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1. Uéel pouzitia
Specht® bol navrhnuty na:

e VystruZovanie femuru u pacientov, ktori podstupuju totalnu ndhradu bedrového kibu
(THA).
¢ Implantaciu a odstranenie intramedularnych (I/M) klincov.

2. Kuvalifikacie pouzivatelov a hlasenie

Pouzivanie Specht® musi vykonavat zdravotnicki pracovnici vySkoleni a licencovani v oblasti
ortopedickej alebo Urazovej chirurgie. Pouzivatelia by mali nahlasit akékolvek zavazné incidenty
sUvisiace so zariadenim vyrobcovi a prislusnému organu v ¢lenskom State, kde ma pouzivatel
sidlo. Tieto pokyny nevysvetluju ani nerieSia klinické postupy.

3. Stavdodavky, spracovanie a skladovanie

Specht® nebol sterilizovany pred odoslanim. Otvorte povodné balenie a uistite sa, Ze Specht® je
neporuseny. Pred prvym pouzitim a ihned po kazdom pouziti musi byt Specht® ocisteny,
dezinfikovany a sterilizovany (pozri kapitolu 8).

4. Kontrola nastroja

Pred kazdym pouzitim skontrolujte neporusenost Specht® pri tlaku vzduchu 7-8 barov (110-120
PSI). Pri obsluhe Specht® si zlozte hodinky a Sperky. Frekvencia 70 Hz m6ze poSkodit hodinky
alebo Sperky.

5. Udrzba

y Odporuca sa, aby bol Specht® pravidelne (aspon raz za rok) udrZiavany v autorizovanom
N\ servisnom stredisku.
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6. Osobné ochranné prostriedky

Pri pouzivani alebo spracovani Specht® so vzduchovou hadicou vzdy pouzivajte vhodné osobné
ochranné prostriedky, ako su ochranné okuliare, masky na tvar, chemicky odolné rukavice a
odevy odolné voci vlihkosti. Krv, tkanivo a infekEné materialy predstavuju riziko infekcie.

7. Pouzitie

Specht® pouzivajte iba v kombinacii s nainstalovanou rukovatou alebo rasplou. Prevadzka
Specht® bez nainstalovaného adaptéra mdze poskodit zariadenie. Pouzivajte dusik alebo Cisty
filtrovany stlaceny vzduch na napajanie Specht®. Efektivny prevadzkovy tlak: 7-8 barov (110-120
PSI).

8. Spracovanie

Pred prvym pouzitim a ihned po kazdom pouZziti musi byt Specht® ocisteny, dezinfikovany a
sterilizovany, ako je uvedené v tejto kapitole. Pocas Cistenia/dezinfekcie musi byt Specht®
chraneny pred vniknutim tekutin.

8.1 VSeobecné zaklady

Najma pri prvom pouZiti po dodani musi byt ne-sterilny Specht® po odstraneni prepravného
ochranného obalu ocCisteny, dezinfikovany a sterilizovany. Pred kazdym pouzitim musi byt
Specht® ocisteny, dezinfikovany a sterilizovany. Efektivne Cistenie a dezinfekcia su nevyhnutné
predpoklady pre ucinnu sterilizaciu. Ako sucast vasej zodpovednosti za sterilitu Specht® pocas
pouzivania sa uistite, Ze sa implementuju iba validované zariadenia a postupy Specifické pre
dany produkt. Pouzité zariadenia (dezinfektory, sterilizatory) by mali byt pravidelne udrziavané a
kontrolované a validované parametre musia byt dodrzané pri kazdom cykle. Dodrziavajte aj
pravne predpisy vasej krajiny a hygienické predpisy praxe alebo nemocnice. Toto je dblezité
najma pre rézne smernice tykajuce sa ucinnej deaktivacie prionov.
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8.2 Cistenie a dezinfekcia

8.2.1 Zaklady

Specht® je ne-sterilny produkt a patri do kategoérie ,,kriticky A“ bez Specialnych poziadaviek na
opatovné spracovanie (pozri klasifikaciu Institutu Roberta Kocha, Nemecko, a WFHSS).
Kdekolvek je to mozné, uprednostrniuje sa strojovy proces (dezinfektor). Manualny proces —aj s
pouzitim ultrazvukového kupela — by sa mal pouzit iba vtedy, ak strojovy proces nie je dostupny,
pretoze manualne procesy su vyrazne menej ucinné. Pouzitie manualneho Cistenia a
dezinfekcie musi byt validované Specificky pre produkt a proces pod zodpovednostou
pouzivatela. V oboch pripadoch je potrebné vykonat predbeznu Upravu.

8.2.2 Predbezna uUprava (ihned po pouziti)

Na Cistenie Specht® pred prvym pouzitim alebo po operacii odporuc¢ame Cistiaci prostriedok s
neutralnym pH (alebo mierne zasaditym) podla odporucani vyrobcu Cistiaceho prostriedku.
Dezinfek&ny prostriedok musi byt bez aldehydov (na zabranenie fixacii krvnej kontaminacie),
musi mat preukazanu ucinnost (napr. schvalenie DGHM, schvalenie FDA alebo oznacenie CE) a
musi byt vhodny na dezinfekciu nastrojov zo syntetickych materialov a kovov. Na manualne
odstranenie kontaminacie pouzite iba makku kefku alebo ¢istu makkua handricku Specificku pre
tento ucel; nikdy nepouzivajte kovové kefky alebo ocelovu vlinu. Upozoriiujeme, Ze dezinfekény
prostriedok pouzity po¢as predbeznej Upravy chraniiba operatora a nemoze nahradit krok
dezinfekcie, ktory nasleduje po Cisteni. VSetky nastroje by mali byt pred parnou sterilizaciou
dbkladne oplachnuté a vysuSené.

8.2.3 Strojové Cistenie/dezinfekcia
Pri vybere dezinfektora sa uistite, Ze:

e Dezinfektor ma preukazanu ucinnost (napr. schvalenie DGHM, schvalenie FDA alebo
oznacenie CE podla DIN EN ISO 15883).

e Je kdispozicii validovany program pre tepelnu dezinfekciu (minimalne 10 minut pri 93 °C
alebo hodnota A0 > 3000).

e Pouzity program je vhodny pre nastroje a obsahuje dostato¢ny pocet cyklov
oplachovania.

e Nazaverecné oplachovanie sa pouziva iba sterilna alebo nizko-bakteridlna voda
(maximalne 10 baktérii/ml) a voda s nizkym obsahom endotoxinov (maximalne 0,25
endotoxinovych jednotiek/ml) (napr. aqua purificata).

e Vzduch pouzity na suSenie je filtrovany.

e Dezinfektor je pravidelne udrziavany a kontrolovany.
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Pri vybere Cistiaceho prostriedku sa uistite, ze:

¢ Jevhodny na Cistenie nastrojov zo syntetickych materialov a kovov.

¢ Ak sanevykonava tepelna dezinfekcia, musi sa pouzit aj vhodny dezinfekény prostriedok
s preukazanou uc¢innostou (napr. schvalenie DGHM, schvalenie FDA alebo oznacenie
CE).

e Dezinfekeny prostriedok je kompatibilny s pouZzitym Cistiacim prostriedkom a vSetky
pouzité materialy su kompatibilné so Specht® (pozri ¢ast 8.8 Odolnost materialov).
Koncentracie uvedené vyrobcom Cistiaceho prostriedku a dezinfekéného prostriedku, ak
su relevantné, musia byt prisne dodrzané.

Postup:
1. Skontrolujte, Ci je na Specht® namontovany ochranny kryt na pranie.
2. Umiestnite Specht® do dezinfektora. Dbajte na to, aby sa nastroje dotykali ¢o najmene;.
3. Spustite program.
4. Po dokonceniprogramu vyberte Specht® z dezinfektora.

8.3 Kontrola

Skontrolujte Specht® po Cisteni alebo Cisteni/dezinfekcii na pritomnost kordzie, poSkodenych
povrchov, odlupovania a viditelnej kontaminacie. Nadalej kontaminovany Specht® musi byt opat
ocCisteny a dezinfikovany.

8.4 Udrzba

Pokial je to mozné, maziva by sa nemali pouzivat. Ak je to potrebné, pouzivajte iba maziva
lekarskej kvality (biely olej) vhodné pre parnu sterilizaciu pri maximalnych teplotach sterilizacie
a s preukazanou biokompatibilitou. Upozorfiujeme, ze pouzivanie nevhodnych maziv v spojeni
so stlacenym vzduchom predstavuje riziko poziaru alebo vybuchu.

8.5 Balenie

Pred sterilizaciou odstrante ochranny kryt na pranie zo Specht®. Odporu¢ame sterilizaciu v
sterilizaénom zasobniku alebo v jednorazovych sterilizacnych obaloch (jednovrstvovych alebo
dvojvrstvovych) podla nasledujucich poziadaviek:

e DINENISO 11607/ ANSIAAMIISO 11607
¢ Vhodné na parnu sterilizaciu (tepelna odolnost minimalne 141 °C, dostato¢na
priepustnost pary).
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8.6 Sterilizacia

Sterilizacia sa vykonava obvyklym sp6sobom v autoklave pri 134°C. Pred sterilizaciou musi
byt odstraneny ochranny kryt na pranie. Odpori¢ame autoklavovanie podla Standardnych
sterilizacnych postupov nemocnice a v ramci smernic vyrobcu autoklavov, aby sa zabezpecila
droven sterilizacie SAL minimalne 107°.

8.7 Skladovanie
Specht® skladujte medzi pouzitiami v sterilizacnhom zasobniku alebo v sterilnom obale.

8.8 Odolnost materialov
Nikdy nepouzivajte kovové kefky alebo ocelovu vinu na Cistenie.

8.9 Opakovatelnost
Specht® sa mbze pouzivat, pokial funguje spravne a nie je poskodeny.

9. Specifikacie

e Nominalny prevadzkovy tlak: 7 barov ¢
e Maximalny prevadzkovy tlak: 8 barov

UPOZORNENIE: Prevadzka pri tlaku nad 8 barov (120 PSI) m6ze mat za nasledok zranenia alebo
posSkodenie Specht®.
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