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1. Uéel pouziti

e Specht® byl navrzen pro:
Frézovani stehenni kosti u pacientd podstupujicich totalni nahradu ky¢elniho kloubu
(THA).

e Implantacia odstranéni|/M hieb(.

2. Kvalifikace uzivatele a hlaseni

Pouzivani Spechtu® musi provadét odbornici vySkoleni a licencovani v ortopedickém nebo
traumatologickém oboru.

Uzivatelé by méli jakykoli zavazny incident souvisejici se zafizenim nahlasit vyrobci a
prislusnému organu ¢lenského statu, kde je uzivatel registrovan.

Tyto pokyny nevysveétluji ani nefeSi klinické postupy.

3. Stav dodavky, priprava a skladovani

Specht® nebyl pfed odeslanim sterilizovan.

Oteviete pGvodni obal a ujistéte se, Ze je Specht® neposkozeny.

Pfed prvnim pouzitim a ihned po kazdém pouziti musi byt Specht® vy¢istén, dezinfikovan a
sterilizovan (viz kapitola 8).

4. Kontrola nastroje

Pfed kazdym pouZzitim zkontrolujte neporusenost Spechtu® pfi tlaku vzduchu 7-8 bard (110-120
PSI).

Pfi obsluze Spechtu® odstrante vSechny hodinky a Sperky. Frekvence 70 Hz mUze hodinky nebo
Sperky poskodit.

5. Udrzba

y‘ Doporucuje se nechat Specht® pravidelné (alespon jednou ro¢né) servisovat v
N autorizovaném servisnim stiedisku.
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6. Osobni ochranné prostredky

P¥i pouzivani nebo pfipraveé Spechtu® s pfipojenou vzduchovou hadici vzdy pouzivejte vhodné
osobni ochranné prostredky, jako jsou ochranné bryle, oblicejové masky, chemicky odolné
rukavice a vlhkosti odolny odév. Krev, tkané a infekéni material pfedstavuiji riziko infekce.

7. Pouziti
Pouzivejte Specht® pouze v kombinaci s nasazenou rukojeti nebo raspli.
Provoz Spechtu® bez nainstalovaného adaptéru mize Specht® poskodit.

K provozu Spechtu® pouzivejte dusik nebo Cisty, filtrovany stlaceny vzduch.
Efektivni provozni tlak: 7-8 bard (110-120 PSI).

8. Priprava

Pfed prvnim pouzitim a ihned po kazdém pouziti musi byt Specht® vy¢istén, dezinfikovan a
sterilizovan, jak je popsano v této kapitole. Pro ¢isténi/dezinfekci musi byt Specht® chranén
pred vniknutim kapalin.

8.1 Obecné zasady

Zvlaste pfi prvnim pouziti po dodani musi byt ne-sterilni Specht® po odstranéni pfepravniho
obalu vy¢istén, dezinfikovan a sterilizovan.

Pfed kazdym pouzitim musi byt Specht® vygistén, dezinfikovan a sterilizovan.
Uginné ¢&isténi a dezinfekce jsou nezbytnymi predpoklady G&inné sterilizace.

V ramci vasi odpovédnosti za sterilitu Spechtu® béhem pouziti se prosim ujistéte, Ze jsou
implementovany pouze dostatecné validované postupy specifické pro zafizeni a produkt.
Pouzivané zafizeni (dezinfektor, sterilizator) by mélo byt pravidelné udrzovano a kontrolovano a
validované parametry by mély byt dodrzovany pfi kazdém cyklu.

Dale prosim dodrzujte zdkonné pozadavky vasi zemé a hygienické predpisy v praxi nebo
nemocnici. To plati zejména pro rlizné smérnice tykajici se ucinné deaktivace priona.
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8.2 Cisténi a dezinfekce

8.2.1 Zaklady
Specht® je ne-sterilni produkt a je zafazen do kategorie ,,kriticka A“ bez zvlastnich pozadavkl na
opétovné zpracovani (viz klasifikace Institutu Roberta Kocha Némecko a WFHSS).

Pokud je to mozné, mélo by byt upfednostnéno strojni Cisténi (dezinfektor). Ru¢ni postup —is
pouzitim ultrazvukové lazné — by mél byt pouzit pouze tehdy, pokud neni strojni postup
dostupny, protoze jeho ucinnost je prokazatelné nizsi. Pouziti ru¢niho ¢isténi a dezinfekcniho
postupu musi byt potvrzeno produktove specifickou a procesné specifickou validaci na
odpovédnost uzivatele. V obou pfipadech je nutna prfedbézna uprava.

8.2.2 Pfredbézna Uprava (ihned po pouziti)
Pro Cisténi Spechtu® pred prvnim pouzitim nebo po operaci doporucujeme neutralni pH Cistici
prostfedek (nebo mirné alkalicky) podle doporuceni vyrobce Cisticiho prostfedku.

Dezinfekéni prostfedek musi byt bez aldehydU (jinak dojde k fixaci krevni kontaminace), musi
mit prokazanou uc¢innost (napf. schvaleni DGHM, schvaleni FDA nebo oznaceni CE) a musi byt
vhodny pro dezinfekci nastrojli ze syntetickych material( a kova.

Pro ru¢ni odstranéni necistot pouzivejte pouze mékky karta¢ nebo mekky, Cisty hadfik uréeny
vyhradné k tomuto ucelu, nikdy vSak kovové kartace nebo draténku.

Vezmeéte prosim na védomi, Ze dezinfekéni prostfedek pouzivany pfi pfedbézné dpraveé slouzi
pouze k ochrané obsluhy a nenahrazuje nasledny dezinfekéni krok po ¢isténi.

VSechny néastroje by mély byt pfed parni sterilizaci dikladné oplachnuty a vysuseny.

8.2.3 Strojni cisténi/dezinfekce
PF¥i vybéru dezinfektoru zajistéte:

e Ze dezinfektor ma prokazanou ucinnost (napf. schvaleni DGHM, schvaleni FDA nebo
oznaceni CE podle DIN EN ISO 15883),

e Zeje k dispozicivalidovany program pro tepelnou dezinfekci (alespon 10 minut pfi 93 °C
nebo hodnota A0 > 3000),

e Ze pouzity program je vhodny pro nastroje a zahrnuje dostatecny pocet oplachovacich
cykld,

e Ze pro zaveérecné oplachnuti je pouZita pouze sterilni nebo malo kontaminovana voda
(maximalné 10 zarodk({/ml) a voda bez endotoxin( (maximalné 0,25 endotoxinovych
jednotek/ml) (napf. Aqua purificata),

e 7e pouzity vzduch pro sus$eni je filtrovan,
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Ze je dezinfektor pravidelné udrzovan a kontrolovan. Pfi vybéru Cisticiho prostredku zajistéte:

Ze je vhodny pro ¢isténi nastrojl ze syntetickych materiald a kovd,

Ze — pokud neni provadéna tepelna dezinfekce - je navic pouzit vhodny dezinfekeni
prostfedek s prokazanou ucinnosti (napf. schvaleni DGHM, schvaleni FDA nebo
oznaceni CE),

Ze je dezinfekeni prostfedek kompatibilni s pouzitym Cisticim prostfedkem a ze vSechny
pouzité materialy jsou kompatibilni se Spechtem® (viz 8.8 Odolnost materialu).
Koncentrace stanovené vyrobcem cCisticiho prostfedku a prfipadné dezinfekéniho
prostfedku musi byt pfisné dodrzovany.

Postup:

1. Zkontrolujte, zda je na Spechtu® nasazeno ochranné vi¢ko pro myti.

2. Umistéte Specht® do dezinfektoru. Ujistéte se, Ze se nastroje navzajem co nejméné
dotykaiji.

3. Spustte program.

4. Po dokonceni programu vyjméte Specht® z dezinfektoru.

8.3 Kontrola
Po cCisténi nebo cCisténi/dezinfekci zkontrolujte Specht® na korozi, poSkozené povrchy, odstépky
a viditelné necistoty. Nadale znecistény Specht® musi byt znovu vycistén a dezinfikovan.

8.4 Udrzba

Pokud mozno by se nemély pouZzivat Zadné maziva. Pokud je to nutné, pouzijte pouze lékafské
maziva na nastroje (bily olej), ktera jsou vhodna pro parni sterilizaci pfi maximalni sterilizaéni
teploté a maji prokdzanou biokompatibilitu.

Vezmeéte prosim na védomi, Ze pouziti nevhodnych maziv ve spojeni se stlatenym vzduchem
mUZe pfedstavovat riziko poZaru nebo vybuchu.
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8.5 Baleni
Pfed sterilizaci odstrante z Spechtu® ochranné vicko pro myti.
Doporucujeme sterilizaci v sterilizacnim kontejneru nebo v jednorazovych sterilizacnich
obalech (jednoduché nebo dvojité baleni) podle nasledujicich pozadavki:

e DINENISO 11607/ ANSIAAMI ISO 11607
e vhodné pro parni sterilizaci (tepelna odolnost alespori 141 °C, dostatecna propustnost
pary).

8.6 Sterilizace

Sterilizace se provadi béZnym zplsobem v autoklavu pfi 134 °C. Pied sterilizaci musi byt
odstranéno ochranné viéko pro myti. Doporucujeme autoklavaci podle standardnich postup
nemocnice a podle pokyn( vyrobce autoklavu k zajisténi irovné bezpecnosti sterility (SAL)
alespoii 107°.

8.7 Skladovani
Mezi pouzitim skladujte Specht® ve sterilizacnim kontejneru nebo ve sterilnim obalu.

8.8 Odolnost materialu
Nikdy nepouzivejte k ¢iSténi kovové kartace nebo draténku.

8.9 Opétovna pouzitelnost
Specht® mize byt pouzivan, dokud spravné funguje a neni poskozen.

9. Technické udaje

e Nominalni provoznitlak: 7 bar(
e Maximalni provozni tlak: 8 bard

VAROVANI: Provoz pfi tlacich vy$sich nez 8 bar(l (120 PSI) mdze zpGsobit zranéni nebo
poskozeni Spechtu®.
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