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| English - EN |

Instructions For Use and Reprocessing For
Tecomet/DePuy Synthes Cases & Trays

Intended Use

The Cases are intended for the protection, organization, and delivery
to the surgical field of the DePuy Synthes Instruments. The cases

are not intended to maintain sterility by itself. They are designed

to facilitate the sterilization process when used with an approved
sterilization wrap or rigid sterilization container. Wrapping material
is designed to allow air removal, steam penetration/evacuation
(drying) and to maintain the sterility of the internal components.

Indications For Use

The cases are indicated for use to protect, organize, transport, and
facilitate the sterilization process by allowing steam penetration
and air removal. When used in conjunction with an approved
sterilization wrap and following the specified IFU, the sterility of
the enclosed medical device is maintained provided the sterilized
instruments are properly housed and sterility maintenance is
performed per ANSI ST79.

Intended Patient Population

No intended patient population. The cases are intended to protect,
organize, transport, and facilitate the sterilization of DePuy Synthes
Instruments.

Intended User

The cases are intended to be used by qualified health care
professionals e.g., surgeons, physicians, operating room staff, and
individuals involved in preparation of the surgical device.

Expected Clinical Benefits

The cases protect, organize, transport, and facilitate the sterilization
DePuy Synthes Instruments.

Performance Characteristics

The cases protect, organize, transport, and facilitate the sterilization
DePuy Synthes Instruments. The cases performance and safety are
established, and it represent the current state of the art when used
as intended.

Adverse Events & Complications

All surgical operations carry risk. The following are frequently

encountered adverse events and complications related to having a

surgical procedure in general:

¢ Delay to surgery caused by missing, damaged or worn
instruments.

e Tissue injury and additional bone removal due to blunt, damaged
or incorrectly positioned instruments.

« Infection and toxicity due to improper processing.

Adverse events to user:
« Cuts, abrasions, contusions or other tissue injury caused by burrs,
sharp edges, impaction, vibration or jamming of instruments.

Adverse Events & Complications - Reporting of Serious
Incidents

Serious Incident Reporting (EU)

Any serious incident that has occurred in relation to the device
should be reported to the manufacturer and the competent
authority of the Member State in which the user and/or patient is
established. Serious incident means any incident that directly or
indirectly led, might have led or might lead to any of the following:
¢ The death of a patient, user, or other person,



¢ The temporary or permanent serious deterioration of a patient’s,
user’s, or other person’s state of health,
¢ Aserious public health threat.

Materials & Restricted Substances

For indication that the device contains a restricted substance or
material of animal origin see product label.

Combination of Medical Devices

The cases are designed to protect, organize, transport, and facilitate
the sterilization of the DePuy Synthes Instruments. The cases

are not to be used in combination with devices provided by other
manufacturers. Tecomet assumes no liability in such instances.

Disposal

At the end of the device’s life safely dispose of the device in
accordance with local procedures and guidelines.

Any device that has been contaminated with potentially infectious
substances of human origin (such as bodily fluids) should be
handled according to hospital protocol for infectious medical
waste. Any disposable or defective device that contains sharp
edges should be discarded according to hospital protocol in the
appropriate sharps container.

A Warnings

e owr [J.S Federal law restricts this device to sale by or on the
order of a physician.

The cases are provided NON-STERILE and must be cleaned
and sterilized according to these instructions prior to each use.
Personal Protective Equipment (PPE) should be worn when
handling or working with contaminated or potentially
contaminated cases.

Saline and cleaning/disinfection agents containing aldehyde,
chloride, active chlorine, bromine, bromide, iodine or iodide are
corrosive and should not be used.

Do not allow biologic soil to dry on contaminated devices. All
subsequent cleaning and sterilization steps are facilitated by not
allowing blood, body fluids and tissue debris to dry on used cases.
Metal brushes and scouring pads MUST NOT be used during
manual cleaning. These materials will damage the surface and
finish of the cases. Use only soft bristle nylon brushes with
different shapes, lengths and sizes to aid with manual cleaning.
Use of hard water should be avoided. Softened tap water may
be used for most rinsing however purified water should be used
for final rinsing to prevent mineral deposits.

¢ The cases have NOT been validated for ETO sterilization of
devices.

Cleaning

Both physical and chemical (detergent) processes may be
necessary to clean soiled items.

Chemical (detergent) cleansers alone cannot remove all soil and
debris; therefore, a careful manual cleaning of each item with a
soft sponge or cloth is essential for maximum decontamination.
For difficult areas, a clean soft bristled brush is recommended.
Once the items have been cleaned, they should be thoroughly
rinsed with clean water to remove any detergent or chemical
residue before sterilization.

Tecomet recommends the use of mild enzymatic detergent with
near neutral pH.

Do not use solvents, abrasive cleaners, metal brushes, or abrasive
pads.

Follow instrument manufacturer’s instructions for use for
cleaning the instruments.



Packaging for Sterilization

Reference Case markings for placing the cleaned instruments to
their respective locations.

Always inspect instruments and case for cleanliness and damage
before use. Make sure all latches and handles are secure and in
working order. Do not overload cases.

Tecomet recommends that the cases and trays be wrapped
according to the sterilization wrap manufacturer’s instructions
prior to sterilization to maintain sterility of internal components/
items and for proper aseptic presentation to the surgical field.
Always follow instrument manufacturer instructions if their
sterilization or drying recommendations exceed these guidelines.

Sterilization

Moist heat/steam sterilization is the recommended method for
the device.

Use of an approved chemical indicator (class 5) or chemical
emulator (class 6) within each sterilization load is recommended.
Always consult and follow the sterilizer manufacturer instructions
for load configuration and equipment operation. Sterilizing
equipment should have demonstrated efficacy (e.g., FDA
clearance, EN 13060 or EN 285 compliance,). Additionally, the
manufacturer’s recommendations for installation, validation, and
maintenance should be followed.

Validated exposure times and temperatures to achieve a 10®
sterility assurance level (SAL) are listed in the following table.

Exposure Cool-Down

Cycle Type | Temperature Time Dry Time Time*

United States Recommended Parameters

Pre-vacuum /| 43900 /57008 | 4 minutes 30 30 minutes
Vacuum Pulse minutes
Exposure A Cool-Down
Cycle Type | Temperature Time Dry Time Time*
European Recommended Parameters
Pre-vacuum/ | 3400/ 97308 | 3 minutes 30 30 minutes

Vacuum Pulse minutes

*Allow the wrapped device to cool outside of the autoclave for 30 minutes

prior to use. A 30-minute minimum cooling time is recommended after dry-

ing but longer times mgy be necessary because of load confiﬁuration, ambient
i X

temperature and humi

, device design and packaging use:

Notice

1.

DO NOT load cases into sterilizer on sides or upside down with
lid side on shelf or cart. Load cases on cart or shelf so that the lid
is always facing upwards. This will allow for proper drying.

. DO NOT STACK cases or trays in an autoclave chamber.

. After the autoclave door is opened, all cases must be allowed to

cool thoroughly. Place cases on rack or shelf with linen cover until
cooling is complete. The potential for condensation may increase
if the case is not allowed to cool properly.

. If condensation is observed, check to ensure steps 1, 2, and 3

were followed. In addition, verify that the steam, which is being
used for sterilization processing, has a quality of more than 97%
per ANSI/AAMI ST79. Also confirm that the sterilizers have
been inspected for routine maintenance in accordance with
manufacturer recommendations.

. Silicone mat accessories should be placed in alignment with the

perforations in the case or tray so that the sterilant pathways are
not obstructed.



The following table provides guidance on maximum loads. Do
not overload cases, and always follow AAMI, OSHA and hospital
standards for maximum loading.

Tray Size Maximum Total Weight
Small (~4x8x1in.) 11b. (0.45 kg)
Tray (~8x17x1in.) 21b. (0.91 kg)
Y, Size Case (~7x 7 x4 in.) 81b. (3.6 kg)
% Size Case (~ 7 x 12 x4 in.) 13 1b. (5.9 kg)
Full Size Case (~9x19x4in.) 221b. (10.0 kg)

Symbols Used on Labeling:
Caution

Non-Sterile

U.S Federal law restricts this device to sale by or on
the order of a physician

= b b

a)
m

CE Mark

Authorized Representative in the European
Community

Manufacturer

Date of Manufacture

L E [

,_
o
=

Lot Number
Catalog Number

Consult Instructions for Use

Medical Device

Packaging Unit

Country of Manufacture

Distributor

Swiss Authorized Representative®

Importer

E@E@@@EEE

Unique Device Identifier

'Refer to the labeling for Swiss Authorized Representative
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Notice d'utilisation et de retraitement des boites
et plateaux de Tecomet/DePuy Synthes

Utilisation prévue

Les boites ont pour but d’assurer la protection, I'organisation

et l'introduction des instruments de DePuy Synthes dans le
champ opératoire. Les boites ne sont pas congues pour maintenir
seules la stérilité. Elles sont congues pour faciliter le processus
de stérilisation lorsqu’elles sont utilisées avec un emballage de
stérilisation ou un contenant pour stérilisation rigide approuvé.
Le matériau d’emballage est congu pour permettre le désaérage,
la pénétration et I'évacuation de la vapeur (séchage), ainsi que

le maintien de la stérilité des composants internes.

Indications d’utilisation

Lutilisation des boites est indiquée pour protéger, organiser et
transporter les instruments et faciliter le processus de stérilisation
en permettant la pénétration de la vapeur et I'’élimination de l'air.
Lorsque les boites sont utilisées avec un emballage de stérilisation
approuvé et dans le respect du mode d’emploi spécifié, la stérilité
du dispositif médical placé dans la boite est maintenue a condition
que les instruments stérilisés soient correctement positionnés et
que le maintien de la stérilité soit conforme a la norme ANSI ST79.

Population de patients visée

Aucune population de patients visée. Les boites sont destinées
a protéger, organiser et transporter les instruments de

DePuy Synthes et a en faciliter la stérilisation.

Utilisateur prévu

Les boites sont destinées a étre utilisées par des professionnels
de santé qualifiés, notamment chirurgiens, médecins, personnel
de bloc opératoire et personnes impliquées dans la préparation
du dispositif chirurgical.

Bénéfices cliniques attendus

Les boites assurent la protection, I'organisation et le transport
des instruments de DePuy Synthes et en facilitent la stérilisation.

Caractéristiques de performance

Les boites assurent la protection, I'organisation et le transport
des instruments de DePuy Synthes et en facilitent la stérilisation.
Les performances et les caractéristiques de sécurité des boites
sont établies, et elles représentent I'état de I'art lorsqu’elles sont
utilisées comme prévu.

Evénements indésirables et complications

Toutes les interventions chirurgicales comportent des risques.
Les événements indésirables et les complications fréquemment
rencontrés liés a une intervention chirurgicale en général sont
les suivants :

¢ Retard de I'intervention chirurgicale causé par des
instruments manquants, endommagés ou usés.

¢ Lésion tissulaire et ablation supplémentaire d’os en raison
d’instruments émoussés, endommagés ou mal positionnés.

« Infection et toxicité dues a un traitement inadéquat.

Evénements indésirables pour 'utilisateur :

« Coupures, abrasions, contusions ou autres lésions tissulaires
causées par des bavures, des bords tranchants, des impactions,
des vibrations ou des grippages des instruments.



Evénements indésirables et complications - Signalement des
incidents graves

Signalement des incidents graves (UE)

Tout incident grave survenu en rapport avec le dispositif doit
étre signalé au fabricant et a 'autorité compétente de I'Etat
membre dans lequel I'utilisateur et/ou le patient sont établis.

Un incident grave s’entend comme tout incident qui, directement
ou indirectement, a conduit, aurait pu conduire ou pourrait
conduire a I'une des situations suivantes :

e Le déces d'un patient, d'un utilisateur ou d’une autre personne,
¢ La détérioration grave, temporaire ou permanente, de I'état de
santé d’un patient, d'un utilisateur ou d’'une autre personne,

¢ Une menace grave pour la santé publique.

Matériaux et substances réglementées

Pour savoir si le dispositif contient une substance réglementée
ou un matériau d’origine animale, voir I'étiquette du produit.

Combinaison de dispositifs médicaux

Les boites sont congues pour protéger, organiser et transporter

les instruments de DePuy Synthes et en faciliter la stérilisation.

Les boites ne doivent pas étre utilisées en combinaison avec des
dispositifs fournis par d’autres fabricants. Tecomet ne peut étre
tenu pour responsable de telles utilisations.

Elimination

o Alafin dela vie du dispositif, 'éliminer en toute sécurité,
conformément aux procédures et directives locales.

Tout dispositif contaminé par des substances potentiellement
infectieuses d’origine humaine (notamment des fluides corporels)
doit étre traité conformément au protocole hospitalier relatif aux
déchets médicaux infectieux. Tout dispositif jetable ou défectueux
doté de bords tranchants doit étre éliminé conformément au
protocole de I'hdpital dans le conteneur a objets tranchants approprié.

A Mises en garde

e owv Envertu de lalégislation fédérale des Etats-Unis,
ce dispositif ne peut étre vendu que par un médecin ou
sur ordonnance médicale.

Les boites sont fournies NON STERILES @ et doivent étre
nettoyées et stérilisées conformément a ces instructions avant
chaque utilisation.

Porter un équipement de protection individuelle (EPI) en
manipulant ou en travaillant avec des boites contaminées

ou potentiellement contaminées.

Le sérum physiologique et les produits de nettoyage/désinfection
contenant de I'aldéhyde, du chlorure, du chlore actif, du brome,
du bromure, de I'iode ou de I'iodure sont corrosifs et ne doivent
pas étre utilisés.

Ne pas laisser des souillures biologiques sécher sur des
dispositifs contaminés. Toutes les étapes de nettoyage et de
stérilisation suivantes seront plus faciles si aucune trace de sang,
de fluides corporels et aucun débris de tissu ne seche sur les
boites utilisées.

L'utilisation de brosses métalliques et de tampons abrasifs

est INTERDITE pendant le nettoyage manuel. Ce matériel
risquerait d’endommager la surface et la finition des boites.
Utiliser uniquement des brosses a poils doux en nylon de formes,
longueurs et tailles différentes pour faciliter le nettoyage manuel.
11 convient d’éviter d'utiliser de I'eau calcaire. De I'eau
courante adoucie peut étre utilisée pour la plupart des ringages.
Néanmoins, de I'eau purifiée doit étre utilisée pour le ringage final
afin d’éviter tout dépdt minéral.

Les boites n’ont PAS été validées pour une stérilisation des
dispositifs a I'oxyde d’éthylene.



Nettoyage

Il peut étre nécessaire de recourir aux processus de nettoyage
physique et chimique (détergent) pour nettoyer les articles souillés.
Les produits nettoyants chimiques (détergents) ne peuvent pas
éliminer seuls toutes les souillures et les débris. C’est pourquoi un
nettoyage manuel minutieux de chaque article avec une éponge ou
un chiffon doux est essentiel pour une décontamination optimale.
Pour nettoyer les zones difficiles a atteindre, il est recommandé
d’utiliser une brosse a poils doux propre.

Apreés leur nettoyage, rincer soigneusement les articles avec de
I'eau propre afin d’éliminer tout résidu de détergent ou de produit
chimique avant la stérilisation.

Tecomet recommande I'utilisation de détergent enzymatique doux
a pH presque neutre.

Ne pas utiliser de solvants, de produits ou de tampons abrasifs,

ni de brosses métalliques.

Respecter la notice d’utilisation du fabricant pour le nettoyage des
instruments.

Conditionnement pour la stérilisation

Se reporter aux marquages dans la boite afin de positionner

les instruments propres dans leurs emplacements respectifs.
Toujours vérifier que les instruments et la boite sont propres

et en bon état avant leur utilisation. S'assurer que tous les verrous
et toutes les poignées sont fixés et fonctionnent correctement.
Ne pas surcharger les boites.

Tecomet recommande d’emballer les boites et les plateaux avant
leur stérilisation conformément aux directives du fabricant
d’emballages de stérilisation afin de maintenir la stérilité

des composants/articles internes, ainsi que la présentation
aseptique qui convient dans le champ opératoire.

Toujours suivre les instructions du fabricant des instruments si
leurs recommandations de stérilisation ou de séchage excedent
ces directives.

Stérilisation

La stérilisation a la chaleur humide/vapeur est la méthode
recommandée pour les dispositifs.

L'utilisation d'un indicateur chimique approuvé (classe 5) ou d’'un
émulateur chimique approuvé (classe 6) dans chaque charge de
stérilisation est recommandée.

Toujours consulter et suivre les instructions du fabricant

du stérilisateur en matiére de configuration de charge et
d’utilisation de I'équipement. L'équipement de stérilisation

doit avoir démontré son efficacité (par ex., autorisation de la FDA
[Agence américaine des produits alimentaires et médicamenteux],
conformité a la norme EN 13060 ou EN 285). De plus, les
recommandations du fabricant en matiére d’installation,

de validation et d’entretien doivent étre suivies.

Les durées d’exposition et les températures validées pour
atteindre un niveau d’assurance de stérilité (SAL) de 10

sont répertoriées dans le tableau suivant.

Type de A Temps Temps de Temps de
cycle [Crpertne d’exposition | séchage | refroidissement*
Paramétres recommandés aux Etats-Unis
Impulsion | 435 o/ ) ) )
de pré-vide o 4 minutes | 30 minutes 30 minutes
X 270 °F
/ vide
Type de A Temps Temps de Temps de
cycle empeeime d’exposition | séchage | refroidissement*
Parametres recommandés en Europe
Impulsion o
de pré-vide 134 E / 3 minutes | 30 minutes 30 minutes
. 273 °F
/ vide




*Laisser refroidir le dispositif emballé a I'extérieur de I'autoclave pendant
30 minutes avant de I'utiliser. Un délai de refroidissement d’au moins

30 minutes est recommandé apreés séchage, mais des délais plus longs
peuvent étre nécessaires en raison de la configuration de charge, de la
température et de 'humidité ambiantes, de la conception du dispositif

et du conditionnement utilisé.

Remarque

1. NE PAS charger les boites dans le stérilisateur sur leur tranche
ou a I'envers avec le coté couvercle sur I'étagere ou le chariot.
Charger les boites sur une étagére ou un chariot de sorte que
le couvercle soit toujours dirigé vers le haut. Ceci permettra
un séchage correct.

2. NE PAS EMPILER les boites et les plateaux dans la chambre
de l'autoclave.

3. Apres l'ouverture de la porte de I'autoclave, laisser toutes les
cassettes refroidir complétement. Placer les boites sur un portoir
ou une étagere recouverts d’un linge jusqu’a leur refroidissement
complet. Le risque de condensation peut augmenter s'il n’est pas
permis a la cassette de refroidir correctement.

4. En cas de condensation, vérifier si les étapes 1, 2 et 3 ont été
respectées. De plus, s’assurer que la vapeur utilisée pour la
stérilisation a une qualité supérieure a 97 % conformément
alanorme ANSI/AAMI ST79. Enfin, confirmer que les
stérilisateurs ont fait I'objet des inspections de maintenance
périodiques recommandées par le fabricant.

5. Les accessoires de recouvrement en silicone devraient étre
alignés avec les perforations de la boite ou du plateau afin
de ne pas obstruer les voies d’acces de I'agent stérilisant.

Utiliser le tableau suivant comme guide pour les charges
maximales. Ne pas surcharger les boites et toujours respecter
les normes de 'AAMI, de 'OSHA et de I'hdpital en ce qui
concerne les charges maximales.

Taille des plateaux Poids total maximum
Petit (~ 10x20x 2,5 cm) 0,45 kg (1 livre)
Plateau (~ 20 x43 x 2,5 cm) 0,91 kg (2 livres)
Boite de taille % (~ 18 x 18 x 10 cm) 3,6 kg (8 livres)
Boite de taille % (~ 18 x 30 x 10 cm) 5,9 kg (13 livres)
Cassette de grande taille (~ 23 x48 x 10 cm) 10,0 kg (22 livres)

Symboles utilisés sur I'étiquetage :

A Attention
Non stérile

En vertu de la législation fédérale des Etats-Unis, ce
dispositif ne peut étre vendu que par un médecin ou
sur ordonnance médicale

oNLY.

C € Marquage CE

Mandataire au sein de la Communauté européenne



Fabricant

Date de fabrication

Numéro de lot

Numéro de catalogue
Consulter la notice d’utilisation
Dispositif médical

Unité de conditionnement

Pays de fabrication
Distributeur

Mandataire pour la Suisse’

Importateur

g @8R 9EEIELE

Identifiant unique des dispositifs

Consulter I'étiquetage pour connaitre le mandataire pour la Suisse
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Istruzioni per l'uso e il ricondizionamento
di astucci e vassoi Tecomet/DePuy Synthes

Uso previsto

Gli astucci sono concepiti per la protezione, 'organizzazione e la
consegna degli strumenti DePuy Synthes nel campo chirurgico.

Se usati da soli, gli astucci non sono previsti per preservare la
sterilita. Sono progettati per agevolare il processo di sterilizzazione
quando vengono usati con un telo per la sterilizzazione o un
contenitore di sterilizzazione rigido approvati. I materiali di
avvolgimento sono previsti per consentire la rimozione dell’aria,

la penetrazione e I'evacuazione del vapore (asciugatura),

e mantenere l'asepsi dei componenti interni.

Indicazioni per I'uso

Gli astucci sono stati concepiti per proteggere, organizzare,
trasportare e agevolare il processo di sterilizzazione, consentendo
la penetrazione del vapore e la rimozione dell’aria. Quando vengono
usati con un telo per la sterilizzazione approvato e nel rispetto delle
istruzioni per 'uso specificate, la sterilita del dispositivo medico
incluso viene mantenuta a condizione che gli strumenti sterilizzati
siano riposti correttamente e che il mantenimento dell’asepsi sia
eseguito in base alla ANSI ST79.

Popolazione di pazienti prevista

Nessuna popolazione di pazienti prevista. Gli astucci sono ideati per
proteggere, organizzare, trasportare e agevolare la sterilizzazione
degli strumenti DePuy Synthes.

Utilizzatore previsto

Gli astucci sono destinati all'utilizzo da parte di professionisti sanitari
qualificati, ad esempio chirurghi, medici, personale di sala operatoria
e persone coinvolte nella preparazione del dispositivo chirurgico.

Benefici clinici previsti

Gli astucci proteggono, organizzano, trasportano e agevolano
la sterilizzazione degli strumenti DePuy Synthes.

Caratteristiche delle prestazioni

Gli astucci proteggono, organizzano, trasportano e agevolano

la sterilizzazione degli strumenti DePuy Synthes. Le prestazioni
e la sicurezza degli astucci sono stabilite e, se si utilizzano come
previsto, rappresentano 'attuale stato dell’arte.

Eventi avversi e complicanze

Tutti gli interventi chirurgici comportano rischi. Segue un elenco

di eventi avversi e complicanze comuni in relazione agli interventi

chirurgici in generale:

« Ritardo nell'intervento chirurgico causato da strumenti mancanti,
danneggiati o usurati.

« Lesioni tissutali e asportazione di una maggiore quantita di osso
a causa di strumenti non affilati, danneggiati o posizionati in
modo errato.

« Infezione e tossicita dovute a un condizionamento inadeguato.

Eventi avversi per I'utilizzatore:
« Tagli, abrasioni, contusioni o altre lesioni tissutali causate da frese,
bordi taglienti, urti, vibrazioni o inceppamenti degli strumenti.

Eventi avversi e complicanze - Segnalazione di incidenti gravi

Segnalazione di incidenti gravi (UE)

Ogni incidente grave che si verifichi in relazione al dispositivo
deve essere segnalato al fabbricante e all'autorita competente
dello Stato membro in cui risiedono 'utilizzatore e/o il paziente.
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Per incidente grave si intende qualsiasi incidente che, direttamente

o indirettamente, ha causato, potrebbe aver causato o potrebbe

causare uno dei seguenti eventi:

¢ Decesso di un paziente, un utilizzatore o un’altra persona.

e Grave deterioramento temporaneo o permanente delle condizioni
di salute di un paziente, un utilizzatore o un’altra persona.

¢ Grave minaccia per la salute pubblica.

Materiali e sostanze sottoposte a restrizione

Per sapere se il dispositivo contiene una sostanza sottoposta a restrizione
o materiale di origine animale, consultare I'etichetta del prodotto.

Combinazione di dispositivi medici

Gli astucci sono concepiti per proteggere, organizzare, trasportare
e agevolare la sterilizzazione degli strumenti DePuy Synthes.

Gli astucci non devono essere usati in combinazione con dispositivi
forniti da altri fabbricanti. In questi casi, Tecomet non si assume
alcuna responsabilita.

Smaltimento

o Al termine del ciclo di vita del dispositivo, smaltirlo in modo
sicuro in conformita con le procedure e le linee guida locali.

Ogni dispositivo che sia stato contaminato da sostanze
potenzialmente infettive di origine umana (come fluidi corporei)
deve essere maneggiato secondo il protocollo ospedaliero per

i rifiuti medici infettivi. Ogni dispositivo usa e getta o difettoso che
contenga spigoli vivi deve essere smaltito secondo il protocollo
ospedaliero nell’apposito contenitore per oggetti taglienti.

A Avvertenze

o o Leleggifederali statunitensi limitano la vendita di questo
dispositivo a personale medico o provvisto di prescrizione medica.

Gli astucci sono forniti NON STERILI e devono essere puliti
e sterilizzati prima di ciascun uso seguendo le presenti istruzioni.
Indossare dispositivi di protezione individuale (DPI) per
maneggiare o adoperare astucci contaminati o potenzialmente
contaminati.

Gli agenti salini e detergenti/disinfettanti contenenti aldeide,
cloruro, cloro attivo, bromo, bromuro, iodio o ioduro sono
corrosivi e non devono essere usati.

Non lasciar seccare residui biologici sui dispositivi
contaminati. Tutte le fasi successive di pulizia e sterilizzazione
sono facilitate evitando di lasciar seccare sangue, liquidi biologici
e residui di tessuto sugli astucci usati.

NON usare spazzole metalliche o pagliette durante la pulizia
manuale. Questi materiali danneggeranno la superficie e la
finitura degli astucci. Come ausili per la pulizia manuale, usare
unicamente spazzole con setole di nylon morbide di diversa
forma, lunghezza e misura.

Evitare di usare acqua dura. L'acqua di rubinetto addolcita puo
essere usata per la maggior parte delle operazioni di risciacquo;
tuttavia, per il risciacquo finale usare acqua purificata per
prevenire i depositi minerali.

Gli astucci NON sono stati convalidati per la sterilizzazione

di dispositivi con ETO.

Pulizia

 Per pulire i dispositivi sporchi, puo essere necessario avvalersi sia
di processi fisici che chimici (detergenti).

I detergenti chimici da soli non sono in grado di rimuovere tutti
iresidui; & quindi essenziale, per garantire il massimo livello di
decontaminazione, effettuare una pulizia manuale accurata di tutti
i dispositivi con una spugna o un panno morbidi.
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Per le aree di difficile accesso, si consiglia di utilizzare uno
spazzolino pulito a setole morbide.

Dopo la pulizia, risciacquare abbondantemente gli strumenti

con acqua corrente per rimuovere eventuali residui di detergente
o altre sostanze chimiche prima della sterilizzazione.

Tecomet raccomanda 'uso di un detergente enzimatico delicato
a pH pressoché neutro.

Non usare solventi, sostanze detergenti abrasive, spazzole
metalliche o pagliette abrasive.

Per la pulizia degli strumenti, attenersi alle relative istruzioni per
I'uso del fabbricante.

Confezionamento per la sterilizzazione

Fare riferimento ai contrassegni per posizionare gli strumenti
puliti nelle rispettive posizioni.

Prima dell’uso, esaminare sempre gli strumenti e I'astuccio per
constatarne la pulizia e verificare 'assenza di danni. Accertarsi
che tutti i meccanismi di chiusura e le impugnature siano ben saldi
e funzionali. Non sovraccaricare gli astucci.

Prima della sterilizzazione, Tecomet raccomanda di avvolgere
astucci e vaschette in base alle istruzioni del fabbricante del
materiale di avvolgimento utilizzato allo scopo di mantenere
'asepsi dei componenti/strumenti al loro interno e di garantire la
corretta presentazione asettica degli strumenti nel campo sterile.
Attenersi sempre alle istruzioni del fabbricante dello strumento
in questione qualora esse indichino parametri di sterilizzazione

o asciugatura superiori a quelli forniti in questa sede.

Sterilizzazione

¢ Il metodo di sterilizzazione consigliato per gli strumenti

¢ la sterilizzazione con calore umido/a vapore.

Si consiglia 'uso di un indicatore chimico approvato (classe 5) o di un
emulatore chimico (classe 6) in ciascun carico di sterilizzazione.
Consultare sempre e seguire le istruzioni del fabbricante della
sterilizzatrice per le indicazioni sulla configurazione del carico
e il funzionamento dell'apparecchiatura. Lapparecchiatura

di sterilizzazione deve avere un’efficacia dimostrata (ad es.,
approvazione [clearance] dell’FDA, conformita con la norma

EN 13060 o EN 285). Inoltre, devono essere seguite le
raccomandazioni del fabbricante in merito all'installazione,

alla convalida e alla manutenzione.

[ tempi e le temperature di esposizione convalidati necessari

a ottenere un livello di garanzia della sterilita (SAL) paria 10
sono elencati nella tabella seguente.

Tl}.]() di empert Tem;_)q di Te_mpo di Te:l:po di )
ciclo p ura | raffr
Parametri consigliati negli USA
Prevuoto/ o
vuoto a 132°C/ 4 minuti 30 minuti 30 minuti
. . 270 °F
impulsi
Tipo di Tempodi | Tempo di Tempo di
Gty || LR esposizione | asciugatura | raffreddamento*
Parametri consigliati in Europa
Prevuoto/ o
vuoto a 134°C/ 3 minuti 30 minuti 30 minuti
. . 273 °F
impulsi

*Prima dell’uso, lasciare che il dispositivo avvolto si raffreddi all’esterno
dell’autoclave per 30 minuti. Dopo I'asciugatura si consiglia di lasciar raffred-
dare gli strumenti per almeno 30 minuti, ma potrebbero essere necessari tempi
pitt lunghi a seconda della configurazione del carico, umidita e temperatura
ambiente, progettazione del dispositivo e materiali di confezionamento usati.
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Avviso

1. NON caricare nello sterilizzatore astucci appoggiati sul proprio
lato o capovolti, con il lato del coperchio appoggiato sulla
mensola o sul carrello. Caricare gli astucci sul carrello o sulla
mensola in modo che il coperchio sia sempre rivolto verso l'alto,
per consentirne I'asciugatura totale.

2. NON IMPILARE gli astucci o le vaschette nella camera
dell'autoclave.

3. Dopo avere aperto lo sportello dell’autoclave, tutti i contenitori
devono essere lasciati raffreddare completamente. Porre gli
astucci su delle griglie o su dei ripiani su cui e stata posizionata
una coperta di lino, fino al completo raffreddamento. Il pericolo
di formazione di condensa aumenta se il contenitore non viene
lasciato raffreddare completamente.

4. In caso di formazione di condensa, verificare di avere eseguito
quanto descritto ai punti 1, 2 e 3. Accertarsi inoltre che la qualita
del vapore usato per il processo di sterilizzazione superi il 97%
ai sensi della norma ANSI/AAMI ST79. Accertarsi anche che gli
sterilizzatori siano stati ispezionati durante i normali controlli
periodici di manutenzione in base alle raccomandazioni dei
relativi fabbricanti.

5. I tappetini in silicone accessori devono essere collocati in
allineamento alle perforazioni nell’astuccio o nella vaschetta,
in modo da non ostruire i percorsi dello sterilizzante.

La seguente tabella fornisce le indicazioni relative ai carichi
massimi. Non sovraccaricare gli astucci e attenersi sempre alle
norme AAMI, OSHA e ospedaliere per quanto riguarda i carichi
massimi.

Dimensioni del vassoio Peso massimo totale
Misura piccola (~10 x 20 x 2,5 cm) 0,45 kg (1 libbra)
Vaschetta (~20 x 43 x 2,5 cm) 0,91 kg (2 libbre)
Astuccio misura % (~18 x 18 x 10 cm) 3,6 kg (8 libbre)
Astuccio misura % (~18 x 30 x 10 cm) 5,9 kg (13 libbre)
Astuccio misura normale (~23 x 48 x 10 cm) 10,0 kg (22 libbre)
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Simboli usati sulle etichette:

A\

-]

o
2
g

e}
m

§® (4R YEETELLE]

Attenzione

Non sterile

Le leggi federali statunitensi limitano la vendita di
questo dispositivo a personale medico o provvisto di
prescrizione medica

Marcatura CE
Mandatario nella Comunita Europea
Fabbricante

Data di fabbricazione

Numero del lotto

Numero di catalogo

Consultare le istruzioni per 'uso
Dispositivo medico

Unita di confezionamento

Paese di fabbricazione
Distributore

Mandatario per la Svizzera®

Importatore

Identificativo unico del dispositivo

!Fare riferimento all’etichetta per informazioni sul mandatario per la Svizzera
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I Deutsch - DE I

Gebrauchs- und Aufbereitungsanweisung
fiir Behilter und Schalen von
Tecomet/DePuy Synthes

Verwendungszweck

Die Behalter dienen zum Schutz, zum geordneten Aufstellen und
zur Einbringung in das Operationsfeld der Instrumente von DePuy
Synthes. Die Behalter selbst halten die Instrumente nicht steril.
Sie sind dafiir ausgelegt, den Sterilisationsvorgang zu erleichtern,
wenn sie zusammen einer Sterilisationsverpackung oder einem
starren Sterilisationsbehélter mit Zulassung verwendet werden.
Verpackungsmaterial ist so ausgelegt, dass Luftentfernung,
Dampfpenetration/Evakuierung (Trocknung) moglich sind und
dabei die Sterilitdt der inneren Komponenten erhalten bleibt.

Indikationen

Die Behalter dienen dem Schutz, dem geordneten Aufstellen

und dem Transport und erleichtern das Sterilisationsverfahren,
indem sie das Eindringen von Dampf und die Luftentfernung
ermdglichen. Bei Verwendung zusammen mit einer zugelassenen
Sterilisationsverpackung und gemaf? der angegebenen
Gebrauchsanweisung bleibt die Sterilitdt des darin enthaltenen
Medizinprodukts erhalten, sofern die sterilisierten Instrumente
korrekt untergebracht sind und die Erhaltung der Sterilitit gemaf3
ANSI ST79 erfolgt.

Vorgesehene Patientenpopulation

Keine vorgesehene Patientenpopulation. Die Behalter sind zum
Schutz, zum geordneten Aufstellen, zum Transport und zur
Erleichterung des Sterilisationsverfahrens der Instrumente von
DePuy Synthes bestimmt.

Vorgesehener Anwender

Die Behalter sind zur Verwendung durch qualifizierte Angehorige
der Gesundheitsberufe wie z. B. Chirurgen, Arzte, OP-Personal
und mit der Vorbereitung von chirurgischen Produkten befasste
Personen bestimmt.

Erwarteter klinischer Nutzen

Die Behalter dienen dem Schutz, dem geordneten Aufstellen, dem
Transport und der Erleichterung des Sterilisationsverfahrens der
Instrumente von DePuy Synthes.

Leistungsmerkmale

Die Behalter dienen dem Schutz, dem geordneten Aufstellen, dem
Transport und der Erleichterung des Sterilisationsverfahrens

der Instrumente von DePuy Synthes. Leistungsfahigkeit und
Sicherheit der Behalter sind nachgewiesen und entsprechen bei
bestimmungsgemafiem Gebrauch dem neuesten Erkenntnisstand
der Technik.

Unerwiinschte Ereignisse und Komplikationen

Alle chirurgischen Eingriffe gehen mit Risiken einher. Nachstehend sind
héufig auftretende unerwiinschte Ereignisse und Komplikationen
aufgefiihrt, die allgemein mit chirurgischen Eingriffen verbunden sind:

o Verzogerung der Operation durch fehlende, beschadigte oder
verschlissene Instrumente.

¢ Gewebeverletzungen und zusatzliche Knochenabtragung durch
stumpfe, beschadigte oder falsch positionierte Instrumente.

o Infektion und Toxizitdt durch unsachgemafe Aufbereitung.

Unerwiinschte Ereignisse fiir den Anwender:
¢ Schnittwunden, Abschiirfungen, Quetschungen oder
sonstige Gewebeverletzungen durch Grate, scharfe Kanten,
Schlageinwirkung, Vibration oder Klemmen von Instrumenten.
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Unerwiinschte Ereignisse und Komplikationen - Meldung von
schwerwiegenden Vorkommnissen

Meldung von schwerwiegenden Vorkommnissen (EU)

Jedes schwerwiegende Vorkommnis im Zusammenhang mit
dem Produkt sollte dem Hersteller und der zustédndigen Behorde
des Mitgliedstaats, in dem der Anwender und/oder Patient
niedergelassen ist, gemeldet werden. ,Schwerwiegendes Vorkommnis“
bezeichnet ein Vorkommnis, das direkt oder indirekt eine der
nachstehenden Folgen hatte, hatte haben konnen oder haben kénnte:
o den Tod eines Patienten, des Anwenders oder einer anderen Person,
e die voriibergehende oder dauerhafte schwerwiegende
Verschlechterung des Gesundheitszustands eines Patienten,
des Anwenders oder einer anderen Person,
¢ eine schwerwiegende Gefahr fiir die 6ffentliche Gesundheit.

Materialien und beschrinkte Stoffe

Hinweise auf im Produkt enthaltene beschrankte Stoffe oder Materialien
tierischen Ursprungs finden Sie auf der Produktkennzeichnung.
Kombination von Medizinprodukten

Die Behalter sind zum Schutz, zum geordneten Aufstellen, zum
Transport und zur Erleichterung des Sterilisationsverfahrens der
Instrumente von DePuy Synthes vorgesehen. Die Behdlter diirfen
nicht in Kombination mit Produkten anderer Hersteller verwendet
werden. Tecomet iibernimmt in derartigen Féllen keine Haftung.

Entsorgung

Das Produkt am Ende seiner Lebensdauer sicher und gemafd den
lokal geltenden Vorgehensweisen und Richtlinien entsorgen.
Jegliches Produkt, das mit potenziell infektiésen Stoffen
menschlichen Ursprungs (wie z. B. Korperfliissigkeiten)
kontaminiert worden ist, ist gemafd dem Krankenhausprotokoll
fiir infektiose medizinische Abfélle zu behandeln. Jegliches
Einwegprodukt bzw. beschadigte Produkt, das scharfe Kanten
aufweist, ist gemafd dem Krankenhausprotokoll in einen
geeigneten Behilter fiir spitze/scharfe Gegenstidnde zu entsorgen.

A Warnhinweise

e ouv Nach US-amerikanischem Gesetz ist der Verkauf dieses
Produkts auf einen Arzt oder auf dessen Anordnung beschrankt.

¢ Die Behalter werden UNSTERIL geliefert und miissen vor
jedem Gebrauch gemafS der vorliegenden Anleitung gereinigt
und sterilisiert werden.

Wéhrend der Handhabung und Arbeit mit kontaminierten

bzw. potenziell kontaminierten Behdltern ist personliche
Schutzausriistung (PSA) zu tragen.

Kochsalzldsungen und Reinigungs-/Desinfektionslésungen, die
Aldehyd, Chlorid, Aktivchlor, Brom, Bromid, Jod oder Jodid enthalten,
haben eine dtzende Wirkung und diirfen nicht verwendet werden.
Biologische Schmutzpartikel diirfen nicht auf kontaminierten
Instrumenten antrocknen. Alle nachfolgenden Reinigungs- und
Sterilisationsschritte werden dadurch begiinstigt, dass Blut,
Korperfliissigkeiten und Gewebepartikel keine Méglichkeit
bekommen, auf den Behéltern anzutrocknen.

Drahtbiirsten und Putzrasche (Scheuerpads) diirfen zur manuellen
Reinigung NICHT verwendet werden. Diese Materialien beschadigen
die Oberfldche und das Oberfldchenfinish der Behalter. Im Rahmen
der manuellen Reinigung nur Biirsten mit weichen Nylonborsten in
verschiedenen Formen, Langen und Grofien verwenden.

Die Verwendung von hartem Wasser ist zu vermeiden. Zum
Abspiilen kann meistens weiches Leitungswasser verwendet
werden, allerdings ist zur Schlussspiilung gereinigtes Wasser zu
verwenden, um mineralischen Ablagerungen vorzubeugen.

Die Behalter wurden NICHT fiir die ETO-Sterilisation von
Produkten validiert.
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Reinigung

Sowohl ein physikalisches als auch ein chemisches
(Reinigungsmittel) Verfahren kénnen zur Reinigung
kontaminierter Gegenstande erforderlich sein.

Chemische Reiniger (Reinigungsmittel) allein konnen nicht

alle Verschmutzungen und Riickstiande entfernen; daher ist zur
optimalen Dekontamination eine sorgfaltige manuelle Reinigung des
Instruments mit einem weichen Schwamm oder Tuch erforderlich.
Zur Reinigung schwieriger Bereiche wird eine saubere Biirste mit
weichen Borsten empfohlen.

Nach der Reinigung sollten die Gegenstande sorgfaltig mit
reinem Wasser gespiilt werden, um Reinigungsmittel- und
Chemikalienreste vor der Sterilisation zu entfernen.

Tecomet empfiehlt die Verwendung eines milden enzymatischen
Reinigungsmittels mit einem fast neutralen pH-Wert.

Keine Losungsmittel, scheuernde Reinigungsmittel, Metallbiirsten
oder Scheuerkissen verwenden.

Zur Reinigung der Instrumente die Gebrauchsanweisung des
Instrumentenherstellers befolgen.

Verpacken fiir die Sterilisation

Die gereinigten Instrumente geméafd den Markierungen im
Behilter an den vorgesehenen Stellen anordnen.

Instrumente und Behélter vor dem Gebrauch stets auf Sauberkeit
und Unversehrtheit iiberpriifen. Sicherstellen, dass alle Riegel
und Griffe ordnungsgemaf befestigt und funktionsfahig sind.

Die Behalter nicht iiberladen.

Tecomet empfiehlt, die Behalter und Schalen vor der

Sterilisierung entsprechend den Angaben des Herstellers der
Sterilisationsverpackung einzuwickeln, um die Sterilitat der
inneren Bestandteile/Gegenstande zu erhalten und eine einwandfrei
aseptische Uberfithrung zum Operationsfeld zu gewahrleisten.

o Stets die Anweisungen des Instrumentenherstellers befolgen, falls
dessen Empfehlungen zur Dauer der Sterilisation oder Trocknung
die Dauer in diesen Richtlinien iibersteigen.

Sterilisation

Die empfohlene Methode fiir Produkte ist die Feuchthitze-/
Dampfsterilisation.

Es wird empfohlen, jeder Sterilisationsladung einen zugelassenen
chemischen Indikator (Klasse 5) oder chemischen Emulator
(Klasse 6) beizulegen.

Beziiglich der Beladungskonfiguration und des Geratebetriebs sind
stets die Anweisungen des Sterilisatorherstellers zu beachten und zu
befolgen. Es sind Sterilisationsgerate mit nachgewiesener Effizienz
(z. B. FDA-Freigabe, Konformitit mit EN 13060 oder EN 285) zu
verwenden. Dariiber hinaus sind hinsichtlich Installation, Validierung
und Wartung die Empfehlungen des Herstellers zu befolgen.
Validierte Einwirkungszeiten und Temperaturen zur Erreichung eines
SAL-Werts von 10 sind in der nachstehenden Tabelle aufgefiihrt.

Einwirkung- | Trocknungs-

3 Abkiihlzeit*
szeit dauer

Zyklusart | Temperatur

Empfohlene Parameter (USA)

Vorvakuum / 132°C/
Vakuumimpuls 270 °F

4 Minuten 30 Minuten 30 Minuten

Einwirkung- | Trocknungs- | b )i

Zyklusart | Temperatur szeit daver

Empfohlene Parameter (Europa)

Vorvakuum / 134°C/
Vakuumimpuls 273 °F

3 Minuten 30 Minuten 30 Minuten

*Das ein%fwickelte Produkt vor der Verwendung 30 Minuten lang im Autokla-
ven abkiihlen lassen. Empfohlen wird eine Abkiihlzeit von mindestens 30 Mi-
nuten nach erfolgter Trocknung, jedoch kann eine langere Abkiihlzeit aufgrund
der Beladungskonfiguration, der Umgebungstemperatur und Luftfeuchtigkeit,
der Geriteausfithrung und der verwendeten Verpackung erforderlich sein.
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Hinweis

1. Die Behalter NICHT auf der Seite liegend oder umgekehrt mit der
Deckelseite zum Regal oder Wagen gerichtet in den Sterilisator
legen. Die Behalter so auf einen Wagen oder ein Regal stellen,
dass der Deckel immer nach oben zeigt. Dies ist wichtig fiir den
Trockenvorgang.

2. Behalter oder Schalen in der Autoklavenkammer NICHT STAPELN.

3. Nach Offnen der Autoklaventiir miissen alle Behilter ausreichend
abkiihlen. Die Behalter auf einen Stander oder ein Regal, das
mit einem Leinentuch abgedeckt ist, stellen, bis sie vollstandig
abgekiihlt sind. Das Kondensationspotenzial kann sich erhdhen,
wenn der Behalter nicht vorschriftsmafig abgekiihlt wird.

4. Bei Auftreten von Kondensation tiberpriifen, ob die Schritte
1, 2 und 3 ausgefiihrt wurden. Auferdem dafiir sorgen, dass
der zur Sterilisation verwendete Dampf eine Giite von mehr
als 97% gemaf ANSI/AAMI ST79 besitzt. Es muss zudem
sichergestellt werden, dass die Sterilisatoren gemaf3 den
Herstelleranweisungen routinemafig gewartet wurden.

v

Als Zubehorteile verwendete Silikonmatten sollten entlang den
Perforationen in dem Behélter oder der Schale positioniert
werden, damit die Sterilisationswege nicht behindert werden.

Die folgende Tabelle gibt Anhaltspunkte fiir die maximale
Beladung. Die Behilter nicht iiberladen und stets die AAMI-,
OSHA- und Krankenhausnormen fiir maximale Beladung befolgen.

Schalengrofie Maximales Gesamtgewicht
Klein (ca. 10 cm x 20 cm x 2,5 cm) 0,45 kg (1 Pfd.)
Schale (ca. 20 cm x 43 cm x 2,5 cm) 0,91 kg (2 Pfd.)
Behalter 2 Grofe 3,6 kg (8 Pfd.)

(ca. 18 cmx 18 cm x 10 cm)

Behalter 3% Grofle 5,9 kg (13 Pfd.)
(ca. 18 cm x 30 cm x 10 cm)

Behilter volle Grofle 10,0 kg (22 Pfd.)
(ca. 23 cmx 48 cm x 10 cm)
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Fiir die Etikettierung verwendete Symbole:
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Achtung

Unsteril

Nach US-amerikanischem Gesetz ist der Verkauf
dieses Produkts auf einen Arzt oder auf dessen
Anordnung beschrankt

CE-Kennzeichnung
Bevollmachtigter in der Europdischen Gemeinschaft
Hersteller

Herstellungsdatum

Losnummer
Katalognummer

Gebrauchsanweisung beachten

Medizinprodukt

Verpackungseinheit

Herstellungsland

Héndler

Schweizer Bevollméachtigter!

Importeur

Einmalige Produktkennung

Der Schweizer Bevollmichtigte ist der Kennzeichnung zu entnehmen
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I Espaiiol - ES I

Instrucciones de uso y reprocesamiento de las
cajas y bandejas Tecomet/DePuy Synthes

Uso previsto

Las cajas estan indicadas para la proteccién, organizacion y colocacion
de los instrumentos DePuy Synthes en el campo quirtrgico. Las cajas
no estan indicadas para mantener la esterilidad por si mismas, sino
para facilitar el proceso de esterilizacion cuando se utilizan con una
envoltura para esterilizacion o un recipiente de esterilizacion rigido
aprobados. El material envolvente esta disefiado para permitir la
eliminacion del aire y la penetracion y evacuacion (secado) del
vapor, y para mantener la esterilidad de los componentes internos.

Indicaciones de uso

Las cajas estan indicadas para proteger, organizar, transportar

y facilitar el proceso de esterilizacién al permitir la penetracién

del vapor y la eliminacién del aire. Cuando se utilizan junto con

una envoltura de esterilizacién aprobada y segtin las instrucciones
de uso especificadas, la esterilidad del producto sanitario incluido
se mantiene siempre que los instrumentos esterilizados estén alojados
correctamente y se mantenga la esterilidad segtin la norma ANSI ST79.

Poblacion de pacientes prevista

No hay poblacién de pacientes prevista. Las cajas estan indicadas
para proteger, organizar, transportar y facilitar la esterilizacién
de los instrumentos DePuy Synthes.

Usuario previsto

Las cajas estan indicadas para que las utilicen profesionales
sanitarios cualificados, como cirujanos, médicos, personal de
quiréfano y personas que participan en la preparacion del
producto quirtdrgico.

Beneficios clinicos previstos

Las cajas permiten proteger, organizar, transportar y facilitar
la esterilizacion de los instrumentos DePuy Synthes.

Caracteristicas de funcionamiento

Las cajas permiten proteger, organizar, transportar y facilitar

la esterilizacion de los instrumentos DePuy Synthes. Se ha
determinado el funcionamiento y la seguridad de las cajas, que
representan los conocimientos mas recientes cuando se utilizan
segun lo previsto.

Acontecimientos adversos y complicaciones
Todas las intervenciones quirtrgicas conllevan un riesgo.
A continuacion se indican los acontecimientos adversos
y complicaciones frecuentes relacionados con un procedimiento
quirurgico en general:
¢ Retraso en la cirugia a causa de falta de instrumentos
o de instrumentos dafiados o desgastados.
¢ Lesion tisular y extraccion de hueso adicional debido
a instrumentos desafilados, dafiados o colocados incorrectamente.
« Infeccién y toxicidad por un procesamiento inadecuado.

Acontecimientos adversos para el usuario:

¢ Cortes, abrasiones, contusiones u otras lesiones tisulares causadas
por rebabas, bordes afilados, impactacion, vibracién o atasco
de los instrumentos.
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Acontecimientos adversos y complicaciones: notificacion
de incidentes graves

Notificacion de incidentes graves (UE)

Todo incidente grave que haya ocurrido en relacién con el producto

debe comunicarse al fabricante y a la autoridad competente del

estado miembro en el que resida el usuario o el paciente. Incidente

grave significa cualquier incidente que directa o indirectamente

haya producido, podria haber producido o podria producir

cualquiera de las situaciones siguientes:

e La muerte de un paciente, usuario u otra persona.

¢ El deterioro grave, temporal o permanente, del estado de salud
de un paciente, usuario u otra persona.

¢ Una amenaza grave para la salud publica.

Materiales y sustancias restringidas

Consulte la etiqueta del producto para indicaciones sobre sustancias
restringidas o materiales de origen animal que contiene el dispositivo.

Combinacion de productos sanitarios

Las cajas estan disefiadas para proteger, organizar, transportar

y facilitar la esterilizacién de los instrumentos DePuy Synthes.

Las cajas no deben utilizarse en combinacién con productos

proporcionados por otros fabricantes. Tecomet no asume ninguna

responsabilidad en tales casos.

Eliminacién

« Al final de la vida 1til del dispositivo, deséchelo de manera segura
de acuerdo con los procedimientos y las pautas locales.

» Todos los dispositivos que estén contaminados con sustancias
potencialmente infecciosas de origen humano (como fluidos
corporales) deben manipularse de acuerdo con el protocolo del
hospital para desechos médicos infecciosos. Todos los dispositivos
desechables o defectuosos que contengan bordes afilados deben
desecharse de acuerdo con el protocolo del hospital en el recipiente
de objetos cortopunzantes adecuado.

A Avisos

e o [as]eyes federales estadounidenses limitan la venta de este
dispositivo a médicos o por prescripcion facultativa.

Las cajas se suministran NO ESTERILES y deben limpiarse

y esterilizarse de acuerdo con estas instrucciones antes de cada uso.
Cuando se manipulen cajas contaminadas o potencialmente
contaminadas y cuando se trabaje con ellas deberan emplearse
equipos de proteccion individual (EPI).

La solucion salina y los productos de limpieza y desinfeccion que
contengan aldehido, cloruro, cloro activo, bromo, bromuro, yodo

o yoduro son corrosivos y no deberan utilizarse.

No deje que los restos bioldgicos se sequen sobre dispositivos
contaminados. Todos los pasos de limpieza y esterilizacion
siguientes serdn mas faciles de llevar a cabo si no se permite que
se sequen sangre, liquidos corporales o restos de tejido sobre las
cajas usadas.

NO DEBEN utilizarse cepillos con cerdas de metal ni estropajos
metélicos durante la limpieza manual. Dichos materiales dafiaran
la superficie y el acabado de las cajas. Utilice solo cepillos de cerdas
blandas de nailon con formas, longitudes y tamafios diferentes
para ayudar con la limpieza manual.

Debera evitarse el uso de agua dura. La mayor parte de los
enjuagues puede realizarse con agua del grifo ablandada, pero
para el enjuague final debera utilizarse agua purificada para evitar
depdsitos minerales.

Las cajas NO se han validado para la esterilizacion de dispositivos
con 6xido de etileno.
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Limpieza

Para limpiar los elementos sucios puede ser necesario emplear
tanto procesos fisicos como quimicos (detergente).

Los limpiadores quimicos (detergente) solos no pueden eliminar
toda la suciedad y los residuos, por lo que es esencial una limpieza
manual minuciosa de cada elemento con una esponja o pafio
suaves para lograr la maxima descontaminacion.

Para las dreas dificiles, se recomienda un cepillo limpio de cerdas
blandas.

Tras limpiar los elementos, estos deben enjuagarse bien con agua
limpia para eliminar todos los restos de detergente y productos
quimicos antes de la esterilizacion.

Tecomet recomienda el uso de un detergente enzimatico suave
con un pH casi neutro.

No utilice disolventes, limpiadores abrasivos, cepillos metélicos
ni estropajos abrasivos.

Siga las instrucciones de uso del fabricante de los instrumentos
para la limpieza de los instrumentos.

Embalaje para la esterilizacion

Consulte las marcas de las cajas para colocar los instrumentos
limpios en sus ubicaciones correspondientes.

Compruebe siempre que los instrumentos y la caja estan limpios
y que no muestran sefiales de dafio antes de utilizarlos. Asegtirese
de que todos los cierres y mangos estan bien fijados y funcionan
correctamente. No sobrecargue las cajas.

Antes de la esterilizacion, Tecomet recomienda envolver las

cajas y las bandejas siguiendo las instrucciones del fabricante

de las envolturas de esterilizacion, para mantener la esterilidad
de los componentes y elementos internos y para conseguir una
presentacion aséptica adecuada en el campo quirtrgico.

Siga siempre las instrucciones del fabricante de los instrumentos
si sus recomendaciones para la esterilizacion o el secado superan
las de estas pautas.

Esterilizacion

o La esterilizacion con calor himedo/vapor es el método
recomendado para el dispositivo.

Se recomienda el uso de un indicador quimico (clase 5)

o emulador quimico (clase 6) aprobados dentro de cada carga
de esterilizacion.

Consulte y siga siempre las instrucciones del fabricante del
esterilizador relativas a la configuracion de la carga y al uso del
equipo. El equipo de esterilizacion debera tener una eficacia
demostrada (p. ej., autorizacion de la FDA, cumplimiento de

las normas EN 13060 o EN 285). Ademas, deberan seguirse las
recomendaciones del fabricante para la instalacion, validacién y
mantenimiento.

Los tiempos de exposicién y las temperaturas validados para la
consecucion de un nivel de aseguramiento de la esterilidad (Sterility
Assurance Level, SAL) de 10-° se muestran en la tabla siguiente.

Tiempo de | Tiempo Tiempo de

fiizoldeiclof flemperatun exposicion | de secado | enfriamiento*

Parametros recomendados en Estados Unidos

Prevacio/ 132°C/ ; 30 ]
pulso de vacio 270 °F 4 minutos minutos 30 minutos

Tiempo de | Tiempo Tiempo de

Tipo de ciclo | Temperatura Sy —_—
P P exposicion | de secado | enfriamiento*

Parametros recomendados en Europa

Prevacio/ 134°C/ X 30 ]
pulso de vacio 273 °F 3 minutos minutos 30 minutos

*Deje que el dispositivo envuelto se enfrie fuera del autoclave durante 30
minutos antes de utilizarlo. Se recomienda un tiempo de enfriamiento mini-
mo de 30 minutos después del secado, aungue es posible que sean necesarios
tiempos mas largos debido a la configuracion de la carga, a la temperatura y
la humedad ambientes, al disefio de los dispositivos y al embalaje utilizado.
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Aviso

1. Al colocar las cajas en el interior del esterilizador, NO las ponga
de lado ni boca abajo con el lado de la tapa en el estante o el carro.
Cargue las cajas en un carro o un estante de forma que la tapa
esté siempre mirando hacia arriba. Esto permitira un secado correcto.

2. NO APILE las cajas ni las bandejas en la cAmara del autoclave.

3. Después de abrir la puerta del autoclave, debe dejarse que todas
las cajas se enfrien totalmente. Coloque las cajas en una rejilla
o un estante con cubierta de lino hasta que se hayan enfriado
completamente. Las posibilidades de condensacion pueden
aumentar si no se deja que la caja se enfrie correctamente.

4. Si se observa condensacion, compruebe que se han seguido
los pasos 1, 2 y 3. Ademas, asegurese de que el vapor utilizado
para el procesamiento de la esterilizacion tiene una calidad
superior al 97 % segun las recomendaciones ST79 de ANSI/AAMI.
También confirme que se haya comprobado que se ha realizado
el mantenimiento rutinario a los esterilizadores de acuerdo con
las recomendaciones del fabricante.

v

Los accesorios de la alfombrilla de silicona deberan colocarse
alineados con las perforaciones de la caja o la bandeja de forma
que las trayectorias esterilizantes no queden obstruidas.

La tabla siguiente ofrece una guia de las cargas maximas.
No sobrecargue las cajas, y siga siempre las normas de la AAMI,
la OSHA y del hospital sobre la carga maxima.

Tamaiio de la bandeja Peso total maximo
Pequefio (~10 x 20 x 2,5 cm) 0,45 kg (11b)
Bandeja (~20 x 43 x 2,5 cm) 0,91 kg (2 1b)
Caja de tamafio % (~18 x 18 x 10 cm) 3,6 kg (81b)
Caja de tamaiio % (~18 x 30 x 10 cm) 59kg(131b)
Caja de tamano completo 10,0 kg (22 1b)
(~23x48x 10 cm)
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Simbolos utilizados en el etiquetado:

A Atencién
No estéril

Las leyes federales estadounidenses limitan la venta
de este producto a médicos o por prescripcion
facultativa

-]

o
2
g

e}
m

Marca CE
Representante autorizado en la Comunidad Europea
Fabricante

Fecha de fabricacién

Numero de lote
Numero de catdlogo

Consulte las instrucciones de uso

Producto sanitario

Unidad de embalaje

Pais de fabricacion

Distribuidor

Representante autorizado para Suiza'

Importador

§® (4R YEETELLE]

Identificador unico del producto

!El representante autorizado para Suiza se indica en el etiquetado
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I Bbarapcku - BG I

HHCcTpyKUMu 3a ynoTpe6a U NOBTOPHA 06pa6oTKa
3a KyTuM U Ta6;1u Tecomet/DePuy Synthes

IpepHasHaYeHne

KyTuunTe ca npeJjHa3Ha4YeHH 3a 3aLMTA, OPraHU3aLHsl

U JlocTaBKa Ha MHcTpyMeHTHTe DePuy Synthes o xupypruusoro
noJe. KyrunTe He ca mpefiHa3HaYeHH! 3a N0 bpKaHe Ha
CTEPUJIHOCT caMH 1o cebe cu. [[poeKTUpaHU ca Jja y/IeCHSBAT
npolieca Ha CTepPU/IM3alUs, KOraTo ce H3I0JI3BaT C 0f06peHa
CTepUIU3aLOHHA 06BHUBKA UJIM TBBPJ, CTEPHIN3ALMOHEH
KOHTelHep. ONIaKOBPYHUAT MaTepUaJl e IPOEKTHPaH TakKa, ye
Jla T03BOJIM OTCTPaHsIBaHe Ha Bb3/lyXa, IPOHUKBaHe /U3/I13aHe
Ha Iapara (M3CylIaBaHe) U NOA bpKaHe Ha CTEPUIHOCTTA Ha
BBTPEIIHUTE KOMIIOHEHTH.

Iloka3aHus 3a ynoTpe6a

KyTuuTe ca nokasaHu 3a 3aliuTa, OpraHU3UpaHe, TPAaHCIOPTHPAHe
U yJleCHsIBaHe Ha Ipolieca Ha CTepU/IM3MpaHe, KaTo M03BOJIsABAT
NPOHMKBaHe Ha I1apa U OTCTpaHsABaHe Ha Bb3jlyxa. KoraTo

ce M3I10JI3Ba 3aelHO € 0A06peHa 06BUBKA 3a CTePUIM3UPaHe

U cJle/iBaliky MOCOYEHUTe MHCTPYKIMH 33 yIOTpe6a, CTePUIHOCTTA
Ha 3aTBOPEHOTO MeJJULIMHCKO U3/ieJIHe ce oA bPKa, TPH YCI0BHE
4e CTepUJIN3upaHUuTe I/IHCprMeHTI/I Ca MOCTAaBEHH! MPABUJIIHO

Y OA/IPbKKATa Ha CTEPUJIHOCT e U3BbpLIBa cbriiacHo ANSI ST79.

IlpeaBuaeHa nonyIanys NaMeHTH

Hsma npe/iBu/ieHa nomyanys nanyeHTy. KyTuure ca npeHasHadeHH
3a 3al1Ta, OpraHU3MpaHe, TPAHCIOPTHPAHE U yJIeCHsABaHe

Ha CTepUJIM3MPaHeTo Ha MHCTpyMeHTHTe DePuy Synthes.

IlpeABHAEH NoTpeGUTEN

KyTuuTe ca npejHa3HaueHH 3a U3M0/I3BaHe OT KBaTUQUIUPAHU
3/IpaBHH CIEIMaNNCTH, HAIPHMep XUPYP3H, IeKapH, IepcoHasl
B OMepalMoHHATAa 3a/1a 1 JIIA, y4acTBAIH B O/ rOTOBKATa

Ha XMPYPru4ecKOTO yCTPOHCTBO.

O4YaKBaHU KIMHUYHHU N0JI3U

KyTuuTe 3aiyraBat, opraHu3upar, TPaHCIIOPTUPAT U yJIeCHsABAT
CTepUJIM3UpaHeTo Ha HHCTpyMeHTUTe DePuy Synthes.

PaGoTHM XapaKTepHCTHKH

KyTuunTe 3aiuraBat, opraHu3upar, TPAaHCIIOPTUPAT U YJIeCHSIBAT
cTepuiM3upaHeTo Ha HHcTpyMeHTUTe DePuy Synthes. JleificTBuero
¥ 6e30MaCHOCTTA Ha KYTHHTE Ca YCTAHOBEHHU M OTTOBapSAT

Ha Hal-HOBUTE HAay4YHH JOCTIKEHUS, KOTaTo Ce U3I0JI3BaT

10 pe/iHa3HaYeHHe.

Hexes1aHU CHOUTHA U YC/I0KHEHHUS

Bcuyky XMpypruaHu HaMecH HOCST puck. U3GpoeHuTe ca 4ecTo
CpelljaH! HexXeJIaHU CbOUTHS U YCI0XKHEHHUS, CBbP3aHU

C O//IaTaHeTO Ha XMPYPruvHa MpoueAypa o NPUHIMI:

3abaBsHe Ha XMPYpryUYHa Npole/ypa BCae/CTBHE HA JIMICBAILHY,
NOBpeJieHH WM U3HOCEHU HHCTPYMEHTH.

TpKaHHO yBpex/iaHe U I0IbJIHUTE/IHO OTCTPaHABaHe Ha

KOCT BCJIeZICTBHE Ha 3aT’bIIeHH, TOBPeJIeH! UM HEPaBUIHO
MO3HUIIMOHUPAHH HHCTPYMEHTH.

WH}eKuua ¥ TOKCUYHOCT BC/Ie/ICTBHE Ha HelPaBUIHA 06paboTKa.

Hexxes1aHUM CbOUTHUA 32 NOTPEGHUTENS:

¢ Cps3BaHMsl, abpasuy, KOHTY3UH HJIH IPYTO TbKaHHO yBpex/jaHe,
NPUYMHEHH OT GOpepH, OCTPU PbOOBe, UMIAKTHPaHe, BUGpaLUs
WJIY 3aKJIell[BaHe Ha MHCTPYMEHTH.
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HexxeslaHU CHOUTHUSA U YC/I10)KHEeHUA — Cho6uiaBaHe Ha
CEepUO3HU HHIUAEHTH

Cbo6umaBaHe Ha cepuo3Hu MHIUAeHTH (EC)

Bceky cepro3eH HHLU/IEHT, Bb3HUKHAJ BB BPb3Ka C U3/[eJIHETO,

TpsA6Ba Ja ce ChOGIIM Ha TPOU3BOUTEIA U Ha KOMIIETEHTHHS

OpraH Ha /IbpXaBaTa 4eHKa, B KOSITO € yCTaHOBEH NMOTPe6UTENAT

U /W naueHTbT. Cepuo3eH MHIM/IEHT 03Ha4aBa BCEKH MHIIU/IEHT,

KOMTO NMPSKO UJIK HETPSKO e JJoBeJI, MOXe /ia e J0BeJI HJIM MOXe Jia

JI0BeJie J10 KOeTO U /ia GUJIO OT CJIe/HUTe:

e CMBPT Ha NALMEHT, TOTPEGUTE UK JIPYTO JIULLE,

o BpeMeHHO Wi TpaiiHO Cepro3HO BJIOLIABAHE Ha 3/{paBOCJIOBHOTO
CbCTOSIHUE HA NALUEHT, TOTPEGUTE UK JIPYTO JIULLE,

o Cepuro3Ha 3amuiaxa 3a 0011eCTBEHOTO 3/ipaBe.

MarepHua/ii ¥ orpaHU4eHH CyGCTaHIUU

3a MH/MKaLKs, Ye H3/1eJIMeTO Ch/bPiKa OrpaHUYeHa 3a yrnoTpe6a
cy6CTaHL¥st UM MaTepyas OT )KMBOTHHCKH POU3X0J| BIKTE
MPOJYKTOBHUS €THKET.

KomM6uHanus ot MeJULUHCKH U3/e/THs

KyTuuTe ca npoeKTHpaHH 3a 3alllMTa, OPraHU3MpaHe,
TPaHCIOPTHPaHe U y/leCHABaHe Ha CTePUIM3UPAHETO Ha
uHcrpymenTute DePuy Synthes. Kytuure He Tpsi6Ba ja ce
M3I10/I3BaT B KOMGHHALHA C U3/ie/Hd, IPeJOCTaBeHH OT APYTH
npousBoAuTenH. Tecomet He MoeMa OTTOBOPHOCT B TAKMBA CIyYaH.

H3xBBpisiHe

¢ B Kpasi Ha XKMBOTA Ha U3/leJINETO I'0 U3XBBPJIeTe 6e30MacHO

B CbOTBETCTBHE C MECTHHUTE NPOLeyPH U YKa3aHUSL.

C BCSAKO U3/ieJIHe, KOETO € GUJI0 3aMbPCEHO C IIOTEHLUANTHO
WHOEKIMO3HH BelleCTBa OT YOBEIIKH IPOU3X0/, (HanmpuMep
TeJIeCHU TEYHOCTH), Tpsi6Ba Jia ce GOpaBH B CbOTBETCTBUE

¢ 60JIHUYHHS IPOTOKOJI 32 MH(EKLO3H! MeAULIUHCKY 0TI/ bLH.
Besiko eiHOKpaTHO MH lepeKTHO U3JieJIHe, KOETO ChA'bpKa OCTPU
pBbGOBe, TPsAGBA [ Ce U3XBBPJIM B CbOTBETCTBHE C GOJTHUYHUS
IPOTOKOJI B KOHTEHHED 32 OCTPHU NPEMETH.

A MpeaynpexaeHus

o owv  (QenepasHOTO 3aKoHOAATECTBO HAa CALL| Hasara
orpaHHYeHHeTo Npojak6aTa Ha TOBA U3/ieJIHe Jja Ce U3BbpPLIBA
€aMo OT WJIM 0 Npe/iicaHue Ha JieKap.

Kytuure, kouro ce npesocrasst HECTEPUJIHU , Tpsi6Ba
Jla ce MOYMCTBAT U CTePUJIM3UPAT B CbOTBETCTBHE C TE3U
MHCTPYKIMHU IPe/IM BCAKa ynoTpe6a.

Tpsi6Ba /ia HOCUTE JIMYHO 3alUTHO 060opyABaHe (PPE), korato
GopaBHTe UM PabOTHTE CbC 3aMbPCEHH UJIH MOTEHLMATHO
3aM'’bpPCEHU KyTHH.

DU3NOJIOTMYHUAT PA3TBOP U MOYUCTBAILUTE/
Jle3MHQEKLMOHHUTE CPe/ICTBA, ChA'bPIKALIY alJleXU/IH, XJT0PH/IH,
AKTHUBEH XJI0p, 6poM, 6pOMU/LH, Ko WK HOLUH, ca KOPO3UBHU
U He TpAGBA /1a ce U3I0JI3BaT.

He ocraBsiiTe 6M0/IOTHYHO 3aMbPCABaHe /ia 3aCbXHe

BBbPXY 3aMbPCEHH U3/ e/Ius. Bcuuky nocie/Bauiy CT'bIKU 3a
MOYMCTBaHe U CTePUIM3ALUSA Ce YIeCHSABAT, KaTO He Ce 0CTaBs
KP'bB, TeJIeCHH TEYHOCTH U ThKaHHU OCTATbLH /la 3aCbXHAT
B'bPXY U3M0JI3BAaHUTE KYTHH.

MeTanuu yeTky U r'b6u 3a u3TbpkBane HE TPAABBA

Jla ce U3M0JI13BaT NPH PBYHO MoYKcTBaHe. Te3n MaTepHaIu

1je MOBPeJAT NOBbPXHOCTTA U IOKPUTHETO HA KYTHHTe.
W3nos3BaiiTe caMo YeTKH C MEKH HalJIOHOBU KOCMH C Pa3/IMYHU
$opMH, I'bIKMHU U Pa3Mepy KaTo MOMOLIHYU CPe/iCTBa PH
PBYHOTO MOYUCTBAHE.
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H3noJ/13BaHeTO Ha TBBP/A BoJa TPsAGBa Jja ce U36sraa.

B mo-rosisiMaTa 4acT OT U3IJIaKBaHETO MOXe Jla ce H3I0J13Ba
OMEeKOTeHa BO/ia OT YellIMaTa, HO 3a OKOHYaTeJTHOTO U3IIaKBaHe
TpsGBa Jia ce U3I10/13Ba IPEYHCTEHA BO/A, 32 /ja Ce Pe/j0TBPATH
OTJIaraHeTO Ha MUHEPAJIH.

Kytunre HE ca BauanpaHu 3a cTepuIM3HpaHe Ha U3/e/IusTa

c erusieHoB okcuz (ETO).

IMoyucrBaHe

3a HoYMCcTBaHe Ha 3aMbPCEHH APTHKYJ/IN MOXe J]a €A HEOOXO[UMH
KaKTO QpU3UYeCKH, TaKa U XUMUYECKH (C leTepreHT) MpoLecH.
XuUMHYeCcKHTe OYUCTBALIM CPEACTBA (fleTepreHTH) He MoraT
CaMH Ja OTCTPAHSAT LsJIOTO 3aM'bPCSIBaHE M OCTATbLUTE; 3aTOBA
3a MaKCHMaJ/lHaTa AeKOHTaMUHALUSA € OT ChleCTBEHA BAXKHOCT
BHHMMATeJHOTO PBbYHO [IOYUCTBAHE HA BCEKH apPTHUKYJI C MeKa
'b6a UM KbpHa.

3a TpyAHU 06/1aCTH Ce NPenopbiBa YMCTA YeTKA C MeKH BJIAKHA.
CJies; KaTo apTUKY/IUTe GbAAT IOYUCTEHH, Te TPsIGBA Jja ce
U3IJIAKHAT CTapaTe/IHO C YHCTa BOJQ, 33 Aia Ce OTCTPAHU BCEKU
OCTaTbK OT JjeTePreHT WM XUMUKaJ IPeAH CTepUIU3aLMATA.
Tecomet npenopbyBa ynorpe6aTa Ha MeK eH3UMeH JleTepreHT

C OYTH HeyTpasHo pH.

He nsnossBaiite pa3TBopHUTe/NH, a6Pa3UBHU OYUCTBALLN
CpeJiCTBa, MeTaIHU YeTKU WM a6pa3vBHU TaMIIOHH.

3a HoYKMCTBaHe Ha UHCTPYMEHTHTE C/le/iBalTe HHCTPYKLUUTE 32
ynoTpe6a Ha MPOU3BOAUTES HA HHCTPYMEHTA.

OmnakoBaHe 3a CTepUJIM3aLUs

BinkTe MapKHUpPOBKHTE Ha KyTHHUTE, 3a /]a IOCTaBUTE
MOYHCTEHUTE HHCTPYMEHTH Ha CbOTBETHUTE UM MeCTa.
BuHaru nposepsiBaiiTe HHCTPYMEHTHUTE U KyTHATA 3a YUCTOTA
Y TIOBpe/ia Ipe/iu ynoTpe6a. YBepeTe ce, Ye BCHYKU KJTIOYaIKH
U IPBKKH Ca CUTYPHHM U pa6oTelny. He mpeToBapBaiiTe KyTHuTe.
Tecomet mpenopbyBa KyTHHUTeE U TabuTe Ja 6bAAT 06BUTH

B CbOTBETCTBHE C MHCTPYKLMHTE Ha TPOU3BOAUTEIA HA
CTepUIM3aliOHHATa 06BHBKa NpeJy CTepHIN3alits, 3a Aa

ce MOJ/IbpiKa CTEPUTHOCTTA Ha BBTPEITHUTE KOMIIOHEHTH/
ApTHUKYJ/IM ¥ 32 TPAaBUJIHO acCENITUYHO BbBeXAaHe

B XMPYPIUYHOTO TMOJIe.

BuHaru cjie/iBaiiTe HHCTPYKIIMUTE Ha TPOU3BOAUTE/IA Ha
MHCTPYMEHTHTE, aKO NPeNopPbKUTE 3a TAXHATA CTePUIU3ALUA
WY M3CylIaBaHe Ha/IBUINABAT Te3M YKa3aHH.

Crepunusanusa

CTepuM3alys ¢ HaropelleH BJIaXeH Bb3/yx/mapa

€ IPeNopPBYUTE/IHUAT METO/ 3a U3JEJIUETO.

[IpenopBYUTEIHO € Jja Ce U3I0JI3BA 006PEH XUMUYECKH
UHUKaTOP (KJIac 5) WM XUMUYECKH eMysiaTop (KJac 6) ¢ BCAKO
3apexx/iaHe C MHCTPYMEHTH 3a CTePUIN3aLHsL.

BuHaru npaBeTe cpaBKa 1 CbOJII0jaBaliTe HHCTPYKLMUTE

Ha IPOU3BOJUTEIS HA CTEPUIN3ATOPA 32 KOHQUTYpaLUATa

Ha 3apex/laHeTo 1 paboTaTa ¢ o6opyABaHeTo. 0GOPyABAHETO

3a cTepuIU3aLys Tps6Ba Ja e A0Ka3ano epUKacHOCT (Hamp.
ono6peHo ot FDA, orrosapsimo Ha EN 13060 uiu EN 285).

B fomrbJIHeHMe IPeNOPbKUTE Ha IPOU3BOAUTES 32 MOHTHPaHe,
BaJIMJJMPaHe U NOAJAPBKKA TPsAGBA a ce ChOJII0AABAT.
BasimnavpaHuTe BpeMeHa M TeMIlepaTypH Ha eKCIO3ULMs 32
MOCTUraHe Ha rapaHTUPaHO HUBO Ha cTepuHocT (SAL) 10°°

ca n3GpoeHH B cJieJBallaTa Ta6IMIA.
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Bpewme Ha Bpewme 3a Bpewme 3a

eKC M3C ox.
y

Bupnuxkba | Temneparypa *

Mpenopwbyanu napamerpu B CALLL

IpeaBapuTtesnHo
BAKYYMUPAHE/ | 135 o0 770 o
TyJICKpaly
BaKyyM

4 MMHYTH 30 munyTH | 30 MUHYTH

Bpewme Ha Bpewme 3a Bpewme 3a
K

eKC M3C ox.
y

Buanuxkba | Temneparypa

Mpenopbryanu napamerpu B EBpona

IpeaBapuTtesnHo
BAKYYMUPAHE/ | 134 o /773 0
TyJICKpaly
BaKyyM

3 MUHYTH 30 munyTH | 30 MUHYTH

*OcTaBeTe 0GBUTOTO U3JleJIMe Jla Ce OXJIad U3B'bH aBTOKJIaBa 3a 30 MUHYTH
npesu ynorpe6a. [I[penoppyBa ce MUHUMaIHO BpeMe Ha OXJIaXkK/JaHe OT

30 MUHYTH CJIeJi U3CylIaBaHe, HO MOXe Jja Ce HaJIOXKH U MO-TIPOJb/DKUTE/IEH
nepuo/ NopaJiv KOHPUrypalMaATa Ha 3apex/IaHeTo, OKOJIHAaTa TeMIepaTypa
M BJIQXKHOCT, IM3aiiHa Ha U3/leJIMeTO U U3I0JI3BaHaTa ONaKoBKa.

3a6ese;kKa

1. HE 3apex/iaiiTe KyTHUTe B CTePUIM3aTOPa HACTPAHH WU
06'bpHATH 06PATHO, € KalaK BbpXy padTa WK KOJHYKaATa.
3apex/jaiiTe KyTUUTe BBPXY KOJMYKaTa WU padTa Taka,
Ye KalaK'bT BUHATH Jla e 06bpHaT Harope. ToBa Ilje MO3BOJIN
NPaBUJIHO U3CylLIaBaHe.

2. HE NIOJPEXKIAWTE EJIHA BBPXY JIPYTA KyTnute wiu
TabJuTe B KaMmepaTa Ha aBTOKJIaBa.

3. CJies; KaTo ce OTBOPM BpaTaTa Ha aBTOK/IaBa, BCHUKM KyTHHU TPsAGBa
Jla ce OCTABAT Jla Ce OX/IaJAT Hal'bJIHO. [locTaBeTe KyTHHTe BbPXY
N0CTaBKa UM padT € MJIaTHEHO MOKPHTHE, J0KaTO OX/IaXK/[aHeTOo
3aBbpIIH. [I0TeHIMATBT 3a KOH/IeH3allis MOXe Jia Ce YBeJIMYH, aKo
KYyTHATa He Ce 0CTaBH Jla Ce 0XJIa/i IPABUJIHO.

4. Axo ce HabGJ1I0/jaBa KOH/I€H3aLMs, TPOBEPeTe JJa/I ca CJle/iBaH|
cTbiky 1, 2 1 3. B jonb/IHeHKe ce yBepeTe, Yye napara,
KOSAITO Ce U3I0JI13Ba 3a CTEPUIU3ALUATA, € C KaUeCcTBO Ha/j
97% cbrnacHo ANSI/AAMI ST79. OcBeH TOBa, NOTBBPAETE,
Yye CTepPUJIM3aTOPUTE Ca MPOBEPEHH 3a PYyTHHHA NMOAAPBKKA
B CbOTBETCTBHE C npenopm(wre Ha l'[pOPl3BO[U/lTeJ'lFl.

5. AxkcecoapuTe CHJIMKOHOBH MOJJIONKKH TPsAGBA Aa 6bAaT
MOCTaBeH! B e/jHa JIMHUA ¢ HepdopaluuTe B KyTUATA TN
TabJaTa, TaKa 4e I'bTUILATA HA CTePUIM3UPALILHTE CPECTBA
Jla He 6'bJjaT 3aNyIIeHH.

CieaBamara Ta6/MIa AaBa yKa3aHUs 3a MAKCUMaJIHUTe
HaToBapBaHusA. He mpeToBapBaiiTe KyTHNTE U BUHAru
cJeaBaiiTe cranaaptTute Ha AAMI, OSHA u Ha 60J1IHMLATA
3a MaKCMMaJIHO HaTOBapBaHe.

Pa3mep Ha Ta6s1a MakcuMaJTHO 06110 TEeI/Io
Manka (~ 10x 20 x 2,5 cm) 0,45 kg (1 dpyuT)
Ta6s1a (~ 20 x43 x 2,5 cm) 0,91 kg (2 pynra)
KyTus ¢ %2 pasmep (~ 18 x 18 x 10 cm) 3,6 kg (8 pynTa)
KyTus c % pasmep (~ 18 x30x 10 cm) 5,9 kg (13 dynra)
KyTust ¢ mbsieH pasmep (~ 23 x 48 x 10 cm) 10,0 kg (22 dynTa)
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CMMBOJIH, M3TI0/I3BaHU BbPXY NPUAPYKaBalUTe
JIOKyMeHTH /IuTepaTypa:

A Buumanue
Hectepunno

depnepannoro 3akoHoAaTesncTBO Ha CALL| Hasara
orpaHMYeHHeTo Npojax6baTa Ha TOBA U3JeJIHe Ja ce
M3BBbPILIBA CAMO OT HJIH 110 TPeANUCAHKE Ha JIeKap

N
- W

CE mapkupoBKa

YmbaHOMOLEH TpeAcTaBuTes 3a EBpomneiickata
0OIIHOCT

[IpousBosuTen

L E [

/JlaTa Ha IPOU3BO/CTBO

MapTupeH kof,
Karasnoxen Ne

HamnpaBeTe cripaBKka ¢ HHCTPYKIMHTe 3a yoTpe6a

MeULIMHCKO U3iesine

EavHuYHA onakoBKa

CTpaHa Ha IpOXU3BOACTBO

JluctpubyTop

YobaHOMOLlIeH npejcTaBuTe) 3a LBeinapus’

BuocuTen

YHukaneH HﬂeHTHQJHKaTOp Ha U3/1eJIMeTO

E@E@@@EEE

'HampaBeTe crpaBKa C eTHKETHPAHETO OTHOCHO yII'bJIHOMOLIEH MPe/ICTaBHTe
3a llIBeiinapus
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| Hrvatski - HR |

Upute za uporabu i ponovnu obradu
za Tecomet/DePuy Synthes kutije i plitice

Namjena

Kutije sluZe za zastitu, organiziranje i isporuku instrumenata
DePuy-Synthes u kirursko polje. Kutije nisu namijenjene za samostalno
odrzavanje sterilnosti. Namijenjene su kao pomo¢ pri postupku
sterilizacije kada se upotrebljavaju zajedno sa sterilizacijskim
omotacem ili krutim sterilizacijskim spremnikom. Omotaci su
dizajnirani tako da omoguce uklanjanje zraka, prodiranje/uklanjanje
pare (susenje) i ouvanje sterilnosti unutarnjih komponenti.

Indikacije za uporabu

Kutije su indicirane za zastitu, organiziranje, transport i olakSavanje
postupka sterilizacije omoguc¢avanjem prodiranja pare i uklanjanja
zraka. Kada se upotrebljavaju zajedno s odobrenim sterilizacijskim
omotacem i kada se prate navedene upute za uporabu, sterilnost
priloZenog medicinskog proizvoda odrZava se pod uvjetom da su
sterilizirani instrumenti ispravno postavljeni i da se odrzavanje
sterilnosti izvodi u skladu s normom ANSI ST79.

Predvidena populacija pacijenata

Nema predvidene populacije pacijenata. Kutije su namijenjene
za za$titu, organiziranje, transport i olakSavanje sterilizacije
instrumenata DePuy-Synthes.

Predvideni korisnik

Kutije su namijenjene da ih upotrebljavaju kvalificirani zdravstveni
djelatnici, npr. kirurzi, lije¢nici, osoblje u operacijskoj dvorani

i pojedinci ukljuceni u pripremu kirurskog uredaja.

Ocekivane Klinicke Koristi

Kutije sluze za zastitu, organiziranje, transport i olakSavanje
sterilizacije instrumenata DePuy-Synthes.

Karakteristike ucinkovitosti

Kutije sluze za zastitu, organiziranje, transport i olakSavanje
sterilizacije instrumenata DePuy-Synthes. Utvrdene su u¢inkovitost
i sigurnost kutija te one predstavljaju najnovije dostignuce kada se
upotrebljavaju kako je predvideno.

Nepozeljni dogadaji i komplikacije

Svi kirurski zahvati mogu biti rizi¢ni. U nastavku su navedeni Cesti
nepozZeljni dogadaji i komplikacije koji opéenito mogu biti posljedica
kirurskih zahvata:

kasnjenje zahvata zbog oStecenja ili istroSenosti
instrumenata ili zbog toga $to instrumenti nedostaju,
ozljede tkiva ili prekomjerno uklanjanje kosti zbog toga
$to su instrumenti tupi, o$teceni ili neispravno postavljeni,
infekcije i toksi¢nost zbog nepravilne obrade.

Nepozeljni dogadaji po korisnika koji rukuje proizvodom:

¢ porezotine, abrazije, kontuzije ili druga ostecenja tkiva
uzrokovana neravninama, o$trim rubovima, udarcima, vibracijama
ili zaglavljivanjem instrumenata.

Nepozeljni dogadaji i komplikacije - prijavljivanje ozbiljnih
Stetnih dogadaja

Prijavljivanje ozbiljnih Stetnih dogadaja (EU)

Svaki ozbiljan Stetni dogadaj koji se dogodio u vezi s proizvodom

treba prijaviti proizvodacu i nadleznom tijelu drzave ¢lanice u
kojoj korisnik i/ili pacijent ima poslovni nastan. Ozbiljnim $tetnim
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dogadajem smatra se svaki Stetni dogadaj kojim se, izravno ili

neizravno, uzrokovalo, moglo uzrokovati ili se moze uzrokovati

bilo $to od sljedeceg:

¢ smrt pacijenta, korisnika ili neke druge osobe,

¢ privremeno ili trajno ozbiljno pogorsanje zdravstvenog
stanja pacijenta, korisnika ili neke druge osobe,

¢ ozbiljna prijetnja javnom zdravlju.

Materijali i ogranicene tvari

Indikacije o tome sadrZi li proizvod ogranic¢ene tvari ili materijale
Zivotinjskog podrijetla potrazite na oznaci proizvoda.

Kombinacija medicinskih proizvoda

Kutije su projektirane za zastitu, organiziranje, transport

i olak$avanje sterilizacije instrumenata DePuy-Synthes. Kutije

se ne smiju upotrebljavati zajedno s proizvodima drugih proizvodaca.
Tecomet ne preuzima nikakvu odgovornost u takvim slucajevima.

Odlaganje u otpad

Po isteku vijeka trajanja, proizvod na siguran nacin odloZite

u otpad u skladu s lokalnim propisima i smjernicama.

Svim proizvodima koji su kontaminirani potencijalno zaraznim
tvarima ljudskog porijekla (npr. tjelesnim teku¢inama) mora
se rukovati u skladu s bolni¢kim protokolom za zarazni
medicinski otpad. Svaki jednokratni ili o$teceni proizvodi
ostrih rubova mora se odloziti u otpad u skladu s bolnickim
protokolom u odgovarajuce spremnike za ostre predmete.

A Upozorenja

e o Saveznim zakonom SAD-a ogranicena je prodaja ovog

Kutije prilikom isporuke NISU STERILNE i moraju se ocistiti
i sterilizirati u skladu s ovim uputama prije svake uporabe.
Tijekom rukovanja oneci$¢enim ili potencijalno oneci$¢enim
kutijama ili rada s njima nosite opremu za osobnu zastitu.
Fiziolo$ka otopina i sredstva za ¢i$¢enje/dezinfekciju koja sadrze
aldehid, klorid, aktivni klor, brom, bromid, jod ili jodid korozivna
su i ne smiju se upotrebljavati.

Sprijeciti susenje bioloskih necisto¢a na onecis¢enim uredajima.
Tako su olaksani svi naknadni postupci ¢i$¢enja i sterilizacije

jer se izbjeglo susenje krvi, tjelesnih tekuéina i tkivnih naslaga

na rabljenim kutijama.

Tijekom ru¢nog ¢is¢enja NE upotrebljavati metalne Cetke i grube
spuzve. Ti ¢e materijali oStetiti povr$inu i zavrsni sloj kutije. Treba
koristiti samo mekane najlonske cetkice razli¢itih oblika, duzina

i veli¢ina kao pomo¢ kod ruc¢nog ¢iséenja.

Izbjegavajte uporabu tvrde vode. Za vecinu ispiranja moze

se upotrijebiti omeks$ana voda iz slavine; medutim, za zavr$no
ispiranje treba upotrijebiti pro¢is¢enu vodu kako bi se

sprijetilo taloZenje minerala.

Kutije NISU validirane za sterilizaciju uredaja etilen-oksidom.

Ciscenje

Za ciS¢enje zaprljanih predmeta mogu biti potrebni i fizikalni

i kemijski (deterdzent) procesi.

Sama kemijska sredstva za ¢i§¢enje (deterdZenti) ne mogu ukloniti
svu prljavstinu i naslage, stoga je za maksimalnu dekontaminaciju

nuzno oprezno rucno ¢is¢enje svakog predmeta s pomocu mekane
spuzve ili krpe.

Za otezana podrucja preporucuje se ¢ista mekana Cetka.

Nakon $to se predmeti ociste, prije steriliziranja treba

ih temeljito isprati ¢istom vodom i ukloniti sav deterdzent

i ostatke kemijskih sredstava.
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¢ Tecomet preporucuje uporabu blagoga enzimskog deterdzenta
s pH koji je $to je moguce blizi neutralnom.

« Nemojte upotrebljavati razrjedivace, abrazivna sredstva
za CiS¢enje, metalne Cetke ni abrazivne spuzve.

o Prilikom ¢iS¢enje instrumenata pridrzavajte se uputa
za uporabu proizvodaca instrumenata.

Pakiranje radi sterilizacije

Prilikom stavljanja o¢i$¢enih instrumenata na njihova
odgovarajuca mjesta pogledajte oznake na kutiji.

Uvijek prije uporabe pregledajte instrumente i kutiju kako

biste utvrdili jesu li ¢isti i neoSteceni. Pobrinite se da su sve kopce
i drske ucvrscene i ispravne. Kutije nemojte prekomjerno puniti.
Tecomet preporucuje da se kutije i plitice prije sterilizacije
omotaju sukladno uputama proizvodaca sterilizacijskog omotaca
radi odrzanja sterilnosti unutarnjih komponenti/predmeta te radi
ispravnog asepti¢nog unosenja u kirursko polje.

Uvijek se pridrzavajte uputa proizvodaca instrumenta ako

su njihove preporuke za sterilizaciju ili suSenje zahtjevnije

od ovih smjernica.

Sterilizacija

Preporucena metoda sterilizacije uredaja je sterilizacija

vlaznom toplinom/parom.

Preporucena je uporaba odobrenog kemijskog indikatora

(klasa 5) ili kemijskog emulatora (klasa 6) unutar svakog
sterilizacijskog ciklusa.

Uvijek procitajte upute proizvodaca sterilizatora o konfiguraciji
instrumenata i radu opreme te ih se pridrzavajte. Oprema za
sterilizaciju mora imati dokazanu u¢inkovitost (npr. odobrenje
FDA, uskladenost s normama EN 13060 ili EN 285). Osim toga,
potrebno je pridrzavati se preporuka proizvodaca za postavljanje,
potvrdivanje i odrzavanje.

Potvrdena vremena izloZenosti i temperature kojima se osigurava
razina sterilnosti (SAL) 10 naznadeni su u sljedecoj tablici.

Vrijeme Vrijeme Vrijeme

hladenia®

Vrsta ciklusa | Temperatura

5 )

Preporuceni parametri za SAD

Predvakuumsko
/ vakuumsko | 132°C/270°F| 4 minute |30 minuta| 30 minuta
pulsiranje

Vrijeme Vrijeme Vrijeme
ot . A ok

hlad,

Vrsta ciklusa | Temperatura

Preporuceni parametri za Europu

Predvakuumsko
/ vakuumsko |134°C/273°F| 3 minute |30minuta| 30 minuta
pulsiranje

*Pustite da se omotani uredaj prije uporabe 30 minuta hladi izvan autoklava.
Nakon susenja preporuceno je minimalno vrijeme hladenja od 30 minuta,
ali mozda ce biti potrebno duZe vrijeme ovisno o konfiguraciji instrumenata,
temperaturi i vlaznosti okoline, dizajnu uredaja i pakiranju.

Napomena

1. NEMOJTE postavljati kutije u sterilizator u njihovu bo¢nom
poloZzaju niti naopako, tako da je poklopac okrenut prema dolje
na polici ili kosari. Kutije uvijek postavite u kosaru ili na policu
tako da je poklopac okrenut prema gore. Time ¢e se omoguciti
ispravno susenje.

2. Kutije i plitice NEMOJTE SLAGATI JEDNE NA DRUGE
u komori autoklava.

3. Nakon Sto otvorite vrata autoklava, treba pustiti da se sve kutije
temeljito ohlade. Postavite kutije na stalak ili policu prekrivenu
tkaninom dok se ne ohlade do kraja. MoZe se povecati mogué¢nost
nastanka kondenzacije ako se ne pusti da se kutija dobro ohladi.
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4. Ako uocite kondenzaciju, provjerite jeste li ispravno proveli
korake 1, 2 i 3. Osim toga, provijerite je li para koja se upotrebljava
za postupak sterilizacije kvalitete ve¢e od 97% po ANSI/AAMI ST79.
Potvrdite i da ste pregledali sterilizatore u svrhu rutinskog
odrzavanja u skladu s preporukama proizvodaca.

5. Silikonski ulosci trebaju se postaviti poravnato s perforacijama u
kucistu ili plitici tako da putovi sterilnih sredstava ne budu ometeni.

U sljedecoj tablici navedene su smjernice u vezi s maksimalnim
opterecenjem. Nemojte prekomjerno puniti kutije i uvijek

se pridrzavajte normi AAMI-a, OSHA-a i bolnickih normi za
maksimalno opterecenje.

Velicina plitica Maksimalna ukupna teZina
Mali (~10x20x 2,5 cm) 0,45 kg (11b.)
Plitica (~20x43x 2,5 cm) 091kg (21b.)
Kutija veli¢ine % (~18 x 18 x 10 cm) 3,6 kg (81b)
Kutija veli¢ine % (~18 x 30 x 10 cm) 59kg (131b.)
Kutija pune veli¢ine (~23 x 48 x 10 cm) 10,0 kg (22 1b.)

Simboli koji se koriste na naljepnici:
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Oprez

Nije sterilno

Saveznim zakonom SAD-a ogranicena je prodaja ovog
uredaja posredstvom ili prema narudzbi lijecnika

Oznaka CE
Ovlasteni zastupnik u Europskoj zajednici
Proizvodac

Datum proizvodnje

Oznaka serije
Kataloski broj

Pogledati Upute za uporabu

Medicinski proizvod
Jedinica pakiranja
Drzava proizvodnje

Distributer

Ovlasteni zastupnik za Svicarsku!

Uvoznik

Jedinstvena identifikacija proizvoda

'0dnosi se na oznaku za ovlastenog zastupnika za Svicarsku
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I Cesky - CS I

Navod k pouziti a obnové pouzder a podnost
Tecomet/DePuy Synthes

Urcené pouZziti
Pouzdra jsou ur¢ena pro ochranu, organizaci a dodani nastroji
DePuy Synthes do opera¢niho pole. Pouzdra sama o sobé nejsou
uréena k zachovani sterility. Jsou navrzena k usnadnéni postupu
sterilizace, pokud se pouzivaji se steriliza¢nim zabalem nebo pevnou
steriliza¢ni nddobou schvalenymi FDA. Obalovy material je navrzen
tak, aby umozioval odstranéni vzduchu, prinik/odvod pary
(suseni) a udrzoval sterilitu vnitfnich soucasti.

Indikace k pouZziti

Pouzdra jsou indikovana k ochrané, organizaci, prepravé

a usnadnéni postupu sterilizace tim, Ze umozZiiuji prinik pary

a odstranéni vzduchu. Pokud se pouZiva se schvalenym steriliza¢nim
zabalem a podle specifikovaného navodu k pouziti, sterilita
prilozeného zdravotnického prostiedku se zachova za predpokladu,
Ze se sterilizované nastroje spravné umisti a zachovanf sterility

se provadi v souladu s ANSI ST79.

Urcena populace pacientii

Neurcena populace pacientii Pouzdra jsou ur¢ena k ochrané, organizaci,
ptepravé a usnadnéni postupu sterilizace nastrojii DePuy Synthes.

Urceny uzivatel

Pouzdra jsou urc¢ena pro pouziti kvalifikovanymi zdravotnickymi
profesionaly, napt. chirurgy, lékari, personalem na operac¢nim séale
a jednotlivci zapojenymi do pripravy chirurgického prostiedku.

Ocekavané klinické prinosy
Pouzdra se pouzivaji k ochrané, organizaci, ptepravé a usnadnéni
postupu sterilizace nastrojtii DePuy Synthes.

CharakteristiKy tu¢innosti

Pouzdra se pouzivaji k ochrané, organizaci, ptepravé a usnadnéni
postupu sterilizace nastroji DePuy Synthes. U¢innost a bezpec¢nost
pouzder je stanovena a piedstavuje nejnovéjsi vyvoj techniky, pokud
se pouziva k uréenému tcelu.

Nezadouci piihody a komplikace

Vsechny chirurgické zakroky s sebou nesou riziko. NiZe jsou

uvedeny Casté nezadouci ptihody a komplikace souvisejici

s chirurgickym zakrokem obecné:

o Zpozdéni chirurgického zakroku zplisobené chybéjicimi,
poskozenymi nebo opotiebovanymi nastroji.

¢ Poranéni tkané a dodatec¢né odstranéni kosti v diisledku tupych,
poskozenych nebo nespravné umisténych nastrojt.

« Infekce a toxicita v disledku nespravného zpracovani.

Nezadouci piihody u uZivatele:

« Rezné rény, odfeniny, pohmozdéniny nebo jina poranénf tkéni
zpiisobena bfity, ostrymi hranami, narazy, vibracemi nebo
zaseknutim nastroji.

Nezadouci piihody a komplikace - hlaseni zavaZnych
nezadoucich prihod

Hlaseni zavaznych nezadoucich piihod (EU)

Kazda zavazna nezadouci piihoda, ke které doslo v souvislosti

s prostfedkem, by méla byt nahldsena vyrobci a prislu§nému organu
¢lenského statu, ve kterém je uzivatel a/nebo pacient usazen.
Zavaznou nezadouci prithodou se rozumi jakakoli nezadouci piihoda,
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ktera ptimo nebo nepiimo vedla, mohla vést nebo mtizZe vést

k nékteré z nasledujicich udalosti:

o umrti pacienta, uzivatele nebo jiné osoby,

o docasné nebo trvalé vazné zhorseni zdravotniho stavu pacienta,
uzivatele nebo jiné osoby,

o zavazné ohroZeni vefejného zdravi.

Materialy a latky podléhajici omezeni
Informace o tom, zda prostiedek obsahuje latku podléhajici omezeni
nebo material Zivo¢isného pivodu, naleznete na oznaceni produktu.

Kombinace zdravotnickych prostiedkii

Pouzdra jsou navrzena k ochrané, organizaci, prepravé a usnadnéni
postupu sterilizace nastrojti DePuy Synthes. Pouzdra se nesmi
pouzivat v kombinaci s prostfedky jinych vyrobct. Spolecnost
Tecomet v takovych ptipadech nepiebira zadnou odpovédnost.

Likvidace

Po skonceni Zivotnosti zdravotnického prostredku jej bezpecné
zlikvidujte v souladu s mistnimi postupy a pokyny.

S jakymkoli prostiedkem, ktery byl kontaminovan potencialné
infekénimi latkami lidského ptivodu (naptiklad télesnymi
tekutinami), je nutné nakladat v souladu s nemocni¢nim
protokolem pro infekéni zdravotnicky odpad. Jakykoli jednorazovy
nebo vadny prostiedek, ktery obsahuje ostré hrany, musi byt

v souladu s nemocni¢nim protokolem zlikvidovan do ptislusného
kontejneru na ostré predmeéty.

A Varovani

. "I'E' Federalni zdkony USA dovoluji prodej tohoto prostiedku
pouze lékarim nebo na lékaisky predpis.

Pouzdra se dodavaji NESTERILNI a musi se pied kazdym
pouzitim vycistit a sterilizovat podle téchto pokyni.

P¥i praci s kontaminovanymi nebo potencidlné kontaminovanymi
pouzdry a pti manipulaci s nimi je nutné pouZivat osobni
ochranné pomticky.

Fyziologicky roztok a ¢istici/dezinfekéni prostiedky obsahujici
aldehyd, chlorid, aktivni chlér, brém, bromid, jéd nebo jodid jsou
Ziraviny a nesméji se pouzivat.

Na kontaminovanych prostiredcich nenechavejte zaschnout
biologické necistoty. Vsechny nasledné kroky pti ¢isténi

a sterilizaci jsou snazsi, pokud jste nenechali na pouzitych
pouzdrech zaschnout krev, télesné tekutiny a zbytky tkani.

P¥i ru¢nim ¢isténi SE NESMEJI pouzivat kovové kartace a brusné
houbicky. Tyto materialy poskodi povrch pouzder a jejich povrchovou
upravu. Na pomoc pti ruénim ¢isténi pouZivejte pouze riizné druhy,
délky a velikosti nylonovych karta¢d s jemnymi $tétinami.
Nepouzivejte tvrdou vodu. Pro vétsinu oplachovani se mtiZe pouZit
zmékéena voda z vodovoduy, ale pro posledni oplachnuti se musi
pouzit purifikovana voda, aby nedoslo k usazovani mineralnich latek.
Pouzdra NEBYLA validovana pro sterilizaci prosttedki pomoci ETO.

Cisténi

o Pfi ¢isténi $pinavych predmétd mize byt nezbytné pouzit fyzicky
i chemicky proces (detergent).

¢ Chemické (detergentni) Cistici prostfedky samy o sobé nedokazou
odstranit veskerou necistotu a zbytky; pro maximalni dekontaminaci
je nutné provést peclivé rucni ¢isténi kazdé polozky mékkou
houbictkou nebo hadiikem.

¢ Pro Cisténi obtizné pristupnych mist se doporucuje pouzit Cisty
mékky kartacek.
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e Jakmile byly predméty ocistény, je tieba je diikladné oplachnout
Cistou vodou, aby se z nich jesté pred sterilizaci odstranily zbytky
Cisticich a dal$ich chemickych latek.

¢ Spole¢nost Tecomet doporucuje pouzivat mirné enzymatické
Cistici prostfedky s témér neutralnim pH.

* Nepouzivejte rozpoustédla, abrazivni ¢istici prostiedky, kovové
kartace ani brusné houbicky.

 PFi ¢iSténi nastroji postupujte podle navodu k pouziti od vyrobce.

Obal pro sterilizaci

Pouzijte oznacen{ pouzdra pro umisténi vyc¢isténych nastroji na
prislusnéd mista.

Pted pouzitim vZdy zkontrolujte, zda nastroje a pouzdro nejsou
zneciSténé nebo poskozené. Ujistéte se, Ze vSechny zapadky

a rukojeti jsou zajistény a Ze jsou funkéni. Neprepliiujte pouzdra.
Spole¢nost Tecomet doporucuje, aby se pouzdra a podnosy pied
sterilizaci obalily steriliza¢nimi zabaly podle pokynti vyrobce,

a zachovala se tak sterilita sou¢asti/néstroji a také spravné
aseptické prostiedi operacniho pole.

Pokud jsou doporuceni od vyrobce nastroje ohledné jeho sterilizace
nebo suseni prisnéjsi nebo obsahlejsi, vzdy se rid'te jimi.

Sterilizace

Doporucena metoda pro prostiedek je sterilizace vlhkym
teplem/parou.

V kazdém sterilizacnim nakladu se doporucuje pouzit schvaleny
chemicky indikator (tfida 5) nebo chemicky emulator (tfida 6).
Vzdy si prostudujte a dodrzujte navod vyrobce sterilizatoru pii
rozloZeni nakladu a provozu zatizeni. Steriliza¢ni vybaveni musi
mit prokazanou tcinnost (napf. schvaleni FDA, soulad s EN 13060
nebo EN 285). Kromé toho dodrzujte doporuceni vyrobce pro
instalaci, validaci a Gidrzbu.

Validované expozicni ¢asy a teploty pro dosazeni irovné bezpecné
sterility (SAL) 10 jsou uvedeny v nasledujici tabulce.

Doba Doba Doba

(YRlvkly epiota expozice suseni chladnuti*

Doporucené parametry pro USA

Predvakuum / 132°C/

vakuovy puly 270°°F 4 minuty 30 minut 30 minut
Doba Doba Doba
Typ cyklu Teplota expozice suseni | chladnuti*

Doporucené parametry pro Evropu

Predvakuum / 134°C/

vakuovy pulz 273 °F 3 minuty 30 minut 30 minut

*Zabaleny prostiedek nechte pied pouzitim vychladnout mimo autoklav
po dobu 30 minut. Po suSeni se doporucuje chlazeni minimalné 30 minut,
ale v zavislosti na rozloZeni ndkladu, okolni teploté a vlhkosti, konstrukci
prostfedku a pouzitém obalu mohou byt potfebné delsi Casy.

Poznamka

1. Pouzdra NEVKLADEJTE do sterilizatoru na bok ani vzhiru
nohama tak, aby lezely vikem na polici nebo voziku. Pouzdra
pokladejte na vozik nebo do police tak, aby viko bylo vzdy nahofte.
Diky tomu se zajisti spravné vysusent.

2. Pouzdra ani podnosy ve sterilizatni komofe NESKLADEJTE NA SEBE.

3. Po otevieni dvifek autoklavu se musi vSechna pouzdra nechat
dikladné vychladnout. VloZte pouzdra na stojany nebo do polic
zakryté Inénou tkaninou, dokud zcela nevychladnou. Pokud
pouzdra dobie nevychladnou, zvysuje se riziko kondenzace.

4. Pokud si vS§imnete, Ze dochazi ke kondenzaci, proved'te znovu kroky
1, 2 a 3. Kromé toho zkontrolujte, zda para pouzivana ke sterilizaci
ma kvalitu vétsi nez 97 % podle normy ANSI/AAMI ST79. Také se
ujistéte, Ze sterilizatory byly zkontrolovany a provadéla se na nich
pravidelna tdrzba v souladu s doporucenimi vyrobce.
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5. Silikonové podlozky musi byt umistény tak, aby jejich otvory byly
zarovnané s perforacemi v pouzdru nebo podnosu, aby nebyly
zablokované cesty priichodu steriliza¢niho ¢inidla.

V nasledujici tabulce jsou pokyny k maximalnimu zaplnéni.
Pouzdra neprepliiujte a vZdy dodrzujte predpisy AAMI, OSHA
anemocnicni standardy platné pro maximalni zaplnéni.

Velikost podnosu Maximalni celkova
hmotnost
Maly (~10 x 20 x 2,5 cm) 0,45 kg (11b)
Podnos (~20 x 43 x 2,5 cm) 0,91kg(21b)
Pouzdro polovicni velikosti (~18 x 18 x 10 cm) 3,6kg (81b)
Pouzdro tii¢tvrtecni velikosti (~18 x 30 x 10 cm) 59kg(131b)
Pouzdro plné velikosti (~23 x 48 x 10 cm) 10,0 kg (221b)

Symboly pouzité na oznaceni:
Upozornéni

Nesterilni

= i

Federalni zakony USA dovoluji prodej tohoto
prostiedku pouze 1ékaiim nebo na lékatsky piedpis

o
H
g
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Oznaceni CE

Zplnomocnény zastupce v Evropském spolecenstvi
Vyrobce

Datum vyroby

Cislo $arze

Katalogové ¢islo

Prostudujte si navod k pouziti
Zdravotnicky prostiedek

Jednotka baleni
Zemé vyroby

Distributor
Opravnény zastupce ve Svycarsku!

Dovozce

g @8R EEIELE]

Jedine¢ny identifikator prostfedku

1Viz oznaceni pro opravnéného zastupce ve Svycarsku
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I Dansk - DA I

Anvisninger i brug og oparbejdning af kasser
og bakker fra Tecomet/DePuy Synthes

Tilsigtet anvendelse

Kasserne er beregnet til at beskytte, organisere og levere DePuy
Synthes-instrumenterne til operationsfeltet. Kasserne er ikke i sig
selv beregnet til at kunne opretholde sterilitet. De er designet til

at lette steriliseringsprocessen, nar de bruges i forbindelse med en
godkendt steriliseringsindpakning eller fast steriliseringsbeholder.
Indpakningsmaterialer er designet til at tillade fiernelse af luft,
penetrering/evakuering af damp (tgrring), og til at opretholde
steriliteten af de indvendige dele.

Indikationer for anvendelse

Kasserne er beregnet til at beskytte, organisere, transportere og
lette steriliseringsprocessen ved at ggre det muligt for damp at
treenge ind og luft at blive fjernet. Nar de bruges sammen med

en godkendt steriliseringsindpakning og fglger den specificerede
brugsanvisning, opretholdes steriliteten af det medfglgende
medicinske udstyr, forudsat at de steriliserede instrumenter er
korrekt anbragt, og sterilitetsvedligeholdelse udfgres per ANSI ST79.

Tilsigtet patientpopulation

Ingen tilsigtet patientpopulation. Kasserne er beregnet til at
beskytte, organisere, transportere og lette steriliseringen af DePuy
Synthes-instrumenterne.

Tilsigtet bruger

Kasserne er beregnet til at blive brugt af kvalificeret
sundhedspersonale, f.eks. kirurger, laeger, operationsstuepersonale
og personer, der er involveret i klarggring af det kirurgiske udstyr.

Forventede kliniske fordele

Kasserne beskytter, organiserer, transporterer og letter steriliseringen
af DePuy Synthes-instrumenterne.

Ydeevneegenskaber

Kasserne beskytter, organiserer, transporterer og letter steriliseringen
af DePuy Synthes-instrumenterne. Kassernes ydeevne og sikkerhed
er fastlagt, og ndr de anvendes som tilsigtet repraesenterer de det
aktuelle tekniske niveau.

Ugnskede haendelser og komplikationer

Alle kirurgiske indgreb indebzerer risiko. Fglgende ugnskede

haendelser og komplikationer forekommer hyppigt i forbindelse

med et kirurgisk indgreb generelt:

« Forsinket operation pa grund af manglende, beskadigede eller
slidte instrumenter.

« Vaevsskade og fjernelse af ekstra knogle pa grund af stumpe,
beskadigede eller forkert placerede instrumenter.

« Infektion og toksicitet pd grund af uhensigtsmeessig behandling.

Ugnskede handelser, som brugeren kan komme ud for:

« Snit, hudafskrabninger, kvaestelser eller andre vaevsskader
forarsaget af bor, skarpe kanter, sammenpresning, vibration eller
fastklemning af instrumenter.

Ugnskede haendelser og komplikationer - Indberetning af
alvorlige handelser

Indberetning af alvorlige haendelser (EU)

Enhver alvorlig heendelse, der er forekommet i forbindelse med
anordningen, skal indberettes til fabrikanten og det bemyndigede
organ i den medlemsstat, hvor brugeren og/eller patienten er
hjemmehgrende. En alvorlig haendelse betyder en haendelse, der
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direkte eller indirekte fgrte, kunne have fgrt eller kunne fgre til

en eller flere af fglgende haendelser:

 Patientens, brugerens eller en anden persons dgd,

¢ Midlertidig eller permanent alvorlig forringelse af en patients,
en brugers eller en anden persons sundhedstilstand,

¢ En alvorlig trussel mod folkesundheden.

Materialer og stoffer med restriktioner

Se produktmeerkningen for indikationer om, at anordningen indeholder
stoffer med restriktioner eller materiale af animalsk oprindelse.

Kombination af medicinsk udstyr

Kasserne er designet til at beskytte, organisere, transportere og
lette steriliseringen af DePuy Synthes-instrumenterne. Kasserne
ma ikke bruges sammen med enheder leveret af andre producenter.
Tecomet patager sig intet ansvar i sddanne tilfaelde.

Bortskaffelse

¢ Ved slutningen af anordningens levetid skal den bortskaffes

i henhold til lokale procedurer og retningslinjer.

En anordning, der er blevet kontamineret med potentielt infektigse
stoffer af human oprindelse (sdsom kropsveesker), skal hdndteres

i henhold til hospitalets protokol for infektigst medicinsk

affald. Anordninger til engangsbrug eller defekte anordninger,

der indeholder skarpe kanter skal bortskaffes i henhold til hospitalets
protokol i en passende beholder til skarpe genstande.

A Advarsler

e ow [fglge amerikansk lov ma denne anordning kun seelges
af eller pa bestilling af en lege.

Kasserne leveres IKKE-STERILE og skal renggres og
steriliseres i henhold til disse anvisninger fgr hver brug.

Der skal anvendes personlige veernemidler ved handtering eller
arbejde med kontaminerede eller potentielt kontaminerede kasser.
Saltvand og renggrings-/desinficeringsmidler indeholdende
aldehyd, chlorid, aktivt chlor, brom, bromid, iod eller iodid er
®tsende og bgr ikke anvendes.

Biologisk snavs ma ikke fa lov til at tgrre ind pa
kontaminerede anordninger. Alle efterfglgende renggrings-

og steriliseringstrin ggres lettere, nar blod, kropsvaesker og
vaevsrester ikke far lov til at tgrre ind pa brugte kasser.

Der MA IKKE benyttes metalbgrster og skuresvampe under
manuel renggring. Disse materialer vil beskadige overfladen og
overfladebehandlingen pd kasserne. Benyt kun nylonbgrster med
blgde bgrstehar i forskellige former, leengder og stgrrelser som en
hjeelp til manuel renggring.

Brug af hardt vand bgr undgas. Blgdgjort vand fra hanen kan
primaert anvendes, men der bgr anvendes renset vand til den
sidste skylning for at undga aflejringer af mineraler.

Kasserne er IKKE blevet valideret til sterilisering med ethylenoxid
af anordningerne.

Renggring

Det kan vare ngdvendigt at bruge bade fysiske og kemiske
(renggringsmiddel) processer til at renggre de snavsede dele.
Kemiske renggringsmidler alene kan ikke fjerne alt snavs og
debris, derfor er det veesentligt med en omhyggelig manuel
renggring af hver del med en blgd svamp eller klud for at opna
maksimal dekontaminering.

Det anbefales at bruge en ren, blgd bgrste til vanskelige omrader.
Nar delene er rengjort, bgr de skylles grundigt med rent vand
for at fjerne eventuelt renggringsmiddel eller kemiske rester
inden sterilisering.

Tecomet anbefaler at bruge et mildt enzymholdigt
renggringsmiddel med en neutral pH-veerdi.
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¢ Brug ikke oplgsningsmidler, slibende renggringsmidler,
metalbgrster eller skuresvampe.

« Fglg brugsanvisningen fra instrumenternes fabrikant for
renggring af instrumenterne.

Emballage til sterilisering

¢ Se markeringerne i kassen for at placere de rengjorte
instrumenter pa deres respektive pladser.

Inspicér altid instrumenterne og kassen for renlighed eller skade
inden brug. Sgrg for at alle lase og handtag sidder forsvarligt fast,
og at de fungerer, som de skal. Kasserne md ikke overfyldes.
Tecomet anbefaler, at kasser og bakker indpakkes

i overensstemmelse med instruktionerne fra fabrikanten

af steriliseringsindpakningen inden sterilisering for at opretholde
steriliteten af de indvendige komponenter/dele og for at opnd
korrekt aseptisk praesentation til operationsfeltet.

Fglg altid anvisningerne fra fabrikanten af instrumenterne, hvis
deres steriliserings- eller tgrreanbefalinger overstiger disse
retningslinjer.

Sterilisering

o Sterilisering med fugtig varme/damp er den anbefalede metode
til anordningen.

Det anbefales at anvende en godkendt kemisk indikator (klasse 5)
eller en kemisk emulator (klasse 6) inden for hver ladning
steriliseringsgods.

Se altid anvisningerne fra steriliseringsapparatets producent,

og fglg dem med hensyn til placering af genstande og betjening
af udstyret. Steriliseringsudstyret skal have pavist effektivitet
(f.eks. tilladelse fra FDA, overensstemmelse med EN 13060 eller
EN 285). Endvidere skal fabrikantens anbefalinger med hensyn
til installation, validering og vedligeholdelse fglges.

Godkendte eksponeringstider og -temperaturer til at opna et
sterilitetssikringsniveau (SAL) pd 10 er angivet i fslgende tabel.

Cyklustype | Temperatur | Eksponeringstidl Torretid | Afkglingstid*

Anbefalede parametre i USA

Preevakuum/| 132°C/ ) 30 ]
vakuumpuls 270 °F 4 minutter minutter 30 minutter

Cyklustype | Temperatur [ Eksponeringstid | Torretid | Afkglingstid*

Anbefalede parametre i Europa

Praevakuum/ | 134°C/ . 30 )
vakuumpuls 273 °F 3 minutter minutter 30 minutter

*Lad den indpakkede anordning afkgle uden for autoklaven i 30 minutter
for brug. Efter tgrring anbefales der en afkglingstid pd mindst 30 minutter,
men det kan vare ngdvendigt med laengere tid pa grund af genstandenes
opsetning, omgivende temperatur og fugtighed, anordningernes design og
den anvendte emballage.

Bemark

1. Kasser ma IKKE anbringes i sterilisatoren pa siden eller med
bunden opad og med lagsiden pa hylden eller vognen. St kasserne
pa vogn eller hylde saledes, at laget altid vender opad. Dette giver
mulighed for korrekt tgrring.

2. Kasser eller bakker md IKKE STABLES i en autoklave.

3. Nér autoklavedgren er dbnet, skal alle kasser have mulighed for
at afkgle ordentligt. Anbring kasser pa stativ eller hylde deekket af
et klaede, indtil afkeling er sket. Muligheden for kondensering kan
pges, hvis kassen ikke far lov at afkgle ordentligt.

4. Hvis der observeres kondensering, skal det kontrolleres, at trin
1, 2 og 3 blev fulgt. Derudover skal det verificeres, at den damp,
der bliver brugt til steriliseringen, har en kvalitet pa mere end
97 % ifglge ANSI/AAMI ST79. Ligeledes skal det bekraeftes,
at sterilisatorerne er blevet efterset med henblik pa rutinemaessig
vedligeholdelse i overensstemmelse med fabrikantens anbefalinger.
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5. Silikonemattetilbehgr bgr placeres pa linje med perforeringerne i
kassen eller bakken, sa steriliseringsvejene ikke blokeres.

Folgende tabel giver en vejledning for maksimale opfyldninger.
Kasserne ma ikke overfyldes og AAMI (Association for the

Advancement of Medical Instrumentation), OSHA (Occupational
Safety and Health Administration) og hospitalsstandarder for

maksimal opfyldning skal altid felges.

Bakkestgrrelse Maksimal samlet vaegt
Lille (~10x20x2,5cm) 0,45 kg (1 pund)
Bakke (~ 20 x 43 x 2,5 cm) 0,91 kg (2 pund)
Kasse i halv stgrrelse (~ 18 x 18 x 10 cm) 3,6 kg (8 pund)
Kasse i trekvart stgrrelse (~ 18 x 30 x 10 cm) 5,9 kg (13 pund)

Kasse i hel stgrrelse (~ 23 x 48 x 10 cm)

10,0 kg (22 pund)

Symboler pa maerkningen:
Forsigtig

Usteril

= b b

a)
m

CE-meerke

Feellesskab

Fabrikant

Fremstillingsdato

Lotnummer
Katalognummer

Se brugsanvisningen

Medicinsk udstyr

Emballageenhed

Fremstillingsland

Distributgr

Importgr

§® 4R YESHILE |

Ifplge amerikansk lov ma denne anordning kun
salges af eller pa bestilling af en leege

Autoriseret repraesentant i Det Europaeiske

Autoriseret reprasentant i Schweiz'

Unik udstyrsidentifikationskode

!Se maerkningen for oplysninger om den autoriserede reprasentant i Schweiz
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I Nederlands - NL I

Gebruiksaanwijzing en instructies voor
herverwerking voor cassettes en trays van
Tecomet/DePuy Synthes

Beoogd gebruik

De cassettes zijn bestemd om instrumenten van DePuy Synthes

te beschermen, te rangschikken en het in het chirurgische veld
plaatsen. De cassettes zijn niet bedoeld om op zichzelf de steriliteit
te handhaven. Ze zijn bestemd om het sterilisatieproces te
vergemakkelijken bij gebruik met een goedgekeurde sterilisatiefolie
of rigide sterilisatiehouder. Sterilisatiefolie dient om de verwijdering
van lucht en de penetratie/evacuatie van stoom (drogen) mogelijk te
maken en om de steriliteit van de interne componenten te behouden.

Gebruiksindicaties

De cassettes zijn geindiceerd voor gebruik voor bescherming,
schikking en vervoer, en om het sterilisatieproces te
vergemakkelijken door de penetratie van stoom en de afvoer

van lucht mogelijk te maken. Bij gebruik in combinatie met
goedgekeurde sterilisatiefolie en volgens de gespecificeerde
gebruiksaanwijzing wordt de steriliteit van het medische
hulpmiddel erin in stand gehouden, mits de gesteriliseerde
instrumenten op juiste wijze worden opgeslagen en het onderhoud
van de steriliteit verloopt volgens ANSI ST79.

Beoogde patiéntenpopulatie

Geen beoogde patiéntenpopulatie. De cassettes dienen om de
instrumenten van DePuy Synthes te beschermen, te schikken

en te vervoeren, en om de sterilisatie ervan te vergemakkelijken.

Beoogde gebruiker

De cassettes zijn bestemd voor gebruik door bevoegde
zorgprofessionals, zoals chirurgen, artsen, OK-personeel en personen
die betrokken zijn bij het klaarmaken van het chirurgische hulpmiddel.

Verwachte klinische voordelen

De cassettes beschermen, schikken en vervoeren de instrumenten
van DePuy Synthes en vergemakkelijken de sterilisatie ervan.

Prestatiekenmerken

De cassettes beschermen, schikken en vervoeren de instrumenten
van DePuy Synthes en vergemakkelijken de sterilisatie ervan.

De prestaties en veiligheid van de cassettes zijn vastgesteld en komen
indien gebruikt zoals beoogd overeen met de huidige state-of-the-art.

Bijwerkingen en complicaties

Aan alle chirurgische ingrepen zijn risico’s verbonden.

Hieronder volgen vaak voorkomende bijwerkingen en complicaties
die samenhangen met een chirurgische ingreep in het algemeen:

 Vertraging van de operatie veroorzaakt door ontbrekende,
beschadigde of versleten instrumenten.

« Weefselbeschadiging en extra botverwijdering als gevolg
van botte, beschadigde of onjuist geplaatste instrumenten.

« Infectie en toxiciteit als gevolg van onjuiste verwerking.

Bijwerkingen voor de gebruiker:

¢ Snijwonden, schaafwonden, kneuzingen of ander weefselletsel
veroorzaakt door bramen, scherpe randen, impactie, trillingen
of vastlopen van instrumenten.
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Bijwerkingen en complicaties - rapporteren van ernstige
incidenten

Rapporteren van ernstige incidenten (EU)

Elk ernstig incident dat zich in verband met het hulpmiddel heeft

voorgedaan, moet worden gemeld aan de fabrikant en de bevoegde

autoriteit van de lidstaat waar de gebruiker en/of patiént gevestigd

is. Onder ernstig incident wordt elk incident dat direct of indirect

tot een van de volgende gebeurtenissen heeft geleid, zou kunnen

hebben geleid of zou kunnen leiden, verstaan:

¢ het overlijden van een patiént, gebruiker of andere persoon,

« de tijdelijke of blijvende ernstige verslechtering van de
gezondheidstoestand van een patiént, gebruiker of andere persoon,

 een ernstige bedreiging voor de volksgezondheid.

Materialen en aan beperkingen onderworpen stoffen

Controleer of het productetiket vermeldt dat het hulpmiddel een
aan beperkingen onderworpen stof of materiaal van dierlijke
oorsprong bevat.

Combinatie van medische hulpmiddelen

De cassettes zijn ontworpen om de instrumenten van DePuy
Synthes te beschermen, te schikken en te vervoeren, en om de
sterilisatie ervan te vergemakkelijken. De cassettes mogen niet
worden gebruikt in combinatie met hulpmiddelen die door
andere fabrikanten zijn geleverd. Tecomet aanvaardt geen
aansprakelijkheid in dergelijke gevallen.

Afvoer

o Aan het einde van de levensduur van het hulpmiddel moet het veilig
worden afgevoerd volgens de plaatselijke procedures en richtlijnen.
Elk hulpmiddel dat is verontreinigd met mogelijk besmettelijke
stoffen van menselijke oorsprong (zoals lichaamsvloeistoffen)
moet worden behandeld volgens het ziekenhuisprotocol

voor besmettelijk medisch afval. Alle wegwerp- of defecte
hulpmiddelen met scherpe randen moeten volgens het
ziekenhuisprotocol worden afgevoerd in de daarvoor bestemde
naaldencontainer.

A Waarschuwingen

e ouv Krachtens de Amerikaanse federale wetgeving mag
dit hulpmiddel uitsluitend door of in opdracht van een arts
worden verkocht.

De cassettes worden NIET-STERIEL geleverd en moeten

voor elk gebruik worden gereinigd en gesteriliseerd volgens

deze instructies.

Bij het hanteren van of werken met besmette of potentieel
besmette cassettes dienen persoonlijke beschermingsmiddelen
(PBM) te worden gedragen.

Zoutoplossing en reinigings-/desinfectiemiddelen die aldehyde,
chloride, actief chloor, broom, bromide, jodium of jodide bevatten,
zijn corrosief en mogen niet worden gebruikt.

Laat biologisch vuil niet opdrogen op verontreinigde
hulpmiddelen. Voor alle volgende reinigings- en sterilisatiestappen
is het van belang dat er geen bloed, lichaamsvloeistoffen of
weefselresten op gebruikte cassettes zijn opgedroogd.

Er MOGEN GEEN metalen borstels of schuursponsjes worden
gebruikt bij handmatige reiniging. Dergelijke materialen
beschadigen het oppervlak en de afwerking van de cassettes.
Gebruik uitsluitend zachte nylonborstels met verschillende vormen,
lengtes en maten als hulpmiddel bij handmatige reiniging.
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¢ Het gebruik van hard water moet worden vermeden. Voor de
meeste spoelstappen kan onthard leidingwater worden gebruikt,
maar voor de laatste spoeling moet gezuiverd water worden
gebruikt om mineraalafzettingen te voorkomen.

¢ De cassettes zijn NIET gevalideerd voor sterilisatie van
hulpmiddelen met ethyleenoxide.

Reiniging

Er zijn soms fysieke procedures en chemische procedures

(met detergentia) nodig om vervuilde items te reinigen.
Chemische reinigers (detergentia) kunnen op zichzelf niet alle vuil
en débris verwijderen. Het is derhalve uiterst belangrijk elk item
met een zachte spons of doek zorgvuldig handmatig te reinigen
om maximale decontaminatie te verkrijgen.

Het verdient aanbeveling een schone borstel met zachte haren

te gebruiken voor moeilijke plaatsen.

Nadat de items gereinigd zijn, moeten ze v6or sterilisatie grondig
worden gespoeld met schoon water om alle residu van detergentia
of chemische reinigers te verwijderen.

Tecomet raadt aan een mild enzymatisch detergens met nagenoeg
neutrale pH te gebruiken.

Gebruik nooit oplosmiddelen, schurende reinigingsmiddelen,
metalen borstels of schuursponsjes.

Volg de gebruiksaanwijzing van de fabrikant voor het reinigen van
de instrumenten.

Inpakken voor sterilisatie

¢ Raadpleeg de markeringen op de cassette om de gereinigde
instrumenten op hun respectieve posities te plaatsen.
Instrumenten en de cassette altijd op vuil en beschadiging
inspecteren voor ieder gebruik. Controleer of alle vergrendelingen
en handvatten goed bevestigd zijn en goed werken. Laad de
cassettes niet te vol.

Tecomet raadt aan om de cassettes en trays voor sterilisatie
volgens de aanwijzingen van de fabrikant in sterilisatiefolie

te plaatsen om de steriliteit van de interne componenten/items
te behouden en om ze op aseptische wijze naar het chirurgische
veld te kunnen brengen.

Volg altijd de aanwijzingen van de fabrikant van het instrument
als zijn aanbevelingen voor steriliseren en drogen veeleisender
zijn dan deze richtlijnen.

Sterilisatie

o Sterilisatie met vochtige hitte of stoomsterilisatie is de aanbevolen
methode voor het hulpmiddel.

o Het gebruik van een goedgekeurde chemische indicator
(klasse 5) of chemische emulator (klasse 6) in elke
sterilisatielading wordt aanbevolen.

» Raadpleeg altijd de instructies van de fabrikant van het
sterilisatietoestel betreffende de configuratie van de lading en
de bediening van de apparatuur en volg deze op. De werkzaamheid
van sterilisatieapparatuur moet zijn aangetoond (bijv. toelating
door de FDA of naleving van EN 13060 of EN 285). Bovendien
moeten de aanbevelingen van de fabrikant betreffende installatie,
validatie en onderhoud worden opgevolgd.
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« In de volgende tabel zijn de gevalideerde blootstellingstijden
en temperaturen vermeld voor het realiseren van een

steriliteitsborgingsniveau (sterility assurance level; SAL) van 10°°.

Cyclustype | Temperatuur | Blootstellingstijd | Droogtijd | Afkoel

1tijd*

In de Verenigde Staten aanbevolen parameters

Voorvacuiim/ 30

vacuiimpuls minuten

132°C/270 °F 4 minuten 30 minuten

Cyclustype | Temperatuur | Blootstellingstijd | Droogtijd | Afkoeltijd*

In Europa aanbevolen parameters

Voorvacuiim/ 30

vacutimpuls minuten

134°C/273 °F 3 minuten 30 minuten

*Laat het ingepakte hulpmiddel buiten de autoclaaf gedurende 30 minuten
afkoelen voor gebruik. Na het drogen wordt een minimale afkoeltijd van
30 minuten aanbevolen, maar mogelijk is een langere tijd vereist vanwege

de configuratie van de lading, de temperatuur en vochtiﬁheid in de omgeving,

het ontwerp van hulpmiddelen en het gebruikte verpakkingsmateriaal.

Opmerking

1. Laad de cassettes NOOIT in de sterilisator op hun zijde of
ondersteboven met de dekselzijde op het rek of het wagentje.
Laad de cassettes zodanig op het wagentje of het rek dat het
deksel altijd omhoog is gericht. Dit bevordert goed drogen.

2. De cassettes en trays NOOIT STAPELEN in de autoclaafkamer.

3. Laat alle cassettes goed afkoelen nadat u de deur van de autoclaaf

hebt geopend. Plaats de cassettes op een rek of plank die is

bedekt met een linnen doek totdat ze volledig zijn afgekoeld. De

kans op condensatie wordt groter als men de cassette niet goed
laat afkoelen.

4. Als u condensatie waarneemt, dient u te controleren of stap 1,
2 en 3 werden gevolgd. Daarnaast verifieert u of de kwaliteit
van de voor sterilisatie gebruikte stoom hoger is dan 97%
conform ANSI/AAMI ST79. Controleer ook of de sterilisators
hun periodiek onderhoud hebben ondergaan volgens de
aanbevelingen van de fabrikant.

5. Siliconen mataccessoires moeten in lijn met de perforaties in de
cassette of de tray worden geplaatst, zodat het sterilisatiemiddel

ongehinderd kan stromen.

De onderstaande tabel verschaft richtlijnen i.v.m. maximale
ladingen. Laad de cassettes nooit te vol en volg altijd de
richtlijnen van AAMI, OSHA en het ziekenhuis betreffende
maximale lading.

Afmetingen tray Maximaal totaal
gewicht
Klein (ong. 10 x 20 x 2,5 cm) 0,45 kg (11b.)
Tray (ong. 20 x 43 x 2,5 cm) 091kg(21b.)
Cassette van % grootte (ong. 18 x 18 x 10 cm) 3,6 kg (81b.)
Cassette van % grootte (ong. 18 x 30 x 10 cm) 59kg(131b.)
Cassette van volledige grootte (ong. 23 x 48 x 10 cm) 10,0 kg (22 1b.)
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Op etiketten gebruikte symbolen:

= B

e}
m

FEARYPEIILLE]

c
=)

Letop

Niet-steriel

Krachtens de Amerikaanse federale wetgeving mag
dit hulpmiddel uitsluitend door of in opdracht van
een arts worden verkocht

CE-markering
Gemachtigde in de Europese Gemeenschap
Fabrikant

Productiedatum

Lotnummer
Catalogusnummer

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing

Medisch hulpmiddel

Verpakkingseenheid

Productieland

Distributeur

Gemachtigde in Zwitserland!

Importeur

Unique Device Identifier

'Raadpleeg de etikettering voor de gemachtigde in Zwitserland
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| Eesti - ET |

Ettevotete Tecomet/DePuy Synthes karpide ja
aluste kasutus- ja taast66tlemisjuhend

Kavandatud kasutus

Karbid on ette ndhtud ettevotte DePuy Synthes instrumentide
kaitsmiseks, organiseerimiseks ja kirurgilisse vélja viimiseks.
Karbid ise ei ole ette ndhtud steriilsuse sdilitamiseks. Need on
ette ndhtud steriliseerimisprotsessi holbustamiseks, kui

neid kasutatakse heakskiidetud steriliseerimistimbrises

voi jaigas steriliseerimiskonteineris. Umbrismaterjalid ja
steriliseerimiskonteinerid on ette nahtud véimaldama 6hu
eemaldamist ja auru ldbitungimist/valjumist (kuivamist) ning
sailitama neis sisalduvate komponentide steriilsust.

Ettendhtud kasutusotstarve

Karbid on ette ndhtud steriliseerimisprotsessi kaitsmiseks,
korrastamiseks, transportimiseks ja hdlbustamiseks, vdimaldades
auru labitungimist ja 6hu eemaldamist. Kui neid kasutatakse

koos heakskiidetud steriliseerimistimbrisega ja jargides vastavat
kasutusjuhendit, sdilib suletud meditsiiniseadme steriilsus
tingimusel, et steriliseeritud instrumendid on nduetekohaselt
paigutatud ja steriilsust sdilitatakse vastavalt standardile ANSI ST79.

Patsientide sihtriihm

Patsientide sihtrithm puudub. Karbid on méeldud ettevotte
DePuy Synthes instrumentide kaitsmiseks, korrastamiseks,
transportimiseks ja nende steriliseerimise hélbustamiseks.

Kavandatud kasutaja

Karbid on m&eldud kasutamiseks kvalifitseeritud tervishoiutdotajatele,
nt kirurgidele, arstidele, operatsioonisaali personalile ja kirurgilise
seadme ettevalmistamisega seotud isikutele.

Eeldatav Kliiniline kasu

Karpidega saab kaitsta, korrastada, transportida ettevotte DePuy
Synthes instrumente ja hélbustada nende steriliseerimist.

Toimivuse omadused

Karpidega saab kaitsta, korrastada, transportida ettevotte DePuy
Synthes instrumente ja hélbustada nende steriliseerimist. Karpide
toimivus ja ohutus on kindlaks tehtud ning see vastab ettenahtud
kasutamisel tehnika niiiidistasemele.

Kérvalndhud ja tiisistused

K&igi kirurgiliste operatsioonidega kaasneb risk. Jargmised

on kirurgilise protseduuriga tildiselt seotud sageli esinevad

korvalndhud ja tiisistused:

 operatsiooni hilinemine puuduvate, kahjustatud voi kulunud
instrumentide tottu;

» kudede vigastus ja tdiendav luu eemaldamine niiride, kahjustatud
voi valesti paigutatud instrumentide tottu;

¢ nakatumine ja miirgisus ebadige to6tlemise tottu.

Korvalndhud kasutajale:

e 16iked, marrastused, muljumised voi muud koevigastused,
mis on pohjustatud kraatidest, teravatest servadest, Iookidest,
vibratsioonist vdi instrumentide kinnikiilumisest.

Kérvalnihud ja tiisistused - ohujuhtumitest teatamine

Ohujuhtumitest teatamine (EL)

Igast seadmega seotud ohujuhtumist tuleb teatada tootjale ja selle
liilkmesriigi padevale asutusele, kus kasutaja ja/voi patsient asub.
Ohujuhtum tdhendab mistahes intsidenti, mis otseselt vdi kaudselt
pohjustas, vois kaasa tuua voi voib viia jargmiste stindmusteni:
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e patsiendi, kasutaja voi muu isiku surm;

e patsiendi, kasutaja voi muu isiku tervisliku seisundi ajutine voi
ptisiv tdsine halvenemine;

« tdsine oht rahvatervisele.

Materjalid ja piiratud kasutusega ained

Teave selle kohta, et seade sisaldab piiratud kasutusega ainet voi
loomset paritolu materjali, vaadake toote margistuselt.

Meditsiiniseadmete kombinatsioon

Karbid on méeldud ettevotte DePuy Synthes instrumentide
kaitsmiseks, korrastamiseks, transportimiseks ja nende
steriliseerimise holbustamiseks. Karpe ei tohi kasutada koos teiste
tootjate poolt pakutavate seadmetega. Tecomet ei vota sellistel
juhtudel mingit vastutust.

Kérvaldamine

Seadme eluea l16pus kdrvaldage see ohutult vastavalt kohalikele
protseduuridele ja juhistele.

K&iki seadmeid, mis on saastunud potentsiaalselt nakkavate
inimparitolu ainetega (nt kehavedelikega), tuleb kaidelda
vastavalt haigla nakkusohtlike meditsiinijaatmete protokollile.
K&ik tihekordselt kasutatavad vodi defektsed teravate servadega
seadmed tuleb haigla protokolli kohaselt visata sobivasse teravate
esemete konteinerisse.

A Hoiatused

e owr [JSA foderaalseaduste alusel voib antud seadme miitik
toimuda ainult arsti poolt voi korraldusel.

Karbid tarnitakse MITTESTERIILSELT @ ja neid tuleb enne igat
kasutuskorda puhastada ja steriliseerida vastavalt kdesolevatele
juhistele.

Saastunud voi potentsiaalselt saastunud karpide kasitsemisel ja
nendega to6tamisel tuleb kanda isikukaitsevahendeid (Personal
Protective Equipment, PPE).

Kasutada ei tohi aldehiiiidi, kloriidi, aktiivset kloori, broomi,
bromiidi, joodi voi jodiidi sisaldavat fiisioloogilist lahust ega
puhastus-/desinfitseerimisaineid, sest need on korrosiivsed.
Viltige bioloogilise saaste kuivamist saastunud seadmetel.
Kaiki jargmisi puhastamis- ja steriliseerimissamme hélbustab vere,
kehavedelike ja koejddkide kuivamise valtimine kasutatud karpidel.
Kasitsi puhastamisel EI TOHI kasutada metallharju ega
kiitirimiskasni. Need materjalid kahjustavad karpide pinda

ja viimistlust. Kasutage kasitsi pesemisel abivahenditena

iiksnes erineva kuju, pikkuse ja suurusega pehmete harjastega
nailonharju.

Viltige kareda vee kasutamist. Enamiku loputamise jaoks voib
kasutada pehmendatud kraanivett, kuid 16pp-loputuseks tuleb
mineraalsette valtimiseks siiski kasutada puhastatud vett.

Karpe EI ole valideeritud seadmete steriliseerimiseks ETO-ga.

Puhastamine

Mairdunud esemete puhastamiseks vdib olla vajalik nii fiiiisiline
kui ka keemiline (puhastusainega) puhastamine.

Ainult keemilise (puhastusainega) puhastamisega ei saa kogu
mustust ja prahti eemaldada; seetdttu on saaste maksimaalseks
eemaldamiseks oluline puhastada iga eset kasitsi hoolikalt pehme
svammi voi riidelapiga.

Keerulistes kohtades on soovitatav kasutada puhast pehmete
harjastega harja.

Pérast esemete puhastamist tuleb neid hoolikalt puhta veega
loputada, et pesuaine voi kemikaalide jadke enne steriliseerimist
eemaldada.

¢ Tecomet soovitab kasutada neutraalsele lahedase pH-ga
pehmetoimelist ensiimaatilist puhastusainet.
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¢ Mitte kasutada lahusteid, abrasiivseid puhastusvahendeid,
metallharju ega abrasiivseid padjandeid.

e Jargige instrumentide puhastamisel instrumendi tootja
kasutusjuhendit.

Steriliseerimiseks pakendamine

¢ Puhastatud instrumentide asetamisel vastavatesse asukohtadesse
lahtuge karbi tdhistest.

o Alati tuleb instrumente ja karpi enne kasutamist puhtuse

ja vigastuste suhtes kontrollida. Veenduge, et kaik riivid ja

kiepidemed on kindlalt kinni ja téokorras. Arge liigtaitke karpe.

Tecomet soovitab pakkida karbid ja alused enne steriliseerimist

steriliseerimistimbrise tootja juhiste kohaselt, et sdilitada

sisemiste komponentide/esemete steriilsus ja tagada esemete

aseptiline toimetamine operatsioonivéljale.

Kui instrumendi tootja soovitused steriliseerimiseks voi

kuivatamiseks on neist juhistest rangemad, jargige alati tootja

juhiseid.

Steriliseerimine

« Soovitatav meetod seadmete jaoks on niiske kuumuse/auruga
steriliseerimine.

Soovitatav on kasutada igas steriliseerimislaadungis ménda
heakskiidetud keemilist indikaatorit (klass 5) voi keemilist
emulaatorit (klass 6).

Laadungi koostamisel ja seadmete kasutamisel jargige alati
steriliseerimisseadmete tootja juhiseid. Steriliseerimisseadmetel
peab olema tdestatud tdhusus (nt FDA luba, vastavus standardile
EN 13060 v6i EN 285). Jargida tuleb ka tootja soovitusi
paigaldamise, valideerimise ja hooldamise kohta.

Alltoodud tabelis on loetletud valideeritud t66tlemisajad

ja tagatavad temperatuurid 10° steriilsusastme (SAL)
saavutamiseks.

Tsiikli tillip | Temperatuur | Tootlemisaeg Km::;ml' Jahtumisaeg*

USA-s soovitatavad parameetrid

Eelvaakum / 132°C/
vaakumimpulss 270 °F

4 minutit 30 minutit | 30 minutit

Tsiikli tiiiip | Temperatuur | Tootlemisaeg Klll:::;ml- Jahtumisaeg*

Euroopas soovitatavad parameetrid

Eelvaakum/ 134°C/
vaakumimpulss 273 °F

3 minutit 30 minutit | 30 minutit

*Enne kasutamist laske pakitud seadmel autoklaavist véljas 30 minutit

jahtuda. Parast kuivatamist on soovitatav vihemalt 30-minutine jahtumisaeg,
uid olenevalt laadungi konfiguratsioonist, imbritsevast temperatuurist

ja niiskusest, seadme konstruktsioonist ja kasutatud pakkimisest voib vaja

minna ka pikemat aega.

Mirkus

1. MITTE laadida karpe kiilili sterilisaatorisse ega tagurpidi
kaanepoolega riiulile voi kirule. Laadige karbid kérule voi riiulile
alati kaas iilespidi. See véimaldab neil digesti kuivada.

2. MITTE VIRNASTADA Kkarpe ega aluseid autoklaavikambris.

3. Parast autoklaavi luugi avamist peab instrumentidel laskma
taielikult jahtuda. Asetage instrumendid linase riidega kaetult
restile voi riiulile, kuni tdieliku jahtumiseni. Kui karbil ei lasta
korralikult jahtuda, voib tekkida kondensaat.

4. Kondensaadi tekkimisel veenduge, et on jargitud 1., 2. ja 3. sammu.
Peale selle veenduge, et steriliseerimiseks kasutatav aur on
rohkem kui 97% vastavalt standardile ANSI/AAMI ST79. Samuti
veenduge, et sterilisaatorid on korrapérase hoolduse kaigus tile
vaadatud, ldhtuvalt tootja soovitustest.

5. Silikoonmati tarvikud tuleks asetada joondatuna karbi voi aluse
perforatsioonidega, et sterilandi rajad ei oleks takistatud.
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Jargmises tabelis on esitatud juhised laadimise

maksimumpiiride suhtes. Arge koormake karpe iile ning
jargige alati AAMI, OSHA ja haigla standardeid laadimise
maksimumpiiride suhtes.

Aluse suurus

Maksimaalne
kogukaal

Vaike (~10x20x 2,5 cm)

0,45 kg (1 naela)

Alus (~20x43x 2,5 cm)

0,91 kg (2 naela)

Pooles suuruses karp (~18 x 18 x 10 cm)

3,6 kg (8 naela)

Kolmveerandsuuruses karp (~18 x 30 x 10 cm)

5,9 kg (13 naela)

Taissuuruses karp (~23 x 48 x 10 cm)

10,0 kg (22 naela)

Mirgistusel kasutatud siimbolid:

=

a)
m

@[ SERYERIIEE]

Ettevaatust!

Mittesteriilne

USA foderaalseaduste alusel voib antud seadme
miiiik toimuda ainult arsti poolt v6i korraldusel

CE-margis

Volitatud esindaja Euroopa Uhenduses

Tootja

Valmistamiskuupdev
Partii number
Katalooginumber
Lugege kasutusjuhendit

Meditsiiniseade
Pakketihik

Tootja riik

Levitaja

Sveitsi volitatud esindaja’

Importija

Kordumatu identifitseerimistunnus

1Vt Sveitsi volitatud esindaja mérgistust
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| Suomi - FI |

Kaytto- ja uudelleenkisittelyohjeet
Tecomet/DePuy Synthes -koteloille ja -telineille

Kayttotarkoitus

Kotelot on tarkoitettu DePuy Synthes -instrumenttien suojaukseen,
jarjestamiseen ja leikkausalueelle kuljetukseen. Koteloita itsessaan
ei ole tarkoitettu sdilyttdmaan steriiliyttd. Ne on suunniteltu
helpottamaan sterilointiprosessia, kun niitd kdytetdan hyvaksytyn
sterilointikdareen tai jaykan sterilointiastian kanssa. Kddremateriaali
on suunniteltu siten, ettd se mahdollistaa ilman poistamisen, hoyryn
tunkeutumisen/poistumisen (kuivaus) seka sisdosien steriiliyden
sdilyttdmisen.

Kéyttoaiheet

Kotelot on tarkoitettu suojaamaan, jarjestimaan, kuljettamaan

ja helpottamaan sterilointiprosessia sallimalla héyryn
tunkeutuminen ja ilman poistuminen. Kun niita kaytetdan yhdessa
hyvéksytyn sterilointikdareen kanssa ja maarattya kdyttoohjetta
noudattaen, pakatun ladkinnallisen laitteen steriiliys sailyy, kunhan
steriloituja instrumentteja sailytetddn asianmukaisella tavalla ja
steriiliys yllapidetdan ANSI ST79 -standardin mukaan.

Tarkoitettu potilaspopulaatio

Ei tarkoitettua potilasryhmaa. Kotelot suojaavat, jarjestavat
ja kuljettavat DePuy Synthes instrumentteja ja helpottavat
niiden sterilointia.

Tarkoitettu kayttaja

Kotelot on tarkoitettu patevien terveydenhuollon ammattilaisten,
esim. kirurgien, lddkareiden, leikkaussalihenkilokunnan ja
kirurgisen laitteen valmisteluun osallistuvien henkil6iden kayttoon.

Odotetut Kkliiniset hyodyt

Kotelot suojaavat, jarjestavat ja kuljettavat DePuy Synthes
-instrumentteja ja helpottavat niiden sterilointia.

Suorituskykyominaisuudet

Kotelot suojaavat, jarjestavat, kuljettavat ja helpottavat

DePuy Synthes -instrumenttien sterilointia. Koteloiden suorituskyky
ja turvallisuus on osoitettu, ja kun niita kdytetaan tarkoitetulla
tavalla, ne edustavat timénhetkista viimeisinta kehitysta.

Haittatapahtumat ja komplikaatiot

Kaikkiin kirurgisiin leikkauksiin liittyy riskejd. Seuraavat ovat
usein havaittuja haittatapahtumia ja komplikaatioita, jotka liittyvat
kirurgiseen toimenpiteeseen yleensa:

¢ Leikkauksen viivastyminen puuttuvien,
vaurioituneiden tai kuluneiden instrumenttien vuoksi.
¢ Kudosvaurio ja ylimaarainen luun poisto tylsien,
vaurioituneiden tai vddrin sijoitettujen instrumenttien vuoksi.
« Infektio ja myrkyllisyys vaaran kasittelyn vuoksi.

Haittatapahtumat kayttajalle:

¢ Haavat, hankaumat, ruhjeet tai muut kudosvauriot,
jotka aiheutuvat instrumenttien reunoista, teravista kulmista,
iskuista, tarindsta tai jumiutumisesta.

Haittatapahtumat ja komplikaatiot - Vakavista vaaratilanteista
ilmoittaminen

Vakavista vaaratilanteista ilmoittaminen (EU)

Kaikista laitteeseen liittyvista vakavista vaaratilanteista on
ilmoitettava valmistajalle ja toimivaltaiselle viranomaiselle
jasenvaltiossa, jossa kéyttdja ja/tai potilas sijaitsee.
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Vakavalla vaaratilanteella tarkoitetaan mita tahansa tapahtumaa,

joka suoraan tai epdsuorasti johti, on saattanut johtaa tai saattaa

johtaa johonkin seuraavista:

¢ Potilaan, kdyttajan tai muun henkilén kuolema.

¢ Potilaan, kdyttajan tai muun henkilén terveydentilan tilapdinen tai
pysyva vakava heikkeneminen.

¢ Vakava uhka kansanterveydelle.

Materiaalit ja rajoitetut aineet

Indikaatio siitd, ettd laite sisdltaa rajoitettua ainetta tai eldinperdista
materiaalia, on tuotteen merkinndissa.

Ladkinnallisten laitteiden yhdistiminen

Kotelot suojaavat, jarjestavat ja kuljettavat DePuy Synthes
-instrumentteja ja helpottavat niiden sterilointia. Laatikoita ei ole
tarkoitettu kdytettaviksi yhdessa muiden valmistajien tarjoamien
laitteiden kanssa. Tecomet ei ndissa tapauksissa ota vastuuta.

Havittiminen

Laitteen kayttoian paatyttya havita laite turvallisesti paikallisten
menettelytapojen ja ohjeiden mukaisesti.

Kaikkia laitteita, jotka ovat kontaminoituneet mahdollisesti
tartuntavaarallisista ihmisperdisista aineista (kuten
ruumiinnesteistd), on késiteltava sairaalan tartuntavaaralliselle
laakinnalliselle jatteelle tarkoitettujen ohjeiden mukaisesti. Kaikki
kertakayttoiset tai vialliset laitteet, joissa on teravii reunoja,

on hévitettava sairaalan protokollan mukaisesti asianmukaisessa
terdvien instrumenttien sailiossa.

A Varoitukset

e owv Yhdysvaltain liittovaltion lain rajoitusten mukaan tata
laitetta saa myyda ainoastaan laakdri tai ladkarin maarayksesta.

Kotelot ovat STERILOIMATTOMIA Zi£te\ ja ne on puhdistettava

ja steriloitava ndiden ohjeiden mukaisesti ennen jokaista
kayttokertaa.

Henkil6nsuojaimia on kaytettdva kasiteltdessa kontaminoituneita
tai mahdollisesti kontaminoituneita koteloita.

Keittosuolaliuos ja puhdistus-/desinfiointiaineet, jotka sisaltavat
aldehydia, kloridia, aktiivista klooria, bromia, bromidia, jodia tai
jodidia, ovat syévyttavig, eika niita saa kdyttaa.

Al4 anna biologisen lian kuivua kontaminoituneiden
laitteiden pinnalle. Kaikkia myohempia puhdistus- ja
sterilointivaiheita helpottaa, jos veren, ruumiinnesteiden ja
kudosjadmien ei anneta kuivua kéytettyjen koteloiden pinnalle.
Metalliharjoja ja hankaustyynyja EI SAA kdyttda manuaalisen
puhdistuksen aikana. Ndma materiaalit vaurioittavat koteloiden
pintaa ja viimeistelyd. Kdyta vain eri muotoisia, pituisia ja kokoisia
pehmedharjaksisia nailonharjoja manuaalisen puhdistuksen apuna.
Kovan veden kayttoa on syyta valttad. Pehmennettyd
hanavettd voidaan kdyttdd useimpiin huuhteluihin.

Puhdistettua vetta on kuitenkin kaytettava lopulliseen
huuhteluun mineraalijadmien estamiseksi.

Koteloita EI OLE validoitu kéytettavaksi vilineiden ETO-sterilointiin.

Puhdistaminen

Seka fyysisia ettd kemiallisia (puhdistusaine-) prosesseja voidaan
tarvita likaantuneiden osien puhdistamiseksi.

Pelkat kemialliset (puhdistusaine-) puhdistajat eivat pysty
poistamaan kaikkea likaa ja jadnteitd; siksi jokaisen osan
huolellinen manuaalinen puhdistus pehmealla sienella tai liinalla
on valttdmatonta mahdollisimman suuren dekontaminaation
saavuttamiseksi.

Puhdasta, pehmeadharjaksista harjaa suositellaan vaikeille alueille.
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¢ Kun osat on puhdistettu, ne pitda huuhdella perusteellisesti
puhtaalla vedelld puhdistusaine- tai kemikaalijaédnteiden
poistamiseksi ennen sterilointia.

o Tecomet suosittelee miedon entsymaattisen puhdistusaineen
kaytto4, jolla on ldhes neutraali pH.

o Al4 kdyta liuottimia, hankaavia puhdistajia, metalliharjoja
tai hankaussienia.

¢ Noudata instrumenttien puhdistuksessa instrumenttien
valmistajan kdyttoohjeita.

Pakkaus sterilointia varten

Katso kotelon merkinnat puhdistettujen instrumenttien
sijoittamiseksi omille paikoilleen.

Tarkasta aina instrumenttien ja laatikon puhtaus ja mahdolliset
vahingot ennen kdyttod. Varmista, ettd kaikki salvat ja kahvat ovat
paikoillaan ja toimivat. Al ylikuormita koteloita.

Tecomet suosittelee, ettd kotelot ja telineet kadritaan
sterilointikddrevalmistajan ohjeiden mukaisesti ennen sterilointia,
jotta sisalld olevien komponenttien/osien steriiliys varmistetaan
ja ne voidaan viedd leikkausalueelle sopivan aseptisina.

Noudata aina instrumenttien valmistajan ohjeita, jos heidan
sterilointi- tai kuivaussuosituksensa eroavat naista ohjeista.

Sterilointi

« Laitteen suositeltu sterilointimenetelma on kostea
lampo /hoyrysterilointi.

« Jokaisen sterilointikuorman sisalla on suositeltavaa kayttaa
hyvaksyttya kemiallista indikaattoria (luokka 5) tai kemiallista
emulaattoria (luokka 6).

« Tutki aina sterilointilaitteen valmistajan ohjeita ja noudata niitd, mita
tulee kuorman jarjestelyyn ja laitteen kayttoon. Sterilointilaitteistolla
tulee olla osoitettu tehokkuus (esim. FDA:n myyntiluvan saanut,
EN 13060 -standardin tai EN 285 -standardin noudattaminen).
Lisaksi on noudatettava valmistajan antamia asennusta,
validointia ja kunnossapitoa koskevia suosituksia.

¢ Seuraavassa taulukossa luetellaan validoidut altistumisajat
ja -lampotilat, joilla saavutetaan steriiliyden vaatimustaso
(sterility assurance level, SAL) 10°°.

Ohjelman

. Lampdtila | Altistusaika | Kuivausaika | Jadhdytysaika*

Yhdysvaltojen suositellut parametrit

Esityhjio/ 132°C/
tyhjiopulssi 270 °F

4 minuuttia | 30 minuuttia | 30 minuuttia

Ohjelman

pi Lampdtila | Altistusaika | Kuivausaika | Jadhdytysaika*

Eurooppalaiset suositellut parametrit

Esityhjio/ | 134°C/
tyhjiopulssi 273 °F

3 minuuttia | 30 minuuttia | 30 minuuttia

*Anna kadreessd olevan vilineen jaahtya autoklaavin ulkopuolella 30 minuut-
tia ennen kayttod. Kuivatuksen jéiﬂkeen suositellaan vahintaan 30 minuutin
jaahdytysaikaa, mutta pitemmat ajat voivat olla valttamattémia johtuen kuor-
man asettelusta, ympariston lampétilasta ja kosteudesta, laitteen mallista ja
kéytetysta pakkaustavasta.

Huomautus

1. ALA lastaa koteloita sterilointilaitteeseen sivuttain tai ylosalaisin
niin, ettd kansipuoli on hyllyyn tai koriin péin. Lastaa kotelot
Kkoriin tai hyllyyn niin, ettd kansi on aina yl6spain. Tama
mahdollistaa kunnollisen kuivumisen.

2. ALA PINOA koteloita tai telineitd autoklaavin kammioon.

3. Kun autoklaavin ovi on avattu, kaikkien koteloiden pitda antaa
jaahtya perusteellisesti. Aseta kotelot ritillle tai hyllylle, jossa
on pellavapéallinen, kunnes jaahdytys on tehty. Kondensaation
mahdollisuus voi lisaantya, mikali kotelon ei anneta jadhtya
kunnolla.
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4. Mikali kondensaatiota havaitaan, tarkista, ettd kohdat 1, 2 ja 3
on suoritettu. Lisdksi varmista, etta hoyry, jota kdytetaan
sterilointiprosessiin, on vahintdan 97 % per ANSI/AAMI ST79.
Varmista myos, etta sterilointilaitteet on tarkastettu valmistajan
suositteleman rutiinihuollon mukaisesti.

5. Silikonimattolisatarvikkeet tulee sijoittaa kotelon tai telineen
rei’itysten kanssa siten, ettd sterilointireitteja ei esteta.

Seuraavassa taulukossa on ohjeita enimmaistaytosta.
Ala ylitdyta koteloita ja noudata aina AAMI-, OSHA- ja
sairaalan standardeja enimmaistaytosta.

Telineen koko

Enimmaiskokonaispaino

Pieni (~10x 20 x 2.5 cm) 0,45 kg (1 pauna)
Teline (~20 x 43 x 2.5 cm) 0,91 kg (2 paunaa)
Y,-kokoinen kotelo (~18 x 18 x 10 cm) 3,6 kg (8 paunaa)
Y4-kokoinen kotelo (~18 x 30 x 10 cm) 5,9 kg (13 paunaa)

Téysikokoinen kotelo (~23 x 48 x 10 cm)

10,0 kg (22 paunaa)

Merkinnoéissa kaytetyt symbolit:
Huomio

Epasteriili

il

o
2
<

madrayksesta

a)
m

CE-merkinta

Valmistaja

Eranumero
Tuotenumero

Katso kdyttoohjeita

Laakinnéllinen laite

Pakkausyksikko

Valmistusmaa

Jakelija

Maahantuoja

.@E@@@E@EE&LE

Valmistuspaivamaara

Yksil6llinen laitetunniste

Yhdysvaltain liittovaltion lain rajoitusten mukaan
tata laitetta saa myyda ainoastaan laédkari tai laakarin

Valtuutettu edustaja Euroopan yhteisossa

Valtuutettu edustaja Sveitsissa'

Katso valtuutettu edustaja Sveitsissa merkinnoista

5
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| EAAnvucd - EL |

08nyieg xpnong ko emavenegepyaciag
Yyl TG OMKeG Kat Toug Siokoug TG
Tecomet/DePuy Synthes

Ev8etkvoopevn Xprjon

01 6Mjkeg TTpoopilovtal yia v pootacia, Thv opydvwon KaL Ty
Tapadoon twv epyadeiwv g DePuy Synthes oto xelpoupytkd
Tedio. O OMkeg Sev poopilovtat va Statnpolv T otelpdTTA ATIO
woveg toug. ‘Exouv oxedlaotel yua ) SteukdAvvon g Stadikaoiog
QATOOTEPWONG ATAV XPNOLLOTIOLOVVTAL E EYKEKPLUEVO TIEPLTUALY LA
amooteipwong 1 pe diapnto Soxeio amooteipwong. To VALK
TEPLTOMENG €xEL oxeSLAOTEL Yo v eTiLTpémeL TV apaipeon aépa,
™ SeloSuon/exiévwon atpol (otéyvwpa) kal tn latipnon g
OTELPOTNTAG TWV ECWTEPIKWDVY EEAPTNHATWV.

Ev8eiteig xpriong

Ot B keg ev8eikvuvTat ya Ty pootacia, Thv opydvwon,

™ petagopd kat ™ StevkdAvvon ¢ Stadikaoiag amooteipwong,
emtpémovtag ) Steioduon atpov kat ™V amopdkpuven aépa.
‘OTav XpNnooTolovvTaL 6€ cUVSLACHO HE EVa EYKEKPLULEVO
TEPITOALY LA ATOOTEPWONG KAl CUUPWVA UE TIG KAOOPLOPEVES
o8nyleg xpriong, N oTEPOTNTA TOU KAELGTOV LATPOTEXVOAOYLIKOU
TPOIOVTOG SLatnpeitat LTO THY TTPOVTIOHEDT OTL TA ATOOTELPWHEVH
epyodeia oteydlovtal KATGAANAQ KAl 1) GUVTHPNON TG OTEPOTNTAS
TpayLaToToLe{Tal oVp@wWVa pe To TtpoTuTo ANSI ST79.

Mpoopi{dpevog TANBVoNdG asBEVHOV

Aev vtapxet TPoopLoiEVOG TANBVO OGS aoBevary Ot Brjkeg
Tpoopifovtatl yia v TposTtacia, TV opyvwaor, T HETapopd Kat
SlevkdAuven s anootelpwong Twv epyaieiwv g DePuy Synthes.

Tpoopildpevog xprotng

O B1keg Tpoopilovtar yia xpron amo egeldikeupévous
ETAYYEARATIESG TOU TOUEX TNG VYELNG, TLY. XELPOUPYOUE, LATPOVS,
TIPOOWTIKO XELPOUPYEIOV KAt ATORA TIOV EPTAEKOVTAL GTNV
TIPOETOLUAGIA TOV XELPOUPYLKOV TEXVOAOYLKOV TIPOTOVTOG,.

Mpocdok®peva KAVIKG 0@EAn

0L B1KEG TPOGTATEVOLY, 0PYAVDVOLY, HETAPEPOUV KAl
StevkoAvvouv TV amootelpwon Twv epyaieiwv g DePuy Synthes.

XapakKTnpLoTikd emM8GoewV

0L B1KEG TIPOGTATEVOVV, OPYAVMVOLY, HETAPEPOLV Kat SLEUKOAUVOUV
v anootelpwon Twv epyaleiwv g DePuy Synthes. Ot emidooeig
KOLT) a0@AAEL TV ONK®OV elvat e5patmpEVES, (e TIG TEAEVTALEG

VQ QVTLTTPOOMTIEVOLVV TIG TEAEUTALES EEEALEELS, GTAV XpMOLLOTIOLOVVTAL
OTWG TIPOPAETETAL.

AveOUpunTa suPPdvTAa KAl EMTAOKEG

'OAeg oL xelpoupytkég emepfaoetg evéxouy kivduvo. Ta ak6AovBa

elvat ouyvd epavifopeva avemBOunTa cLPPAVTA KAl ETUTAOKEG

TOV YeVIKG oxetilovTatl He [ XELPOUPYLIKT ETEUPaON:

» KaBuotépnon ot xelpovpyn eméppaon mou mpokaieital amd
eMAelmovta, kateoTpappéva 1) @Bappéva epyaleia.

o Tpaupatiopos LoT®v kat Tpdodetn apaipeon 0otol Adyw appAy,
KateoTpappévou 1 AavBaopuéva tomodetnpévou epyadeiov.

o MéAvvon kat To§kOTTa Adyw pn KatdAAnAng emetepyaoiag.

Avem@UpnTa cupavra 6tov xpnoTn:

o Komég, ex80pég, HOAWTEG 1) GAAOL TPAUUATIONOL LOTMV TIOV
TpoKaAovVTAL aTd EpyaAEia KOTIG, AN PA dKpa, EVOEVWoN,
86vnon 1 eUTAOKY TWV epyaAeiwv.
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Avem@Upunta supBdvra Kat EMTAOKEG - Ava@opd coBapmv

TEPLOTATIKWOV

Avagopd coBapav epiotatik®y (EE)

Omolodnmote coPapsd TEPLOTATIKO GUVERN o€ oXéom pE TO

TEXVOAOYKO TPOiOV Bar TIPETIEL VO AVALPEPETAL OTOV KATAOKEVAOTY

KoL oTnv appddia apyn Tov kpdtoug pédoug oo omoio givat

EYKATEOTNIEVOG 0 XPNOTNG T /Ko 0 acBeviic. (¢ coBapd TepLoTATIKO

voeita kaBe TepLoTaTIKG TIOL Gpeca 1) éupeca 0d1ynoe, Ba pmopoioe

va éxeL odnynoetn Ba popovoe va 0dnyroeL oe éva amd ta akdiovba:

o Qdvatog acBevois, xprjotn 1) GAAOU aTOHOV,

o [Ipoocwpviy 1) povipun cofapr emdelivwon oty KatdoTaon g,
vyelag evog aoBevovg, evog xprot 1) GAAou atopov,

o ToBapn amell) katd TG Snpootag vyeiag.

YAtkd KoL TEPLOPLOPEVEG OVOLEG

T €v8elén GTL To TEXVOAOY KO TIPOIOV TIEPLEXEL UL TIEPLOPLOUEVT)
ovaia 1} VAkS {wuknig Ttpoédevong, Seite v emoripaven tov
TPOIOVTOG.

TUVSVAGHOG LATPOTEYVOAOYLK®OV TIPOIOVT®WV

O B11keg £xouv oxeSlaotel yia v Tpootacia, Thv opydvwon, T
HETAWOPE KaL TN SLEVKOAUVET) TNG ATOOTEPWONG TwV Epyareiwy
g DePuy Synthes. Ot 81jkeg Sev TipémeL val XpnoLLoToLovvTaL
OLVSVAGHO LE TEXVOAOYLKA TIPOIOVTA GAAWY KATAOKEVAOTMV.

H Tecomet 8ev avadapBavet kapio 06UV G€ TETOLEG TTEPLTTWOELS.

Améppum

o 10 TéA0G NG SLdpkeLag {wn§ TOU TeXVOAOYLKOV TIPOidVTOG,
amoppiPTe TO TEXVOAOYLKO TPOLOV L€ AGPAAELX CUILOWVQA LLE TI§
Tomkég Sladikacies kat katevBuvTHpLeG 0dNyies.

KdaBe texvoroykd poidv mou €xet poAvvOel pe suvntikd
LOAVOPATIKEG OVGiES avBp®TILYNG TTpoéAeVoNG (OTIWG CWUATIKE
VYpE&) O TIPETEL VA AVTIHETWTITETAL CUPPWVA LE TO TPWTOKOAAO
TOU VOGOKOMEIOV yLa T LOAVGHATIKG LaTPIKGE amdBAnTaL.

KdaBe avod®oijio 1 EAATTOHATIKO TEXVOAOYLKO TIPOIGV IOV
TEEPLEXEL ALY P& Gicpar Bat TTPETIEL VO ATIOPPITITETAL COPPWVQA

LLE TO TIPWTOKOAAO TOU VOGOKOEIOV GTOV KATAAANAO TEPLEKTY
QALY POV AVTIKELLEVV.

A Mposidomomcelg

e owr HopoomovSiaki vopoBesia twv HILA. emtpémel v moAnon
QUTOV TOU TIPOIOVTOG HOVO O€ LaTPO 1) KATOTILY EVTOATG LaTpoU.

01 0Mkeg mapéyovtar MH ATIOZTEIPOMENEY A\ mpémel va
KaBapilovtal Kot va AtosTELPDOVOVTAL CUHPOVA HE QUTES TLG
o8nyleg mpwv amd k&Oe xprion.

Oa pémeL va popdate péoa atoptkng Tpootaciag (MAIT) katd tov
XEPLORO 1) TNV epyacia pe LOAVOHEVES 1) SUVNTIKA LOAVOUEVES
Onxeg.

duotoroykds 0pds kat Tapd&yovtes kabaplopol /amoAbpaveng
TIoV TEEPLEXOLV 0CASELS, YAwp(SLo, evepyod xAwplo, Bpdio, Bpwiidio,
1H810 M WiSLo elvar StaBpwtikol kat Sev Ba pémeL va
XpnotpomotovvTaL

Mnv a@1)6eTe TA BLOAOYIKE KATAAOLTIX VA GTEYV®MGOUV OTLS
HoAVOPEVEG 6VOKEVEG. ‘Ola Ta emak6AovOa Bripata kabaplopol
Kot anootelpwong kabloTavtal eukoAdTeEPa £Gv Sev aproeTe
aipa, cwpatikd vYpd Kot KATAAOLTA LOTMV VA GTEYV®MOOUVV OTIG
XpNotpoTompéves B KeG.

AEN MPEIIEI va xpnotpomotovvtat petaAAikég BoVpToeg Kat
CUPHATAKLA KATA TN SLépKeLa Tou pn autépatou kabaplopov.
AuTd ta VAWK B TTpokaAéoouv INiLd 0TV ETLPAVELX KAL 0TO
@wiplopa twv Onkdv. Xpnolpotmoleite Lovo BoUPToeS pe LoAAKES
VA&LAov TPiXES pe SLa@opeTikd oxpaTa, KN Kat LeYEDn yia va
vToRoNBNCETE TOV PN AVTORATO KABAPLONO.
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Oa mpémeL va amo@evyeTaL ) Xp1io okAnpo vepov. Mropel
va xpnoomomOei padakd vepd Bpuong yia To peyaddTepo TUMA
™G ékmAvong. QoTt600, Ba TpémeL va xpnopoToteita kekaBappévo
VePO yla TNV TeEAKN €KTTAVOT), WOTE Vo amotpartel ) Snpovpyia
EVATIONECEWY PETOAAK DV CAGTWV.

01 01keg AEN éxouv emikupwOel Yo Ao TEIPWOT TEXVOAOY KOV
Tpoidvtwv pe ETO.

KaBapiopdg

[ Tov KaBapLopd AepwHEVWY AVTIKELHEVWY EVEEXETAL VA

elvat amapaitteg T000 PUOLKEG 600 KAl XNULKES Stepyaoies
(atoppLTAVTIKA).

Ouxnpucoi Tapdyovteg kabapiopov (amoppumavtikd) ev pmopodv
va apaLpéoouy amo povoL Toug OAES TG akabapaies kot ta
vmoAeippata, emopévws elval amapaittog o TPOCEKTIKOG N
AQUTOPATOS KABAPLOPOG KABE QVTIKELLEVOU, XPNOLLOTIOLOVTAS £va
podakd o@ovyydpL ) Tav, yla Héylotn amoAdaven).

[ §0oKoAeg TEpLoyEs, ouvioTdtal n xprion kabaprg Bovptoag pe
poAakeg Tpixes.

‘Otav éxouv kabaplotel Ta avtikeipeva Oa TpémeL va ekmAévovTal
OXOAXOTIKA P KaBapd vepd yia TV a@aipeon Tuxov
QATOPPUTIAVTIKOY 1} XN LLKOV UTIOAEILHATOG TIPLV aTtd THY
QATMOOTEPWON.

H Tecomet ouviotd t xprjon £vOg HTLov evivpiLKoy
QATOPPUTIAVTIKOV [e oXeSOV uaLloloyukd pH.

Mn xpnotpototeite SLaAVTES, pAOTIKOVG TAPAYOVTES
KaBaplopol, LeTaAAkég BoVPTOES 1) ATIOEETTIKA TAUTIOV.
AxoAovBiote TI§ 08nYieg XP110NG TOU KATACKEVAGTY TOU
epyaeiov yla tov KaBaplopd Twv epyadeiwv.

Luokevacia yla anosteipwon

Inpdvoetg ava@opdg oty Orkn yia Ty Tomodétnon twv
kaBaplopévwv epyadeiwv otig avtiotoles O£0ELs TOUG.

Na emiBewpeite TdvTa Tpw amd T xprion Ta epyadeia kat
01Kn WG Tpog TV KaBapdTnTa Kat Tuxov {npud. BeBawwbeite
OTLOAEG oL ao@dAeLes Kat oL AaBEG eivat ac@adeis kat o€ koAl
AELTOVPYIKY KATAGTAOT. MV UTIEPPOPTMVETE TIG ONKES.

H Tecomet 6UVIGTA TO TEPLTUALY A TV BNKOV Kat Twv SioKwv
OOPPOVA LE TIG 08N YIEG TWV KATAOKEVAOTMV TEEPLTUALYHATOG
ATOOTEPWOTNG, TPV ATIO TNV ATOOTEPWOT Yia T Statipnon g
OTEPOTNTAG TWV ECWOTEPIKMV EEAPTNUATWV/AVTIKELLEVWV Kat
Yl 6woTi) AoNTTN Tapovseiaot 6To XEWoupytkd Tedio.

Na akoAovbeite TavToTe TI§ 08NYiES TV KATATKEVAGTAOV TWV
epyadeiwv edv ) ATOOTEPWOT) TOUG 1) 0L GUVBTKEG OTEYVOUATOSG
vmepPaivouvy auTEG TG KatevBuvTpLeg 08N Yies.

Amooteipwon

H amooteipwon pe vypr) Beppotnta/atud amotelel ™
GUVIOTWEVT 1€BOBO Yl T cuoKELT.

TuvioTdtat n xprion evog eyKEKPLILEVOL XMILKOV Seiktn
(katnyopiag 5) 1) xnutkov Seiktng egopoimwong (katnyopiag 6)
e kaBe @optio amoateipwong.

Na ocuppovieveate kat va akoAovBeite Tavta Tig 08nyieg

TOV KATAOKEVAGTY) TOV ATOCTELPWTH YL TN SLapdp@won

oL opTiov Kat T Aettovpyia Tov e§omAlopov. O

eomAlopog amooteipwong Ba pémel va £xeL amtoSedetypévn
amoteleopatikoTTa (1. ddela kukAo@opiag amd tov FDA

1 ouppop@won pe to tpdtumo EN 13060 1 EN 285). Emmpoofeta,
B TTPETEL VA AKOAOUOOVVTAL 0L GUCTAGEL TOU KATACKEVAGTY YLl
TNV EYKATAOTAOT, TNV ETKVPWOT KAL T GUVTHPN 0.
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o Ytov Tapakdte Tivaka TapatiBevtal oL ToTomompévol
Xpovou kot Beppokpaocies £kBeong yla v emitevén emméSov
Slao@dhiong otelpdTnTag (SAL) 10°.

Xpovog Xpovog Xpo6vog

Tomog kOkAov | Oppokpacia £k0e0m¢ | oTEYVGORXTOS | KpUGDXTOSH

ZUVIoTONEVEG TTapapeTpoL yia T Hvwpéveg MoArteieg Tng Apepikng

T[IpokaTapKTIKd
Kevo/maApodg | 132 °C/270 °F | 4 Aemtd 30 Aemtd 30 Aemtd
KEVOU

Xpovog Xpovog Xpovog

Tomog kUkAov | Oeppokpacio £k0z0m¢ | oTEYVGORXTOS | KpUGDRXTOSH

ZuVieTOpEVES TapapeTpol yia thv Evpomm

TpokaTapKTIKO
kevo/maApos | 134 °C/273 °F | 3 Aemtd 30 Aemtd 30 Aemtd
KEVOU

*AQNOTE TO TEPLTUALYHEVO TIPOLOV VA KPUMOEL 5w ATt QUTOKAVGTO Yot
30 Aemtd Pty artd T Xprion. ZUVIETATAL EAGXLOTOS XpOvos YhEnG Stdpkelag

30

AETT®V PETA TO OTEYVWUA, aAAL EVBEXETAL VO XPELAGTOVV HEYOAVTEPOL

XPOVOL OTEYVORATOG AdYw Stapdppwans poptiov, Beppokpaciog
Katvypaociag TepBEAAovTog, cXESLOL TEXVOAOYIKOV TIPOIOVTOG KAl
XPNOULOTIOLOVLEVTG GUCKEVATLAG.

Inueiwon

1.

o

MH @opT®OVETE TI§ OKEG 0TOV ATOCTEPWTH OTIG TAEVPEG T
avdmoda pe TV TAEVPE TOL KaTaklol Tdvw 6To paL1 To
TpoxAato kapotodkl. PoptdoTe TI§ B1KeG 0TO TPOoXAATO
TpameldKi 1) 0TO pAPLETOL MOTE TO KATAKL Ve (vl OTPAUUEVO
TQvTa Tpog ta endvw. Etol Ba emitpamnel 10 0woTd oTéyvmua.

. MH XTOIBAZETE 01keg 1) §ickoug og OGAAO auTOKAUGTOV.

. AoV avolyTel  TOPTA TOL AVTOKAVGTOV, TIPETIEL VA ALPT)OETE

Va KPUOOOLY TANPwG OAES oL Brkeg. TotoBeToTE TIG ONKES OE
oxapa 1) o€ pa@t pe Awvd kdAvppa péxpts 6tov oAoKANpwOel 1) Yoen.
H mBavotnta cupmikvwong vdpatiumv pmopei va avindel eqv

1 01Kn Sev aedel va KPLWOOEL CWOTA.

. Edv mapatnpioete cupmdkvwon, eAéyEte yia va BeBatwbeite

otLéxouy ektedeotel Ta Priparta 1, 2 kat 3. EmumAéov, emanBedote
OTLO aTpdg, 0 oTolog XpnotpoToLeiTat yia Ty emegepyaoia
amootelpwong £xeL ToldTnTA peyadvtepn amd 97% VL@V

e tae ANSI/AAMI ST79. EmiBeBaidrote emiong OTL 0L ATOOTEPWTES
£yxouv emBewpn Ol Yot TAKTIKY GLUVTHPNON CULPOVA UE TLG
OUOTAOELG TOU KATAOKELAOTY.

Ta TTApeAKOUEVA TATETOL GIALKOVNG Ba TpéTel va TotoBeTolvTal
og evBuypappon pe Ti§ Statprioels g BMKNg 1 Tov Siokov, HoTe
0L 080{ TOL ATOOTEPWTIKOV Vet PNV amo@p&ocovTal.

0 ak0A0v00¢ TIivaKag TapEXEL 08N Yieg CYETIKG PE Ta pEYLIoTA
@opTic. MV UTIEPPOPTWVETE TIG ONKEG KL v akoAovBeite
TdvTa Ta TpdTUTa Tov AAMI, Tov OSHA KL TOV VOGOKONELOV
060V a@opd TN PéyLeTn OPTWOT).

Méye00¢ Siockov M£y16t0 6uvoAKo Bépog
Mikp6g (~10 x 20 x 2,5 cm) 0,45 kg (11b.)
Atokog (~20 x 43 x 2,5 cm) 0,91 kg (21b)
O11Kkn % peyéBoug (~18 x 18 x 10 cm) 3,6 kg (81b.)
O11kn % peyéboug (~18 x 30 x 10 cm) 59kg(131b.)
Orjkn TApoug peyEBoug (~23 x 48 x 10 cm) 10,0 kg (221b.)
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ZUpBoAa IOV XP1GLUOTIOLOVVTAL GTNV EMLOT|HAVOT):
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Mpoooymn

Mn amooTeElpwprévo

H Opoomovéiakn vopoBesia twv H.ILA. eplopilet
TNV TOAN O TNG GUOKEVTIG QUTHG HOVO OE LATPOUG 1)
KATOTILY EVTOAT|G LlaTpol

Irjpaven CE

EZovotoSotnpévog avtimpdowmog otnv Evpwmaikr
Kowémta

Kataokevaotig

Huepounvia kataokevig

ApBuog maptidag

ApBuog katardyou
TupBovAevBeite Tig 08nyieg xpriong
latpotexvoAoytko Tpoiov

Movada cuokevaciag

X®pa KATAOKELNG

Awavopéag
E€ovolodotnpévos avtimpoocwog yia v EABetial
Ewoaywyéag

ATIOKAELOTIKO QVOYVWPLOTIKO TEXVOAOYLKOV
TPOIOVTOG

AvatpéEte oV EMLOTHAVOT YL TOV EE0VCLOSOTNHEVO avTipOowTo Yo TV EABetia
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I Magyar - HU I

Hasznalati és ujrafeldolgozasi utasitas
Tecomet/DePuy Synthes tokokhoz és talcakhoz

Rendeltetés

A tokok a DePuy Synthes m{iszerek védelmére, rendszerezésére
és miitéti teriiletre juttatasara szolgalnak. A tokok rendeltetésiik
szerint 6nmagukban nem szolgalnak a sterilitas fenntartasara.
Azokat a sterilizacios eljaras megkénnyitésére tervezték

a jovahagyott sterilizaciés csomagolokendével vagy merev
sterilizal6s taroléedénnyel vald egyiittes haszndlat esetén.

A csomagoldéanyagok kialakitasuknal fogva lehet6vé teszik
alevegd eltavolitasat és a g6z behatolasat/tavozasat (szaritas),
a bels6 komponensek sterilitisanak fenntartasa mellett.

Alkalmazasi javallatok

A tokok hasznélata a sterilizacios eljaras megévasa, elrendezése,
szallitasa és megkonnyitése céljabdl javallott, lehet6vé téve

a g6z behatolasat és a levegd eltavolitasat. Amennyiben

a jovahagyott sterilizaciés csomagolékenddvel egyiitt, illetve

a megadott hasznalati utasitas szerint hasznaljak, a mellékelt
orvosi eszkoz sterilitasa biztositott, feltéve, hogy a sterilizalt
miszerek megfeleléen vannak elhelyezve és a sterilitas
fenntartasa az ANSI ST79 szerint torténik.

Tervezett betegpopulacié

Nincs tervezett betegpopulacié A tokok rendeltetése
a DePuy Synthes miiszerek megé6vasa, rendszerezése,
szallitasa és a sterilizalds megkénnyitése.

Tervezett felhasznalé

A tokokat kizarélag képesitett egészségiigyi szakemberek
hasznalhatjak, pl. sebészek, orvosok, miitdszobai személyzet,
illetve a sebészeti eszkoz el6készitésében részt vevd egyének.

Vart klinikai elényok
A tokok lehet6vé teszik a DePuy Synthes miiszerek megovasat,
rendszerezését, szallitasat és a sterilizalas megkonnyitését.

Teljesitményjellemzék

A tokok lehet6vé teszik a DePuy Synthes miiszerek megovasat,
rendszerezését, szallitasat és a sterilizalas megkonnyitését.

A tokok teljesitménye és biztonsagossaga megallapitast nyert,
és rendeltetésszeri hasznalat esetén a jelenlegi
csticstechnikat képviseli.

Nemkivanatos események és szovodmények

Minden sebészeti beavatkozas kockazattal jar. Az alabbiak a miitéti
beavatkozasokkal altalanosan kapcsolatos, gyakran el6forduld
nemkivanatos események és szo6védmények:

o Késedelmes miitét hidnyzo, sériilt vagy kopott miiszerek miatt.

o Szovetsériilés és tovabbi csonteltavolitas a tompa, sériilt vagy
helyteleniil elhelyezett m{iszerek miatt.

o Fertdzés és toxicitas a nem megfeleld feldolgozas miatt.

Nemkivanatos események a felhasznalora nézve:

¢ Vagasok, horzsoldsok, zizédasok vagy egyéb szoveti sériilések,
amelyeket a miiszerek sorjdi, éles élei, betitése, rezgése vagy
elakaddsa okoznak.

Nemkivanatos események és szovodmények - sulyos varatlan
események jelentése
Stilyos varatlan esemény jelentése (EU)

Az eszkozzel kapcsolatban bekovetkezett minden stilyos varatlan
eseményt be kell jelenteni a gyartonak és a felhasznal6 és/vagy
a beteg lakéhelye szerinti tagallam illetékes hatdsaganak. Sulyos
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varatlan eseménynek mingsiil minden olyan varatlan esemény,

amely kozvetleniil vagy kozvetve az aldbbiak barmelyikéhez

vezetett, vezethetett volna vagy vezethet:

¢ Abeteg, a felhasznal6 vagy egy masik személy haldla,

¢ Abeteg, a felhasznal6 vagy mas személy egészségi dllapotanak
4tmeneti vagy tartos silyos romlasa,

« Silyos kozegészségiigyi fenyegetés.

Anyagok és Korlatozas hatalya ala esé anyagok
A termékcimkén lathato, hogy az eszkoz tartalmaz-e valamilyen
korlatozas hatalya ala esé anyagot vagy allati eredetii anyagot.

Az orvosi eszkozok kombinalasa

A tokokat a DePuy Synthes miiszerek megévasa, rendszerezése,
szallitasa és a sterilizalas megkonnyitése céljabdl tervezték.

A tokok mas gyartok altal szolgaltatott eszkozokkel kombinadlva nem
hasznalhatok. Ilyen esetekben a Tecomet nem vallal felelgsséget.

Artalmatlanitas

o Az eszkoz élettartamanak végén a helyi eljarasoknak és
iranyelveknek megfelelGen biztonsigosan artalmatlanitsa azt.
Minden olyan eszkozt, amely emberi eredet(i, potencialisan
fert6z6 anyagokkal (példaul testnedvekkel) szennyezddott,

a fert6z6 orvosi hulladékra vonatkoz6 kéorhazi protokoll szerint
kell kezelni. Minden, éles éleket tartalmazo, eldobhaté vagy hibas
eszkozt a korhazi protokollnak megfelelen a megfeleld, éles vagy
hegyes eszkozok tarolasara szolgald edényben kell kidobni.

»Vigyazat” szintii figyelmeztetések

o owv Az Egyesiilt Allamok szovetségi torvénye értelmében
a jelen eszkoz kizarolag orvos altal vagy orvos rendelvényére
értékesithetd.

A tokok NEM STERILEN biztositottak, és azokat minden
hasznalat el6tt a jelen utasitasoknak megfelelgen kell
megtisztitani és sterilizalni.

Szennyezett vagy potencidlisan szennyezett tokok kezelése,
illetve ilyenekkel torténé munkavégzés soran egyéni
védofelszerelést (PPE) kell viselni.

A fizioldgias s6oldat, valamint az aldehid-, klorid-, aktiv

kl6r-, brém-, bromid-, jéd- vagy jodidtartalma tisztitszerek/
fert6tlenitdszerek korroziv hatasuak, és hasznalatuk tilos.

Ne engedje a szennyezett eszkozoKkre raszaradni a biolégiai
szennyezddést. A tisztitas és sterilizalas minden kovetkezé
lépését megkonnyiti, ha nem engedi a hasznalt tokokra raszaradni
a vért, a testfolyadékokat és a szovettormeléket.

A kézi tisztitas soran NEM SZABAD fémbdl késziilt kefét és
stroloparnat hasznalni. Ezek az anyagok karositjak a tokok
feliiletét és fényezését. Kizarolag kiilonboz6 alakd, hosszisagu
és méret(i puha sortéjii nejlonkeféket hasznaljon a kézi tisztitas
megkonnyitésére.

A kemény viz hasznalata Keriilendd. A lagyitott csapviz

a legtobb oblitési feladat céljara felhasznélhato, azonban az
asvanyi lerakddasok megel6zésére a végsd oblitést tisztitott
vizzel kell végezni.

o Atokok NINCSENEK validalva az eszkozok ETO sterilizalasara.

Tisztitas

¢ A szennyezett targyak tisztitasahoz mind fizikai, mind
vegyi (feliiletaktiv) eljarasokra sziikség lehet.

o Avegyi (feliiletaktiv) tisztitoszerek 6nmagukban nem képesek
eltavolitani az 6sszes szennyezést és tormeléket, ezért a maximalis
szennyez6édésmentesitéshez alapvetd fontossagi minden egyes
targy gondos kézi tisztitasa puha szivaccsal vagy torl6kendével.
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o Nehezen hozzaférhetd teriiletekhez tiszta, puha szala kefe
hasznalata ajanlott.

« Tisztitas utan a targyakat alaposan le kell 6bliteni tiszta vizzel,
hogy sterilizalas el6tt ne maradjon rajtuk mosdszer- vagy
vegyszermaradék.

o A Tecomet kézel semleges pH-jui, kimélg enzimes mosdszer
hasznalatat ajanlja.

¢ Nem szabad oldészereket, stirol6 hatasu tisztitoszereket, fémkefét
vagy suroléparnat hasznalni.

* Kovesse a miiszergyartonak a miiszerek tisztitasara vonatkozo
hasznélati utasitasat.

Sterilizalasra torténé becsomagolas

o A tisztitott miiszerek sajat helytikon torténd elhelyezése
érdekében figyelje a tok jeldléseit.

Hasznélat el6tt mindig vizsgédlja meg a miiszereket és a tokot,
hogy tisztdk és épek-e. Ellendrizze, hogy minden retesz és
fogantyu biztonsagos és miikodéképes allapotban van-e.

Ne toltse til a tokokat.

A Tecomet azt ajanlja, hogy sterilizalas el6tt a tokokat és talcakat a
sterilizal6 csomagolds gyartéjanak utasitasai szerint csomagoljak
be, hogy a belsé komponensek/targyak sterilitidsa fennmaradjon
és azok megfeleld, aszeptikus médon jussanak el a miitéti
teriiletre.

Mindenkor kovesse a miiszerek gyartéinak utasitasait, ha sterilizaciés
vagy szaritasi ajanlasaik tilmennek ezeken az iranyelveken.

Sterilizalas

o Az eszkozhoz ajanlott médszer a nedves hével /gézzel torténd
sterilizalas.

Minden egyes sterilizacids toltetben ajanlott

jovahagyott kémiai indikatort (5-6s osztaly) vagy

kémiai emulatort (6-os osztaly) hasznalni.
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vonatkozdan mindig nézze meg és kovesse a sterilizalé

késziilék gyartojanak utasitasait. A sterilizaloberendezésnek
bizonyitottan hatdsos miikodésiinek kell lennie (pl. az FDA

altal engedélyezettnek, az EN 13060 vagy az EN 285 szabvany
elirasainak megfelel6nek). Ezenkiviil be kell tartani a gyarto
beszerelésre, validalasra és karbantartasra vonatkozo utasitasait.
A 10 sterilitasbiztonsagi szint (Sterility Assurance Level, SAL)
eléréséhez sziikséges, validalt expoziciés id6k és hdmérsékletek
a kovetkezd tablazatban vannak felsorolva.

Expozicios | Szaritasi Lehiilési

Ciklus tipusa | Hémérséklet idé idé idé*

Egyesiilt Allamokban ajanlott paraméterek

Elévakuum
] / 132°C/
vakuum- o 4 perc 30 perc 30 perc
) 270 °F
impulzus

Expozicios | Szaritasi Lehiilési

CiKklus tipusa | Hémérséklet idé idé id6*

Eurépaban ajanlott paraméterek

Elévakuum,
P / 134°C/
vakuum- o 3 perc 30 perc 30 perc
. 273 °F
impulzus

*Hasznalat el6tt a becsomagolt eszkozt engedje 30 percen 4t az autoklavon

kiviil lehiilni. Széritas utdn legaldbb 30 perces lehiilési id6 ajanlott, azonban

az alkalmazott toltetkonfiguracié és csomagolas, a kiilsé hémérséklet és

Eératartalom, valamint az eszkozok konstrukcidja miatt lehetséges, hogy
osszabb iddre van sziikség.
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Figyelmeztetés

1. NE toltse be a tokokat a sterilizal6ba az oldalukkal vagy
a tetejiikkel lefelé, tigy, hogy a fedeliik a polcon vagy a kocsin
fekszik. A tokokat gy toltse fel a kocsira vagy a polcra,
hogy a fedeliik mindig felfelé nézzen. Ez teszi lehetdvé

a megfeleld szaradast.

2. NE RAKJA EGYMASRA a tokokat vagy a talcékat az

autoklav kamrajaban.

3. Az autoklav ajtajanak kinyitdsa utan az 6sszes miiszertokot
engedni kell alaposan lehfilni. A tokokat helyezze vaszonkenddvel
boritott dllvanyra vagy polcra addig, amig teljesen le nem hiiltek.
Ha a tokot nem engedik megfelelGen leh(ilni, megnévekedhet a

kondenzacid lehetdsége.

4. Ha kondenzici6 figyelhetd meg, ellendrizze, hogy az 1., 2. és 3.
1épés be lett-e tartva. Ezenkiviil erdsitse meg, hogy a sterilizaciés
eljarasban hasznalt g6z mindsége 97% (ANSI/AAMI ST79) feletti.
Ellendrizze azt is, hogy a sterilizal6k rutinszer( karbantartasa
a gyart6 ajanlasainak megfelel6éen megtortént-e.

5. A szilikon sz6nyeg kiegészitdket a tok vagy a talca perforaciéival
6sszhangban kell elhelyezni, hogy a sterilizal6 utakat ne zarjak le.

A kovetkez6 tablazat itmutatast nyjt a maximalis toltetekre
vonatKkozoan. Ne toltse til a tokokat, és mindig tartsa be
a maximalis feltoltésre vonatkozé AAMI, OSHA és korhazi

szabvanyokat.
Talcaméret Maximalis teljes
tomeg
Kicsi (~10x 20 x 2,5 cm) 0,45 kg (1 font)
Talca (~20x 43 x 2,5 cm) 0,91 kg (2 font)
Feles méret(i tok (~18 x 18 x 10 cm) 3,6 kg (8 font)
Héromnegyedes méretii tok (~18 x 30 x 10 cm) 5,9 kg (13 font)

Teljes méretii tok (~23 x 48 x 10 cm)

10,0 kg (22 font)
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Figyelem!

Nem steril

Az Egyesiilt Allamok szovetségi torvényei értelmében
a jelen eszkoz kizarolag orvos altal vagy orvos
rendelvényére értékesithetd

CE jelolés

Meghatalmazott képviseld az Eurépai Kozosségben
Gyarto

Gyartasi datum

Tételszam

Katal6gusszam

Tekintse at a hasznalati utasitast

Orvosi eszkoz

Csomagolasi egység

Gyartasi orszag

Forgalmazo

Svéjci meghatalmazott képvisel6*

Importér

Egyedi eszkdzazonositd

A svéjci meghatalmazott képviseld adatait lasd a termékcimkén
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| Latviski - LV |

LietoSanas un atkartotas apstrades pamaciba
Tecomet/DePuy Synthes kastém un paplatém

Paredzéta lietoSana

Kastes ir paredzétas DePuy Synthes instrumentu aizsargasanai,
izkartoSanai un nogadei uz operacijas lauku. Kastes nav izstradatas,
lai tas atseviski nodrosinatu sterilitati. Tas ir izstradatas, lai sekmétu
sterilizacijas procesu, kad tas izmanto kopa ar apstiprinatu sterilizacijas
iesainojumu vai stingro sterilizacijas tvertni. Iesainojuma materials

ir izstradats ta, lai varétu atsikt gaisu, varétu ieklat/izklut tvaiks
(zavésana) un tiktu saglabata iekSéjo sastavdalu sterilitate.
Lieto$anas indikacijas

Kastes ir indicéts lietot iericu aizsardzibai, izkartoSanai un
parnesanai, ka ari sterilizacijas procesa sekmésanai, laujot
ieklat/izk]it tvaikam un atsiikt gaisu. Tas izmantojot kopa

ar apstiprinatu sterilizacijas iesainojumu un ievérojot noradito
lietoSanas pamacibu, tiek saglabata ietvertas mediciniskas ierices
sterilitate, ja sterilizétie instrumenti ir pareizi ievietoti un sterilitate
tiek nodroSinata saskana ar ANSI ST79.

Paredzéta pacientu populacija

Nav paredzétas pacientu populacijas Kastes ir paredzétas
DePuy Synthes instrumentu aizsardzibai, izkartosanai un
parnesanai, ka ari to sterilizéSanas sekmésanai.

Paredzétais lietotajs

Kastes ir paredzéts lietot kvalificétam veselibas apriipes personalam,
piem,, kirurgiem, arstiem, operaciju zales personalam un personam,
kas ir iesaistitas kirurgiskas ierices sagatavo$anas procesa.

Paredzétie kliniskie ieguvumi

[zmantojot kastes, tiek aizsargati, izkartoti un parnesti
DePuy Synthes instrumenti, ka ari tiek sekméta to sterilizésana.

Veiktspéjas raksturlielumi

[zmantojot kastes, tiek aizsargati, izkartoti un parnesti

DePuy Synthes instrumenti, ka ari tiek sekméta to sterilizésana.
Kastu veiktspéja un droSums ir noteikts, un t3, lietojot atbilstosi
paredzétajam, atbilst visaugstakajam prasibam.

Nevélami notikumi un komplikacijas

Visas kirurgiskas operacijas ir saistitas ar risku. Talak ir minéti
biezi sastopami nevélami notikumi un komplikacijas, kas saistitas
ar kirurgisku procediru kopuma:

operdacijas aizkavésanas, ko izraisa pazudusi, bojati vai nolietoti
instrumenti;

audu traumas un papildu kaula iznemsana neasu,

bojatu vai nepareizi novietotu instrumentu dél;

infekcija un toksicitate nepareizas apstrades dél.

Nevélami notikumi lietotajam:

¢ griezumi, nobrazumi, sasitumi vai citi audu bojajumi,
ko izraisijusas instrumentu atskabargas, asas malas, triecieni,
vibracija vai iespriiSana.

Nevélami notikumi un komplikacijas - zino$ana par

nopietniem negadijumiem

Zinosana par nopietniem negadijumiem (ES)

Par jebkuru nopietnu negadijumu, kas noticis saistiba ar ierici,

jazino razotajam un tas dalibvalsts kompetentajai iestadei, kura
lietotajs un/vai pacients ir registréts. Nopietns negadijums ir
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jebkurs negadijums, kas tiesi vai netiesi izraisija, varétu bt izraisijis

vai varétu izraisit kidu no Siem apstakliem:

¢ pacienta, lietotaja vai citas personas navi;

¢ pacienta, lietotaja vai citas personas veselibas stavokla Islaicigu
vai pastavigu nopietnu pasliktinaganos;

¢ nopietnu sabiedribas veselibas apdraudé&jumu.

Materiali un aizliegtas vielas

Noradj, ka ierice satur aizliegtu vielu vai dzivnieku izcelsmes
materialu, skatit izstradajuma etiketé.

Medicinisko ieri¢u kombinésana

Kastes ir izstradatas DePuy Synthes instrumentu aizsardzibai,
izkartoSanai un parnesanai, ka ari to sterilizéSanas sekmésanai.
Kastes nedrikst izmantot kombinacija ar citu razotaju iericém.
Tecomet $ados gadijumos neuznemas nekadu atbildibu.

Izme$ana

lerices kalpoSanas laika beigas izmetiet ierici drosa veida saskana
ar vietéjam procediram un vadlinijam.

Ar jebkuru ierici, kas ir piesarnota ar potenciali infekciozam
cilvéeka izcelsmes vielam (pieméram, kermena $kidrumiem),
jarikojas saskana ar slimnicas protokolu par infekcioziem
mediciniskiem atkritumiem. Jebkuras vienreiz lietojamas

vai bojatas ierices, kuram ir asas malas, saskana ar slimnicas
protokolu ir jaizmet atbilsto$a aso priekSmetu konteinera.

A Bridinajumi

e owv Saskana ar ASV Federalo likumu $o ierici atlauts pardot tikai
arstam vai péc arsta pasutijuma.

o Kastes tiek piegadatas NESTERILAS , un tas pirms katras
lietoSanas reizes ir janotira un jasterilizé saskana ar Siem
noradijumiem.

¢ Rikojoties vai stradajot ar inficétam vai iespéjami inficétam
kastém, jalieto individualie aizsardzibas lidzekli (IAL).

o Fiziologiskais $kidums un tiriSanas/dezinfekcijas lidzekli,
kas satur aldehidu, hloridu, aktivo hloru, bromu, bromidu, jodu vai
jodidu, ir korodéjosi, un tos nedrikst lietot.

« Nelaujiet biologiskajam piesarnojumam izzat uz
piesarnotajam iericém. Visas turpmakas tiriSanas un
sterilizacijas darbibas tiek sekmétas, nelaujot asinim, kermena
Skidrumiem un audu atliekam nozit uz lietotajam kastém.

o Manualas tiri$anas laiki NEDRIKST izmantot metala sukas un
tiri$anas stiklus. Sie materiali sabojas kastu virsmu un apdari.
Ka manualas tirisanas paliglidzekli izmantojiet tikai mikstu
neilona saru sukas ar dazadam formam, garumiem un izmériem.

e Jaizvairas no cieta iidens lieto$anas. Vairuma gadijumu
skalo$anai var izmantot mikstinatu idensvada tdeni, ta¢u beigu
skalo$anai jaizmanto attirits idens, lai novérstu mineralvielu
nogulsnésanos.

o Kastes NAV apstiprinatas iericu sterilizéSanai ar etiléna oksidu.

Tirisana

« Lai notiritu notraipitos instrumentus, var biit nepiecieSama gan
fiziska, gan kimiska (ar mazgasanas lidzekli) apstrade.

o Apstrade tikai ar kimiskiem (mazgasanas) lidzekliem nevar
nonemt visus traipus un netirumus, tadé], lai panaktu maksimalu
dekontaminaciju, ir Joti svarigi riipigi notirit katru instrumentu
manuali, izmantojot mikstu stkli vai dranu.

e Griti aizsniedzamam vietam ir ieteicams izmantot tiru suku
ar mikstiem sariem.

¢ Kad priekSmeti ir notiriti, tie ir rapigi janoskalo ar tiru tdeni,
lai pirms sterilizacijas nonemtu visas mazgasanas vai kimiska
lidzekla atliekas.
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o Tecomet iesaka izmantot vieglu, enzimus saturo$u mazgasanas
lidzekli ar gandriz neitralu pH limeni.

o Nedrikst izmantot $kidinatajus, abrazivus tirisanas lidzeklus,
metala sukas un abrazivus siik]us.

« Instrumentu tiriSanai ievérojiet instrumenta razotaja
lietoSanas pamacibu.

Iepakosana sterilizéSanai

¢ Skatiet atzimes kastés notirito instrumentu novietoSanai
to atbilstosajas vietas.
¢ Vienmer pirms lietoSanas apskatiet instrumentus un kasti un
parliecinieties, vai tie ir tiri un bez bojajumiem. Parliecinieties, vai
visi slégi un rokturi ir drosi un darba kartiba. Neparpildiet kastes.
o Tecomet iesaka kastes un paplates pirms sterilizacijas iesainot
saskana ar sterilizacijas iesainojuma razotaja noradijumiem,
lai saglabatu iek$éjo sastavdalu/instrumentu sterilitati un
nodrosinatu atbilsto$u, aseptisku parne$anu uz kirurgisko lauku.
e Ja instrumentu razotaja noradijumi par sterilizaciju vai zavésanu
parsniedz $is vadlinijas, vienmér ievérojiet razotaja noradijumus.

Sterilizésana

lericei ieteicama metode ir sterilizacija ar mitru, karstu gaisu/tvaiku.
Katra sterilizé$anas partija ieteicams izmantot apstiprinatu
kimisko indikatoru (5. klases) vai kimisko emulatoru (6. klases).
Vienmer iepazistieties un ievérojiet sterilizatora razotaja
noradijumus par sterilizéjamas partijas izvietojumu un
aprikojuma darbibu. Sterilizé$anas aprikojumam jabut
apliecinatai efektivitatei (pieméram, FZA apstiprinajums,
atbilstiba standartam EN 13060 vai EN 285). Papildus jaievéro
razotaja ieteikumi par uzstadiSanu, apstiprinasanu un apkopi.
Talak eso$aja tabula ir uzskaititi apstiprinatie iedarbibas laiki un
temperatiras, lai panaktu garantéto sterilitates limeni (GSL) 10°®.

Iedarbibas | Zavesanas | Atdzeséanas

Ciklaveids | Temperatiira laiks laiks laiks*

Amerikas Savienoto Valstu ieteiktie parametri

Prieksvakuuma/ 132°C/
vakuuma impulss 270 °F

4 minates | 30 minates [ 30 minites

Iedarbibas | Zavésanas | Atdzeséanas

Cikla veids Temperatira laiks laiks laiks*

Eiropas ieteiktie parametri

Priek$vakuuma/ 134°C/
vakuuma impulss 273 °F

3 minites | 30 mindtes | 30 miniites

*Laujiet iesainotajai iericei pirms lieto$anas atdzist arpus autoklava

30 mintes. leteicamais atdzesésanas laiks péc zZavésanas ir 30 miniites,

bet var biit nepiecieSams ilgaks laiks atkariba no sterilizéjamas partijas

izvietojuma, apkartejas gaisa temperatiiras un mitruma, ierices konstrukcijas

un izmantota iepakojuma.

Ievéribai!

1. NEIEVIETOJIET Kastes sterilizatora uz saniem vai otradi t3, ka
vaka puse atrodas uz plaukta vai ratiniem. Vienmeér novietojiet
kastes uz ratiniem vai plaukta ta, lai vaks biitu vérsts uz augsu.
Sadi tiks nodros$inata pareiza zZavesana.

2. NEKRAUJIET kastes vai paplates vienu virs otras autoklava kamera.

3. Péc autoklava durvju atvérsanas visam kastém ir jalauj pilniba
atdzist. Novietojiet kastes uz stativa vai plaukta, kas parklats ar
audumu, un atstajiet tur, lidz tas ir pilniba atdzisusas. Ja kastem
nelauj atbilstosi atdzist, palielinas kondensata veidoSanas iespéja.

4. Ja tiek novérots kondensats, parbaudiet, vai tika izpilditas
1., 2. un 3. darbiba. Turklat parliecinieties, vai sterilizacijas
apstradé izmantota tvaika kvalitate saskana ar ANSI/AAMI ST79
parsniedz 97%. Parliecinieties ar, vai ir veikta sterilizatora
rutinas uzturé$anas parbaude saskana ar razotaja ieteikumiem.
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5. Silikona paklaja piederumi janovieto viena linija ar kastes vai
paplates perforacijam, lai netiktu blokéti sterilizacijas celi.

Talak esosaja tabula ir noraditi maksimalie partiju apjomi.
Neparpildiet kastes un vienmeér ievérojiet AAMI, OSHA un
slimnicas standartus attieciba uz maksimalo partijas apjomu.

Paplates izmérs

Maksimalais kopéjais svars

Maza (~10x20x 2,5 cm)

0,45 kg (1emarcinas)

Paplate (~20 x 43 x 2,5 cm)

0,91 kg (2emarcinas)

¥ izméra kaste (~18 x 18 x 10 cm)

3,6 kg (8omarcinas)

% izméra kaste (~18 x 30 x 10 cm)

5,9 kg (13omarcinas)

Pilnizméra kaste (~23 x 48 x 10 cm)

10,0 kg (22omarcinas)

Markéjuma izmantotie apziméjumi:

Uzmanibu!

Nesterils

= b b

a)
m

CE markéjums

Razotajs

Sérijas numurs

Kataloga numurs

Mediciniska ierice

Razotajvalsts

Izplatitajs

Importeétajs

& ARYEEIEEL]

Izgatavosanas datums

lepakojuma vieniba

Saskana ar ASV Federalo likumu $o ierici atlauts
pardot tikai arstam vai péc arsta pasatijuma

Pilnvarotais parstavis Eiropas Kopiena

Skatit lietoSanas pamacibu

Sveices pilnvarotais parstavis!

lerices unikalais identifikators

ISkatiet Sveices pilnvarota parstavja markéjumu
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| Lietuviy - LT |

»Tecomet“/,DePuy-Synthes“ dékly ir padékly
naudojimo ir pakartotinio apdorojimo instrukcijos

Numatytoji paskirtis

Déklai yra skirti apsaugoti, organizuoti ir pristatyti j chirurgijos lauka
,DePuy-Synthes“ instrumentus. Déklai patys savaime néra skirti
sterilumui palaikyti. Jie yra numatyti palengvinti sterilizacijos procesg,
kai naudojami kartu su patvirtinta sterilizavimo pakuote arba tvirtu
sterilizacijos konteineriu. Vyniojamoji medZiaga yra suprojektuota taip,
kad biity galima pasSalinti org, leisti prasiskverbti garams/pasalinti
(iSdziovinti) garus ir iSlaikyti vidiniy komponenty steriluma.

Naudojimo indikacijos

Déklai skirti apsaugoti, organizuoti, transportuoti ir palengvinti
sterilizavimo procesa, leidZiant garams prasiskverbti ir iSeiti

orui. Naudojant kartu su patvirtinta sterilizavimo pakuote ir
laikantis nurodytos naudojimo instrukcijos, pridedamos medicinos
priemonés sterilumas iSlaikomas, jei sterilizuoti instrumentai
laikomi tinkamai ir sterilumo prieZitira atliekama pagal ANSI ST79.

Numatytoji pacientu populiacija

Numatytosios pacienty populiacijos néra. Déklai skirti apsaugoti,
organizuoti, transportuoti ir palengvinti ,DePuy-Synthes"
instrumenty sterilizavima.

Numatytieji naudotojai

Déklai skirti naudoti kvalifikuotiems sveikatos prieziiros
specialistams, pvz., chirurgams, gydytojams, operacinés personalui
ir asmenims, kurie dalyvauja ruosiant chirurginj prietaisa.

Numatoma Kklinikiné nauda

Déklai naudojami apsaugoti, organizuoti, transportuoti
ir palengvinti ,DePuy-Synthes” instrumenty sterilizavima.

Veiksmingumo charakteristikos

Déklai naudojami apsaugoti, organizuoti, transportuoti

ir palengvinti ,DePuy-Synthes” instrumenty sterilizavima.
Dékly veiksmingumas ir sauga yra patvirtinti, o naudojami
pagal paskirtj jie atitinka medicinos i$sivystymo lygij.

Nepageidaujami jvykiai ir komplikacijos

Visos chirurginés operacijos yra susijusios su rizika.

Toliau pateikiami daZniausiai su chirurgine procediira susije

nepageidaujami reiskiniai ir komplikacijos:

« Delsimas operuoti dél dingusiy, paZeisty ar susidévéjusiy
instrumenty.

¢ Audiniy pazeidimas ir papildomas kaulo pasalinimas dél
atSipusiy, pazeisty arba j klaidingg padétj nustatyty instrumenty.

« Infekcija ir toksiskumas dél netinkamo apdorojimo.

Nepageidaujami reiskiniai naudotojui:
¢ [pjovimai, nubrozdinimai, sutrenkimai arba kiti audinio
suzalojimai graztais, astriomis briaunomis, smigiais,
vibracija arba dél instrumenty uZstrigimo.
Nepageidaujami reiskiniai ir komplikacijos. Pranesimai apie
rimtus incidentus
Pranesimai apie rimtus incidentus (ES)
Apie bet kokj rimtg incidenta, susijusj su priemone, reikia pranesti
gamintojui ir valstybés nareés, kurioje gyvena jsisteiges naudotojas
ir (arba) pacientas, kompetentingai institucijai. Rimtas incidentas
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yra toks, kuris tiesiogiai arba netiesiogiai sukelia, galéjo sukelti

arba gali sukelti bet kurj i$ Siy dalyky:

¢ paciento, naudotojo arba kito asmens mirtj;

« laiking arba nuolatinj paciento, naudotojo arba kito asmens
sveikatos biiklés rimtg pablogéjima;

¢ rimta grésme visuomenés sveikatai.

Medziagos ir draudZiamos medzZiagos

Norédami suzinoti, ar priemonéje yra draudziamos arba gyviininés
kilmés medziagos, zr. produkto etikete.

Medicinos priemoniy derinimas

Déklai skirti apsaugoti, organizuoti, transportuoti ir palengvinti
,DePuy-Synthes" instrumenty sterilizavima. Déklai negali buti
naudojami kartu su kity gamintojy prietaisais. Tokiais atvejais
,Tecomet" neprisiima jokios atsakomybés.

Salinimas

 Pasibaigus priemonés tinkamumo laikui saugiai pasalinkite
ja pagal vietos procediras ir rekomendacijas.

« Visos priemoneés, kurios yra uzterstos galimai uzkre¢iamomis
zmogaus kilmés medziagomis (kaip antai kiino skys¢iai), turi bati
tvarkomos pagal ligoninés protokolg, skirta uzkre¢iamosioms
medicininéms atliekoms. Visos vienkartinés ar sugedusios
priemonés, turincios a$triy briauny, turi buti pagal ligoninés
protokola iSmetamos j atitinkama astriy atlieky talpykle.

Alspéiimai

o owv Pagal JAV federalinius jstatymus, §j jtaisa leidZziama parduoti
tik gydytojui arba jo nurodymu.

Déklai yra tiekiami NESTERILUS ir turi buti i$valyti ir
sterilizuoti pagal $ias instrukcijas prie$ kiekvieng naudojima.
Tvarkant uZterstus arba galimai uZterstus déklus arba su jais
dirbant, reikia dévéti asmenines apsaugines priemones (AAP).
Fiziologinis tirpalas ir valikliai bei dezinfekavimo medziagos,
kuriy sudétyje yra aldehidy, chloridy, aktyvaus chloro, bromo,
bromido, jodo ar jodido, yra koroziniai ir jy negalima naudoti.
Neleiskite biologiniams tersalams i§dziuti ant uZtersty
priemoniy. Neleidziant kraujui, kiino skys¢iams ir audiniy
likuc¢iams i§dziati ant panaudoty dékly padidinamas visy vélesniy
valymo ir sterilizavimo veiksmy veiksmingumas.

Valant rankomis NEGALIMA naudoti metaliniy $epeciy ir
$veitianéiy kempiniy. Sios medziagos pazeis dékly pavirsiy ir
apdaila. Valydami rankomis naudokite tik skirtingy formy, ilgiy ir
dydziy Sepetélius minkstais nailoniniais Seriais.

Nenaudokite kieto vandens. Minkstintg vandentiekio vandenj
galima naudoti daugumai skalavimy, bet galutiniam skalavimui
naudokite gryninta vandenj, kad nepasilikty mineraliniy nuosédy.
Déklai NEBUVO patvirtinti prietaisy sterilizavimui pagal ETO.

Valymas

Suterstiems elementams valyti gali prireikti ir fiziniy, ir cheminiy
(ploviklio) procesy.

Vien tik cheminiai (plovikliai) valikliai negali pasalinti visy terSaly
ir neSvarumy; todél kruopstus kiekvieno elemento valymas
minksta kempine ar $luoste yra butinas norint maksimaliai
nukenksminti.

Sudétingas sritis rekomenduojama valyti Svariu Sepetéliy Svelniais
Sereliais.

Prie$ sterilizavima nuvalytus elementus reikia gerai nuskalauti
Svariu vandeniu, kad biity pasalinti visi valymo priemonés ar
cheminés medziagos likuciai.
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¢ ,Tecomet” rekomenduoja naudoti $velny fermentinj ploviklj,
kurio pH yra beveik neutralus.

o Nenaudokite tirpikliy, abrazyviniy valikliy, metaliniy Sepetéliy
ar abrazyviniy kempinéliy.

« Vadovaukités instrumento gamintojo naudojimo instrukcijoje
pateiktais valymo nurodymais.

Ipakavimas sterilizacijai

¢ Orientacinis déklo Zenklinimas nuvalytiems instrumentams

j atitinkamas jy vietas padéti.
¢ Visuomet prie$ naudodami patikrinkite instrumentus ir dékla, ar
jie Svaris ir nepazeisti. [sitikinkite, kad visi sklasciai ir rankenos
yra tvarkingi ir tinkamai veikia. Neperkraukite dékly.
,Tecomet" rekomenduoja pries sterilizavima déklus ir padéklus
apvynioti pagal sterilizacijos vyniojamosios medZiagos gamintojo
instrukcijas, kad buty i$laikytas vidiniy komponenty/elementy
sterilumas ir tinkamas aseptinis pateikimas j chirurgijos lauka.
Visada vykdykite instrumento gamintojo nurodymus, jeigu ju
sterilizavimo arba dZiovinimo rekomendacijos virsija Sias gaires.

Sterilizavimas

e Prietaisg sterilizuoti rekomenduojama drégnuoju kaitinimu/
garais.

« Kiekvienoje sterilizavimo jkrovoje rekomenduojama naudoti
patvirtinta cheminj indikatoriy (5 klasés) arba cheminj
emuliatoriy (6 klasés).

¢ Visuomet vadovaukités sterilizatoriaus gamintojo instrukcijomis
deél jkrovos konfigtracijos ir jrangos naudojimo. Sterilizavimo
jrangos veiksmingumas turi biti patvirtintas (pvz., FDA leistinas,
atitinkantis EN 13060 arba EN 285). Taip pat butina vadovautis
gamintojo instrukcijomis dél jrangos jrengimo, patvirtinimo ir
priezitros.

 Patvirtintos poveikio trukmés ir temperatiros, bitinos pasiekti
sterilumo uztikrinimo lygj (SUL) 10, yra pateiktos lenteléje.

Poveikio Dziuvimo | Atvésimo

Ciklo tipas Temperatiira trukmé trukmé trukmé*

JAV rekomenduojami parametrai

Pirminis
vakuumas/
pulsuojantis
vakuumas

132°C/270 °F 4 minutés | 30 minudiy | 30 minuéiy

Poveikio Dziuvimo | Atvésimo

Ciklo tipas Temperatiira trukmé trukmé trukmé*

Europoje rekomenduojami parametrai

Pirminis
vakuumas/
pulsuojantis
vakuumas

134°C/273 °F 3 minutés | 30 minuéiy | 30 minudiy

*Pries naudojima apvyniotg prietaisg palikite atvésti 30 minuciy i$éme i$
autoklavo. Rekomenduojama maziausia ausinimo trukmé po dZiovinimo yra
30 minuciy, bet dél jkrovos konfiguracijos, aplinkos temperatiiros ir drégnio,
prietaisy konstrukcijos ir naudojamo jpakavimo gali tekti ausinti ilgiau.

Pastaba

1. NEKRAUKITE déKkly j sterilizatoriy Sonais arba apverte taip,
kad dangtelio Sonas biity ant lentynos arba vezimélio. Sudékite
déklus ant vezimélio arba lentynos taip, kad dangtelis visuomet
bty nukreiptas j virsy. Taip jie galés tinkamai iSdziuti.

2. NEKRAUKITE dékly ar padékly vienas ant kito autoklavo kameroje.

3. Atidarius autoklavo dureles, visiems déklams reikia leisti gerai
atvesti. Padékite déklus ant lininiu apdangalu uzdengty groteliy

arba lentynos, kol visiskai atvés. Neleidus déklui tinkamai atvésti,
gali padidéti kondensacijos tikimybe.
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4. Jei pastebite kondensata, patikrinkite, ar buvo laikomasi 1,
2 ir 3 veiksmuy. Be to, patikrinkite, ar gary, kurie naudojami
sterilizavimui, kokybé siekia daugiau nei 97% pagal
ANSI/AAMI ST79. Taip pat jsitikinkite, kad sterilizatoriai buvo
profilaktiskai tikrinami pagal gamintojo rekomendacijas.

5. Silikoninio kilimélio priedai turéty buti iSdéstyti lygiagreciai
su déklo ar padéklo perforacijomis, kad nebiity uzkimsti

sterilizavimo keliai.

Toliau esancioje lenteléje pateikiamos rekomendacijos dél
didZziausiy apkrovy. Neperkraukite dékly ir visada laikykités
AAMI (Medicinos prietaisy tobulinimo asociacija), OSHA
(Darbuotojy saugos ir sveikatos administracija) ir ligoniniy
standarty dél didZiausios apkrovos.

Padéklo dydis DidZiausias bendras svoris
Mazas (~ 10x20x 2,5 cm) 0,45 kg (1 sv))
Padéklas (~20x 43 x 2,5 cm) 091kg(2sv)
Y% dydzio déklas (~ 18 x 18 x 10 cm) 3,6 kg (8 sv)
% dydzio déklas (~ 18 x 30 x 10 cm) 59kg(13sv)
Viso dydzio déklas (~23 x 48 x 10 cm) 10,0 kg (22 sv.)

Etiketéje naudojami simboliai:

Démesio

Nesterilu

= b

)
m

CE Zenklas

Gamintojas

Pagaminimo data
Siuntos numeris

Katalogo numeris

Pakuotés vienetas

Gamybos $alis

Platintojas

Importuotojas

E@E@@@E@EE&EE

1Zr. jgaliotojo atstovo Sveicarijoje etikete
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Medicinos priemoné

Pagal JAV federalinius jstatymus, $ig priemone
leidZiama parduoti tik gydytojui arba jo nurodymu

Igaliotasis atstovas Europos Bendrijoje

Skaityti naudojimo instrukcija

[galiotasis atstovas Sveicarijoje!

Unikalusis priemonés identifikatorius




I Norsk - NO I

Bruksanvisning og instruksjoner for
reprosessering for esker og brett fra
Tecomet/DePuy Synthes

Tiltenkt bruk

Eskene er ment d beskytte og organisere DePuy Synthes-instrumentene
og levere dem til det kirurgiske feltet. Eskene er ikke beregnet

pd & opprettholde steriliteten alene. De er laget for & forenkle
steriliseringsprosessen nar brukt med et godkjent steriliseringsomslag
eller en godkjent stiv steriliseringsbeholder. Innpakkingsmaterialet

er laget for  tillate luftfjerning og damppenetrering/-fjerning (tgrking)
og opprettholde steriliteten til komponentene pa innsiden.

Indikasjoner for bruk

Eskene er indisert for bruk for & beskytte, organisere, transportere
og lette steriliseringsprosessen ved a tillate damppenetrering

og luftfjerning. Nar brukt med et godkjent steriliseringsomslag

og i samsvar med den spesifiserte bruksanvisningen,
opprettholdes steriliteten til den innpakkede medisinske enheten
safremt de steriliserte instrumentene oppbevares riktig og
opprettholdelse av sterilitet utfgres i samsvar med ANSI ST79.

Tiltenkt pasientpopulasjon

Ingen tiltenkt pasientpopulasjon. Eskene er tiltenkt a beskytte,
organisere, transportere og lette steriliseringen av DePuy Synthes-
instrumenter.

Tiltenkt bruker

Eskene er tiltenkt brukt av kvalifisert helsepersonell, f.eks. kirurger,
leger, operasjonsrompersonell og personer som er involvert i klargjgring
av den kirurgiske enheten.

Forventet klinisk nytte

Eskene beskytter, organiserer, transporterer og letter steriliseringen
av DePuy Synthes-instrumenter.

Ytelsesegenskaper

Eskene beskytter, organiserer, transporterer og letter steriliseringen
av DePuy Synthes-instrumenter. Eskenes ytelse og sikkerhet er etablert,
og representerer det beste man kan fa til med tidens mest moderne
teknologi/ferdigheter nar de brukes som tiltenkt.

Ugnskede hendelser og komplikasjoner

Alle kirurgiske operasjoner innebeerer risiko. Det fglgende er ofte

oppstatte ugnskede hendelser og komplikasjoner som generelt sett

er forbundet med kirurgiske prosedyrer:

« Forsinket kirurgi grunnet manglende, skadde eller slitte
instrumenter.

« Vevsskader og ytterligere benfjerning grunnet butte, skadde eller
feilposisjonerte instrumenter.

« Infeksjon og toksisitet grunnet feil prosessering.

Ugnskede hendelser for brukeren:

« Rifter, abrasjoner, kontusjoner eller andre vevsskader forarsaket
av grader, skarpe kanter, impaksjon, vibrasjon eller fastkiling
av instrumenter.

Bivirkninger og komplikasjoner - rapportering av alvorlige
hendelser

Rapportering av alvorlige hendelser (EU)

Enhver alvorlig hendelse som har oppstitt i forbindelse med
enheten, skal rapporteres til produsenten og vedkommende
myndighet i medlemslandet der brukeren og/eller pasienten
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befinner seg. Alvorlig hendelse betyr enhver hendelse som direkte

eller indirekte fgrte til, som kan ha fgrt til eller kan fgre til noe av

det fplgende:

¢ Dgd hos en pasient, bruker eller en annen person.

¢ Midlertidig eller vedvarende alvorlig forverring av en pasients,
brukers eller annen persons helsetilstand.

¢ En alvorlig folkehelsetrussel.

Materialer og stoffer underlagt begrensninger

Se produktetiketten for indikasjon om at enheten inneholder et stoff
underlagt begrensninger eller materiale som stammer fra dyr.

Kombinasjon av medisinske enheter

Eskene er laget for a beskytte, organisere, transportere og lette
steriliseringen av DePuy Synthes-instrumentene. Eskene skal
ikke brukes sammen med enheter levert av andre produsenter.
Tecomet patar seg ikke noe ansvar i slike tilfeller.

Avhending

Enheten skal avhendes ved endt brukstid i henhold til lokale
prosedyrer og retningslinjer.

Enhver enhet som er blitt kontaminert med potensielt smittsomme
stoffer av menneskelig opphav (slik som kroppsvaesker), skal
handteres i henhold til sykehusets protokoll for smittsomt
medisinsk avfall. Enhver enhet til engangsbruk eller defekt enhet
som har skarpe kanter, skal avhendes i riktig beholder for skarpe
gjenstander i henhold til sykehusets protokoll.

A Advarsler

e o Fgderal loviUSA begrenser denne enheten til salg av eller
pa bestilling fra lege.

Eskene leveres IKKE-STERILE 0g ma rengjgres og
steriliseres ifglge disse instruksjonene fgr hver bruk.

Personlig verneutstyr (PPE) skal brukes ved hindtering av eller
arbeid med kontaminerte eller potensielt kontaminerte esker.
Saltvann og rengjgrings-/desinfeksjonsmidler som inneholder
aldehyd, klorid, aktivt klor, brom, bromid, jod eller jodid er
korrosive og skal ikke brukes.

Ikke la biologisk smuss tgrke pa kontaminerte enheter. Alle
péfelgende rengjgrings- og steriliseringstrinn er enklere nar ikke
blod, kroppsvaesker og vevsrester har fatt tgrke pa brukte esker.
Metallbgrster og skurende puter MA IKKE brukes under manuell
rengjgring. Slike materialer vil skade eskenes overflate og finish.
Bruk kun nylonbgrster med myk bust i ulike former, lengder og
stgrrelser som hjelpemidler ved manuell rengjgring.

Unnga bruk av hardt vann. Myknet springvann kan brukes til
det meste av skylling, men renset vann bgr brukes til den siste
skyllingen for & unngd mineralavsetninger.

Eskene har IKKE blitt validert for ETO-sterilisering av enheter.

Rengjgring

Bade fysiske og kjemiske (rengjgringsmiddel) prosesser kan veere
ngdvendig for a rengjgre tilsmussede artikler.

Kjemiske rengjgringsmidler kan ikke alene fjerne all smuss og alle
rester. Ngye manuell rengjgring med en myk svamp eller klut er
derfor avgjgrende for maksimal dekontaminering.

Til vanskelige omrader anbefales en ren bgrste med myk bust.
Etter at artiklene er rengjort, skal de skylles grundig med rent
vann for a fjerne eventuelt rengjgringsmiddel eller kjemiske rester
for sterilisering.

Tecomet anbefaler bruk av et mildt, enzymatisk rengjgringsmiddel
med neer ngytral pH.

Bruk ikke lgsemidler, skuremidler, metallbgrster eller skurende puter.
Fglg bruksanvisningen fra produsenten av instrumentet for
rengjgring av instrumentene.
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Emballasje for sterilisering

Se eskens markeringer for plassering av de rengjorte instrumentene
pé sine respektive steder.

Inspiser alltid instrumenter og esken med henblikk pa renhet
og skader fgr bruk. Kontroller at alle laser og handtak er sikre og
fungerer som de skal. Eskene skal ikke overbelastes.

Tecomet anbefaler at eskene og brettene pakkes inn i henhold

til instruksjonene fra produsenten av steriliseringsomslaget

for sterilisering, for a opprettholde steriliteten til indre
komponenter/artikler og for riktig aseptisk presentasjon til det
kirurgiske feltet.

Fglg alltid instruksjonene fra produsenten av instrumentet
dersom produsentens anbefalinger for sterilisering eller tgrking
overgar disse retningslinjene.

Sterilisering

Sterilisering med fuktig varme/damp er den anbefalte metoden
for enheten.

Det anbefales a bruke en godkjent kjemikalieindikator (klasse 5)
eller kjemisk emulator (klasse 6) i hver steriliseringslast.
Konsulter og fglg alltid produsentens anvisninger for
lastkonfigurering og drift av utstyret. Steriliseringsutstyret skal
ha dokumentert effekt (f.eks. FDA-klarering eller samsvar med
EN 13060 eller EN 285). I tillegg skal produsentens anbefalinger
for installasjon, validering og vedlikehold fglges.

Validerte eksponeringstider og temperaturer for & oppna

et 10 sterilitetsniva (SAL) er oppgitt i fglgende tabell.

Ekspo-
neringstid

Nedkjglings-

Syklustype | Temperatur Torketid tid*

Anbefalte parametere for USA

Forvakuum/ 132°C/

vakuumpuls 270 °F 4 minutter |30 minutter | 30 minutter

Ekspo- Torketid Nedkjglings-

Syklustype | Temperatur T G tid*

Anbefalte parametere for Europa

Forvakuum/ 134°C/

vakuurmpuls 273 °F 3 minutter |30 minutter| 30 minutter

*La den innpakkede enheten kjgle seg ned utenfor autoklaven i 30 minutter
fgr bruk. Det anbefales en nedkjglingstid pa minst 30 minutter etter tgrking.
Det kan ogsa vare nﬂdvendi%(med lengre tider pa grunn av lastkonfigurasjon,

omgivelsestemperatur og -fu

tighet, enhetens utforming og den innpaknin-

gen som er brukt.

Merknad

1.

IKKE legg esker i sterilisatoren pa siden eller opp ned med
lokksiden pa hyllen eller stativet. Legg esker pa stativet eller hyllen
slik at lokket alltid vender opp. Dette muliggjgr ordentlig tgrking.

. IKKE STABLE esker eller brett i et autoklavkammer.

. Etter at dgren til autoklaven er dpnet, ma alle esker fa avkjgle seg

helt. Plasser eskene pa et stativ eller en hylle med en linduk til de
er avkjglt. Muligheten for kondensering kan gke hvis esken ikke
avkjgles ordentlig.

. Hvis kondensering observeres, md det kontrolleres at trinn 1, 2

og 3 ble fulgt. I tillegg ma det kontrolleres at dampen, som brukes
for steriliseringsprosessen, har en kvalitet pd over 97 % i henhold
til ANSI/AAMI ST79. Bekreft ogsa at sterilisatorene har blitt inspisert
for rutinemessig vedlikehold i henhold til produsentens anbefalinger.

. Silikonmattetilbehgr skal plasseres innrettet med perforeringene i

esken eller brettet slik at steriliseringsmiddelets baner ikke blokkeres.
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Tabellen nedenfor viser maksimale laster. Ikke overbelast
esker, og fglg alltid AAMI-, OSHA- og sykehusets standarder for
maksimale laster.

Brettstgrrelse Maksimal total vekt
Lite (~10x20x 2,5 cm) 0,45 kg (1 pund)
Brett (~ 20x43 x 2,5 cm) 0,91 kg (2 pund)
Eske i % stgrrelse (~ 18 x 18 x 10 cm) 3,6 kg (8 pund)
Eske i % stgrrelse (~ 18 x 30 x 10 cm) 5,9 kg (13 pund)
Eske i full stgrrelse (~ 23 x 48 x 10 cm) 10,0 kg (22 pund)

Symboler som brukes pa merkingen:

= b b

LE[ A

,_
o
=

E@E@@@E@E

Forsiktig

Ikke-steril

Fgderal lov i USA begrenser denne enheten til salg av
eller pd bestilling fra lege

CE-merke
Autorisert representant i Det europeiske fellesskap
Produsent

Produksjonsdato

Lot-nummer (parti)
Katalognummer

Se bruksanvisningen

Medisinsk utstyr

Emballasjeenhet

Produksjonsland

Distributgr

Autorisert representant i Sveits!

Importgr

Unik enhetsidentifikator

Se merkingen for den autoriserte representanten i Sveits
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| Polski - PL |

Instrukcja uzZywania i regeneracji pojemnikow i
tac Tecomet/DePuy Synthes

Przeznaczenie

Pojemniki sa przeznaczone do ochrony, organizacji i dostarczania
do pola operacyjnego narzedzi DePuy Synthes. Pojemniki nie

sg przeznaczone do samodzielnego utrzymywania sterylnosci.
Wspomagajq one proces sterylizacji w potaczeniu z zatwierdzong
owijka sterylizacyjng lub sztywnym pojemnikiem do sterylizacji.
Materiaty do owijania umozliwiajg usuniecie powietrza,
przenikanie pary/odsysanie (suszenie) i zachowanie sterylnosci
wewnetrznych elementéw.

Wskazania do stosowania

Pojemniki sa przeznaczone do stosowania w celu ochrony,
organizacji, transportu i wspomagania procesu sterylizacji

poprzez przepuszczanie pary i usuwanie powietrza. W przypadku
stosowania w polgczeniu z zatwierdzonym opakowaniem do
sterylizacji i zgodnie z okre$lonymi instrukcjami uzycia sterylno$¢
dostarczanego wyrobu medycznego jest zachowana pod warunkiem,

Ze wysterylizowane wyroby s wlasciwie umieszczone, a utrzymywanie
sterylno$ci jest przeprowadzane zgodnie z ANSI ST79.

Docelowa populacja pacjentow

Brak docelowej populacji pacjentéw. Pojemniki sg przeznaczone
do ochrony, organizacji, transportu i wspomagania sterylizacji
narzedzi DePuy Synthes.

Uzytkownik docelowy

Pojemniki sg przeznaczone do uzytku przez wykwalifikowanych
pracownikéw stuzby zdrowia, np. chirurgéw, lekarzy, personel
sali operacyjnej oraz osoby zajmujace sie przygotowaniem
wyrobu chirurgicznego.

Oczekiwane korzysci kliniczne

Pojemniki stuza do ochrony, organizacji, transportu i wspomagania
sterylizacji narzedzi DePuy Synthes.

Charakterystyka dzialania

Pojemniki stuza do ochrony, organizacji, transportu i wspomagania
sterylizacji narzedzi DePuy Synthes. Skuteczno$¢ i bezpieczenstwo
pojemnikow zostaty ustalone i odzwierciedlajg aktualny stan
wiedzy, gdy pojemniki sg uzywane zgodnie z przeznaczeniem.

Zdarzenia niepozadane i powiklania

Wszystkie operacje chirurgiczne wigzg sie z ryzykiem. Czesto
wystepuja nastepujace zdarzenia niepozadane i powiktania
zwigzane ogolnie z zabiegiem chirurgicznym:

Opdznienie operacji spowodowane brakiem, uszkodzonymi lub
zuzytymi narzedziami.

Uszkodzenie tkanki i dodatkowe usunigcie kosci z powodu tepych,
uszkodzonych lub nieprawidtowo umieszczonych narzedzi.
Zakazenie i toksyczno$¢ spowodowane nieprawidtowa
regeneracjg.

Zdarzenia niepozadane dla uzytkownika:

¢ Skaleczenia, otarcia, sttuczenia lub inne uszkodzenia tkanek
spowodowane zadziorami, ostrymi krawedziami, uderzeniem,
wibracjami lub zacinaniem si¢ narzedzi.
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Zdarzenia niepozadane i powiklania - zglaszanie powaznych

incydentow

Zgtaszanie powaznych incydentéw (UE)

Wszelkie powazne incydenty zwigzane z wyrobem nalezy zgtaszac

producentowi oraz wiasciwym organom kraju cztonkowskiego,

w ktérym uzytkownik i (lub) pacjent ma swoja siedzibe. Powazny

incydent oznacza kazdy incydent, ktory bezposrednio lub posrednio

prowadzit, mogt prowadzi¢ lub moze prowadzi¢ do jednego

z nastepujacych zdarzen:

« Smier¢ pacjenta, uzytkownika lub innej osoby,

¢ Tymczasowe lub trwate powazne pogorszenie stanu zdrowia
pacjenta, uzytkownika lub innej osoby,

¢ Powazne zagrozenie dla zdrowia publicznego.

Materialy i substancje podlegajace ograniczeniom
Informacje o tym, Ze wyréb zawiera substancje¢ lub materiat
podlegajacy ograniczeniom, znajduja sig na etykiecie produktu.

Potaczenie wyrobow medycznych

Pojemniki sa przeznaczone do ochrony, organizacji, transportu i
wspomagania sterylizacji narzedzi DePuy Synthes. Pojemnikéw
nie nalezy uzywac w potaczeniu z wyrobami dostarczanymi przez
innych producentéw. Tecomet nie ponosi w takich przypadkach
zadnej odpowiedzialnosci.

Utylizacja

Po zakonczeniu eksploatacji urzadzenia nalezy je bezpiecznie
utylizowac zgodnie z lokalnymi procedurami i wytycznymi.
Wszelkie urzadzenia, ktore zostaty zanieczyszczone potencjalnie
zakaZnymi substancjami pochodzenia ludzkiego (takimi jak ptyny
ustrojowe), powinny by¢ obstugiwane zgodnie z protokotem
szpitalnym w zakresie zakaznych odpadéw medycznych. Wszelkie
jednorazowe lub uszkodzone wyroby o ostrych krawedziach
nalezy wyrzuca¢ zgodnie z protokotem szpitalnym do
odpowiedniego pojemnika na ostre narzedzia.

A Ostrzezenia

e ouv Prawo federalne USA zezwala na sprzedaz tego wyrobu
wytacznie przez lekarza lub na jego zlecenie.

Pojemniki sg dostarczane w stanie NIESTERYLNYM iprzed
kazdym uzyciem musza zosta¢ wyczyszczone i wysterylizowane
zgodnie z niniejsza instrukcja.

Podczas pracy z zanieczyszczonymi lub potencjalnie
zanieczyszczonymi pojemnikami lub manipulowania nimi nalezy
uzywac $rodkéw ochrony indywidualnej (SOI).

Sol fizjologiczna oraz $rodki do czyszczenia/dezynfekcji
zawierajace aldehydy, chlorki, aktywny chlor, brom, bromki, jod
lub jodki powoduja korozje i nie nalezy ich uzywac.

Nie nalezy dopuszcza¢ do wyschniecia zanieczyszczen
biologicznych na zanieczyszczonych urzadzeniach. Dalsze
etapy czyszczenia i sterylizacji beda tatwiejsze, jesli nie dopusci
sie do wyschniecia krwi, ptynéw ustrojowych lub pozostatosci
tkanek na uzywanych pojemnikach.

Podczas recznego czyszczenia NIE WOLNO uzywa¢ metalowych
szczotek ani szorstkich czy$cikow. Materiaty te uszkadzaja
powierzchnie i wykoriczenie pojemnikéw. Pomocniczo do
czyszczenia recznego nalezy uzywac wytgcznie nylonowych szczotek
o miekkim wtosiu, o réznych ksztattach, dtugosciach i rozmiarach.
Nalezy unika¢ uzywania twardej wody. Do ptukania

w wiekszo$ci mozna uzywac zmiekczonej wody z kranu, jednak
do koricowego ptukania nalezy uzywac wody oczyszczonej,

aby zapobiec powstawaniu osadéw mineralnych.

Pojemniki NIE zostaly zweryfikowane pod katem sterylizacji
wyrobéw tlenkiem etylenu (EO).
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Czyszczenie

Do czyszczenia zanieczyszczonych przedmiotow moze by¢
konieczne uzycie proceséw mechanicznych i chemicznych (przy
pomocy detergentu).

Same procesy czyszczenia chemicznego (przy pomocy detergentu)
nie umozliwiaja usuniecia wszystkich zanieczyszczen i pozostatosci,
dlatego doktadne reczne czyszczenie wszystkich przedmiotéw
przy pomocy miekkiej gabki lub $ciereczki jest niezbedne w celu
zapewnienia maksymalnego odkazenia.

W przypadku obszaréw trudno dostepnych zaleca sie uzycie
czystej szczotki o migkkim wtosiu.

Po wyczyszczeniu przedmiotéw przed sterylizacjg nalezy

je doktadnie optuka¢ czysta woda w celu usunigcia wszelkich
pozostatosci detergentu lub srodkéw chemicznych.

Firma Tecomet zaleca uzycie fagodnego detergentu
enzymatycznego o pH zblizonym do obojetnego.

Nie uzywac rozpuszczalnikéw, ciernych $rodkéw czyszczacych,
metalowych szczotek ani szorstkich czyscikow.

Podczas czyszczenia narzedzi nalezy przestrzegac instrukeji
uzywania producenta narzedzia.

Pakowanie do sterylizacji

Nalezy sie zapoznac z oznaczeniami referencyjnymi na pojemniku,
aby umiesci¢ wyczyszczone narzedzia w odpowiednich miejscach.
Zawsze przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ narzedzia i pojemnik
pod katem czystosci i uszkodzen. Nalezy upewnic sie, ze wszystkie
zatrzaski i uchwyty sa przymocowane i sprawne. Nie wolno
przeciazac pojemnikéw.

Firma Tecomet zaleca owijanie pojemnikow i tac zgodnie

z instrukcjami producenta owijki sterylizacyjnej przed
sterylizacja w celu zachowania sterylno$ci wewnetrznych
elementéw/przedmiotéw oraz aby umozliwic¢ ich odpowiednie
przeniesienie do pola operacyjnego z zachowaniem zasad aseptyki.
Nalezy zawsze przestrzegac instrukcji producenta narzedzia,

jesli jego zalecenia dotyczace sterylizacji lub suszenia sa bardziej
wymagajace niz niniejsze wytyczne.

Sterylizacja

¢ Zalecang metoda sterylizowania wyrobu jest sterylizacja parowa
(sterylizacja termiczna na mokro).

¢ Zalecane jest stosowanie zatwierdzonego wskaznika

chemicznego (klasa 5) lub emulatora chemicznego (klasa 6)

z kazdym zatadunkiem narzedzi do sterylizacji.

Nalezy zawsze zapoznac sie z instrukcjami producenta sterylizatora

dotyczacymi konfiguracji zatadunku oraz obstugi sprzetu i stosowac

sie do nich. Sprzet do sterylizacji powinien mie¢ wykazang

skuteczno$¢ (np. zatwierdzenie FDA, zgodno$¢ z normg EN 13060

lub EN 285). Dodatkowo nalezy sie stosowa¢ do zalecen producenta

dotyczacych instalacji, walidacji oraz konserwacji.
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o Zatwierdzone czasy ekspozycji oraz temperatury umozliwiajace
osiggniecie poziomu zapewnienia sterylnosci (SAL) wynoszacego
10 sa podane w tabeli ponizej.

Czas Czas Czas

m hiad P
P iH

Rodzaj cyklu | Temperatura N

Zalecane parametry dla Stanéw Zjednoczonych

Préznia
wstepna/ 132°C/ . . .
impuls 270 °F 4 minuty 30 minut 30 minut
prozniowy
Rodzaj cyklu | Temperatura n s m Czas. quas .
P N

Zalecane parametry dla Europy

Préznia
wstepna/ 134°C/ . . .
impuls 273 °F 3 minuty 30 minut 30 minut
prozniowy

*Owiniete urzadzenie nalezy pozostawi¢ na 30 minut przed uzyciem na

zewnatrz autoklawu do ostygniecia. Zalecany minimalny czas stygnigcia

po suszeniu wynosi 30 minut, jednak moze by¢ konieczny dtuzszy czas ze

wzgledu na konfiguracje zatadunku, temperature i wilgotno$¢ otoczenia,

konstrukcje wyrobu oraz uzywane opakowania.

Uwaga

1. NIE WOLNO tadowac¢ pojemnikéw do sterylizatora na boku ani
do gory dnem z pokrywa utozona na pétce lub wézku. Pojemniki
nalezy zawsze tadowac na pétce lub wézku w taki sposéb, aby
pokrywa byta skierowana w gére. Umozliwi to poprawne suszenie.

2. NIE WOLNO UKLADAC W STOS pojemnikéw ani tac w komorze
autoklawu.

3. Po otwarciu drzwi autoklawu nalezy pozostawi¢ wszystkie
pojemniki do catkowitego ostygnigcia. Przykry¢ stojak lub potke
Iniang serwetg i umiesci¢ na niej pojemniki do momentu ich
catkowitego ostygniecia. Jezeli pojemnik nie zostanie poprawnie
pozostawiony do ostygniecia, moze wzrastac ryzyko kondensacji.

4. W razie wystapienia kondensacji nalezy sie upewni¢, ze wykonano
czynno$ci opisane w etapach 1, 2 i 3. Ponadto nalezy sie upewni¢,
ze jako$¢ pary uzywanej do sterylizacji przekracza 97%
zgodnie z normg ANSI/AAMI ST79. Nalezy réwniez sprawdzi¢,
czy sterylizatory zostaly skontrolowane w ramach rutynowej
konserwacji zgodnie z zaleceniami producenta.

5. Maty silikonowe nalezy umieszczac zgodnie z perforacjami
w pojemniku lub tacy, tak aby nie zablokowa¢ odptywu $rodka
sterylizujacego.

Ponizsza tabela zawiera wskazowki dotyczace maksymalnych
obciazen. Nie wolno przecigza¢ pojemnikéw i zawsze nalezy
przestrzega¢ norm AAMI, OSHA oraz standardéw szpitalnych
dotyczacych maksymalnych obciazen.

Rozmiar tacy Maksymalna taczna
masa
Maty (~10 x 20 x 2,5 cm) 0,45 kg (1 funt)
Taca (~20 x 43 x 2,5 cm) 0,91 kg (2 funty)
Pojemnik rozmiaru ¥ (~18 x 18 x 10 cm) 3,6 kg (8 funtow)
Pojemnik rozmiaru % (~18 x 30 x 10 cm) 5,9 kg (13 funtow)
Pojemnik rozmiaru petnego (~23 x 48 x 10 cm) 10,0 kg (22 funty)
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Symbole uzywane na etykietach:

E@E@@@E@EE&EE ~ % PP

Przestroga

Niesterylny

Prawo federalne USA zezwala na sprzedaz tego
wyrobu wytacznie przez lekarza lub na jego zlecenie

Oznaczenie CE

Upowazniony przedstawiciel na terenie Unii
Europejskiej

Producent

Data produkcji

Numer serii

Numer katalogowy

Sprawdzi¢ w instrukcji uzywania
Wyréb medyczny

Jednostka opakowania

Kraj produkeji

Dystrybutor

Upowazniony przedstawiciel w Szwajcarii!

Importer

Niepowtarzalny kod identyfikacyjny wyrobu

Informacje na temat upowaznionego przedstawiciela w Szwajcarii mozna
znalez¢ na etykiecie
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I Portugués - PT I

Instrucdes de utilizacdo e reprocessamento para
caixas e tabuleiros Tecomet/DePuy Synthes

Utilizacdo prevista

As caixas destinam-se a prote¢do, organizagdo e colocagdo no campo
cirtrgico dos instrumentos DePuy Synthes. As caixas ndo se destinam,
por si s6, a manter a esterilidade. Foram concebidas para facilitar

o processo de esterilizagdo quando sdo utilizadas em simultaneo
com um recipiente de esterilizagdo rigido ou material de invélucro
de esterilizagdo aprovado. Os materiais do invélucro foram concebidos
para permitir a remogdo do ar, a penetragdo/evacuagdo de vapor
(secagem) e para manter a esterilidade dos componentes internos.

Indicagées de utilizagdo

As caixas destinam-se a protegdo, organizagdo, transporte e facilitagao
do processo de esterilizagdo, permitindo a penetragdo de vapor

e aremocdo do ar. Quando utilizado em conjunto com um invélucro
de esterilizacdo aprovado e seguindo as instrugdes de utilizagdo
especificadas, a esterilidade do dispositivo médico no invélucro

é mantida desde que os instrumentos esterilizados sejam arrumados
adequadamente e a manutengdo da esterilidade seja efetuada

de acordo com ANSI ST79.

Populagio de doentes a que se destina

Nenhuma populagado de doentes prevista. As caixas destinam-se
a protegdo, organizacao, transporte e facilitagdo da esterilizagdo
dos instrumentos DePuy Synthes Instruments.

Utilizadores previstos

As caixas destinam-se a utilizagdo por profissionais de satude
qualificados, p. ex, cirurgides, médicos, pessoal das salas de cirurgia
e individuos envolvidos na preparagio do dispositivo cirurgico.

Beneficios clinicos esperados

As caixas protegem, organizam, transportam e facilitam a esterilizagao
dos instrumentos DePuy Synthes.

Caracteristicas de desempenho

As caixas protegem, organizam, transportam e facilitam a esterilizagao
dos instrumentos DePuy Synthes. O desempenho e seguranga das
caixas é estabelecido e representa o estado atual do conhecimento
quando utilizado como pretendido.

Acontecimentos adversos e complica¢des

Todas as operagdes cirtrgicas comportam riscos. Os acontecimentos
adversos e complicagdes encontrados relacionados a realizagido

de um procedimento cirtrgico em geral sdo frequentemente os que
se seguem:

¢ Atraso na cirurgia causado por instrumentos em falta, danificados
ou com desgaste.

¢ Lesdo tecidual e remogdo adicional de osso devido a instrumentos
rombos, danificados ou incorretamente posicionados.

« Infegdo e toxicidade devido a um processamento inadequado.

Acontecimentos adversos para o utilizador:

« Cortes, abrasoes, contusdes ou outras lesdes do tecido causadas
por brocas, bordos afiados, impacto, vibragdo ou encravamento
de instrumentos.
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Acontecimentos adversos e Complicagées - Notificagao
de incidentes graves

Notificagao de incidentes graves (UE)

Qualquer incidente grave que tenha ocorrido em relagéo ao
dispositivo deve ser comunicado ao fabricante e a autoridade
competente do Estado-Membro em que o utilizador e/ou doente
estd estabelecido. Incidente grave significa qualquer incidente que
direta ou indiretamente tenha conduzido, possa ter conduzido
ou possa conduzir a qualquer um dos seguintes:
¢ A morte de um doente, utilizador ou outra pessoa;
¢ A deterioragdo grave tempordria ou permanente do estado

de saide de um doente, utilizador ou outra pessoa;
¢ Uma ameaga grave para a satde publica.

Materiais e substancias restritas

Para indicagdo de que o dispositivo contém uma substancia restrita
ou material de origem animal, consulte o rétulo do produto.

Combinagio de dispositivos médicos

As caixas sdo concebidas para protecdo, organizagdo, transporte
e facilitagdo da esterilizacdo dos instrumentos do DePuy Synthes.
As caixas ndo devem ser usadas em combinag¢do com dispositivos
de outros fabricantes. A Tecomet ndo assume qualquer
responsabilidade nesses casos.

Eliminacao

No fim da vida ttil do dispositivo, elimine o dispositivo em
seguranga, de acordo com os procedimentos e as diretrizes locais.
Qualquer dispositivo que tenha sido contaminado com
substéincias potencialmente infeciosas de origem humana

(tais como fluidos corporais) deve ser tratado de acordo com o
protocolo hospitalar para residuos médicos infeciosos. Qualquer
dispositivo descartavel ou com defeito que contenha bordos
afiados deve ser eliminado de acordo com o protocolo hospitalar
no recipiente apropriado para objetos cortantes.

AAlertas

o ouv Aleifederal dos EUA restringe a venda deste dispositivo
a um médico ou mediante prescrigdo médica.

As caixas sio fornecidas NAO ESTEREIS e tém de ser
limpas e esterilizadas de acordo com estas instrugdes antes

de cada utilizagdo.

Use equipamento de proteg¢do pessoal (EPI) durante

o manuseamento ou trabalho com caixas contaminadas

ou potencialmente contaminadas.

Produtos salinos e de limpeza/desinfe¢do que contenham aldeido,
cloreto, cloro ativo, bromo, brometo, iodo ou iodeto sio corrosivos
e ndo devem ser utilizados.

Nio permita a secagem de residuos bioldgicos em
dispositivos contaminados. Todos os passos de limpeza

e esterilizagdo subsequentes sdo facilitados ndo permitindo

a secagem de sangue, liquidos corporais e detritos tecidulares
nas caixas utilizadas.

NAO UTILIZE escovas metalicas e esfregdes de limpeza durante
a limpeza manual. Estes materiais danificardo a superficie

e o acabamento das caixas. Utilize apenas escovas de nylon

de cerdas moles com diferentes formas, comprimentos e
tamanhos como auxiliares da limpeza manual.

Devera evitar-se utilizar agua dura. Poder3 utilizar-se dgua
canalizada tornada macia para a maior parte do enxaguamento,
contudo, para o enxaguamento final é importante utilizar agua
purificada para evitar a formagdo de depdsitos de minerais.

e As caixas NAO foram validadas para esterilizagdo dos dispositivos
por OE.
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Limpeza

Para limpar os objetos sujos, podem ser necessarios processos
fisicos e quimicos (detergente).

Os agentes de limpeza quimicos (detergentes) ndo conseguem
remover, por si s, toda a sujidade e detritos. Portanto, é essencial
uma limpeza manual cuidadosa de cada instrumento com uma
esponja ou pano macio para uma descontaminagdo maxima.

Para as areas dificeis, recomenda-se uma escova limpa com
cerdas suaves.

Apo6s a limpeza dos instrumentos, estes devem ser minuciosamente
enxaguados com agua limpa para remover qualquer detergente
ou quimico residual antes da esterilizagao.

A Tecomet recomenda a utilizagdo de um detergente enzimatico
suave, com um pH préximo do neutro.

Nio utilize solventes, produtos de limpeza abrasivos, escovas

de metal nem almofadas abrasivas.

Cumpra as instrugdes de utilizagao do fabricante do instrumento
para a limpeza dos instrumentos.

Embalagem para esterilizacao

Consulte as marcagdes da caixa para colocar os instrumentos
limpos nos seus respetivos locais.

Antes de utilizar os instrumentos e a caixa, verifique sempre

o respetivo estado de limpeza e se existem danos. Certifique-se
de que todos os fechos e pegas estejam fixos e que funcionam.
Ndo sobrecarregue as caixas.

A Tecomet recomenda que as caixas e os tabuleiros sejam
embrulhados de acordo com as instrugdes do fabricante do
invélucro para esterilizagdo, antes da esterilizagdo, para manter
a esterilidade dos componentes/instrumentos internos e para

a apresentagdo asséptica adequada no campo cirtrgico.

Cumpra sempre as instrugdes do fabricante do instrumento, caso
as suas recomendagdes para a esteriliza¢do ou secagem excedam
estas diretrizes.

Esterilizacao

e A esterilizagdo por calor hiimido/vapor é o método recomendado
para o dispositivo.

* Recomenda-se a utilizagdo de um indicador quimico aprovado

(classe 5) ou emulador quimico (classe 6) com cada carga de

esterilizagdo.

Consulte e siga sempre as instrugdes do fabricante do esterilizador

relativamente a configurag¢do da carga e ao funcionamento do

equipamento. O equipamento de esterilizagdo deve ter eficacia

demonstrada (por exemplo, autorizado pela FDA, conformidade

com a EN 13060 ou EN 285). Além disso, devem ser seguidas as

recomendagdes do fabricante relativas a instalagdo, validagao

e manutencao.

Os tempos e as temperaturas de exposi¢do validados para

se conseguir um nivel de garantia da esterilidade de 10 (SAL)

sdo indicados na tabela seguinte.

Tempo de | Tempo de Tempo de

Tipo de ciclo | Temperatura g d I
exposi¢ao | secagem |arrefecimento

Parametros recomendados nos EUA

Pré-vacuo/ 132°C/ . 30 ]
vacuo pulsatil 270 °F 4 minutos minutos 30 minutos

Tempo de | Tempo de Tempo de

posic fod arr

Tipo de ciclo | Temperatura

Parametros recomendados na Europa

Pré-vacuo/ 134°C/ . 30 ]
vacuo pulsatil 273 °F 3minutos | L os 30 minutos

*Permita que o dispositivo envolvido arrefeca fora da autoclave durante

30 minutos antes da respetiva utilizagdo. Recomenda-se um tempo de
arrefecimento minimo de 30 minutos apds a secagem, mas poderaio ser
necessarios periodos mais prolongados devido a configuracédo da carga,

a temperatura e humidade ambiente, ao design do dispositivo e a embalagem
que esta a ser utilizada.
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Aviso

1. NAO coloque caixas de lado no esterilizador, nem em posicio
invertida, com o lado da tampa sobre a prateleira ou o carrinho.
Coloque as caixas no carrinho ou na prateleira de forma que a
tampa fique sempre voltada para cima. Esta orienta¢do permitira
a secagem adequada.

2. NAO EMPILHE as caixas ou os tabuleiros na cimara da autoclave.

3. Apds a abertura da porta da autoclave, todas as caixas tém
de arrefecer totalmente. Coloque as caixas num suporte ou
prateleira com uma cobertura de linho até arrefecerem
totalmente. A possibilidade de condensagdo podera aumentar
se a caixa ndo arrefecer adequadamente.

4. No caso de observar condensacdo, certifique-se de que seguiu
os passos 1, 2 e 3. Além disso, verifique se o vapor utilizado
no processo de esterilizagdo tem uma qualidade superior a 97%
de acordo com a norma ANSI/AAMI ST79. Confirme igualmente
se foi efetuada a manutengdo de rotina dos esterilizadores,
de acordo com as recomendagdes do fabricante.

5. Os acessorios do tapete de silicone devem ser colocados
alinhados com as perfuragdes na caixa ou tabuleiro, para que
os trajetos do esterilizante ndo sejam obstruidos.

A seguinte tabela serve de orientacio sobre as cargas maximas.
Nunca sobrecarregue as caixas e cumpra sempre as normas
da AAMI, da OSHA e do hospital referentes as cargas maximas.

Dimensdes do tabuleiro Peso maximo total
Pequeno (~10 cm x 20 cm x 2,5 cm) 0,45 kg (1 libra)
Tabuleiro (~20 cm x 43 cm x 2,5 cm) 0,91 kg (2 libras)

Caixa com metade do tamanho 3,6 kg (8 libras)

(~18cmx 18 cmx 10 cm)

Caixa com trés quartos do tamanho 5,9 kg (13 libras)
(~18cmx30cmx 10 cm)

Caixa de tamanho normal 10,0 kg (22 libras)
(~23 cmx 48 cmx 10 cm)
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Simbolos utilizados na rotulagem:
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@EE@&& 5 = @

Atencdo
Nao estéril

Alei federal dos Estados Unidos da América
restringe a venda deste dispositivo a um médico
ou mediante prescrigdo médica

Simbolo CE
Mandatario na Comunidade Europeia
Fabricante

Data de fabrico

Numero de lote

Numero de catdlogo

Consultar as instrugdes de utilizagdo
Dispositivo médico

Unidade da embalagem

Pais de fabrico

Distribuidor

Mandatario da Sui¢a®

Importador

Identificagdo tinica do dispositivo

!Consulte a rotulagem sobre o mandatario da Sui¢a
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I Romana - RO I

Instructiuni de utilizare si reprelucrare pentru
tavite si casete Tecomet/DePuy Synthes

Domeniul de utilizare

Casetele au rolul de protectie, organizare si furnizare a
instrumentelor DePuy Synthes in cdmpul chirurgical. Casetele nu
sunt destinate mentinerii sterilitatii in mod automat. Acestea sunt
proiectate pentru a facilita procesul de sterilizare cind sunt utilizate
impreund cu o folie de sterilizare sau un recipient de sterilizare rigid
aprobate. Materialele de ambalare sunt concepute pentru a permite
indepdrtarea aerului, penetrarea/evacuarea aburului (uscare) si
pentru a mentine caracterul steril al componentelor interne.

Indicatii de utilizare

Casetele sunt indicate pentru a fi utilizate in scopul de a proteja,
organiza, transporta si facilita procesul de sterilizare, permitand
patrunderea aburului si eliminarea aerului. Atunci cdnd sunt
utilizate impreuna cu un ambalaj de sterilizare aprobat si in
conformitate cu instructiunile de utilizare specificate, sterilitatea
dispozitivului medical inclus este mentinuta cu conditia ca
instrumentele sterilizate sa fie adapostite in mod corespunzator
si ca Intretinerea sterilitatii sa fie efectuata per ANSI ST79.

Pacientii vizati

Nu existd pacienti vizati. Casetele sunt destinate sd protejeze,
sd organizeze, sa transporte si sa faciliteze sterilizarea
instrumentelor DePuy Synthes.

Utilizatorul vizat

Casetele sunt destinate utilizdrii de cdtre profesionisti calificati din
domeniul sanatatii, de exemplu, chirurgi, medici, personal din sala de
operatie si persoane implicate in pregdtirea dispozitivului chirurgical.

Beneficii clinice preconizate

Casetele protejeazd, organizeazd, transporta si faciliteaza
sterilizarea instrumentelor DePuy Synthes.

Caracteristici de performanta

Casetele protejeazd, organizeazd, transporta si faciliteaza
sterilizarea instrumentelor DePuy Synthes. Performanta si siguranta
casetelor sunt stabilite si reprezintd tehnologia de varf actuala in
domeniu atunci cdnd sunt utilizate conform scopului prevazut.

Evenimente adverse si complicatii

Toate operatiile chirurgicale comportd riscuri. Urmatoarele sunt

evenimente adverse si complicatii frecvent intdlnite legate de

o procedurd chirurgicald in general:

« Intarzierea interventiei chirurgicale cauzati de instrumente lips3,
deteriorate sau uzate.

 Leziuni ale tesuturilor si indepartare suplimentara de os din cauza
instrumentelor contondente, deteriorate sau pozitionate incorect.

« Infectie si toxicitate din cauza prelucrarii necorespunzatoare.

Evenimente adverse pentru utilizator:

o Tdieturi, abraziuni, contuzii sau alte leziuni ale tesuturilor
provocate de freze, muchii ascutite, impact, vibratii sau blocarea
instrumentelor.

Evenimente adverse si complicatii - Raportarea incidentelor grave

Raportarea incidentelor grave (UE)

Orice incident grav care a avut loc in legatura cu dispozitivul trebuie
raportat producdtorului si autoritatii competente din statul membru
in care este stabilit utilizatorul si/sau pacientul. Incident grav
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inseamna orice incident care, in mod direct sau indirect, a condus, ar

fi putut conduce sau ar putea conduce la oricare dintre urmatoarele:

o decesul unui pacient, al unui utilizator sau al unei alte persoane,

e deteriorarea gravd temporara sau permanentd a stdrii de sandtate
a unui pacient, a unui utilizator sau a altei persoane,

¢ o amenintare grava la adresa sanatatii publice.

Materiale si substante restrictionate

Pentru indicatiile privind faptul ca dispozitivul contine o substanta
restrictionata sau un material de origine animald, consultati
eticheta produsului.

Combinatie de dispozitive medicale

Casetele sunt proiectate sa protejeze, sa organizeze, sa transporte si
sa faciliteze sterilizarea instrumentelor DePuy-Synthes. Casetele nu
pot fi utilizate in combinatie cu dispozitive furnizate de alti producatori.
Tecomet nu isi asuma nicio raspundere in astfel de cazuri.

Eliminarea

La sfarsitul duratei de viata a dispozitivului, eliminati dispozitivul
in conditii de sigurantd, in conformitate cu procedurile si
directivele locale.

Orice dispozitiv care a fost contaminat cu substante potential
infectioase de origine umana (cum ar fi lichidele corporale)
trebuie manipulat in conformitate cu protocolul spitalului

pentru deseurile medicale infectioase. Orice dispozitiv de

unica folosintd sau defect care contine muchii ascutite trebuie
eliminat in conformitate cu protocolul spitalului in containerul
corespunzator pentru obiecte ascutite.

A Avertismente

e owv [egislatia federald din S.U.A. restrictioneaza comercializarea
acestui dispozitiv, permitand comercializarea doar de catre
un medic sau la comanda unui medic.

Casetele sunt livrate NESTERILE si trebuie curdtate si
sterilizate conform acestor instructiuni inainte de fiecare utilizare.
Este necesard purtarea echipamentului de protectie personala
(EPP) in cursul manipularii sau lucrului cu casetele contaminate
sau potential contaminate.

Solutiile saline si agentii de curdtare/dezinfectare care contin
aldehida, clorura, clor activ, brom, bromur3, iod sau iodura au
actiune coroziva si nu trebuie sa fie utilizate.

Nu permiteti impuritatilor biologice sa se usuce pe
dispozitivele contaminate. Toti pasii de curatare si sterilizare
ulteriori sunt facilitati dacd nu se permite uscarea sangelui,
fluidelor corporale si reziduurilor de tesut pe casetele utilizate.
in timpul curatarii manuale, NU TREBUIE utilizate perii de metal
sau bureti abrazivi. Aceste materiale vor deteriora suprafata si
finisajul casetelor. Utilizati numai perii cu peri moi din nailon, de
forme, lungimi si dimensiuni diferite pentru a facilita curatarea
manuala.

Utilizarea apei dure trebuie evitata. in majoritatea cazurilor,
se poate utiliza apa de la robinet dedurizatd pentru clatire; totusi,
trebuie sa se utilizeze apa purificata pentru clatirea finald, in
vederea prevenirii depunerilor de minerale.

Casetele NU au fost validate pentru sterilizarea cu oxid de etilena
a dispozitivelor.

Curatarea

o Pentru a curdta articolele murdare, pot fi necesare ambele
procese, atat fizic cit si chimic (detergent).

o Solutiile de curdtare chimice (detergent) nu pot curdta singure
toatd murdaria si reziduurile; prin urmare, o curdtare manuala
atentd a fiecdrui articol cu un burete sau o laveta moale este
esentiala pentru o decontaminare maxima.
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Pentru zonele dificile se recomanda o perie curata cu peri moi.
Dupa ce articolele sunt curatate, trebuie clatite bine cu apa curata
pentru a indeparta orice reziduu de detergent sau chimic anterior
sterilizarii.

Tecomet recomanda utilizarea detergentului enzimatic slab cu pH
aproape neutru.

Nu utilizati solventi, agenti de curdtare abrazivi, perii metalice sau
tampoane abrazive.

Respectati instructiunile de utilizare furnizate de producatorul
instrumentului cu privire la curatarea instrumentelor.

Ambalarea pentru sterilizare

Marcajele de referinta ale casetei pentru a amplasarea
instrumentelor curdtate in locatiile lor respective.

Inspectati intotdeauna instrumentele si caseta inainte de utilizare
sd fie curate si sd nu prezinte deteriordri. Asigurati-vd cd toate
sistemele de Inchidere si manerele sunt sigure si in stare de
functionare. Nu supraincdrcati casetele.

Tecomet recomanda ca, anterior sterilizarii, sa Impachetati
casetele si tdvile in conformitate cu instructiunile producatorului
de ambalaje de sterilizare pentru a mentine caracterul steril

al componentelor/articolelor interne si pentru o prezentare
aseptica corectd la campul chirurgical.

Respectati intotdeauna instructiunile producatorului de
instrumente daca recomandarile acestuia privind sterilizarea
sau uscarea nu sunt conform acestor linii directoare.

Sterilizarea

* Metoda de sterilizare cu cdldura umeda/abur este metoda
recomandata pentru dispozitiv.

¢ Se recomanda utilizarea unui indicator chimic aprobat (clasa 5)
sau a unui emulator chimic (clasa 6) in cadrul fiecarei incarcari
pentru sterilizare.

¢ Consultati si respectati intotdeauna instructiunile producatorului

dispozitivului de sterilizare in ceea ce priveste configurarea

incarcarii si operarea echipamentului. Echipamentele de

sterilizare trebuie sa aiba eficacitate dovedita (de ex., aprobarea

FDA, conformitate cu EN 13060 sau EN 285). in plus, trebuie

respectate recomandarile producatorului referitoare la instalare,

validare si intretinere.

Duratele de expunere si temperaturile validate pentru obtinerea

unui nivel de asigurare a sterilittii (NAS) de 10 sunt prezentate

fn urmatorul tabel.

Timpulde |Timpulde| Timpulde

Tipul ciclului | Temperatura PN
expunere uscare racire

Parametri recomandati in S.U.A.

Pulsatie pre- 132°C/ X 30 de ]
vid/vid 270 °F 4 minute minute | 30 de minute

Timpulde |Timpulde| Timpulde

Tipul ciclului | Temperatura A
expunere uscare racire

Parametri recomandati in Europa

Pulsatie pre- 134°C/ . 30de .
vid/vid 273 °F 3 minute minute | 30 de minute

*Permiteti dispozitivului infasurat cu folie sa se raceasca in afara autoclavei
timp de 30 de minute Tnainte de a-1 utiliza. Se recomanda un timp de racire
minim de 30 de minute dupa uscare, insa este posibil sa fie necesare inter-
vale mai indelungate ca urmare a configuratiei incarcarii, temperaturii si
umiditatii ambiante, formei dispozitivului si ambalajului utilizat.
Nota
1. NU incarcati casetele in sterilizator pe laterale sau rasturnate
cu partea cu capacul pe raft sau carucior. Incércati casetele pe
carucior sau raft astfel incat capacul sa fie intotdeauna indreptat
in sus. Astfel va fi posibild uscarea corecta.

2. NU STIVUITI casetele sau tavile intr-o camera de autoclava.
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3. Dupa ce se deschide usa autoclavei, toate casetele trebuie sa se
poatad raci complet. Puneti casetele pe suport sau raft acoperit
cu o0 husa de panza pand cind se racesc complet. Posibilitatea de
formare a condensului poate creste dacd nu se permite racirea
corespunzdtoare a casetei.

4. Dacd se observa condens, verificati daca au fost urmati pasii
1, 2 i 3. In plus, verificati daci aburul, care este folosit in
procesul de sterilizare, are o calitate de cel putin 97% conform
ANSI/AAMI ST79. De asemenea, confirmati ca sterilizatorul a
fost inspectat pentru intretinerea de rutina, in conformitate cu
recomandarile producdtorului.

5. Accesoriile pentru covorasul de silicon trebuie sa fie asezate
aliniindu-se cu perforatiile din caseta sau tava, astfel incat cdile
de sterilizare sd nu fie obstructionate.

Tabelul urmator prezinta recomandari referitoare

la sarcinile maxime. Nu supraincarcati cutiile si respectati
intotdeauna standardele AAMI, OSHA si ale spitalului privind
incarcarea maxima.

Dimensiunea tavii Greutate totala
maxima
Micd (~10x 20 x 2,5 cm) 0,45 kg (11b)
Tava (~20x43x 2,5 cm) 091kg (21b)
Caseta cu dimensiune % (~18 x 18 x 10 cm) 3,6 kg (81b)
Caseta cu dimensiune % (~18 x 30 x 10 cm) 59kg(131b)
Caseta cu dimensiune completa (~23 x 48 x 10 cm) 10,0 kg (22 1b)
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Simboluri utilizate pentru etichetare:

A\

o) g
m )

ILE[

I@E@&!E@ﬂ

Precautie

Nesteril

Legislatia federala din S.U.A. restrictioneaza
comercializarea acestui dispozitiv, permitand
comercializarea doar de catre un medic sau la
comanda unui medic

Marcaj CE
Reprezentant autorizat in Comunitatea Europeana
Producator

Data fabricatiei

Numar de lot
Numdr de catalog

Consultati instructiunile de utilizare
Dispozitiv medical

Unitate de ambalare

Tara de fabricatie

Distribuitor

Reprezentant autorizat in Elvetia®

Importator

Identificator unic al unui dispozitiv

!Consultati eticheta pentru reprezentantul autorizat in Elvetia
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I Slovencina - SK I

Pokyny na pouZivanie a renovovanie puzdier
a podnosov Tecomet/DePuy Synthes

Urcené pouzitie
Puzdra st urc¢ené na ochranu a organiziciu nastrojov DePuy Synthes
aich prenos do chirurgického pola. Samotné puzdra nie st ur¢ené
na zachovanie sterility. Su ur¢ené na ulahéenie sterilizatného
procesu, ked' sa pouzivaji so schvalenym steriliza¢nym obalom
alebo pevnou steriliza¢nou nddobou. Obalové materidly umoZziuji
odstranenie vzduchu, preniknutie/odCerpanie pary (suSenie) a
udrZziavanie sterility vnttornych komponentov.

Indikécie na pouzitie

Puzdrd st urcené na ochranu, organizaciu, prepravu a ulahcenie
procesu sterilizacie tym, Ze umozZiiuji prenikanie pary a odvadzanie
vzduchu. Pri pouZiti v spojeni so schvalenym steriliza¢nym obalom
a pri dodrzani $pecifikovanych indikacii na pouZitie sa zachova
sterilita priloZenej zdravotnickej pomocky za predpokladu, Ze
sterilizované nastroje st spravne uloZené a tidrzba sterility sa
vykonava podla normy ANSI ST79.

Cielova populacia pacientov

Ziadna urcena cielova populacia pacientov. Puzdra st urcené
na ochranu, organizaciu, prepravu a ulahcenie sterilizacie
nastrojov DePuy Synthes.

Cielovy pouzivatel

Puzdra st urcené na pouzivanie kvalifikovanymi zdravotnickymi
pracovnikmi, napr. chirurgmi, lekarmi, personalom operac¢nych sal
a osobami, ktoré sa podielaju na priprave chirurgického zariadenia.

Ocakavané klinické prinosy
Puzdra chrania, organizuju, prepravuji a ulahcuju sterilizaciu
nastrojov DePuy Synthes.

Vykonové vlastnosti

Puzdra chrania, organizuju, prepravuji a ulahcuju sterilizaciu
nastrojov DePuy Synthes. Vykon a bezpec¢nost puzdier su potvrdené
a pri pouziti podla ur¢enia zodpovedajt najnovsiemu stavu vedy

a techniky v odvetvi.

Neziaduce udalosti a komplikacie

Vsetky chirurgické zakroky su spojené s rizikom. NiZ$ie st uvedené

Casto sa vyskytujice neziaduce udalosti a komplikacie stvisiace s

chirurgickym zdkrokom vo v§eobecnosti:

¢ Oneskorenie operacie sposobené chybajticimi, poskodenymi alebo
opotrebovanymi nastrojmi.

¢ Poranenie tkaniva a dodato¢né odstranenie kosti v dosledku
tupych, poskodenych alebo nespravne umiestnenych nastrojov.

« Infekcia a toxicita v désledku nespravneho spracovania.

Neziaduce udalosti pre pouzivatela:

¢ Rezné rany, odreniny, pomliaZdeniny alebo iné poranenia tkaniva
sposobené vrtakmi, ostrymi hranami, narazmi, vibraciami alebo
zaseknutim nastrojov.

Neziaduce udalosti a komplikacie - hlasenie zavaznych nehod
Hlasenie zavaznych nehéd (EU)
Kazda zavazna nehoda, ktora sa vyskytla v stvislosti s pomdckou,

by sa mala nahlasit’ vyrobcovi a prislusnému organu ¢lenského
Statu, v ktorom je pouzivatel a/alebo pacient registrovany. Zavazna
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nehoda znamena akikolvek nehodu, ktora priamo alebo nepriamo

viedla, mohla viest alebo mdzZe viest' k niektorej z nasledujticich udalosti:

o smrt pacienta, pouzivatela alebo inej osoby,

o docasné alebo trvalé vazne zhorsenie zdravotného stavu pacienta,
pouzivatela alebo inej osoby,

o zavazné ohrozenie verejného zdravia.

Materialy a zakazané latky

Informdcie o tom, ¢i pomdcka obsahuje zakazanu latku alebo
material Zivoc¢isneho pévodu, ndjdete na oznaceni produktu.

Kombinacia zdravotnickych pomdcok

Puzdra st navrhnuté na ochranu, organizaciu, prepravu a ulahcenie
sterilizacie nastrojov DePuy Synthes. Puzdra sa nesmu pouzivat

v kombindcii so zariadeniami inych vyrobcov. Spolo¢nost Tecomet v
takychto pripadoch nenesie Ziadnu zodpovednost.

Likvidacia

Po skonceni Zivotnosti pomdcky ju bezpecne zlikvidujte v stlade s
miestnymi postupmi a usmerneniami.

S kazdou pomockou, ktord bola kontaminovana potencidlne
infekénymi latkami ludského p6vodu (napriklad telesnymi
tekutinami), by sa malo zaobchadzat’ podla nemocni¢ného
protokolu pre infekény zdravotnicky odpad. Kazdu jednorazovi
alebo chybnti pomocku, ktora mé ostré hrany, je potrebné
zlikvidovat' podla nemocni¢ného protokolu do prislusnej nadoby
na ostré predmety.

A Upozornenia

e ouv Federdlne zdkony USA obmedzuji predaj tejto pomdcky len
na lekara alebo na jeho predpis.

Puzdré sa dodavaji NESTERILNE a musia sa pred kazdym
pouzitim vycistit' a sterilizovat' podla tychto pokynov.

Pri manipuldcii alebo praci s kontaminovanymi alebo potencidlne
kontaminovanymi puzdrami sa musia pouzivat' osobné ochranné
prostriedky (OOP).

Fyziologicky roztok a ¢istiace/dezinfekéné prostriedky s obsahom
aldehydu, chloridu, aktivneho chléru, brému, bromidu, j6du alebo
jodidu st Zieravé a nesmii sa pouzivat.

Na kontaminovanych pomdckach nenechajte zaschnut’
biologické necistoty. Pri vSetkych naslednych krokoch ¢istenia

a sterilizacie pomoZze, ak sa na pouzitych puzdrach nenecha
zaschnut krv, telesné tekutiny a zvy$ky tkaniv.

Pri manuélnom &isteni sa NESMU pouZivat kovové kefky a abrazivne
vechte. Tieto materialy poskodia povrch a Gipravu puzdier.

Ako pomdcku pri manuélnom ¢isteni pouzivajte jedine kefky s
jemnymi nylonovymi $tetinami réznych tvarov, diZok a vel’kosti.
Nepouzivajte tvrdi vodu. Zmakéent vodovodni vodu mozno
pouzit’ na va¢sinu oplachovania, no na kone¢né oplachnutie sa musi
pouzit purifikovana voda, aby sa predi$lo usadzovaniu mineralov.
e Puzdra a podnosy NEBOLI overené na sterilizaciu pomocok
pomocou ETO.

Cistenie

Fyzicky a chemicky (s ¢istiacim prostriedkom) proces moze byt
nevyhnutny na Cistenie znecistenych predmetov.

Samotné chemické Cistiace prostriedky nemdzu odstranit’ vSetku
necistotu; preto je pre maximalnu dekontaminaciu nevyhnutné
starostlivé ru¢né cistenie kazdej polozky médkkou $pongiou

alebo handrickou.

Na cistenie tazko dostupnych oblasti sa odporica ¢ista méakka kefka.
Po vycisteni by ste ich mali pred sterilizaciou dokladne oplachnut’
Cistou vodou, aby sa odstranili v§etky zvysky cistiaceho
prostriedku alebo chemikalie.
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¢ Spolo¢nost’ Tecomet odportca pouzivat mierny enzymaticky
Cistiaci prostriedok s takmer neutralnym pH.

* Nepouzivajte rozpustadla, abrazivne Cistiace prostriedky, kovové
kefy alebo abrazivne podlozky.

e Pri Cisteni nastrojov dodrziavajte pokyny na pouzivanie
vyrobcu nastroja.

Balenie na ucely sterilizacie

Umiestnite vycistené nastroje na prislusné miesta podla oznaceni
uvedenych na puzdre.

Pred pouzitim vzdy prekontrolujte, ¢i su nastroje a puzdro

Cisté a neposkodené. Uistite sa, Ze st vSetky zapadky a rukovate
zaistené a vo funkénom stave. Puzdra neprepliiajte.

Spolo¢nost’ Tecomet odportca, aby boli puzdra a podnosy pred
sterilizaciou zabalené v silade s pokynmi vyrobcu steriliza¢ného
obalu, aby sa zachovala sterilita vnutornych komponentov/
predmetov a aby sa asepticky preniesol do chirurgického pola.
Ak ich odporucania tykajtice sa sterilizacie alebo susenia presahuji
tieto pokyny, vzdy postupujte podla pokynov vyrobcu néstroja.

Sterilizacia

Odporucana metdda pre pomocku je sterilizacia

vlhkym teplom/parou.

V kazdom sterilizacnom néaklade sa odporuca pouzit schvaleny
chemicky indikator (trieda 5) alebo chemicky emulator (trieda 6).
Vzdy si prestudujte a dodrziavajte navod vyrobcu sterilizatora pri
rozloZeni naplne a prevadzke zariadenia. Steriliza¢né vybavenie
musi mat’ preukdzanu u¢innost’ (napr. schvalenie iradom FDA,
dodrzanie normy EN 13060 alebo EN 285). Musia sa dodrzat aj
odportcania vyrobcu na instalaciu, schvalovanie a tdrzbu.
Overené expozi¢né Casy a teploty na dosiahnutie tirovne
zabezpectenia sterility (SAL) 10 st uvedené v nasledujticej tabulke.

Typ cyklu Teplota ex nie (Eas_ . Cfs s
Odporucané parametre pre USA
Predvakuum/ |y 35 o/ . . .
pulzujice 270 °F 4 minity 30 minuit 30 minut
vakuum
Trvanie Cas Cas
17 Eplots expozicie suSenia | chladenia*
Odporucané parametre pre Eurépu
Predvakuum/ | 5, o0 - . .,
pulzujice 273 °F 3 minuty 30 minut 30 minut
vakuum

*Zabalené zariadenie nechajte pred pouzitim ochladit mimo autoklédvu
30 minut. Po suseni sa odporuca chladnutie minimélne 30 mintt, no

v zavislosti od rozloZenia naplne, okolitej teploty a vlhkosti, dizajnu
zariadenia a pouzitého obalu mézu byt potrebné dlhsie casy.

Upozornenie

1. NEVKLADAJTE puzdra do sterilizatora po stranach ani hornou
stranou nadol, stranou s vekom na policu ¢i vozik. VloZte puzdra
na vozik alebo policu, aby veko vZdy smerovalo nahor. Takto
umoznite spravne susenie.

2. Puzdrd ani podnosy v komore autoklavu NEUKLADAJTE NA SEBA.

3. Po otvoreni dvierok autoklavu sa musia vSetky puzdra nechat
dokladne vychladnut. PoloZte puzdra na stojan alebo policku
s platennou pokryvkou, az kym sa nedokon¢i ochladzovanie.
Ak sa nastroje nenechajt riadne vyschnit, moze sa zvysit’
potencialna kondenzacia.

4. V pripade spozorovania kondenzacie dbajte na to, aby boli
dodrzané kroky 1, 2 a 3. Okrem toho overte, ¢i para, ktora sa
pouZiva na steriliza¢né spracovanie, ma kvalitu vyssiu ako 97 %
podla normy ANSI/AAMI ST79. Potvrd'te tieZ, Ze sterilizatory boli
skontrolované na beznti tidrzbu v stilade s odpordi¢aniami vyrobcu.
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5. PrisluSenstvo silikonovej podlozky sa ma umiestnit' v jednej linii
s perforaciami v puzdre alebo podnose tak, aby to nebranilo

sterilizacnym cestam.

V nasledujticej tabul'ke st uvedené pokyny tykajice sa
maximalneho naplnenia. Puzdra neprepiiiajte a vidy

dodrZiavajte normy AAMI, OSHA a $standardy nemocnice pre

maximalne zataZenie.

Vel'kost podnosu

Maximalna celkova

hmotnost’
Maly (~10x 20 x 2,5 cm) 0,45 kg (11b)
Podnos (~ 20x 43 x 2,5 cm) 091kg (21b)
Puzdro % vel'kosti (~ 18 x 18 x 10 cm) 3,6 kg (81b)
Puzdro % velkosti (~ 18 x 30 x 10 cm) 59 kg (13 1b)
Puzdro plnej vel'kosti (~ 23 x 48 x 10 cm) 10,0 kg (22 1b)

Symboly pouzité na oznaceni:
Upozornenie

Nesterilné

® b

e}
m

Oznacenie CE

Vyrobca

Déatum vyroby

LR

,_
[=]
3

Cislo distribu¢nej $arze
Katalégové ¢islo

Pozri pokyny na pouZivanie
Zdravotnicka pomocka
Obal

Krajina vyrobcu

Distributor

Dovozca

E@E@@@E@E

Federalne zakony USA obmedzuju predaj tejto
pomdcky len na lekara alebo na jeho predpis

Splnomocneny zastupca v Eurépskom spolocenstve

Svajéiarsky splnomocneny zastupca'

Unikatny identifikator pomdcky

Informaécie o $vajciarskom splnomocnenom zastupcovi si pozrite na oznacen{
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I Slovens¢ina - SL I

Navodila za uporabo in ponovno obdelavo
za kovcke in pladnje Tecomet/DePuy Synthes

Predvidena uporaba

Koveki so predvideni za za$¢ito, organizacijo in dobavo
instrumentov DePuy Synthes do kirurskega polja. Kovcki sami

po sebi niso predvideni za zagotavljanje sterilnosti. Zasnovani

so za laZje izvajanje sterilizacijskega postopka, ko se uporabljajo

z odobrenimi sterilizacijskimi ovoji ali trdimi sterilizacijskimi
vsebniki. Ovojni material je zasnovan tako, da omogoca odstranjevanje
zraka in dovajanje/odstranjevanje pare (suSenje) ter zagotavlja
sterilnost notranjih komponent.

Indikacije za uporabo

Koveki so indicirani za zas¢ito, organizacijo, transport in lazje
izvajanje sterilizacijskega postopka, saj omogocajo dovajanje pare

in odstranjevanje zraka. Ko se uporabljajo v povezavi z odobrenim
sterilizacijskim ovojem in z upoStevanjem doloc¢enih navodil za
uporabo, je sterilnost zaprtega medicinskega pripomocka ohranjena
pod pogojem, da so sterilizirani instrumenti ustrezno shranjeni in da
je vzdrzevanje sterilnosti izvedeno v skladu s standardom ANSI ST79.

Predvidena populacija pacientov

Ni predvidene populacije pacientov. Kovcki so namenjeni
zaSciti, organizaciji, transportu in lazjemu izvajanju sterilizacije
instrumentov DePuy Synthes.

Predvideni uporabnik

Kov¢ki so namenjeni uporabi s strani usposobljenega zdravstvenega
osebja, npr. kirurgov, zdravnikov in osebja v operacijski dvorani,
ter posameznikov, ki so vkljuceni v pripravo kirurskega pripomocka.

Pri¢akovane Klini¢ne koristi
Koveki $¢itijo instrumente DePuy Synthes in omogocajo njihovo
organizacijo, transport in lazje izvajanje sterilizacije.

Ucinkovitost in lastnosti

Kovcki $¢itijo instrumente DePuy Synthes in omogocajo njihovo
organizacijo, transport in laZje izvajanje sterilizacije. U¢inkovitost in
varnost kovckov je dokazana in predstavlja zadnje stanje tehni¢nega
razvoja, ko se uporablja v skladu z namenom.

NeZeleni dogodKi in zapleti

Vsi kirurski posegi so tvegani. Spodaj so navedeni pogosti neZeleni

dogodki in zapleti, povezani s kirurskim posegom na splosno:

« zamuda pri operaciji zaradi manjkajocih, poskodovanih ali
obrabljenih instrumentov;

» poskodba tkiva in dodatna odstranitev kosti zaradi topih,
poskodovanih ali nepravilno namescenih instrumentov;

¢ okuzba in toksi¢nost zaradi nepravilne obdelave.

Nezeleni dogodKi pri uporabniku:

¢ ureznine, odrgnine, kontuzije ali druge poskodbe tkiva,
ki jih povzrocijo svedri, ostri robovi, udarci, vibracije ali
zagozditve instrumentov.

NeZeleni dogodKi in zapleti - Porocanje o resnih zapletih

Porocanje o resnih zapletih (EU)

0 vsakem resnem zapletu, do katerega je prislo v zvezi s pripomockom,
je treba obvestiti proizvajalca in pristojni organ drzave clanice, v kateri
ima uporabnik in/ali pacient stalno prebivali$¢e. Resen zaplet pomeni
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kateri koli zaplet, ki je v preteklosti, sedanjosti ali bo v prihodnosti

neposredno ali posredno privedel do ¢esar koli od naslednjega:

¢ smrti pacienta, uporabnika ali druge osebe,

¢ zacasnega ali trajnega resnega poslabsanja zdravstvenega stanja
pacienta, uporabnika ali druge osebe,

¢ resnega tveganja za javno zdravje.

Materiali in omejene snovi

Za indikacijo, da pripomocek vsebuje omejeno snov ali material
Zivalskega izvora, preberite oznako izdelka.

Kombiniranje medicinskih pripomockov

Koveki so zasnovani za za$€ito, organizacijo, transport in lazje
izvajanje sterilizacije instrumentov DePuy Synthes. Kovckov
ni dovoljeno uporabljati v kombinaciji s pripomocki drugih
proizvajalcev. Druzba Tecomet v takih primerih ne prevzema
nikakr$ne odgovornosti.

Odstranjevanje

Ob koncu zivljenjske dobe pripomocka ga varno zavrzite v skladu
z lokalnimi postopki in smernicami.

Z vsakim pripomockom, ki je kontaminiran s potencialno kuznimi
snovmi ¢loveskega izvora (kot so telesne tekocine), je treba ravnati v
skladu z bolni$ni¢nim protokolom za kuzne medicinske odpadke.
Vsak pripomocek za enkratno uporabo ali okvarjen pripomocek, ki
vsebuje ostre robove, je treba v skladu z bolni$ni¢nim protokolom
zavrefi v ustrezen vsebnik za ostre predmete.

A Opozorila

e o Zyezna zakonodaja ZDA omejuje prodajo tega pripomocka
na zdravnika oziroma po njegovem narocilu.

Kov¢ki so dobavljeni NESTERILNI in jih je treba pred vsako
uporabo oistiti in sterilizirati v skladu s temi navodili.

Pri rokovanju ali delu s kontaminiranimi ali potencialno
kontaminiranimi kovcki je treba nositi osebno zas¢itno opremo (0Z0).
Fizioloska raztopina in ¢istilna/razkuZevalna sredstva, ki vsebujejo
aldehid, klorid, aktivni klor, brom, bromid, jod ali jodid, so
korozivni in se ne smejo uporabljati.

Ne dopustite, da se biolo$ka umazanija zasusi na
kontaminiranih pripomockih. Vse naknadne korake ¢is¢enja

in sterilizacije olajsate s tem, da ne dopustite, da bi se kri, telesne
tekoCine in ostanki tkiva zasusili na uporabljenih kovckov.

Pri ro¢nem ¢is¢enju NI DOVOLJENA uporaba kovinskih $¢etk in
Zi¢nih gobic. Ti materiali bodo poskodovali povrsino in zakljuéni
sloj kovckov. Za pomoc¢ pri roénem ¢is¢enju uporabljajte samo
najlonske $¢etke z mehkimi $¢etinami razli¢nih oblik, dolZin

in velikosti.

Uporabi trde vode se je treba izogniti. Zmehcana voda iz pipe
se lahko uporablja za vecino spiranj, vendar je treba za kon¢éno
spiranje uporabiti preciS¢eno vodo, da se prepreci prisotnost
mineralnih ostankov.

Kovcki NISO potrjeni za sterilizacijo pripomockov z etilen oksidom.

Cis¢enje

e Za CiS¢enje umazanih izdelkov bo morda treba uporabiti tako
fizikalne postopke ¢i$¢enja kot tudi kemijske (z detergenti).

» Vse umazanije in ostankov ni mogoce odstraniti zgolj s kemi¢nimi

Cistilnimi sredstvi (detergenti), zato je treba vsak izdelek

natan¢no ro¢no ocistiti z mehko gobico ali krpo, da se zagotovi

najucinkovitej$a dekontaminacija.

Za Ciscenje tezko dostopnih predelov se priporoca ¢ista krtaca z

mehkimi §¢etinami.

Po ¢isCenju je treba izdelke temeljito izprati s ¢isto vodo, da se pred

sterilizacijo odstranijo morebitni ostanki detergenta ali kemikalij.
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¢ Druzba Tecomet priporoca uporabo blagih encimskih detergentov
s ¢im bolj nevtralnim pH.

« Ne uporabljajte topil, abrazivnih ¢istilnih sredstev, kovinskih krta¢
ali abrazivnih blazinic.

« Upostevajte proizvajal¢eva navodila za uporabo instrumenta
za CiS¢enje instrumentov.

EmbalaZa za sterilizacijo

Referencne oznake kovcka za namestitev o¢iS¢enih instrumentov
na njihova mesta.

Pred uporabo vedno preverite, ali so instrumenti in kovcki

Cisti ter neposkodovani. Prepricajte se, da so vsi zapahi in rocaji
pritrjeni ter da delujejo. Ne preobremenjujte kovckov.

Druzba Tecomet priporoca, da se kovcki in pladnji pred
sterilizacijo ovijejo v skladu z navodili proizvajalca
sterilizacijskega ovoja, s ¢imer se ohrani sterilnost notranjih
komponent/elementov in zagotovi ustrezna asepti¢na tehnika na
mestu kirurSkega posega.

Vedno upostevajte navodila proizvajalca instrumenta, ¢e so
priporocila glede sterilizacije ali suSenja v navodilih proizvajalca
strozja od teh smernic.

Sterilizacija

Priporo¢ena metoda za pripomocek je sterilizacija z vlaZzno
vrocino/parna sterilizacija.

Priporoca se uporaba odobrenega kemi¢nega indikatorja (razred 5)
ali kemi¢nega emulatorja (razred 6) pri vsakem nalaganju

za sterilizacijo.

Vedno glejte in upostevajte navodila proizvajalca sterilizatorja
glede konfiguracije nalaganja in delovanja opreme. Sterilizacijska
oprema mora imeti dokazano uc¢inkovitost (npr. opredelitev
primernosti s strani FDA, skladnost z EN 13060 ali EN 285).
Poleg tega je treba upostevati priporocila proizvajalca glede
namestitve, potrjevanja in vzdrzevanja.

Validirani ¢asi izpostavljenosti in temperature za doseganje ravni
zagotavljanja sterilnosti (SAL) 107 so navedeni v naslednji preglednici.

Vrstacikla | Temperatura | . Ca's_ . (Eas_ N ‘C_a S I
l1pn t 1 i
Priporoceni parametri za ZDA
Predvakuum/
vakuumski | 132°C/270 °F 4 minute 30 minut [ 30 minut
pulz
Vrsta cikla | Temperatura | . Ca's_ 4 (Eas_ 0 ‘C_a S .
Priporoceni parametri za Evropo
Predvakuum/
vakuumski | 134 °C/273 °F 3 minute 30 minut | 30 minut
pulz

*Pred uporabo pustite, da se oviti pripomoé¢ek 30 minut ohlaja zunaj avtokla-
va. Po suSenju se priporo¢a 30-minutni minimalni ¢as hlajenja, toda morda
bo potreben daljsi ¢as zaradi konfiguracije nalaganja, okoljske temperature in
vlaznosti, zasnove pripomocka in uporabljene embalaze.

Obvestilo

1. Kovckov v sterilizator NE naloZite tako, da so obrnjeni na stran
ali s stranjo s pokrovom na polici ali vozi¢ku. Kovcke nalozite na
polico ali v vozicek tako, da je pokrov vedno obrnjen navzgor.
To bo omogocilo ustrezno susenje.

2. Kovckov oziroma pladnjev NE ZLAGAJTE v komoro avtoklava.

3. Po odpiranju vrat avtoklava je treba vse kovcke pustiti, da se
temeljito ohladijo. Kovcke do konca hlajenja postavite na stojalo
ali polico, prekrito s platneno prevleko. Ce kovéek ni ustrezno
ohlajen, se lahko moznost za kondenzacijo poveca.
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4. Ce opazite znake kondenzacije, preverite, ali so bili upostevani
koraki 1, 2 in 3. Poleg tega preverite, ali je kakovost pare,
uporabljene pri sterilizacijski obdelavi, vsaj 97-odstotna v skladu
s standardom ANSI/AAMI ST79. Prepricajte se tudi, da so bili
sterilizatorji v okviru rutinskega vzdrzevanja pregledani v skladu
s priporocili proizvajalca.

5. Silikonske podloge namestite tako, da jih poravnate s
perforacijami v kovcku ali pladnju, tako da pot sterilizacijskega
sredstva ni ovirana.

V naslednji tabeli so navedene smernice glede najvecjih

obremenitev. Kovckov ne preobremenjujte in glede najvecje

obremenitve vedno upostevajte standarde AAMI in OSHA ter
bolnisni¢ne standarde.

Velikost pladnja Najvecja skupna teza
Majhna (~10x 20 x 2,5 cm) 0,45 kg (1 funtov)
Pladenj (~20x43x 2,5 cm) 0,91 kg (2 funtov)
Kovcek polovicne velikosti (~18 x 18 x 10 cm) 3,6 kg (8 funtov)
Kovcek tricetrtinske velikosti (~18 x 30 x 10 cm) 5,9 kg (13 funtov)
Kovéek polne velikosti (~23 x 48 x 10 cm) 10,0 kg (22 funtov)

Simboli, uporabljeni na oznakah:

=

LR A

,_
o
=
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Pozor

Nesterilno

Zvezna zakonodaja ZDA omejuje prodajo tega
pripomocka na zdravnika oziroma po njegovem
narocilu

Oznaka CE
Pooblas¢eni predstavnik v Evropski skupnosti
Proizvajalec

Datum izdelave
Stevilka partije
Kataloska Stevilka

Glejte navodila za uporabo
Medicinski pripomocek
Enota embalaZze

Drzava proizvodnje

Distributer

Pooblas¢eni predstavnik v Svici'

Uvoznik

Edinstveni identifikator pripomocka

'Za informacije o pooblas¢enem predstavniku v Svici glejte oznatevanje
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I Svenska - SV I

Bruksanvisning och reprocessing for
Tecomets/DePuy Synthes lidor och brickor

Avsedd anvindning

Ladorna ar avsedda for ar avsedda for skydd, organisering och
overldmnande av DePuy Synthes instrument till det kirurgiska
faltet. Lidorna ar inte avsedda att bibehalla sterilitet i sig sjélva.

De dr konstruerade for att underlatta steriliseringsprocessen nar
de anvénds tillsammans med ett godkant steriliseringsomslag eller
steriliseringsbehallare. Omslagsmaterialen ar utformade for att
tillata lufttomning, dngpenetrering/-evakuering (torkning) och for
att bevara steriliteten hos interna komponenter.

Indikationer for anvindning

Ladorna ar avsedda for anvandning for att skydda, organisera,
transportera och underlitta steriliseringsprocessen genom att tillata
angpenetrering och luftborttagning. Nar den anvands tillsammans
med ett godkant steriliseringsomslag och enligt den specificerade
bruksanvisningen, bibehalls steriliteten hos den medféljande
medicintekniska produkten forutsatt att de steriliserade
instrumenten ar korrekt inrymda och sterilitetsunderhallet utférs
enligt ANSI ST79.

Avsedd patientpopulation

Ingen avsedd patientpopulation. Ladorna dr avsedda att skydda,
organisera, transportera och underlitta steriliseringen av
DePuy Synthes instrument.

Avsedd anvindare

Ladorna ar avsedda att anvandas av kvalificerad sjukvardspersonal,
t.ex. kirurger, ldkare, operationspersonal och personer som ar
involverade i forberedelserna av den kirurgiska enheten.

Forvantad klinisk nytta

Ladorna skyddar, organiserar, transporterar och underlattar
steriliseringen av DePuy Synthes instrument.

Prestandaegenskaper

Ladorna skyddar, organiserar, transporterar och underlattar
steriliseringen av DePuy Synthes instrument. Ladornas prestanda
och sdkerhet har faststalls, och det utgor senaste utvecklingen nér
det anvinds som avsett.

Negativa hindelser och komplikationer

Alla kirurgiska ingrepp medfor risker. Foljande dr negativa

handelser och komplikationer som ofta forekommer i relation till att

i allménhet genomga ett kirurgiskt ingrepp:

¢ Fordrojning av operationen orsakad av saknade, skadade eller
slitna instrument.

« Vavnadsskada och ytterligare benborttagning pa grund av
trubbiga, skadade eller felaktigt placerade instrument.

« Infektion och toxicitet pa grund av felaktig bearbetning.

Negativa hindelser for anvindaren:

 Skarsar, skavsar, kontusioner eller annan vivnadsskada orsakad
av borrar, vassa kanter, stotar, vibrationer eller fastsattning av
instrument.

Negativa hindelser och komplikationer - rapportering av
allvarliga tillbud

Rapportering av allvarligt tillbud (EU)

Alla allvarliga tillbud som har intréffat i samband med produkten
bor rapporteras till tillverkaren och den behériga myndigheten i
den medlemsstat dar anviandaren och/eller patienten ar etablerad.
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Ett allvarligt tillbud betyder varje tillbud som direkt eller indirekt

ledde till, kan ha lett eller kan leda till nagot av foljande:

¢ En patients, anvdndares eller annan persons dod,

« Den tillfdlliga eller permanenta allvarliga férsdmringen av en
patients, anvandares eller annan persons hélsotillstdnd,

« Ettallvarligt hot mot folkhalsan.

Material och begriansade &mnen

For att indikera att enheten innehaller ett begransat dmne eller
material av animaliskt ursprung, se produktmarkningen.

Kombination av medicinteknisk produkt

Ladorna ar designade for att skydda, organisera, transportera och
underlatta steriliseringen av DePuy Synthes instrument. Fodral far
inte anvandas i kombination med enheter fran andra tillverkare.
Tecomet tar inget ansvar i sadana fall.

Forfogande

» Kassera enheten pa ett sikert satt i enlighet med lokala rutiner
och riktlinjer vid slutet av enhetens livslangd.

 Alla enheter som har kontaminerats med potentiellt smittsamma
amnen av manskligt ursprung (som kroppsvatskor) ska
hanteras enligt sjukhusets protokoll for smittforande avfall.
Alla engdngsenheter eller defekta enheter som har vassa kanter
ska kasseras enligt sjukhusets protokoll i lamplig behallare for
vassa foremal.

AVarningar

e o Denna enhet far, enligt amerikansk federal lag, endast sdljas
av ldkare eller pa ldkares ordination.

Ladorna tillhandahalls ICKE-STERILA och maste rengoras
och steriliseras enligt dessa instruktioner fore varje anvandning.
Personlig skyddsutrustning (PPE) ska béras vid hanteringen eller
arbetet med kontaminerade eller potentiellt kontaminerade lador.
Koksaltlosning och rengérings-/desinfektionsmedel som
innehaller aldehyd, klorid, aktivt klor, brom, bromid, jod eller
jodid ar fratande och far inte anvindas.

Lat inte biologisk fororening torka pa kontaminerade enheter.
Alla paféljande rengorings- och steriliseringsatgarder underlattas
av att blod, kroppsvitskor och vivnadspartiklar inte tillats torka
pa anvinda lador.

Metallborstar och skursvampar FAR INTE anvindas vid manuell
rengoring. Dessa material orsakar skada pa ladornas yta och
ytbehandling. Anvand endast nylonborstar med mjuk borst av
olika form, langd och storlek for att underldtta den manuella
rengoringen.

Anviandning av hart vatten ska undvikas. Mjukgjort kranvatten
kan anvéndas for storre delen av skéljningen, men renat vatten

ska anvandas for den sista skéljningen for att forhindra
mineralavlagringar.

Ladorna har INTE validerats fér ETO-sterilisering av utrustning.

Rengoring

Bade fysikaliska och kemiska (rengdringsmedel) processer kan
vara nodvandiga for rengoéring av kontaminerade artiklar.
Kemiska rengéringsmedel kan inte ensamma avldgsna all smuts
och alla foéroreningar. Darfor ar forsiktig manuell rengoring

av varje artikel med en mjuk svamp eller trasa vasentlig for
maximal dekontaminering.

For svira omrdden rekommenderas anvindning av en mjuk borste.
Nar artiklarna har rengjorts bor de skoljas noga med rent

vatten sa att rengoringsmedlet eller kemiska rester avlagsnas
fore sterilisering.
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Tecomet rekommenderar anvandning av ett milt enzymatiskt
rengoringsmedel med ett narapa neutralt pH-varde.

Anvand inte l6sningsmedel, rengoringsmedel med slipverkan,
metallborstar eller kompresser med slipverkan.

Folj tillverkarens bruksanvisningar for instrumentet angaende
rengoring av instrumenten.

Forpackning for sterilisering

Se ladornas markeringar for placering av de rengjorda
instrumenten pé sina respektive platser.

Inspektera alltid instrument och lddan fér renlighet och skador
fore anvandning. Kontrollera att alla hakar och handtag sitter
sikert och fungerar som de ska. Overbelasta inte 1ddorna.
Tecomet rekommenderar att ladorna och brickorna r inslagna enligt
tillverkarens anvisningar om steriliseringsomslag fore sterilisering,
sd att steriliteten hos interna komponenter/artiklar bevaras, samt for
korrekt aseptiskt overlamnande till det kirurgiska faltet.

Folj alltid tillverkarens anvisningar for instrumentet om deras
steriliserings- eller torkningsrekommendationer éverskrider
dessa riktlinjer.

Sterilisering

Sterilisering med fuktig virme/anga ar den rekommenderade
metoden for enheten.

Anvandning av en godkand kemisk indikator (klass 5) eller kemisk
emulator (klass 6) i varje steriliseringslast rekommenderas.

Las och folj alltid instruktionerna fran tillverkaren av
steriliseringsutrustningen avseende lastens konfiguration

och utrustningens funktion. Steriliseringsutrustningen ska

ha uppvisat effektivitet (t.ex. FDA-godkant, EN 13060- eller

EN 285-efterlevnad). Utover ovanstaende ska tillverkarens
rekommendationer avseende installation, validering och
underhall foljas.

Validerade exponeringstider och -temperaturer for att uppna en
garanterad steriliseringsniva (SAL) pa 10 anges i foljande tabell.

Expone-

Cykeltyp Temperatur B netid

Torktid | Nedkylningstid*

Rekommenderade parametrar i USA

Forvakuum/ 132°C/ . 30 .
vakuumpuls 270 °F 4 minuter minuter 30 minuter
Expone- 8 A A
Cykeltyp Temperatur ringstid Torktid | Nedkylningstid’

Rekommenderade parametrar i Europa

Forvakuum/ 134°C/ ) 30 )
vakuumpuls 273 °F 3 minuter minuter 30 minuter

*Tillat den omslagna enheten att svalna utanfér autoklaven i 30 minuter
fore anvindning. En minsta kylningstid p4 30 minuter rekommenderas efter
torkning, men langre tider kan bli nodvandiga pa grund av lastkonfiguration,
omgivande temperatur och fuktighet, enhetens design och den férpackning
som anvants.

Obs!

1.

Ladda INTE lador i steriliseringsapparaten sa att de ligger pa
sidan eller dr upp-och-nedvanda med lockets sida mot hyllan
eller vagnen. Ladda lador pa vagnen eller hyllan sa att locket

alltid ligger uppat. Detta ldter dem torka ordentligt.

. STAPLA INTE UPP lddor och brickor i autoklaveringskammaren.

. Nar autoklavens lucka har 6ppnats maste alla lador fa kylas av

ordentligt. Placera ladorna pa en stéllning eller hylla som &r tackt
med linne tills avkylningen &r klar. Risken for kondensering kan
6ka om ladan inte far kylas av ordentligt.
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4. Om kondensering observeras ska man kontrollera att steg 1,
2 och 3 har foljts. Bekrafta dessutom att kvaliteten pa angan
som anvands for steriliseringsprocessen ar 6ver 97 % enligt
ANSI/AAMI ST79. Bekrifta ocksd att steriliseringsapparaterna
har inspekterats for rutinenligt underhall enligt tillverkarens

rekommendationer.

5. Tillbehoren silikonmattor ska placeras i riktning med
perforeringarna i ladan eller brickan sa att de steriliserande

vagarna inte obstrueras.

Nedanstaende tabell anger riktlinjer for maximal belastning.
Overbelasta inte 1ddorna och félj alltid de standardvirden for
maximal belastning som AAMI, OSHA och sjukhuset anger.

Brickans storlek

Maximal total vikt

Liten (~10x20x 2,5 cm)

0,45 kg (1 pund)

Bricka (~20x43x 2,5 cm)

0,91 kg (2 pund)

L&da, halvstorlek (~18 x 18 x 10 cm)

3,6 kg (8 pund)

Lada, tre fjardedels storlek (~18 x 30 x 10 cm)

5,9 kg (13 pund)

Lada, fullstorlek (~23 x 48 x 10 cm)

10,0 kg (22 pund)

Symboler som anvands vid markning:

Forsiktighet

Icke-steril

= b b

)
m

CE-maérke

gemenskapen
“ Tillverkare
@ Tillverkningsdatum
Lot Partinummer
Katalognummer

Se bruksanvisningen

Medicinteknisk produkt

Forpackningsenhet

Tillverkningsland

Distributor

Importoér

E@E@@@EEE

Unik produktidentifiering

Denna enhet fr, enligt amerikansk federal lag,
endast siljas av ldkare eller pa ldkares ordination

Auktoriserad representant i Europeiska

Schweizisk auktoriserad representant!

'Se etiketteringen for schweizisk auktoriserad representant
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| Tiirkge - TR |

Tecomet/DePuy Synthes Kasalari ve Tepsileri
icin Kullanim ve Yeniden isleme Talimati

Kullanim Amaci

Kasalarin, DePuy Synthes Aletlerinin korunmasi, diizenlenmesi
ve cerrahi alana teslimi i¢in kullanilmasi tasarlanmigtir. Kasalar
kendi basina steriliteyi korumay1 amaglamaz. Onayl bir
sterilizasyon sargisi veya saglam sterilizasyon kutusu ile
kullanildiginda sterilizasyon islemini kolaylastirmak i¢in
tasarlanmiglardir. Sargi materyalleri hava ¢ikarmay, buhar
penetrasyonunu/tahliyesini (kurutma) miimkiin kilmak ve
dahili bilesenlerin sterilitesini korumak tlizere tasarlanmislardir.

Kullanim Endikasyonlar1

Kasalar, koruma, diizenleme, tagima ve buharin niifuz etmesine

ve havanin ¢ikarilmasina izin vererek sterilizasyon islemini
kolaylastirmak i¢in kullanima endikedir. Onayh bir sterilizasyon
sargisiyla ve belirtilen kullanma talimatini takip ederek kullanildiginda,
sterilize aletler diizgiin yerlestirildigi ve sterilite korunmasi

ANSI ST79 uyarinca gerceklestirildiginde, igindeki tibbi cihazin
sterilitesi korunur.

Hedef Hasta Popiilasyonu

Hedef hasta popiilasyonu yoktur. Kasalar, DePuy Synthes
Aletlerini koruma, diizenleme, tasima ve sterilizasyonunu
kolaylastirma amaghdir.

Hedef Kullanici

Kasalar cerrahlar, hekimler, ameliyathane ¢alisanlari ve cerrahi
aletin hazirlanmasinda yer alan kisiler gibi kalifiye saglik hizmeti
uzmanlari tarafindan kullanilmak tizere tasarlanmistir.

Beklenen Klinik Faydalar

Kasalar, DePuy Synthes Aletlerini korur, diizenler, tagir ve
sterilizasyonunu kolaylastirir.

Performans Ozellikleri

Kutular, DePuy Synthes Aletlerini korur, diizenler, tasir ve
sterilizasyonunu kolaylastirir. Kasalarin performansi ve giivenligi
ortaya konmus olup, amacina uygun sekilde kullanildiginda mevcut
son teknolojiyi temsil eder.

Advers Olaylar ve Komplikasyonlar

Tiim cerrahi operasyonlar risk tasir. Asagidakiler, genel olarak bir
cerrahi islemle baglantili olarak siklikla kargilasilan advers olaylar
ve komplikasyonlardir:

« Eksik, hasarli veya asinmis aletler nedeniyle cerrahide gecikme.

e Kiint, hasarli veya yanlis yerlestirilmis aletler nedeniyle doku
yaralanmasi ve ek kemik ¢ikarilmasi.

¢ Hatali isleme nedeniyle enfeksiyon ve toksisite.

Kullanic agisindan advers olaylar:

¢ Burlar, keskin kenarlar, carpma, titresim veya aletlerin sikismasindan
kaynaklanan kesikler, siyriklar, kontiizyonlar veya diger doku
yaralanmalari.

Advers Olaylar ve Komplikasyonlar - Ciddi Olaylarin Bildirilmesi
Ciddi Olay Bildirimi (AB)
Cihazla ilgili olarak meydana gelen her ciddi olay, iireticiye ve

kullanicinin ve /veya hastanin bulundugu Uye Devletin yetkili
makamina bildirilmelidir. Ciddi olay, asagidakilerden herhangi
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birine dogrudan veya dolayl olarak yol agmis olan, yol agmis

olabilecek veya yol agabilecek herhangi bir olay anlamina gelir:

 Bir hasta, kullanici veya bagka bir kisinin 6liimii,

¢ Bir hastanin, kullanicinin veya bagka bir kisinin saghk durumunun
gecici veya kalici olarak ciddi diizeyde bozulmasi,

¢ Ciddi bir halk sagligi tehdidi.

Malzemeler ve Kisitlanmis Maddeler

Cihazin kisith bir madde veya hayvansal kékenli malzeme icerdigini
belirtmek i¢in tiriin etiketine bakin.

Tibbi Cihazlarin Kombinasyonu

Kasalar, DePuy Synthes Aletlerini korumak, diizenlemek, tasimak
ve sterilizasyonunu kolaylastirmak i¢in tasarlanmigtir. Kasalar, diger
ireticiler tarafindan saglanan cihazlarla kombinasyon halinde
kullanilmamaldir. Tecomet, bu tiir durumlarda sorumluluk

kabul etmez.

Bertaraf

¢ Cihazin kullanim 6mrii sona erdiginde, cihazi yerel prosediirlere
ve yonergelere uygun olarak giivenli bir sekilde bertaraf edin.

o Insan viicuduna ait, olasi enfeksiyéz maddelerle (viicut silari gibi)
kontamine olmus herhangi bir cihaz, enfeksiy6z tibbi atiklara iliskin
hastane protokoliine gore ele alinmalidir. Keskin kenarlari olan
herhangi bir tek kullanimlik veya arizali cihaz, hastane protokoliine
gore uygun kesici madde kabinda bertaraf edilmelidir.

A Uyarilar

e owv  ABD federal kanunlarina gore bu cihaz yalnizca bir doktor
tarafindan veya doktor karariyla satilabilir.

Kasalar, STERIL OLMAYAN bir sekilde saglanir ve her
kullanimdan 6nce bu talimata uygun sekilde temizlenmeli

ve sterilize edilmelidirler.

Kontamine olan veya olabilecek kasalarla ¢alisirken veya bunlari
kullanirken kisisel koruyucu ekipman (KKE) kullanilmalidir.
Aldehid, klor, aktif klor, bromiir, brom, iyot veya iyodiir iceren
temizlik/dezenfeksiyon ajanlari ve tuzlu su ¢iiriitiicii 6zellige
sahiptir ve kullanilmamahdir.

Biyolojik kirin kontamine cihazlar iizerinde kurumasina
izin vermeyin. Sonraki tiim temizlik ve sterilizasyon adimlarina,
kullanilmis aletlerin tizerinde kan, viicut sivilari ve doku
kalintilarinin kurumasina izin verilmemesiyle olanak saglanir.
Manuel temizlik sirasinda metal fir¢alar ve ¢izici pedler
KULLANILMAMALIDIR. Bu materyaller kasalarin yiizeyine

ve kaplamasina zarar verir. Manuel temizlige yardimci olmasi igin
sadece ¢esitli sekiller, uzunluklar ve biiytikliiklerde yumusak killt
naylon fir¢alar kullanin.

Sert su kullanimindan kaginilmahdir. Yumusatilmis musluk
suyu ¢ogu durulama i¢in kullanilabilir ama mineral kalintilarini
onlemek i¢in son durulamada aritilmis su kullanilmalidir.
Kasalar, ETO cihaz sterilizasyonu icin DOGRULANMAMISTIR.

Temizlik

Kirlenmis maddelerin temizlenmesi i¢in hem fiziksel hem de
kimyasal (deterjan) islemler gerekebilir.

Kimyasal (deterjan) temizleyiciler tek basina tiim kiri ve kalintilar
temizleyemez. Bu nedenle, her bir maddenin yumusak bir stinger
veya bezle dikkatli bir sekilde el ile temizlenmesi, maksimum
dekontaminasyon i¢in esastir.

Zor alanlar i¢in temiz ve yumusak kill bir firga 6nerilir.

Aletler temizlendikten sonra sterilizasyondan 6nce deterjan veya
kimyasal kalintilar1 gidermek i¢in temiz suyla iyice durulanmalidir.
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o Tecomet, notr pH'a yakin hafif enzimatik deterjan kullanilmasin énerir.
o Coziciiler, agindirici temizleyiciler, metal firgalar veya agidiric
pedler kullanmayin.
o Aletleri temizlemek i¢in alet tireticisinin kullanim talimatini
takip edin.

Sterilizasyon i¢in Paketleme

Temizlenmis aletleri ilgili konumlarina yerlestirmek i¢in Referans
Kasa isaretleri.

Kullanmadan 6nce aletleri ve kasay1 daima temizlik ve hasar
agisindan inceleyin. Tim mandallarin ve tutma kollarinin

saglam ve ¢aligir durumda oldugundan emin olun. Kasalari agir1
yliklemeyin.

Tecomet, i¢ bilesenlerin/pargalarin sterilitesini korumak ve cerrahi
alana uygun aseptik sunum i¢in sterilizasyondan énce sterilizasyon
sargisl ireticisinin talimatina gore kutularin ve tepsilerin
sarilmasini dnerir.

e Sterilizasyon veya kurutma 6nerileri bu yonergeleri agiyorsa
daima cihaz lireticisinin talimatini izleyin.

Sterilizasyon

¢ Nemli1s1/buhar sterilizasyonu cihaz igin 6nerilen yontemdir.

« Her sterilizasyon yiikiiyle onayh bir kimyasal gosterge (sinif 5)
veya kimyasal emiilator (sinif 6) kullanilmasi 6nerilir.

« Yiik konfigiirasyonu ve ekipman ¢alismast i¢in daima sterilizator
ireticisinin talimatina bagvurun ve izleyin. Sterilizasyon
ekipmaninin etkinligi gosterilmis olmahidir (6rn., FDA izni,

EN 13060 veya EN 285 uyumu). Ayrica tireticinin kurulum,
dogrulama ve bakim i¢in 6nerileri izlenmelidir.

» Asagidaki tabloda 10 sterilite giivence diizeyi (SAL) elde etmek
iizere valide edilmis maruz kalma siireleri ve sicakliklari liste
halinde verilmistir.

Maruz Kalma | Kuruma Soguma

Dongiiies Sleakliis Siiresi Siiresi Siiresi*

Amerika Birlesik Devletleri'nde Onerilen Parametreler

Onvakum/ | 135 00 970 9F | 4dakika | 30 dakika | 30 dakika
Vakum Puls

N Maruz Kalma | Kuruma Soguma
Donsilipt Bleiie Siiresi Siiresi Siiresi*

Avrupa’da Onerilen Parametreler

On vakum/

Vakum Puls 134°C/273 °F 3 dakika 30 dakika 30 dakika

*Kullanmadan 6nce sarili cihazin otoklavin disinda 30 dakika boyunca
sogumasini bekleyin. Kurutmadan sonra 30 dakikalik minimum soguma siire-
si onerilir; ancak yiik konfigiirasyonu, ¢evre sicakligl ve nemi, cihaz tasarimi
ve kullanilan ambalaj malzemesi nedeniyle daha uzun siireler gerekebilir.

Dikkat

1. Kasalar sterilizatore kapak taraflari rafin veya arabanin
tizerinde olacak sekilde yana yatik veya bags asagiya KOYMAYIN.
Kapagin arabaya veya rafa, kapak daima yukari bakacak sekilde
yerlestirin. Bu dogru kurumaya izin verecektir.

2. Bir otoklav odasina kasa veya tepsi YIGMAYIN.

w

. Otoklav kapag agildiktan sonra tiim muhafazalarin iyice
sogumasina izin verilmelidir. Kasalar1 sogutma tamamlanincaya
kadar keten ortiilii bir aski veya rafa koyun. Eger kasanin uygun
sekilde sogumasina izin verilmezse yogusma potansiyeli artabilir.

4. Yogusma goriiltirse, 1., 2. ve 3. adimlarin takip edildiginden
emin olun. Ek olarak sterilizasyon islemi i¢in kullanilan buharin
ANSI/AAMI ST79 uyarinca %97’den daha yiiksek bir kaliteye sahip
oldugunu dogrulayin. Ayrica sterilizatorlerin rutin bakim igin
tireticinin 6nerileriyle uyumlu bir sekilde incelendigini dogrulayin.
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5. Silikon altlik aksesuarlari, kasada veya tepsideki deliklerle ayni
hizada yerlestirilmeli ve boylece steril yollar engellenmemelidir.

Asagidaki tabloda maksimum yiikler hakkinda rehberlik
verilmektedir. Kasalar1 agir1 yitkklemeyin ve maksimum yiikleme
icin daima AAMI, OSHA ve hastane standartlarina uyun.

Tepsi Boyutu Maksimum Toplam Agirhk
Kiigtik (~10x20x 2,5 cm) 0,45 kg (1 1b)
Tepsi (~20x 43 x 2,5 cm) 0,91 kg (2 1b)
% Boy Kasa (~18 x 18 x 10 cm) 3,6 kg (81b)
% Boy Kasa (~18 x30 x 10 cm) 59kg (13 1b)
Tam Boy Kasa (~23 x48 x 10 cm) 10,0 kg (22 1b)

Etiketlemede Kullanilan Semboller:
Dikkat
Steril Degil

A.B.D. Federal kanunlarina gére bu cihaz sadece bir
doktor tarafindan veya emriyle satilabilir

= b b

a)
m

CE isareti

Avrupa Toplulugunda Yetkili Temsilci
Uretici

Uretim Tarihi

Lot Numarasi
Katalog Numarasi

Kullanim Talimatina bagvurun

Tibbi Cihaz

Paketleme Birimi
Uretildigi Ulke
Distribiitor

Isvigre Yetkili Temsilcisi’

ithalatg

Benzersiz Cihaz Tanimlayici

& AR YEEIEEL]

!isvigre Yetkili Temsilcisi iin etikete bagvurun
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