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Telescopic IM System™ Pega Medical

OGOLNE ZASADY PIELEGNACJI NARZEDZI

Wszystkie narzedzia chirurgiczne znajdujace sie w ochronnym etui/na tacy sg wykonane z ré6znych gatunkéw stali
nierdzewnych, silikonu, acetalu, materiatu Radel lub Propylux.

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

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

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

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

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

ODPORNOSC NA KOROZJE

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

Uzytkownik jest zobowigzany do wilasciwego postepowania z narzedziami. Rdza lub przebarwienia na stalowych
elementach skracaja trwato$¢ narzedzia i/lub w ich wyniku narzedzie moze stac sie niezdatne do uzytku. Wiasciwe
i ostrozne uzywanie narzedzi zgodnie z ich przeznaczeniem znacznie zmniejsza prawdopodobienstwo rdzewienia
lub przebarwienia stali.

A UWAGA: Odpornosé na korozje nie oznacza petnej odpornosci.

Odporne na korozje stale specjalne wysokiej klasy rozniq sie od stali zwyktych tym, ze tworzq pasywnq warstwe tlenku
na odstonietych powierzchniach, ktora stuzy jako bariera ochronna przed korozjq. Ponadto istnieje wiele rodzajow
stali nierdzewnej. Nie wszystkie stale nierdzewne majq takie same wilasciwosci antykorozyjne. Gdy konieczna jest duza
wytrzymatosc¢ i twardos¢ narzedzia, odpornosé na korozje jest na ogét nizsza. Niemniej jednak dotozono wszelkich
staran, aby wszystkie narzedzia cechowaty sie jak najwyzszq odpornosciq na korozje.

INSTRUKCJE DOTYCZACE CZYSZCZENIA

Wszystkie narzedzia do doraznego stosowania 2.0 teleskopowego systemu srédszpikowego Fassier-Duval
Telescopic IM System dostarczane przez firme Pega Medical sg wysytane w stanie niesterylnym. Podczas
czyszczenia i sterylizacji wszystkich niesterylnych narzedzi postepowac zgodnie z ponizszymi instrukcjami.

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

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



osadéw mineralnych.

« SOl fizjologiczna i Srodki czyszczace/dezynfekujace zawierajace aldehyd, chlorek, aktywny chlor, brom, bromek, jod
lub jodek maja wtasciwosci korozyjne i nie nalezy ich uzywac.

3.1. PIELEGNACJAW MIEJSCU UZYCIA

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

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

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

« Narzedzia do doraznego stosowania 2.0 teleskopowego systemu $rodszpikowego Fassier-Duval Telescopic IM
System wyjac z tacy narzedziowej podczas czyszczenia. Narzedzia nie wymagaja dalszego demontazu. Doktadnie
wyczysci¢ ochronne etui i tace zgodnie z instrukcjami w punkcie 3.2.

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

3.2. CZYSZCZENIE RECZNE

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

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

A Nieuzywacwybielacza chlorowego w wysokim stezeniu do czyszczenia lub dezynfekcjinarzedzi ze stalinierdzewnej,
poniewaz mogq pojawic sie wzery. Posortowac narzedzia w grupy wykonane z podobnego metalu, aby podczas dalszego
postepowania nie doszto do osadzania elektrolitycznego w wyniku kontaktu réznych metali (korozja galwaniczna).

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

3.2.1.  Otworzy¢ wszystkie zamki pojemnikéw i upewni¢ sie, ze narzedzia znajduja sie na tacy narzedziowej zgodnie z
obrysami; w razie koniecznosci roztaczy¢ potaczone narzedzia.

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

3.2.3.  Usunag¢ nadmiar ptynéw ustrojowych i tkanek jednorazowa, niestrzepigca sie chusteczka i przykry¢ wilgotna
$ciereczka. Nie dopusci¢ do zaschniecia ptynéw ustrojowych i tkanek na narzedziach przed ich czyszczeniem.

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

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

3.2.6. Catkowicie zanurzy¢ narzedzia w roztworze czyszczacym i delikatnie potrzasna¢ nimi, aby usunagc¢ uwiezione
pecherzyki powietrza. Porusza¢ narzedziami z zawiasami lub ruchomymi czesciami, co zapewni kontakt roztworu
ze wszystkimi powierzchniami.



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

3.2.8.  Kazde narzedzie czysci¢ recznie przez co najmniej trzydziesci (30) sekund szmatka, gabka, wacikiem lub szczotka,
ktére usuwaja zabrudzenia powierzchniowe bez niszczenia powierzchni, oraz przygotowanym roztworem
czyszczacym, az do momentu, gdy nie pozostang zadne widoczne pozostatosci. Poruszaé ztagczami, uchwytami i
innymi ruchomymi elementami narzedzi, aby wszystkie powierzchnie miaty kontakt z roztworem detergentu (w
stosownych przypadkach).

Narzedzia kaniulowane:

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

MR232-T 3.30mm
MR240-T Rurka przyrzadu do wyj- 3.80mm
MR248-T mowania komponentu 4.48 mm
MR256-T meskiego 4.87 mm
MR264-T 5.27 mm

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

« Elastyczne szczotki wprowadzac tytem i wyciagac z przeciwnego konca (patrz schemat ponizej).
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« Szczotke kilkakrotnie przeciagnac¢ przez dany element, az nie bedg na niej widoczne Zadne pozostatosci.
Szczotke optukac po kazdym przesunieciu przez element.

SZCZOTKA

« W celu osiagniecia lepszych efektéw szczotke mozna przesuwac przez otwoér pod biezacg wodg (min. 20°C),
aby usuna¢ pozostatosci.

3.2.9. Optukac¢ doktadnie przez co najmniej jedna (1) minute pod biezaca woda (min. 20°C).

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

Uchwyt skrecajacy: MRT-HANDLE

Uchwyt przyrzadu do wyjmowania komponentu meskiego: MR200
1. Przy dystalnej koricowce

2. Wokét trzonu

Przyrzad do wyjmowania komponentu zeriskiego: FRT100/FRT101
1. Wokot dystalnej sruby szesciokatnej

2. Wokét trzpienia

3. Wokét pokretta




Tube: MR232-T, MR240-T, MR248-T, MR256-T, MR264-T.
1. Wewnatrz otworu
2. Przy dystalnej kocdwce

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

3.2.12. Powtorzy¢ instrukcje czyszczenia podane powyzej, jezeli widoczne sg pozostatosci lub narzedzi nie mozna uznac
za wizualnie czyste.

3.3. CZYSZCZENIE ULTRADZWIEKOWE

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

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

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

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

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

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

3.4. PLUKANIE

A Biezgca woda moze zawierac¢ wiele mineratow, ktore mogq odbarwia¢ narzedzia chirurgiczne i powodowa¢c
powstawanie przebarwien naich powierzchni.Zaleca sie stosowanie wody dejonizowanejlub destylowanejdo koricowego
ptukania, aby zapobiec powstawaniu odbarwien. Jezeli do korncowego ptukania uzywana jest biezgco woda, narzedzia
natychmiast wysuszy¢ w celu unikniecia przebarwien.

3.4.1. Zaleca sie stosowanie wody dejonizowanej lub destylowanej (min. 200C) do ptukania koricowego narzedzi po
czyszczeniu. Mozna zastosowac dwie rézne metody.

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

3.4.3. Metoda 2: Uzycie myjki mechanicznej - najpierw recznie optuka¢ wszystkie kaniulowane elementy,
przepuszczajac przez otwor wode dejonizowang lub destylowana przez co najmniej 5 sekund (min.
temperatura wody 200C). Alternatywnie mozna uzy¢ strumieni wody w myjce mechanicznej do optukania
otworow czesci kaniulowanych. Umiesci¢ instrumenty na tacach narzedziowych lub bezposrednio na
stojakach myjki mechanicznej. Wykona¢ cykl ptukania w myjce mechanicznej trwajacy co najmniej 1 minute
(min. temperatura wody 600C). W przypadku zastosowania cyklu smarowania po ptukaniu cykl ten nie
powinien by¢ dtuzszy niz 1 minuta.

3.44. W przypadku duzych powierzchni, takich jak taca narzedziowa, zaleca sie rowniez kilkakrotne przetarcie czysta
szmatka lub gabka nasgczona wodga do ptukania (min. 200C), a nastepnie czysta, sucha i chtonng sciereczka.



3.5. SUSZENIE

3.5.1. Doktadnie osuszy¢ narzedzia czystym sprezonym powietrzem lub suszarka w minimalnej temperaturze 115°C
(239°F) przez co najmniej 25 minut.

Stosowanie odpowiednich cykli suszenia ma kluczowe znaczenie dla zapobiegania tworzeniu sie nadmiernej
wilgoci i wynikajqcych z tego plam wodnych.

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

3.6. KONTROLA KONCOWA CZYSZCZENIA

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

3.6.2.  Stosowac waciki do oczyszczenia trudniej dostepnych miejsc, zwihaszcza otwordw narzedzi kaniulowanych, jak
pokazano na zdjeciu ponizej:

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

Maksymalne stezenie hemoglobiny 2,2 ug/cm?

Maksymalne stezenie biatka 6,4 ug/cm?

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

3.7. SMAROWANIE

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

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

4. INSTRUKCJA STERYLIZACJI
+ Narzedzia mozna sterylizowac pojedynczo lub na tacy narzedziowej w przeznaczonej do tego pozycji.
Uwaga odnoszaca sie wytacznie do USA: opakowania do sterylizacji, torebki, wskazniki i tacki do sterylizacji powinny by¢
zatwierdzone przez FDA do stosowania z odpowiednimi parametrami cyklu sterylizacji.
Przed spakowaniem do sterylizacji narzedzia powinny byc suche.

« Tace narzedziowaq i narzedzia do doraznego stosowania 2.0 teleskopowego systemu srédszpikowego Fassier-Duval
Telescopic IM System sterylizowac owiniete w dwie warstwy jednowarstwowej folii polipropylenowej przy uzyciu
sekwencyjnych technik owijania. Etui na narzedzia nie zapewniaja sterylnej bariery i nalezy ich uzywa¢ w potaczeniu



z materiatem do sterylizacji lub sztywnym pojemnikiem w celu zachowania sterylnosci.

A W czasie sterylizacji nie uktadaé¢ tac w stos. Zawsze sprawdzad zalecenia producenta sterylizatora dotyczace
konfiguracji wsadu i obstugi sprzetu oraz ich przestrzegad. Sprzet do sterylizacji powinien wykazywac¢ skutecznosc. Ponadto
przestrzegac zalecen producenta dotyczacych instalacji, walidacji i konserwacji.

+ Zalecang metoda jest sterylizacja wilgotnym cieptem/para wodng, poddana walidacji zgodnie z norma ISO17665.
Wszystkie narzedzia mozna sterylizowac para zgodnie z ponizszymi parametrami:

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

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

« Czasy suszenia narzedzi w pojemnikach i na owinietych tacach moga sie rézni¢ w zaleznosci od rodzaju
opakowania, typu narzedzi, typu sterylizatora i catkowitego wsadu. Zaleca sie minimalny czas suszenia wynoszacy
30 minut. Aby jednak uniknga¢ mokrych elementéw, w przypadku wiekszych wsadéw konieczne moze by¢ suszenie
przez okres dtuzszy niz 30 minut w okreslonych warunkach lub jezeli jest to zalecane w dofgczonej dokumentacji.
W przypadku duzych wsadéw zaleca sie weryfikacje czaséw suszenia przez pracownika ochrony zdrowia.

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

5. PRZECHOWYWANIE

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

« Etui na narzedzia lub pojedyncze narzedzia, ktore zostaty poddane regeneracji i owiniete w celu zachowania
sterylnosci, przechowywa¢ w sposdb pozwalajacy unikna¢ skrajnych temperatur i wilgoci. Zachowaé ostroznosc
podczas postepowania z owinietymi etui lub pojedynczymi narzedziami, aby zapobiec uszkodzeniu sterylnej
bariery.

6. KONTROLA PRZED PONOWNYM UZYCIEM

« Wielokrotna regeneracja (czyszczenie i sterylizacja) zgodnie z dostarczonymi instrukcjami ma minimalny wptyw na
narzedzia reczne wielokrotnego uzytku. O koncu trwatosci narzedzi decydujg zuzycie i uszkodzenia wynikajace z
uzytkowania.

« Po kazdym uzyciu przeprowadzi¢ nastepujaca kontrole narzedzi:



C.

e.

h.

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

Uwaga: Odbarwienia lub przebarwienia powierzchni sa naturalna konsekwencja powtarzajacych sie cykli czyszczenia i sterylizacji. 0dbarwienia lub przebarwienia na powierzchni inne niz korozja
lub wzery nie wptywaja na dziatanie ani bezpieczenstwo narzedzia i s dopuszczalne.
Prowadniki i trzony (MR232-S, MR240-S, MR248-S, MR256-S, MR264-S) sa wyrobami jednorazowego uzytku i po uzyciu nalezy je przeznaczy¢ do utylizacji.

Rurki (MR232-T, MR240-T, MR248-T, MR256-T, MR264-T) sprawdzi¢ wzrokowo, zwtaszcza koricdwke dystalng wokot naciecia. W przypadku stwierdzenia peknie¢ lub
odksztatcen rurke przeznaczy¢ do utylizacji i wymieni¢ na nowa.

Sprawdzi¢, czy mozna wprowadzi¢ klucz zwalniajacy (RLK100) i obréci¢ go w srodku przycisku zwalniajagcego uchwytu przyrzadu do wyjmowania komponentu
meskiego (MR200).

Przycisk zwalniajacy

Klucz zwalniajacy

Sprawdzi¢ wzrokowo szesciokatng koncowke przyrzadu do wyjmowania komponentu zenskiego (FRT100/FRT101) pod katem deformacji krawedzi. Koncowki HEX
powinny by¢ wyréwnane, gdy przyrzad jest zamkniety. Zamknac i otworzy¢ szczypce oraz obrécic¢ pokretto, aby sprawdzi¢ prawidtowe dziatanie.

Upewnic sig, ze trzon przyrzadu do wyjmowania komponentu meskiego mozna zmontowac z rurka przyrzadu do wyjmowania komponentu meskiego. Upewni¢
sie, ze wypustki trzonu sa w petni zablokowane w nacieciu rurki.

Sprawdzi¢, czy trzon obraca sie prawidtowo (wrazenie mechanizmu zebatkowo-zapadkowego) za pomocg uchwytu przyrzadu do wyjmowania komponentu
meskiego (MR200). Sprawdzi¢, czy ptaskie powierzchnie na wale sg wyréwnane z ptaskimi powierzchniami na uchwycie. Jezeli nie, uzy¢ uchwytu skrecajacego
(MRT-HANDLE), aby obréci¢ wat w kierunku przeciwnym do ruchu wskazéwek zegara, az ptaskie powierzchnie sie wyréwnaja. Sprawdzi¢, czy trzon zmontowany z
rurka mozna wtozy¢ do uchwytu w przypadku wszystkich rozmiaréw.

Plaskie powierzchnie musza by¢ wyréwnane

Moment obrotowy przyktadany przez uchwyt MRT-HANDLE powinien wynosi¢ od 1,65 do 1,85 Nm. Uchwyt ten powinien by¢ kalibrowany co najmniej raz na dwa
lata, aby zapewni¢ prawidtowe dziatanie.

Wszystkie ochronne etui i tace sprawdzi¢ wzrokowo pod katem peknie¢, tuszczenia sie lub odchodzenia warstwy powierzchniowej. Jezeli
jakiekolwiek odksztatcenie utrudnia umieszczenie narzedzi w wyznaczonym miejscu w etui lub jezeli zauwazono kruchos¢, ktéra moze
doprowadzi¢ do pekniecia lub uszkodzenia, wymieni¢ etui lub tace na nowe.




A Aby zachowaé prawidfowe dziatanie narzedzi, sprawdzaé je po uzyciu zgodnie z powyzszymi zaleceniami.
Uszkodzone narzedzia mogq peknqc lub dziatac nieprawidtowo podczas uzytkowania. Uzytkownik jest odpowiedzialny
za utrzymanie narzedzi w odpowiednim stanie umozliwiajgcym prawidlowe uzytkowanie.

+ INarzedzia, ktdre nie przejda powyzszej kontroli, zwroci¢ do Pega Medical w celu utylizacji.

7. GWARANCJA

- Pega Medical oferuje gwarancje na okres 5 lat na narzedzia katalogowe zakupione od Pega Medical, pod
warunkiem uzywania narzedzi z implantami Pega Medical przy zastosowaniu uznanych technik.

- Ta gwarancja nie obejmuje produktow, ktére stajg sie niezdatne do uzytku w wyniku dtugotrwatego
uzytkowania, takich jak trepany zenskie i przyrzady do wyjmowania zenskiego komponentu, oraz narzedzi
jednorazowego uzytku, takich jak trzony przyrzadu do wyjmowania meskiego komponentu i trepany. W
przypadku dalszych pytan prosimy o kontakt z dziatem obstugi klienta Pega Medical.

8. PODSUMOWANIE

+ Niniejsze wytyczne stanowia zalecenia dotyczace czyszczenia i sterylizacji narzedzi do doraznego stosowania
2.0. teleskopowego systemu $rédszpikowego Fassier-Duval Telescopic IM System. Sg to takze ogdlne informacje
pomagajace zrozumiec charakter pielegnacji i czyszczenia narzedzi chirurgicznych oraz zwigzane z tym problemy.

« Szczegblng uwage zwrocono na gtéwne czynniki chemiczne i korozyjne, ktére moga przypadkowo
uszkodzi¢, skorodowac lub w inny sposob skroci¢ oczekiwany okres trwatosci recznych narzedzi
chirurgicznych. Niniejsze wytyczne nie sg jednak kompletnym ani precyzyjnym dokumentem
zawierajagcym wszystkie mozliwe czynniki lub reakcje chemiczne lub korozyjne, ktére moga wystapi¢ w

okreslonej sytuacji.

Wiecej szczegétowych informacji mozna znalezé w normie ASTM F 1744-96 ,Standard Guide for Care and
Handling of Stainless Steel Surgical Instruments” (Standard pielegnacji narzedzi chirurgicznych ze stali
nierdzewnej i postepowania z nimi). GFIC-980925

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

Autoryzowany przedstawiciel:
Medicalex — Francemed, 34 Av. Du Docteur Durand, 94110 Arcueil, Francja, www.medicalex.info
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