

NAPOMENA: Ultr ¢no ciscéenje je nacin ciséenja.

« Isperite destiliranom ili demineraliziranom vodom i tresite jednu minutu; ispiranje
ponovite dvaput.

[Pl s hadamaaesite prije nego Sto ih spremite.

AutSHERS RS L hje

1. Prije ¢iS¢enja najprije pomoc¢u 5-mililitarske $trcaljke i igle ubrizgajte deterdzent
na bazi enzima u lumene, a otvore i utore izribajte mekanom ¢etkicom. Proizvod
ispirite dok ne uklonite vidljive tragove deterdZenta, a potom o¢istite pomocu
automatskog postupka u nastavku:
+ Pranje — hladnom vodom temperature 27 °C u trajanju od 35 sekundi
+ Pranje — toplom vodom minimalne temperature 60 °C u trajanju od 2 minute
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Pranje — hladnom vodom temperature 27 °C u trajanju od 45 sekundi

Pranje — toplom vodom minimalne temperature 60 °C u trajanju od 2 minute

Ispiranje u toploj vodi - toplom vodom temperature 82 °C u trajanju od 1 minute

Susenje — vru¢im zrakom minimalne temperature 82 °C minimalno 6 minuta

. Poslije svakog ciklusa ¢iS¢enja instrumente pregledajte da biste utvrdili
funkcioniraju li i jesu li sigurni. Ako sumnjate da postoji neki problem, instrument
odlozite za popravak.

. Dezinfekcija se nakon ¢€iS¢enja moZe provesti uranjanjem u otopinu za
dezinfekciju poput aktivnog glutaraldehida te ponovnim ispiranjem i susenjem.

N

w

STERILIZACIJA NESTERILNIH INSTRUMENATA

Upozorenja za sterilizaciju
Sterilizacija nije zamjena za ¢iS¢enje. Proizvodi se prije sterilizacije moraju temeljito ocistiti.

Prije kirur8ke uporabe instrumenti se moraju ocistiti kako je opisano u nastavku.
Omotajte instrumente u skladu s uputama za uporabu proizvodaca omota.
Takoder se mogu slijediti i lokalni postupci koji se koriste uobi¢ajenim tehnikama
omatanja poput onih opisanih u trenutnoj revidiranoj inac¢ici norme ANSI/AAMI
ST46. U Sjedinjenim Americkim Drzavama (SAD) upotrebljavaijte sterilizirani omot
koji je odobrila agencija FDA.

Cuvajte na hladnom i suhom mijestu.

Instrumente za viSekratnu uporabu koji su dio kompleta tijekom sterilizacije stavite
u sterilizacijsku ladicu Latarjet. Instrument poloZite na odgovarajuc¢e mjesto u
sterilizacijskoj ladici. Ako za instrument nije namijenjeno posebno mjesto, moze
ga se poloZziti na prostor za opcu namjenu ¢ime se osigurava da sredstvo za
sterilizaciju ima odgovarajuéi pristup svim povrsinama, uklju¢ujuci tesko dostupna
mjesta, lumene itd. Upotrebljavajte provjerene, pravilno odrzavane i kalibrirane
parne sterilizatore.

Cijeli kombinirani sustav ladica za sterilizaciju (uredaji, unutarnje ladice, vanjska
kutija za sterilizaciju i poklopac) ne smije premasiti 10 kg (22 Ibs) ogranicenja
tezine.

Nemojte naslagati sustave ladica radi sterilizacije.

Provjerene su sljede¢e metode i parametri:

. Predvakuumska (dinamicko uklanjanje zraka) sterilizacija parom:
Vrsta sterilizatora: Predvakuumsko/porozno opterecenje

Ugcinkovita sterilizacija parom moze se posti¢i primjenom sljedecih ciklusa:

Vrsta ciklusa Temperatura Minimalno vrijeme
izlaganja

Predvakuum 132°C 4 minute

Predvakuum (izvan SAD-a) 134-137 °C 3 minute

Vrijeme susenja: 30 minuta

2. Sterilizacija parom metodom gravitacijskog pomaka (samo za instrumente):
Vrsta sterilizatora: gravitacijski

Vrsta ciklusa Temperatura Minimalno vrijeme
izlaganja
Gravitacijski pomak 132°C 10 minuta

Vrijeme susenja: 40 minuta

Konfiguracija instrumenata: pojedina¢no omotani
Perncrpamis MH 5 Pocazpanmazizope:
UrPOTEZRUBEIABTY: ZAHVAT LATARJET
(transplantacija kotanog presatka koji se u¢vrdcuje dvama vijcima za kompaktno
kostano tkivo)

Koraci zahvata Latarjet:
1. Zajednicka procjena i kona¢na odluka kirurga
2. Pristup ramenu, izlaganje i priprema
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3. Rezanje podlopaticnog misica

4. Priprema kostanog presatka, bu$enje dviju rupa

5. Ostetomija kostanog presatka

6. Busenje glenoida

7. Pri¢vré¢ivanje i prijenos kostanog presatka

8. Zavr$no pricvrécivanje kostanog presatka za glenoid
Upozorenje: Posebno pazite na p| jerno je jer obrtni
visoke razine moze izazvati ostecenj

kosti i jiti pricvrsé

UPUTE ZA UPORABU: ZAHVAT BRISTOW
(transplantacija kostanog presatka koji se u¢vrs¢uje jednim vijkom za kompaktno
kostano tkivo)

Koraci zahvata Bristow:

Zajednicka procjena i kona¢na odluka kirurga
Pristup ramenu, izlaganje i priprema

Rezanje podlopati¢nog misica

Priprema kostanog presatka, busenje jedne rupe
Ostetomija kostanog presatka

Busenije glenoida

Pri¢vrséivanje i prijenos kostanog presatka

Zavr$no pricvrscéivanje kostanog presatka za glenoid

PNO AN

Upozorenje: Posebno pazite na p|
visoke razine moze izazvati

j je jer obrtni
je kosti i jiti pricvrsé

NACIN ISPORUKE
Instrumenti se isporucuju kako slijedi:

Instrumenti za viSekratnu uporabu isporucuju se Cisti i moraju se sterilizirati prije
uporabe.

Instrumenti za jednokratnu uporabu isporucuju se sterilni te se moraju zbrinuti na
odgovarajuéi nacin nakon zahvata.

EESTI KEEL

KIRJELDUS
LATARJET EXPERIENCE’I INSTRUMENDID

g i

Témbsnlgﬁxnn-‘lntfgmmém:st lugege need juhised ja vastavate kirur
tehikate Juhendid Hoolikalt IEbi. Veenduge, et oleksite tuttav digete kirurgiliste
tehnikatega.

Latarjet EXPERIENCE'i 6la ebastabiilsuse stisteemi instrumendid sisaldavad
steriilseid ja mittesteriilseid instrumente. Neid instrumente tohib kasutada kahes
spetsiifilises protseduuris: ,Latarjet” ja ,Bristow” Instrumendid on pakendatud eraldi
komplektidesse.
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Steriilsed i
Sisu on STERIILNE seni, kuni pakend pole kahjustatud voi avatud.

Kateg. nr Kirjeldus Kogus
288238 | Latarjeti protseduurikomplekti komponendid
Olaliigese K-juhe (380 mm) - steriilne 3
Kaarnajatke paigutamise topeltkanil 1
Kaniliili obturaator 2
Kork 2
288239 | Bristow’ protseduurikomplekti komponendid
Olalugese K-juhe (380 mm) - steriilne 2
Uksik kanadl 1
Kaniliili obturaator 1
Kork 1
iilsed i did
Kateg. nr Kirjeldus - Kogus -
Latarjet Bristow
288205 Abaluualune suunaja 1 1
288240 Latarjet, vahetuspulk 1 1
288101 Latarjet, véike vahetuspulk 1 1
288204 Terav kaardus osteotoom 1 1
288209 Kaarnajatke kruvi 3,5 mm 2 1
288241 Latariet, olaliigese puur 1 1
288210 Viitetoru 1 1
288211 Kombineeritud kruvikeeraja 1 1
288216 Kruvikeeraja eemaldamiseks 1 1
288200 Sisemine kaarnajatke puurijuhik 1 1
288221 Olaliigese juhik 1 1
288206 Kaarnajatke nihkevarras 1 1
288202 Kaarnajatke silinderpuur 1 1
288201 Kaarnajétke puur 1 1
288203 Silindri kork 1 1
288208 Olaliigese nihkevarras 1 1
288215 Abaluualune laiendaja 1 1
288213 Latarjet, Hohmanni retraktor 2 2
288214 Olaliigese hoob, kaheharuline 1 1
288212 Latarjeti dlavarreluu pea retraktor 1 1
288207 Olaliigese K-juhe (380 mm) 1 1
288242 Latarjet, vaike sond 1 1
KASUTUSNAIDUSTUSED

Latarjet EXPERIENCE'i 6la ebastabiilsuse komplekt pakub ortopeediakirurgile luu
fikseerimiseks vajalikke vahendeid ja abistab rekonstruktiivkirurgia ajal.

VASTUNAIDUSTUSED

Mitte kasutada juhtudel, mis véivad paranemist parssida (nt piiratud verevarustus,
infektsioon) ja seisundite korral, mis vdivad pérssida patsiendi paranemisvéimet,
nagu kognitiivne olek.

HOIATUSED
* Lugege neif

juhiseid enne Latarjet EXPERIENCE'i 6la ebastabiilsuse komplekti

. puudub. On oluline, et kirurg ja operatsioonisaali to6tajad
oleksid enne Laiarlet EXPERIENCE'i 6la ebastabiilsuse komplekti kasutamist
vastavate kirurgiliste tehnikatega hasti kursis.

Maned instrumendid tarnitakse steriilsena ja on mdeldud vaid Gihekordseks
kasutuseks (vt toodete loendit iilaloleva kirjelduse all). Need ei ole m&eldud
korduvkasutamiseks ega uuesti steriliseerimiseks. Korduv té6tlemine voib muuta
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materjali omadusi ja pShjustada néaiteks roostetamist ning servade nuristumist, mis
v6ib méjutada seadme tugevust ja toimimist. Uhekordselt kasutatavate seadmete
korduv tootlemine vdib pohjustada ka ristsaastumist, mis suurendab patsiendi
nakatumise ohtu. Need riskid vivad mojutada patsiendi ohutust.

Arge kasutage, kui steriilne pakend on kahjustatud.

Méned seadmed tarnitakse mittesteriilsetena (vt toodete loendit tlaloleva
kirjelduse all). Puhastage ja desinfitseerige seadmed péarast iga protseduuri, nagu
on kirjeldatud allolevas jaotises Puhastamine/desinfitseerimine/steriliseerimine;
steriliseerige enne esimest ja iga jargnevat kasutamist.

Komplekti kuuluvatel K-juhtmetel ja puuridel on teravad I6ikeservad, mis voivad
nahka labistada. Kasitsege ettevaatlikult.

ETTEVAATUSABINOUD
Enne kasutamist vaadake instrumendid Ule, et veenduda nende terviklikkuses ja
uhilduvuses, et tagada korralik toimimine ja ohutus.

* Asendage nirid instrumendid.

Véaga aluseline keskkond vdib kahjustada alumiiniumosadega tooteid.

Valtige instrumentide kokkupuudet hiipokloriti lahusega, kuna see kiirendab korrosiooni.

MITTESTERIILSETE INSTRUMENTIDE PUHASTAMINE JA DESINFITSEERIMINE

Lahtivétmine
* Votke seade enne puhastamist ja steriliseerimist koost lahti.

Hoiatused!

« Kandke sobivat kaitsevarustust: silmakaitset, kindaid jne.

« Puhastada tuleb kohe pérast iga protseduuri, enne kui veri, fiisioloogiline lahus ja
mustus jduavad kuivada.

Kuna desinfitseerimisest iiksi ei piisa, tuleb instrumendid enne iga kasutamist
steriliseerida.

Enne steriliseerimist tuleb instrumendid puhastada allkirjeldatud viisil kas késitsi
VoI masinaga.

.

.

Kasipuhastus

. Loputage veega, mis on puhastatud nt soolatustamise, deioniseerimise,
pddrdosmoosi vai destilleerimise abil.

Valmistage ensiiimpuhastuslahus ette vastavalt tootja juhistele.

Kastke seadmed 10 minutiks enstiimlahusese ja horuge seadmeid vees
pehme késnaga ning loksutage. Kasutage toruharja valendike, 6onsuste ja pilude
puhastamiseks.

@

MARKUS: ultrahelipuhastus tagab kdige tohusama puhastamise.

* Loputage i itud voi demir I itud veega, loksutades 1 minuti jooksul;

korrake loputust kaks korda.

« Enne hoiustamist kuivatage seadmed hoolikalt.

Masinpuhastus

1. Tehke eelpuhastus, loputades 5 ml siistla ja ndela abil enstiimpuhastusvahendiga
Iabi luumenid ning puhastades uurded ja pilud pehme harjaga. Loputage
seadet, kuni selles pole enam puhastusvahendit, seejarel puhastage, kasutades
alljargnevaid automaatprotsesse.

* Pesu — kilm vesi, temperatuur 27 °C, 35 sekundit.

¢ Pesu — kuum vesi, temperatuur vahemalt 60 °C, 2 minutit.

 Pesu — kilm vesi, temperatuur 27 °C, 45 sekundit.

Porubaaeanin eacinvaeie temperatuur vahemalt 60 °C, 2 minutit.
SIS R dm vesi, temperatuur 82 °C, 1 minut.

¢ Kuivatus — kuum 6hk, temperatuur vdhemalt 82°C, vahemalt 6 minutit.

. Kontrollige instrumente parast iga puhastustsklit, veendumaks nende
nduetekohases toimimises ja ohutuses. Kui kahtlustate probleemi, asetage
instrument parandamiseks kérvale.

. Pérast puhastamist vGib seadme desinfitseerida, leotades seda desinfitseerimis-
lahuses, nt aktiveeritud glutaaraldehuiidis, seejarel loputage ja kuivatage.

IS}
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MITTESTERIILSETE INSTRUMENTIDE STERILISEERIMINE

Steriliseerimise hoiatused
Steriliseerimine ei asenda puhastamist. Seadmed tuleb enne steriliseerimist
pohijalikult puhastada.

Enne kirurgilist kasutamist tuleb instrumente puhastada, nagu on kirjeldatud
allpool.

Pakkige instrumendid vastavalt pakendi tootja kasutusjuhistele. Kasutada voib ka
standardseid pakkimistehnikaid, mida on kirjeldatud standardi ANSI/AAMI ST46
praeguses redaktsioonis. Ameerika Uhendriikides kasutage Ameerika Uhendriikide
Toidu- ja Ravimiameti heakskiidetud steriliseerimismahist.

Hoiustage jahedas ja kuivas kohas.

Komplektina saadetud korduvkasutatavate instrumentide korral kasutage
steriliseerimise ajal Latarjeti steriliseerimisnoud. Asetage seade steriliseerimisnous
sobivasse asukohta. Kui instrumendi jaoks pole tuvastatud kindlat asukohta, voib
selle asetada Uldotstarbelisele alale, veendudes, et steriliseerimisvahendil oleks
piisav juurdepaas koigile pindadele, sealhulgas raskesti ligipaasetavatele aladele,
valendikele jne. Kasutage kontrollitud ning digesti hooldatud ja kalibreeritud
aurusteriliseerijat.

Kombineeritud steriliseerimisaluse stisteem (seadmed, sisemised alused, véline
steriliseerimiskarp ja kaas) ei tohiks tletada 10 kg (22 naela) kaalupiirangut.

Arge kuhjake aluseid steriliseerimiseks.

Jargmised meetodid ja parameetrid on kinnitatud.

. Eelvaakumiga (diinaamiline 6hu eemaldamine) aurusterilisatsioon.
Sterilisaatori tiilip: eelvaakum / poorne laadimine

Efektiivne aurusterilisatsioon saavutatakse jargmiste tsiiklite abil:

Tsiikli tiiiip Temperatuur Minimaalne
todtlemisaeg

Eelvaakum 132°C 4 minutit

Eelvaakum (valjaspool USA-d) | 134-137 °C 3 minutit

Kuivamisaeg 30 minutit

2. Raskusjou abil aurusteriliseerimine (ainult instrumentidele).
Sterilisaatori tiilip: raskusjoud

Tsiikli tiiiip Temperatuur Minimaalne
tootlemisaeg
Raskusjou abil 132°C 10 minutit

Kuivamisaeg 40 minutit

Instrumendi konfiguratsioon: eraldi pakitud

KASUTUSJUHEND LATARJETI PROTSEDUUR
(luusiiriku siirdamine, fikseeritakse kahe kortikaalkruviga)

Latarjeti protseduuri etapid.

1. Liigese hindamine ja kirurgiline 16plik otsus

2. Juurdepaas olale, liigese paljastamine ja ettevalmistamine
3. Abaluualuse eraldamine

4. Luusiiriku ettevalmistamine, 2 ava puurimine

5. Luusiiriku osteotoomia
6.
7
8

s
Vit &“ﬁﬁ‘fé‘mﬁ"e ja tlekandmine

. Luusiiriku ja dlaliigese I6plik kinnitus

Hoiatus! Olge lik, kuna G ine voib j luud ja

g
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KASUTUSJUHEND BRISTOW’ PROTSEDUUR
(luusiiriku siirdamine, fikseeritakse the kortikaalkruviga)

Bristow’ protseduuri etapid.

Liigese hindamine ja kirurgiline I6plik otsus

Juurdepéas olale, ligese paljastamine ja ettevalmistamine
Abaluualuse eraldamine

Luusiiriku ettevalmistamine, 1 ava puurimine

Luusiiriku osteotoomia

Olaliigese puurimine

Luusiiriku kinnitamine ja tilekandmine

Luusiiriku ja dlaliigese I6plik kinnitus

PNO oA LN

Hoiatus! Olge ettevaatlik, kuna iilekeeramine vaib kahjustada luud ja

PAKEND
Instrumendid tarnitakse jargmisel viisil.

* Korduvkasutatavad instrumendid tarnitakse puhtana ja need tuleb enne kasutamist
steriliseerida.

« Uhekordselt kasutatavad instrumendid tarnitakse steriilsena ja need tuleb
protseduuri I6pus nouetekohaselt kasutuselt kdrvaldada.

ISKI

I w

LATARJET EXPERIENCE INSTRUMENTI
| ]
Svarigi! Lidzam pirms lieto$ izlasit $o lieto$ instrukciju un

kirurgiskas Parliecinieties, ka esat i i ar
pieméroto kirurgisko metodi.

Latarjet EXPERIENCE plecu n_estabilitétes sistémas instrumentu komplekta ir ieklauti
sterili un nesterili instrumenti. Sos instrumentus atlauts izmantot divas noteiktas
procedras: “Latarjet” un “Bristow”. Instrumenti tiek piegadati ipasos komplektos.

Sterili vienreizéjas lietoSanas instrumenti:
Saturs ir STERILS, ja vien iepakojums nav bojats vai atvérts.

Porncrpans MU » Pocsmpanmasope
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101



Kat. Nr. Apraksts Daudzums

288238 | Latarjet procediiru komplekia sastavdalas:

Locitavas iedobuma K stieple (380 mm), sterila 3

Knabjveida izauguma pozicionéanas dubulta kanile 1

Kaniles obturators 2

Parséjs 2
288239 | Bristow procediiru komplekia sastavdalas:

Locitavas iedobuma K stieple (380 mm), sterila 2

Knabjveida izauguma pozicionésanas vienkarsa kanile 1

Kaniles obturators 1

Parséjs 1

Nesterili, atkartoti izmantojami instrumenti:
Daudzums
Kat. Nr. Apraksts ~ —
Latarjet Bristow

288205 apstinas kanala veidos 1 1
288240 Latarjet, parslegsanas stienis 1 1
288101 Latarjet, mazs parslégsanas stienis 1 1
288204 Asi izliekts osteotoms 1 1
288209 Pleca locitavas skrive, 3,5 mm 2 1
288241 Latarjet, pleca locitavas sominas urbis 1 1
288210 Norades caurulite 1 1
288211 Kombinétais skravgriezis 1 1
288216 Ekstrakcijas skrivgriezis 1 1
286200 :/sa%iaéua‘: aiierioe knabjveida izauguma urbja 1 1
288221 Locitavas iedobuma vadotne 1 1
288206 Knabjveida izauguma nobides tapa 1 1
288202 Knabjveida izauguma cilindriskais gredzens 1 1
288201 Knabjveida izauguma urbis 1 1
288203 Cilindrisks aizbaznis 1 1
288208 Locitavas iedobuma nobides tapa 1 1
288215 Zemlapstinas izplesanas instruments 1 1
288213 Latarjet, Hohmana retraktors 2 2
288214 Locitavas iedobuma svira, dubulti sazarota 1 1
288212 Latarjet pleca kaula galvas retraktors 1 1
288207 Locitavas iedobuma K stieple (380 mm) 1 1
288242 Latarjet, maza zonde 1 1

INDIKACIJAS

Latarjet EXPERIENCE plecu nestabilitates komplekts ir ortopédijas kirurgam
paredzéts kaulu fikséSanas lidzeklis, kas paredzéts izmantoSanai rekonstruktivu
kirurgisko operaciju laika.

KONTRINDIKACIJAS

Nedrikst izmantot apstak|os, kas varétu kavét dzisanu (piem., asins piegades
ierobeZojums, infekcija), un, ja pastav apstak|i, kas médz ietekmét pacienta spéju
atlabt, pieméram, neatbilsto$s kognitivais stavoklis

BRIDINAJUMI
. s pirms Latarjet EXPERIENCE plecu nestabilitates

« Nelietojiet to, ja iepakojuma aizdare ir bijusi atvérta. Kirurgam un operaciju zales
darbiniekiem pirms instrumentu lietoSanas obligati jabat pilniba apguvusiem
pieméroto kirurgisko metodi Latarjet EXPERIENCE plecu nestabilitates komplekta
lieto$anai.

« Dazi instrumenti tiek piegadati sterili un ir paredzéti tikai vienreizé&jai lietoSanai
(skatiet produktu sarakstu sadala Apraksts, kas noradita ieprieks). Tos nav
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paredzéts lietot vai sterilizét atkartoti. Atkartota apstrade var izraisit materialu
raksturipatnibu izmainas, pieméram, koroziju un malu notrulina8anos, kas var
ietekmét iericu izturibu un apdraudét to veiktspéju. Vienreizéjas lietosanas iericu
atkartota apstrade var ari izraisit piesarnojuma izplati$anos, radot pacienta
infice$anas risku. Sie riski var ietekmét pacienta drogibu.

Nelietojiet, ja sterils iepakojums izskatas bojats.

Dazi instrumenti tiek piegadata nesterili (skatiet produktu sarakstu sadala
Apraksts, kas noradita ieprieks). Tiriet un dezinficgjiet instrumentus péc katras
proceddras, ka tas ir aprakstits tirianas/dezinfekcijas/sterilizacijas sadala;
steriliz&jiet pirms pirmas un katras nakamas lietosanas.

Komplekta K stieplém un urbsanas iericém ir asas malas, kuras var caurdurt adu.
Lietojiet uzmanigi.

PIESARDZIBAS PASAKUMI

Pirms lieto§anas parbaudiet instrumentu integritati un atbilstibu, lai nodro$inatu
pareizu darbibu un drosibu.

Nomainiet visus neasos instrumentus.

Augsta sarmu koncentracija var bojat izstradajumus ar aluminija detalam.
Nelietojiet instrumentiem hipohlorita $kidumus, jo tie veicina koroziju.

NESTERILO INSTRUMENTU TIRISANA UN DEZINFEKCIJA

Izjauk$ana.
* Pirms tiri$anas un sterilizéSanas izjauciet ierici.

Bridinajumi

« Jalieto piemérots aizsargaprikojums: aizsargbrilles, cimdi u.c.

Tirisanai janotiek talit péc katras proceddras, pirms asinis, fiziologiskais $kidums
un netirumi izzuvusi.

Instrumenti pirms katras procedaras jasterilizg, jo ar dezinfekciju vien nav
pietiekami.

Pirms sterilizacijas instrumenti ir janotira vai nu manuali, vai automatiski, ka
aprakstits talak.

1. Skalojiet ar attiritu Gdeni (piem., demineralizéts, dejonizéts, filtréts ar reverso
osmozi, partvaicéts).
Sagatavojiet enzimatisko tiriSanas $kidumu, ievérojot razotaja instrukcijas.

lemérciet ierices enzimatiskaja $kiduma uz 10 minatém, nomazgajiet iegremdétos
instrumentus ar mikstu stkli un nokratiet. Izmantojiet caurulidu tirisanas suku
|Gmeniem, plaisam un spraugam.

PIEZIME. Ultraskanas tiriana sniegs visefektivako tirisanu.
« Kratot vienu minditi, skalojiet ar destilétu vai demineralizétu Gdeni; skalo$anu
atkartojiet divreiz.

« Pirms glabasanas ierices rlipigi nozavéjiet.

Automatiska tirisana

1. Veiciet priekstirisanas darbibu, izmantojot 5 ml §lirci un adatu, skalojiet [imenus
ar fermentativo mazgasanas Iidzekli, bet sp! un rievas paberziet ar mikstu
saru suku. Skalojiet ierici, Iidz nav redzamas vizualas mazgasanas Iidzek|a
paliekas, tad notiriet, izmantojot talak noradito automatizéto procesu.
+ Mazga$ana: auksta tdent ar temperataru 27 °C, 35 sekundes.
+ Mazgasana: karsta tdent ar minimélo temperattru 60 °C, 2 mindtes.
Porm azgéémmﬂrﬁa adenT ar temperatiiru 27 °C, 45 sekundes.
SE2GELENENENE ddent ar minimalo temperatiru 60 °C, 2 mindtes.
« Termala skalo$ana: karsta Gdent ar temperattru 82 °C, 1 minati.
« Zavesana: karsta gaisa ar minimalo temperattru 82 °C, vismaz 6 mindtes.

. Péc katra tiri$anas cikla apskatiet instrumentus, lai parliecinatos, ka tie darbojas
pareizi un ir dro$i lietojami. Ja rodas kada probléma, noglabajiet instrumentu, lai
to salabotu.

N}
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3. Péc tirisanas dezinfekciju var veikt, iemércot dezinfekcijas $kiduma, pieméram,
aktivizeta glutaraldehida, péc tam veicot skaloSanu un zavésanu.

NESTERILU INSTRUMENTU STERILIZACIJA

Sterilizacija neaizstaj tirisanu. Pirms sterilizacijas ierices ir ripigi janotira.

« Pirms kirurgiskas izmanto$anas instrumenti ir jatira, ka tas ir aprakstits talak.

« lepakojiet instrumentus saskana ar ietinama materiala razotaja lietosanas
instrukciju. Var izmantot ari vietéjas proceddras, kas ieklauj standarta ietiSanas
metodes, pieméram, tas, kas aprakstitas pasreizéja ANSI/AAMI ST46 revizija.
Amerikas Savienotajas Valstis (ASV), izmantojiet FDA apstiprinatos sterilizé$anas
ietiSanas materialus.

Uzglabajiet vésa un sausa vieta.

Atkartoti lietojamiem instrumentiem, kas ir iek|auti komplektos, sterilizacijas
laika izmantojiet Latarjet sterilizacijas paplati. Novietojiet instrumentu atbilsto$a
vieta uz sterilizacijas paplates. Ja konkréta atraSanas vieta instrumentam nav
noradita, tas var tikt ievietots visparéjas lietoSanas laukuma, parliecinoties, vai
sterilizacijas $kidumam ir pietieckama piek|uve visam virsmam, tostarp art grati
sasniedzamajam vietam, limeniem u.c. Izmantojiet sertificétu, pareizi koptu un
kalibrétu tvaika sterilizatoru.

Kopéjais sterilizacijas paplasu sistémas (ierices, iek$éjas paplates, aréjais
sterilizacijas apvalks un vaks) svars nedrikst parsniegt 10 kg (22 marcinu)
ierobezojumu.

Sterilizacijas veik$anai nelieciet paplasu sistémas kaudzé.

Ir validétas talak noraditas metodes un parametri.

. Priek$vakuuma (dinamiska gaisa izvade) sterilizésanu ar tvaiku
Sterilizatora veids: Priekdvakuuma/poraini materiali
Efektivu tvaika sterilizaciju var panakt, lietojot $adus ciklus.

Cikla veids Temperatiira Minimalais apstrades
laiks

Prieksvakuums 132°C 4 minates

Vakuuma (arpus ASV) 134-137 °C 3 mindtes

Zasanas laiks 30 minates

2. Gravitacijas izspiesanas tvaika ):
Sterilizatora veids: gravitacijas
Cikla veids Temperatiira Minimalais apstrades
laiks
Gravitacijas izspiesana 132°C 10 minates

Zasanas laiks 40 mindtes

Instrumentu konfiguracija: atseviska ietiSana

LIETOSANAS INSTRUKCIJAS: LATARJET PROCEDURA
(Kaula transplantats, nostiprinats ar divam kortikalam skrivém.)

Laterjet procediras darbibas
Locitavu izvérté$ana un galigais kirurgiskais lEmums.
Piek|uve plecam, ekspozicija un sagatavosana.
Subscapulan‘s (Zemlapstinas dala) atpleana.

iAiE gatavosana, 2 caurumu urbsana.
Km'fu ﬁn&p Gt Usteotomija.
Locitavas iedobuma urbsana.
Kaulu transplantata pievieno$ana un parnesana.
Kaulu transplantata un locitavas iedobuma gala fiksé$ana.

P".“S”S"?.‘*’!\’.—‘

Bridi ibu, jo parmériga pievilk$ana ar augstu griezes
momentu var radit kaula bojajumus un apdraudét fiksacijas stiprumu.
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LIETOSANAS INSTRUKCIJAS: BRISTOW PROCEDURA
(Kaula transplantats, nostiprinats ar vienu kortikalo skravi.)

Bristow proceddras darbibas:

Locitavu izvérté$ana un galigais kirurgiskais [Emums.

Piek|uve plecam, ekspozicija un sagatavo$ana.

Subscapularis (Zemlapstinas dala) atplesana.

Kaulu transplantata sagatavo$ana, 1 cauruma urb$ana.

Kaulu transplantata osteotomija.

Locitavas iedobuma urb$ana.

Kaulu transplantata pievienoSana un parnesana.

Kaulu lransplantata un \ocl(avas iedobuma gala fiksésana.

Bri ibu, jo parmériga pievilk$ana ar augstu griezes
momentu var radit kaula bojajumus un apdraudét fiksacijas stiprumu.

9"4“9’9‘4‘“.“0!\‘44

PIEGADES VEIDS
Instrumenti tiek piegadati, ka aprakstits talak.

« Atkartoti lietojamie instrumenti tiek piegadati tiru, un pirms lietoSanas tie ir
jasterilize.

« Vienreizéjas lietoSanas instrumenti tiek piegadati sterili, un péc proceduras javeic
to atbilstoSa utilizacija.

LIETUVIY

I [l”

»LATARJET EXPERIENCE* INSTRUMENTAI
Svarbu. Prie$ jima atidziai per itykite Sias jimo instrukcijas

ir atitinkamas chirurgines itikinkite, kad esate susipazing su
tinkama chirurgine technika.

.Latarjet EXPERIENCE* nestabilaus peties sistema sudaro sterilas ir nesterilis
instrumentai. Sie instrumentai skirti dviem specifinéms procedaroms: ,Latarjet* ir
,Bristow". Instrumentai bus tiekiami specialiuose rinkiniuose.

Steriliis vienkartiniai instrumentai:
Turinys yra STERILUS, kol pakuoté nepazeista arba neatidaryta.

Porncrpans MU » Pocsmpanmasope
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Kat. Nr. ApraSymas Kiekis
288238 Latarjet" procediros rinkinio komponentai
Mentés sanario K viela (380 mm), sterili 3
Dviguba snapinés ataugos padéties nustatymo kaniulé 1
Kaniulés obturatorius 2
Kistukas 2
288239 Bristow" procediiros rinkinio komponentai:
Mentés sanario K viela (380 mm), sterili 2
Vienguba snapinés ataugos padéties nustatymo kaniulé 1
Kaniulés obturatorius 1
Kistukas 1
Nesterilts, instr
Kat. Nr. Aprasymas — i ~
Latarjet | ,Bristow*
288205 Pomentinio raumens kreipiklis 1 1
288240 Latarjet", perjungimo svirtis 1 1
288101 Latarjet', perjungimo svirtelé 1 1
288204 Astrus lenktas osteotomas 1 1
288209 Snapinés ataugos varztas, 3,5 mm 2 1
288241 Latarjet', mentés sanario graztas 1 1
288210 Atskaitos vamzdelis 1 1
288211 Kombinuotasis atsuktuvas 1 1
288216 I5traukimo jrankis 1 1
288200 Snapinés ataugos grazto sulygiavimo kreipiklis 1 1
288221 Mentés sanario kreipiklis 1 1
288206 Snapinés ataugos poslinkio kaitis 1 1
288202 Snapinés ataugos cilindrinio dangtelio graztas 1 1
288201 Snapinés ataugos graztas 1 1
288203 Cilindrinio dangtelio kaistis 1 1
288208 Mentés sanario poslinkio kaistis 1 1
288215 Pomentinio raumens skirtuvas 1 1
288213 Latarjet*, Hohmano pléstuvas 2 2
288214 Mentés sanario svertas, dvisakis 1 1
288212 Latarjet zastikaulio galvos pléstuvas 1 1
288207 Mentés sanario K viela (380 mm) 1 1
288242 JLatarjet’, mazas zondas 1 1
INDIKACIJOS

Latarjet EXPERIENCE" nestabilaus peties rinkinys skirtas suteikti ortopedijos chirurgui

kauly fiksavimo priemones ir padeéti valdyti atkuriamasias chirurgines proceddras.

KONTRAINDIKACIJOS

Nenaudoti esant sglygoms, sunkinancioms gijima (pvz., kraujotakos sutrikimai ar
infekcija), ir sglygoms, kurios daznai neigiamai veikia paciento gebéjima sveikti, pvz.,
kognityviné bisena.

SPEJIMAI
Perskaitykite Sias instrukcijas prie$ naudodami ,Latarjet EXPERIENCE*
nestabilaus peties rinkinj.
Nenaudokite, jei néra etiketés. Prie$ naudojant ,Latarjet EXPERIENCE"
nj chirurgui ir operacinés darbuotojams bitina gerai iSmokti
nty naudojimo chirurgine technika.
Kai kurie instrumentai tiekiami sterilds ir skirti naudoti tik vieng kartg (atskaitos
produkty sgrasas po ankstesnio aprasymo). Jie néra sukurti taip, kad baty
galima naudoti pakartotinai arba i$ naujo sterilizuoti. Pakartotinis apdorojimas
gali lemti medZiagy savybiy pokycius, pvz., korozijg ir kampy atSipima, dél kuriy
gali sumazéti jrenginiy tvirtumas ir pablogeéti jo veikimas. Pakartotinai apdorojant
vienkartinius jrenginius galima kryzminé tarsa, pacientui sukelianti infekcija. Sie
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pavojai gali paveikti paciento sauguma.

Nenaudokite, jei sterili pakuoté atrodo pazeista.

Kai kurie instrumentai yra nesterills (pirmiau pateiktame atskaitos produkty
sarase, aprase). Nuvalykite ir dezinfekuokite instrumentus po kiekvienos
proceddros, kaip aprasyta toliau esanc¢iame valymo / dezinfekavimo / sterilizavimo
skyriuje; sterilizuokite prie$ naudojant pirma kartg po kiekvieno naudojimo.
Rinkinyje esantys K vielos ir gragztai turi astriy pjaunamuyjy krasty, kurie gali jpjauti
oda. Elkités atsargiai.

ATSARGUMO PRIEMONES

« Prie$ naudodami prietaisus, patikrinkite jy vientisuma ir suderinamuma, kad
uztikrintuméte saugg ir funkcionaluma.

« Pakeiskite visus atSipusius instrumentus.

+ Labai $arminé aplinka gali paZeisti gaminius su aliuminio dalimis.

« Venkite saly€io su hipochlorito tirpalais, nes jie skatina korozijg.

NESTERILIY INSTRUMENTY VALYMAS IR DEZINFEKAVIMAS
ISardymas.
* Pries valydami ir sterilizuodami iSardykite.

288206

Ispéjimai
« Devékite tinkama apsaugine apranga: akinius, pirstines ir t. t.
. Valyti reikia nedelsiant po kiekvienos procedtros, kol kraujas, fiziologinis tirpalas
« Kadangi tik deszekuoti nepakanka, instrumentai pries kiekvieng proceddrg turéty
bati sterilizuojami.
« Pries sterilizuojant instrumentus reikia nuvalyti pagal instrukcijg arba automatines
priemones, aprasytas toliau.
Rankinis valymas
. Skalavimas vandeniu, kuris buvo iSgrynintas (pvz., gélintas, dejonizuotas, valytas
atvirkstinio osmoso badu, distiliuotas).
. Fermentinj valomajj tirpalg ruoskite pagal gamintojo instrukcijas.
. Panardinkite jtaisus j fermentin; tirpalg 10 minuciy, nusveiskite panardintus
instrumentus mink$ta kempine ir pajudinkite. SpindZiams, plySiams ir angoms
naudokite vamzdziy valiklj.

w N

PASTABA. Ultragarsinis valy uztikrina yVi
« Skalaukite distiliuotu ar demineralizuotu vandeniu Judlndaml 1 mlnu!e tai kartokite
dukart.

« Prie$ padédami saugoti, visus instrumentus kruop$

Automatinis valymas

. Norédami pasiruosti valymui, naudodami 5 ml $virkstg ir adatg plaukite angas
fermentiniu plovikliu ir trinkite plySius bei angas $velniu $epetéliu. Skalaukite
prietaisa, kol nebesimatys ploviklio liku¢iy, tada nuvalykite vykdydami automatinj
procesa, aprasyta toliau.
+ Plovimas: $altas vanduo, temperattra 27 °C, 35 sek.

Plovimas: kar$tas vanduo, temperattra 60 °C, 2 min.

Plovimas: $altas vanduo, temperatiira 27 °C, 45 sek.

Plovimas: kar$tas vanduo, temperattra 60 °C, 2 min.

Terminis skalavimas: kar$tas vanduo, temperattra 82 °C, 1 min.

Dziovinimas: karstas oras, minimali temperattra 82 °C, bent 6 min.

. Po kiekvieno valymo ciklo instrumentus patikrinkite, kad uztikrintuméte saugg ir

funkclonalumq Jei gtana!e problema, atidékite instrumentg remontuoti.

alima panardinus j dezinfekavimo tirpala, pvz., suaktyvinto

é'f'wf'arﬂamll\'"gg Fada¥eikia nuplauti ir iSdziovinti.

Ziovinkite.

N}

g.c

NESTERILIY INSTRUMENTUY STERILIZAVIMAS

Ispéjimai dél sterilizavimo

Sterilizavimas nepakeicia valymo. |renginiai turi bati kruop$¢iai nuvalyti pries
sterilizuojant.
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Prie$ chirurginj naudojima prietaisus reikia iSplauti, kaip aprasyta toliau.
Suvyniokite instrumentus laikydamiesi apdangalo gamintojo naudojimo instrukcijy.
Taip pat gali bati atsizvelgta j vietoje taikytinas proceddras, pasitelkiant jprastinius
vyniojimo metodus, pvz., aprasytus aktualioje ANSI/AAMI ST46 versijoje.
Jungtinése Amerikos Valstijose (JAV) naudokite FDA patvirtintas sterilizavimo
jvyniojimo priemones.

Laikykite vésioje, sausoje vietoje.

Daugkartiniams instrumentams, pateiktiems rinkiniais, laikyti sterilizuojant
naudokite ,Latarjet" sterilizavimo déklg. Instrumentg jdékite j tinkama sterilizavimo
déklo vietg. Jeigu instrumentui nepaskirta speciali vieta, jj galima déti j bendrosios
paskirties sritj siekiant uztikrinti, kad sterilizavimo medziaga tinkamai pasiekty
visus pavirsius, jskaitant sunkiai pasiekiamas sritis, kanalus ir t. t. Naudokite
Bendroji kombinuota sterilizavimo déklo sistema (prietaisai, vidiniai déklai, iSorinis
sterilizavimo déklas ir dangtis) negali virdyti 10 kg (22 svar.) svorio ribos.
Sterilizuodami nedékite dékly sistemy viena ant kitos.

Buvo patvirtinti Sie badai ir parametrai:

1.

Prie$vakuuminis (dinaminis oro $alinimas) sterilizavimas garais.
Sterilizavimo aparato tipas: prieSvakuuminis arba poréto krovinio

Efektyvig sterilizacijg garais galima pasiekti vykdant Siuos ciklus:

Ciklo tipas (] Zi;
trukmé

Priesvakuuminis 132°C 4 min

Priedvakuuminis (uz JAV riby) 134-137 °C 3 min.

DZiovinimo laikas: 30 min

2. Sterilizavimas gravitaciniu oro alinimu garais (tik jrankiams):
Sterilizavimo aparato tipas: sunkio
Ciklo tipas i Zi
trukmé
Gravitacinis oro Salinimas 132°C 10 min.

Dziovinimo laikas: 40 min.

Prietaiso konfigiiracija: atskirai supakuotas

NAUDOJIMO INSTRUKCIJA. ,LATARJET“ PROCEDURA
(kaulo transplantacija, fiksuota dviem kortikaliniais varztais)

,Laterjet* proceddiros veiksmai:

1. Sgnario vertinimas ir galutinis chirurginis sprendimas

2. Peties pasiekimas, atidengimas ir paruo$imas

3. Pomentinio raumens perskyrimas

4. Kaulo transplantato paruosimas, 2 skyliy greZzimas

5. Kaulo transplantato osteotomija

6. Mentés sanario grezimas

7. Kaulo transplantato prijungimas ir perkélimas

8. Kaulo transplantato galutinis fiksavimas mentés sanaryje
Reikia biti giems; per stipriai priverzus dideliu sukimo
gali biti pazeistas kaulas ir pavojus lail tirtumui.

NAUDOJIMO INSTRUKCIJA. ,,BRISTOW“ PROCEDURA
(kam&mﬁksuota vienu kortikaliniu varztu)

,Bristow* procediros veiksmai:

1.
2.
3.
4.
5.

Sgnario vertinimas ir galutinis chirurginis sprendimas
Peties pasiekimas, atidengimas ir paruosimas
Pomentinio raumens perskyrimas

Kaulo transplantato paruosimas, 1 skylés grezimas
Kaulo transplantato osteotomija

108



6. Mentés sgnario grezimas
7. Kaulo transplantato prijungimas ir perkélimas
8. Kaulo transplantato galutinis fiksavimas mentés sanaryje

Reikia bati gi ; per stipriai priverzus dideliu sukimo
gali bati pazei kaulas ir pavojus laiky tvirtumui.
KAIP TIEKIAMA

Instrumentai tiekiami, kaip nurodyta toliau.

« Daugkartiniai instrumentai tiekiami $varis, bet prie§ naudojant juos batina
sterilizuoti.

« Vienkartiniai instrumentai tiekiami sterilGs ir baigus procedirg juos reikia tinkamai
iSmesti.

ROMANA

DESCRIERE
INSTRUMENTE LATARJET EXPERIENCE

1y ]

Important: Cititi cu atentie aceste instructiuni de utilizare si tehnicile
chirurgicale corespunzatoare inainte de utilizare. Asigurati-va de faptul ca
cunoasteti foarte bine tehnica chirurgicald corespunzitoare.

Instrumentele sistemului Latarjet EXPERIENCE pentru tratamentul instabilitatii
umarului sunt reprezentate de instrumente sterile si nesterile. Aceste instrumente
sunt destinate utilizarii in doua proceduri specifice: ,Latarjet” si ,Bristow”.
Instrumentele vor fi furnizate in truse speciale.

Instrumente sterile de unica folosinta:
Continutul este STERIL daca ambalajul este intact si nedesfacut.

Nr. categ. Descriere Cantitate
288238 | Componentele setului pentru procedura Latarjet:

Brosa K glenoidala (380 mm) - sterila

Canula dubla pentru pozifionarea apofizei coracoide

Obturator de canula

o] fe

Perncrparal M@ Pocapanmanope
281 Eompucnenlele Setului pentru procedura Bristow:
Brosa K glenoidala (380 mm) - sterila

Canula simpla pentru pozifionarea apofizei coracoide

Obturator de canula

N N I

Dop
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Instrumente reutilizabile nesterile:

Cantitate
Nr. categ. Descriere - -
Latarjet Bristow
288205 Canalizator subscapular 1 1
288240 Latarjet, ac de manevre 1 1
288101 Latarjet, ac de manevre mic 1 1
288204 Osteotom ascufit, curbat 1 1
288209 Surub coracoid 3,5 mm 2 1
288241 Latarjet, burghiu glenoidal 1 1
288210 Tub de referinta 1 1
288211 Surubelnita combinata 1 1
288216 Surubelnita extractie 1 1
288200 Ghidaj burghiu coracoid, liniar 1 1
288221 Ghidaj glenoidal 1 1
288206 Pin decalaj coracoid 1 1
288202 Burghiu coracoid joben” 1 1
288201 Burghiu coracoid 1 1
288203 Sfredel joben” 1 1
288208 Pin decalaj glenoidal 1 1
288215 Expansor subscapular 1 1
288213 Latarjet, retractor Hohmann 2 2
288214 Maner glenoidal, doi dinti 1 1
288212 Latarjet, retractor cap humeral 1 1
288207 Brosa K glenoidala (380 mm) 1 1
288242 Latarjet, sonda mica 1 1
INDICATII

Setul Latarjet EXPERIENCE pentru tratamentul instabilitatii umarului este conceput
pentru a furniza chirurgului ortoped un mijloc de fixare a osului si pentru a ajuta la
gestionarea interventiilor chirurgicale reconstructive.

CONTRAINDICATII
Anu se utiliza n conditii care ar intarzia vindecarea (de ex., irigare insuficienta cu
sange, infectii) si in conditii care tind s compromita capacitatea pacientului de a se
vindeca, cum ar fi status cognitiv afectat.

AVERTISMENTE

« Cititi aceste instructiuni inainte de utilizarea setului Latarjet EXPERIENCE pentru
tratamentul instabilitatii umarului.

« Nu utilizati in lipsa etichetei. Este absolut necesar pentru chirurg si personalul
asistent sa cunoasca foarte bine tehnica chirurgicala corespunzatoare specifica
utilizarii setului Latarjet EXPERIENCE pentru tratamentul instabilitatii umarului.

+ Unele instrumente sunt furnizate sterile si sunt de unica folosinta (a se vedea
lista de produse prezentata mai sus, la ,Descriere”) Acestea nu au fost concepute
pentru a fi reutilizate sau resterilizate. Reprocesarea poate conduce la modificari
ale caracteristicilor materialului, cum ar fi coroziunea si marginile tocite, care pot
afecta rezistenta dispozitivelor si le pot compromite performantele. Reprocesarea
dispozitivelor de unica folosinta poate cauza, de asemenea, contaminare
incrucisata, conducand la infectarea pacientului. Aceste riscuri pot afecta

siguranta pacientului.

Nu utilizati daca ambalajul steril pare a fi deteriorat.

furnizate nesterile (a se vedea lista de produse prezentata

). Curatati si dezinfectati instrumentele dupa fiecare

procedura dupa cum este descris in sectiunea Curatare/Dezinfectare/Sterilizare

de mai jos; sterilizati inainte de prima utilizare si Tnainte de fiecare utilizare
ulterioara.

Brosele K si burghiele setului au muchii taioase ascutite care pot intepa pielea.

Manipulati cu gri
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MASURI DE PRECAUTIE

« Controlati instrumentele inainte de utilizare pentru a verifica integritatea si
compatibilitatea lor, pentru a asigura functionalitatea si siguranta corespunzatoare.
Tnlocuiti toate instrumentele tocite.

Conditiile puternic alcaline pot deteriora produsele cu piese de aluminiu.

Evitati expunerea instrumentelor la solutii de hipoclorit, pentru ca acestea
favorizeaza corodarea.

CURATAREA SI DEZINFECTAREA INSTRUMENTELOR NESTERILE

Dezasamblarea:
* Dezasamblati inainte de curéatare si sterilizare.

Avertismente:

Purtati echipament de protectie adecvat: ochelari de protectie, méanusi etc.
Efectuati curatarea imediat dupa fiecare procedurd, inainte ca sangele, solutiile
saline sau reziduurile s& se usuce.

Tntrucat dezinfectarea ca metoda singulara nu este adecvata, instrumentele
trebuie sa fie sterilizate inainte de fiecare procedura.

Tnainte de sterilizare, instrumentele trebuie curatate prin mijloacele manuale sau
automate descrise mai jos:

Curatarea manuala

. Cléatiti cu apa care a fost purificata (de ex., prin demineralizare, deionizare,
osmoza inversa, distilare).

. Preparati o solutie enzimatica de curatare, in conformitate cu instructiunile
producétorului.

. Lasati dispozitivele Tn solutia enzimatica timp de 10 minute, frecati instrumentele
aflate Tn solutie cu un burete moale si agitati. Utilizati o perie de tuburi pentru
lumene, orificii si fante.

N}

w

NOTA: Curatarea ultrasonica va oferi cea mai eficienta curatare.
« Clatiti dispozitivele cu apa distilatd sau cu apa demineralizata, agitand timp de
1 minut; repetati de doua ori operatiunea de clatire.
« Uscati bine dispozitivele Tnainte de depozitare.
Curatarea automata
1. Efectuati etapa de curatare prealabilad introducand detergent enzimatic prin
lumene cu ajutorul unei seringi de 5 ml cu ac si utilizati o perie moale pentru
a curata orificiile si fantele. Clatiti dispozitivul pana cand nu se mai vad urme de
detergent si apoi curatati prin procesul automat de mai jos:
« Spaélare — apa rece, temperatura de 27 °C timp de 35 de secunde
« Spaélare — apa fierbinte, temperaturd de minim 60 °C timp de 2 minute
Spélare — apa rece, temperatura de 27 °C timp de 45 de secunde
Spélare — apa fierbinte, temperaturd de minim 60 °C timp de 2 minute
Clatire termica — apa fierbinte, temperatura de 82 °C timp de 1 minut
« Uscare — aer cald, temperatura de minim 82 °C timp de minim 6 minute
. Inspectati instrumentele dupa fiecare ciclu de curatare, pentru a va asigura
de siguranta si functionarea lor corespunzatoare. Daca suspectati ca existd o
problema, puneti deoparte instrumentul pentru raparare.
. Dupa curétare, poate fi efectuata dezinfectia prin introducerea intr-o solutie
dezinfectanta, cum ar fi glutaraldehida activa, urmata de clétire si uscare.

N}

w

STERILIZAREA INSTRUMENTELOR NESTERILE
Perncrpamps MH B Pocu])all
AvERISHEMEEIVIRG Sterilizarea
Procesul de sterlllzare nu nlocuieste procesul de curatare. Dispozitivele trebuie
curatate bine Tnainte de sterilizare.

« Tnainte de utilizarea chirurgicala, instrumentele trebuie sa fie curatate dupa cum
este descris mai jos.
« Impachetati instrumentele conform instructiunilor de utilizare ale producétorului
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de folii de sterilizare. Se poate tine cont, de asemenea, de procedurile locale,
folosind tehnicile de impachetare standard, cum sunt cele descrise in actuala
revizie a ANSI/AAMI ST46. In Statele Unite (S.U.A.), utilizatj o folie de sterilizare
aprobata de FDA.

Depozitati intr-un loc récoros si uscat.

Pentru instrumentele reutilizabile care sunt furnizate in seturi, utilizati tava de
sterilizare Latarjet, pentru depozitarea n timpul sterilizarii. Asezati instrumentul in
locul corespunzator in tava de sterilizare. Daca nu este identificat un loc specific
pentru un instrument, acesta poate fi agsezat in zona generala asigurandu-va

c& agentul dezinfectant are acces adecvat la toate suprafetele, inclusiv cele

greu accesibile, lumene etc. Utilizati un sterilizator cu abur validat, intretinut
corespunzator si calibrat.

Tntregul sistem combinat de tavi pentru sterilizare (dispozitive, tavi interne, carcasa
de sterilizare externa si capac) nu trebuie s& depaseasca limita de greutate de
10 kg (22 Ibs).

Nu suprapuneti sistemele de sterilizare.

Au fost validate urmatoarele metode si parametri:

. Sterilizare cu abur prin previdare (evacuare dinamica a aerului):

Tip sterilizator: Previdare/incarcatura poroasa

O sterilizare cu abur eficienta se poate realiza folosind urmatoarele cicluri:

Tip ciclu Temperatura Timp de expunere
minim

Previdare 132°C 4 minute

Previdare (in afara S.U.A.) 134 - 137 °C 3 minute

Timp de uscare: 30 minute

2. Sterilizarea cu abur prin evacuare gravitationala (numai pentru instrumente):
Tip sterilizator: Gravitational
Tip ciclu Temperatura Timp de expunere
minim
Evacuare gravitafionala 132°C 10 minute

Timp de uscare: 40 minute

Configuratia instrumentului: impachetat individual

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE: PROCEDURA LATARJET
(Transplant de grefé osoasa, fixat cu doua suruburi corticale)

Etapele procedurii Latarjet:

PN R ON 2

Evaluarea articulatiei si decizia chirurgicala finala
Accesul, expunerea si pregatirea umarului

Separarea muschiului subscapular

Pregatirea grefei osoase, crearea a 2 orificii cu burghiul
Osteotomia grefei osoase

Perforarea glenoidei cu burghiul

Atasarea si transferul grefei osoase

Fixarea finala grefa osoasa - glenoida

Avertisment: Trebuie procedat cu grija; strangerea prea puternica, la niveluri
mari de torsiune, poate provoca deteriorarea osului si poate conduce la
compromiterea fermitatii fixarii.

(Transp‘a

gxmm““JZARE PROCEDURA BRISTOW
SRCUC GTeIE"GS0asa, fixat cu un surub cortical)

Etapele procedurii Bristow:

1.
2.
3.
4.

Evaluarea articulatiei si decizia chirurgicala finala
Accesul, expunerea si pregatirea umarului
Separarea muschiului subscapular

Pregatirea grefei osoase, creare 1 orificiu cu burghiul
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5. Osteotomia grefei osoase

6. Perforarea glenoidei cu burghiul

7. Atasarea si transferul grefei osoase
8. Fixarea finald grefa osoasa - glenoida

Avertisment: Trebuie procedat cu grija; strangerea prea puternica, la niveluri
mari de torsiune, poate provoca deteriorarea osului si poate conduce la
compromiterea fermitatii fixarii.

MOD DE FURNIZARE
Instrumentele sunt furnizate in felul urmétor:

Instrumentele reutilizabile sunt furnizate curate si trebuie sterilizate inainte de
utilizare.

Instrumentele de unica folosinta sunt furnizate sterile si trebuie eliminate in mod
corespunzator la sfarsitul procedurii.

OVENSCINA

OPIS
INSTRUMENTI LATARJET EXPERIENCE

1y ]

Pomembno: Pred uporabo pozorno preberite ta navodila za uporabo in
ustrezajoce kirurSke tehnike. Zag ite, da ste jeni z kirurSko
tehniko.

Instrumenti sistema za reparacijo nestabilnega ramena Latarjet EXPERIENCE so
sterilni in nesterilni. Ti instrumenti so namenjeni uporabi pri dveh dolo¢enih posegih:
»Latarjet« in »Bristow«. Instrumenti so priloZeni ustreznim kompletom.

Sterilni instrumenti za enkratno uporabo:
Vsebina je STERILNA, ¢e embalaza ni poskodovana ali odprta.

Kat. §t. Opis Koli¢ina
288238 | Sestavni deli kompleta za postopek Latariet:
Glenoidna Kirschnerjeva Zica (380 mm) - sterilna 3
Korakoidna namestitvena dvojna kanila 1
Obturator kanile 2
Cep 2
288030 et Besiovaidelikompleta za postopek Bristow:
ssenevaceion | REASTACII I (380 mm) — sterilna 2
Korakoidna namestitvena enojna kanila 1
Obturator kanile 1
Cep 1
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Nesterilni instrumenti za veckratno uporabo:

Koli¢ina
Kat. §t. Opis - -
Latarjet Bristow
288205 Subskapularni 1 1
288240 Latarjet, komutacijski pripomogek 1 1
288101 Latarjet, mali komutacijski pripomocek 1 1
288204 Oster ukrivijen osteotom 1 1
288209 Korakoidni vijak 3,5 mm 2 1
288241 Latarjet, glenoidni sveder 1 1
288210 Referencni instrument 1 1
288211 Kombinirani izvija& 1 1
288216 Ekstrakcijski gonilnik 1 1
288200 Serijsko korakoidno kirursko vodilo 1 1
288221 Glenoidno vodilo 1 1
288206 Korakoidni kompenzacijski zatié 1 1
288202 Korakoidni vijacni sveder 1 1
288201 Korakoidni sveder 1 1
288203 Vijaéni cep 1 1
288208 Glenoidni kompenzacijski zatié 1 1
288215 Subskapularni retraktor 1 1
288213 Latarjet, Hohmannov retraktor 2 2
288214 Glenoidni vzvod, dvojna zobca 1 1
288212 Retraktor za nadlahtno glavo Latarjet 1 1
288207 Glenoidna Kirschnerjeva Zica (380 mm) 1 1
288242 Latarjet, mala sonda 1 1
INDIKACIJE

Komplet za reparacijo nestabilnega ramena Latarjet EXPERIENCE ortopedskemu kirurgu
omogoca fiksacijo kosti in pomaga pri upravijanju rekonstrukcijskih kirurkih posegov.
KONTRAINDIKACIJE

Ni za uporabo pri stanjih, ki bi upo¢asnila celjenje (npr. omejitev prekrvavitve,
okuzba) in ki lahko ogrozijo bolnikovo sposobnost celjenja, kot je kognitivno stanje.

OPOZORILA

preberite navodila za uporabo.

Ne uporabljajte, ¢e manjka oznaka s podatki. Kirurg in osebje v kirurski dvorani
se morajo nujno popolnoma seznaniti z ustrezno kirurdko tehniko za uporabo
kompleta za reparacijo nestabilnega ramena Latarjet EXPERIENCE.

Nekateri instrumenti so ob dobavi sterilni in so namenjeni samo enkratni uporabi
(seznam referenénih izdelkov v zgornjem poglavju Opis). Ne smejo se ponovno
uporabiti ali sterilizirati. Ponovna obdelava lahko povzroci spremembe lastnosti
materialov, kot so korozija in topi robovi, kar lahko vpliva na mo¢ pripomockov in
ogrozi njihovo delovanje. Ponovna obdelava pripomockov za enkratno uporabo
lahko prav tako povzroci navzkrizno kontaminacijo, ki lahko privede do okuzbe
bolnika. Ta tveganja lahko vplivajo na varnost bolnika.

Ne uporabljajte, ¢e je sterilna ovojnina videti poskodovana.

Nekateri instrumenti ob dobavi niso sterilni (seznam referenénih izdelkov

v zgornjem poglavju Opis). Te instrumente odistite in razkuZite po vsakem
posegu, kot je opisano v spodnjem poglavju Ci&enje/razkuzevanje/sterilizacija;
n vsako nadaljnjo uporabo.

e) in svedri v kompletu imajo ostre robove, ki lahko
predrejo kozo. Ravnajte pazljivo.

PREVIDNOSTNI UKREPI
« Pred uporabo preglejte instrumente in se prepricajte, da so neoporec¢ni in
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zdruzljivi, s ¢imer zagotovite pravilno delovanje in varnost.

Zamenijajte vse tope instrumente.

Zelo alkalni pogoji lahko poskodujejo izdelke z aluminijastimi deli.

Preprecite izpostavitev instrumentov hipokloritnim raztopinam, saj te spodbujajo
korozijo.

CISCENJE IN RAZKUZEVANJE NESTERILNIH INSTRUMENTOV

Razstavljanje:

Pred ¢iscenjem in sterilizacijo razstavite pripomocek.

e e
m 288200

Opozorlla

Nosite ustrezno zas¢itno opremo: zascito za o€i, rokavice ipd.

Cisgenje je treba opraviti takoj po vsakem posegu, preden se ki, fiziolodka
raztopina in umazanija posusijo.

Ker samo razkuzZevanje ne zadostuje, je treba instrumente pred vsakim posegom
sterilizirati.

Pred sterilizacijo je treba instrumente ro¢no ali samodejno ogistiti na naslednje nacine.

Roéno ¢iséenje

wn

. Splaknite z vodo, ki je bila pre¢is¢ena (npr. z demineralizacijo, deionizacijo,

reverzno 0zmozo, destilacijo).
Pripravite encimsko &istilno raztopino v skladu s proizvajal¢evimi navodili.

. Pripomocke v encimsko raztopino potopite za 10 minut, jih o$¢etkajte z mehko

gobo in pretresite. Za svetline, razpoke in reze uporabite SCetko za cevi.

OPOMBA: &no ciscenje bo najuci $

Sperite z destilirano ali demineralizirano vodo in stresa]te 1 minuto; spiranje
ponovite dvakrat.
Pripomocke pred shranjevanjem popolnoma posusite.

Samodejno ¢is¢enje

N
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. Opravite korak predciscenja, tako da encimski detergent s 5-mililitrsko brizgo in

iglo iztisnete skozi svetline, razpoke in reze pa ocistite z mehko krtacko. Spirajte
pripomocek, dokler detergent ni ve¢ viden, nato pa ¢is¢enje nadaljujte s spodnjim
samodejnlm postopkom:
Pranje — hladna voda, temperatura 27 °C, 35 sekund
+ Pranje — vro¢a voda, najnizja temperatura 60 °C, 2 minuti
Pranje — hladna voda, temperatura 27 °C, 45 sekund
Pranje — vro¢a voda, najnizja temperatura 60 °C, 2 minuti
Toplotno spiranje — vro¢a voda, temperatura 82 °C, 1 minuta
+ Susenje — vro¢ zrak, najnizja temperatura 82 °C, najmanj 6 minut

. Po vsakem ciklu ¢iS€enja preglejte instrumente in se prepri¢ajte, da delujejo

pravilno in varo. Ce sumite na tezavo, instrumenta ne uporabite in ga popravite.

. Po ¢iscenju lahko opravite razkuzevanje, tako da pripomocke potopite v razkuzilino

raztopino, kot je aktivirani glutaraldehid, jih sperete in posusite.

STERILIZACIJA NESTERILNIH INSTRUMENTOV

Opozorila glede sterilizacije
Sterilizacija ni nadomestilo za ¢is¢enje. Pripomocke je treba pred sterilizacijo
temeljito ocistiti.

Pred uporabo pri kirurSkem posegu je treba instrumente odistiti, kot je opisano spodaj.
Instrumente ovijte skladno s proizvajaléevimi navodili za uporabo ovoja.
Upostevate lahko tudi lokalne postopke s standardnimi tehnikami ovijanja, kot
& ol V' trenutni reviziji standarda ANSI/AAMI ST46. V Zdruzenih
drzavah Amenke (ZDA) uporabite sterilizacijski ovoj, ki ga je odobril urad FDA.
Shranjujte na hladnem in suhem mestu.

Instrumente za veckratno uporabo, ki so v kompletih, med sterilizacijo poloZite
na sterilizacijski pladenj Latarjet. Instrumente vstavite na ustrezna mesta na
sterilizacijskem pladnju. Ce za instrument ni dologeno posebno mesto, ga
lahko poloZite na obmodje za splo$no uporabo, pri tem pa zagotovite, da ima
sterilizacijsko sredstvo zadosten dostop do vseh povrsin, vkljuéno s tezko
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dostopnimi obmogji, svetlinami ipd. Uporabite validiran, ustrezno vzdrzevan in
umerjen parni sterilizator.

Celotni sistem kombiniranih sterilizacijskih pladnjev (pripomocki, notranji pladnji,
zunanje sterilizacijsko ohisje in pokrov) ne sme presegati 10 kg (22 Ibs).
Sistemov pladnjev ne nalagajte drugega na drugega za sterilizacijo.

Validirali so se naslednje metode in parametri:

. Predvakuumska parna sterilizacija (dinami¢no odstranjevanje zraka):
Vrsta sterilizatorja: predvakuumski/porozni materiali

Ucinkovito parno sterilizacijo je mogoce doseci z naslednjimi cikli:

Vrsta cikla Temperatura Najkrajsi ¢as
izpostavitve

Predvakuumski 132°C 4 min

Predvakuumski (zunaj ZDA) 134-137 °C 3 min

Cas susenja: 30 minut

2. Teznostna — izpodrivna parna sterilizacija (samo za instrumente):
Vrsta sterilizatorja: teZnostni

Vrsta cikla Temperatura Najkrajsi cas
izpostavitve
Izpodrivanje s teznostjo 132°C 10 min

Cas susenja: 40 minut

Konfiguracija instrumentov: oviti posamezno

NAVODILA ZA UPORABO: POSEG LATARJET
(transplantacija kostnega presadka, fiksacija z dvema kortikalnima vijakoma)

Koraki posega Latarjet:

Ocena sklepa in konéna odlocitev kirurga

Dostop do ramena, njegova izpostavitev in priprava
Subskapularno razprtje

Priprava kostnega presadka, navrtanje 2 lukenj
Osteotomija kostnega presadka

Glenoidno vrtanje

Pritrditev in prenos kostnega presadka

Konéna glenoidna fiksacija kostnega presadka

ONOOE LN

Opozorilo: Bodite previdni; éezmerno navitje s prevelikim navorom lahko
poskoduje kost in ogrozi zadrzevalno mo¢.

NAVODILA ZA UPORABO: POSEG BRISTOW
(transplantacija kostnega presadka, fiksacija z enim kortikalnim vijakom)

Koraki posega Bristow:

Ocena sklepa in konéna odlocitev kirurga

Dostop do ramena, njegova izpostavitev in priprava
Subskapularno razprtje

Priprava kostnega presadka, navrtanje 1 luknje
Osteotomija kostnega presadka

Glenoidno vrtanje

Pritrditev in prenos kostnega presadka
Konﬁmgeamidmﬁeacija kostnega presadka
wwwnevacertu | infog

i@nevacert.iu
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Opozorilo: Bodite previdni; éezmerno navitje s prevelikim navorom lahko
poskoduje kost in ogrozi zadrzevalno mo¢.

VSEBINA OB DOBAVI
Instrumenti so pakirani na naslednji nacin:
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Instrumenti za veckratno uporabo so ob dobavi Eisti in jih je treba pred uporabo
sterilizirati.

Instrumenti za enkratno uporabo so ob dobavi sterilni in jih je treba na koncu
posega ustrezno zavredi.
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Number of Units KonuyecTso eanHuny

Numero de unidades Elemek széma
Numero di unita Unite Sayisi
Anzahl der Einheiten BRYE
Nombre d'unités P

Aantal eenheden Jumlah Unit
Namero de unidades S6 lug ng san phdm
Antal enheder Bpoit eanHnumn
Antall enheter Broj jedinica
Yksikkéjen maara Uhikute arv
ApI6 pog Te paxiwv Vienibu skaits
Antal enheter Vienety skaicius
Pocet kust Numar de unitati
Podet jednotiek Stevilo enot

Liczba sztuk

Non-sterile HectepunbHo
No estéril Nem steril
Non sterile Steril degildir
Unsteril i
Non stérile Hgz
Niet-steriel Nonsteril
Nao esterilizado Khéng vo trung
Usteril Hectepuntu
Usteril Nije sterilno
Steriloimaton Mittesteriilne
Mn aTrooTEIpWw PEVO TTPOIGY Nesterils
Osteril Nesterilu
Nesterilni Nesterile
Nesterilné Nesterilno
Produkt niejatowy

Perncrpamis MH 5 Pocazpanmazizope:

wRnevacertu | info@nevacert.ru
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Medos International SARL
Chemin-Blanc 38
2400 Le Locle, Switzerland

US Representative

DePuy Mitek, Inc.

325 Paramount Drive
Raynham, MA 02767, USA
1-800-356-4835
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