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I English - EN I

INSTRUCTION FOR USE AND REPROCESSING
FOR HIP AND KNEE REVISION SYSTEMS

These instructions are in accordance with ISO 17664 and AAMI

ST81. They apply to:

. Reusable surgical instruments and accessories (provided
as non-sterile and sterile [sere]) supplied by Tecomet
and intended for reprocessing in a health care facility
setting. All instruments and accessories may be safely and
effectively reprocessed using the manual or combination
manual/automated cleaning instructions and sterilization
parameters provided in this document UNLESS otherwise
noted in instructions accompanying a specific instrument.

. Non-sterile single use Q) instruments.

. Sterile single use Q) instruments.

In countries where reprocessing requirements are more
stringent than those provided in this document it is the
responsibility of the user/processor to comply with those
prevailing laws and ordinances.

These reprocessing instructions have been validated as being
capable of preparing instruments and accessories for surgical
use. It is the responsibility of the user/hospital/health care
provider to ensure that reprocessing is performed using the
appropriate equipment, materials and that personnel have been
adequately trained in order to achieve the desired result; this
normally requires that equipment and processes are validated
and routinely monitored. Any deviation by the user/hospital/
health care provider from these instructions should be evaluated
for effectiveness to avoid potential adverse consequences.

Intended Use

Hip Revision System

The Hip Revision System is specifically used to aid in

the extraction of all Total Hip Arthroplasty (THA) implant
components and bone cement. These instruments may also be
used to shape the remaining bone in preparation to receive a
new implant during a revision procedure.

Knee Revision System

The Knee Revision System is a set of medical instruments used
in the removal and replacement of knee implants. This set

of instruments is specifically used to aid in the extraction of

all Total Knee Arthroplasty (TKA) implant components and
bone cement. These instruments may also be used to shape the
remaining bone in preparation to receive a new implant.

Intended Patient Population

Hip Revision System

The device is prescriptive, therefore, a knowledgeable orthopedic
surgeon may utilize this set of instruments on any patient he or she
deems applicable. The device is to be used on patients undergoing a
procedure that requires the removal and replacement of hip implants.

Knee Revision System

The device is prescriptive, therefore, a knowledgeable orthope-
dic surgeon may utilize this set of instruments on any patient
he or she deems applicable. The device is to be used on patients
undergoing a procedure that requires the removal and replace-
ment of knee implants.



Indications For Use

Hip Revision System

The device is to be used on patients undergoing a procedure that
requires the removal and replacement of hip implants.

Knee Revision System
The device is to be used on patients undergoing a procedure that
requires the removal and replacement of knee implants.

Contra-indications

There are no specific contra-indications for the subject devices.
They are handheld instruments used at the discretion of the
operating surgeon.

Intended User

The Hip and Knee Revision Systems are prescriptive and there-
fore to be used by qualified orthopedic surgeons trained in the
respective surgical technique.

Expected Clinical Benefits
When used as intended, the Hip and Knee Revision Systems aid
in the safe removal of the previously failed implant.

Performance Characteristics
The Hip and Knee Revision Systems aid in the safe removal of the
previously failed implant

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.

¢ 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 burs,
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:

o 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.

Warnings and Limitations A

Warnings

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



Instruments that are labeled single use @ are intended to be
used one time and then discarded.

Risks of reusing single use @ instruments include but are not
limited to infection to the patient and/or reduced reliability of
function.

Reprocessing instructions do not apply to Sterile [ STERILE | -
single use (R) instruments.

Sterile - single use instruments are intended to be used
one time then discarded.

Sterile instruments in visibly damaged sterile
packaging should be discarded.

Reusable instruments and accessories that are provided NON-
STERILE 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 instruments and accessories.

If present, safety caps and other protective packaging material
must be removed from the instruments prior to the first cleaning
and sterilization.

Caution should be exercised while handling, cleaning, or wiping
instruments and accessories with sharp cutting edges, tips, and teeth.
Ethylene oxide (EO), gas plasma and dry heat sterilization
methods are not recommended for sterilization of reusable
instruments. Steam (moist heat) is the recommended method.
Saline and cleaning/disinfection agents containing aldehyde,
chloride, active chlorine, bromine, bromide, iodine oriodide 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
instruments.

Automated cleaning using a washer/disinfector alone may not
be effective for instruments with lumens, blind holes, cannulas,
mated surfaces and other complex features. A thorough manual
cleaning of such device features is recommended before any
automated cleaning process.

Metal brushes and scouring pads must not be used during manual
cleaning. These materials will damage the surface and finish of

the instruments. Use only soft bristle nylon brushes with different
shapes, lengths and sizes to aid with manual cleaning.

When processing instruments do not place heavy devices on top
of delicate instruments.

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.

Do not process instruments with polymer components at
temperatures equal to or greater than 140°C/284°F because
severe surface damage to the polymer will occur.

Silicone lubricants should not be used on surgical instruments.
As with any surgical instrument, careful attention should

be exercised to ensure that excessive force is not placed

on the instrument during use. Excessive force can result in
instrument failure.

Orthopedic instruments should not be utilized on internal
organs, vascular structures, or nervous system structures.

The delivery systems are not intended to maintain sterility

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




o Ensure firm connection with the assembled device prior to use.

Materials and Restricted Substance
¢ For indication that the device contains a restricted substance or
material of animal origin see product label.

Device Life

o The life expectancy of a reusable instrument and its accessories
are dependent on the frequency of use and the care and
maintenance the instruments receive. However, even with
proper handling as well as correct care and maintenance,
reusable instruments and accessories should not be expected to
last indefinitely. Therefore, an accurate estimate of end of life is
not possible for these types of manual, reusable devices.

¢ Instruments and accessories should be inspected for damage
and wear before each use. Instruments and accessories that show
signs of damage or excessive wear should not be used.

¢ Due to the high wear nature of cutting and reaming instruments,
the device life of these types of devices is 1 year. These devices
should be inspected before each use for wear and degradation.

¢ Single use ® instruments are intended to be used one time and
then discarded.

Disposal

o Atthe 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 device that contains sharp edges should be
discarded according to hospital protocol in the appropriate
sharps container.

Limitations on Reprocessing
¢ Repeated processing according to these instructions has

minimal effect upon metal reusable instruments and accessories
unless otherwise noted. End of life for stainless steel or other
metal surgical instruments is generally determined by wear and
damage incurred during the intended surgical use.

¢ Instruments comprised of polymers or incorporating polymer
components can be sterilized using steam however they
are not as durable as their metal counterparts. If polymer
surfaces show signs of excessive surface damage (e.g. crazing,
cracks or delamination), distortion or are visibly warped they
should be replaced. Contact your Tecomet representative for
your replacement needs.

o Instruments with removable polymer sleeves or components
must be disassembled for sterilization (e.g. acetabular reamer
drivers with tissue protector sleeve).

¢ Non-foaming, neutral pH enzymatic and cleaning agents
are recommended for processing reusable instruments and
accessories.

¢ Alkaline agents with a pH of 12 or less may be used to clean
stainless steel and polymer instruments in countries where
required by law or local ordinance; or where prion diseases
such as Transmissible Spongiform Encephalopathy (TSE) and
Creutzfeld-Jakob Disease (CJD) are a concern. It is critical that
alkaline cleaning agents are completely and thoroughly
neutralized and rinsed from the devices or degradation may
occur that limits the device life.

¢ The delivery systems have NOT been validated for use with
flexible endoscopes, or devices with lumens or working



channels longer than 4 inches (3mm ID). Always refer to
instrument manufacturer instructions.

o The delivery systems have NOT been validated for ETO
sterilization of devices.

¢ Tecomet delivery systems have not been validated for
use in filtered sterilization containers and Tecomet does
not recommend use of such a system. If filtered sterilization
container systems are used, the user is responsible for following
the recommendations of the manufacturer for the proper
placement and use of cases and trays inside the container.

Reprocessing Instructions

Point of Use

¢ Remove excess biologic soil from the instruments witha
disposable wipe. Place devices in a container of distilled water or
cover with damp towels.
Note: Soaking in proteolytic enzyme solution prepared
according to the manufacturer will facilitate cleaning
especially in instruments with complex features such as
lumens, mating surfaces, blind holes and cannulas.

¢ Ifinstruments cannot be soaked or maintained damp then they
should be cleaned as soon as possible after use to minimize the
potential for drying prior to cleaning.

Containment and Transportation

o Used instruments must be transported to the decontamination
area for reprocessing in closed or covered containers to prevent
unnecessary contamination risk.

Cleaning

¢ [tis highly recommended that as soon as possible after each
surgical procedure, and before sterilization, the instruments be
cleaned in order to limit the drying time of residue biologic soil
left on the instruments.

o Water quality used for diluting cleaning agents and for rinsing
instruments should be carefully considered. Use of distilled
water for cleaning and sterile water for rinsing is recommended.
Avoid using hot water as this will coagulate and harden
protein based soil.

¢ All cleaning agents and disinfectants must be prepared
according to the recommendations of their manufacturer. Only
use cleaning agents and disinfectants that have a nearly neutral
pH and are approved for use on surgical instruments.

Point of Use Pre-cleaning

* Remove excess biologic soil and tissue from instruments using
disposable wipes.

« Assoon as possible after use, set instruments in a basin of distilled
water or in a tray covered with damp towels.

Manual Cleaning of Instruments
1. Prepare a proteolytic enzyme based detergent like Enzol (or

equivalent) and prepare a cleaning solution according to the
detergent manufacturer’s recommendation.
2. Immerse instruments and soak for the time recommended by
the detergent manufacturer.
¢ While immersed actuate all hinged devices and those with
moving parts.
3. Use asoft bristle cleaning brush and scrub the instruments
until all visible contamination has been removed. Scrub the



device below the surface of the cleaning solution to prevent
aerosolization of contaminants. Pay particular attention to the
features that will pose a challenge to effective cleaning. Follow
these general guidelines:

o Using the brush, scrub all surfaces of the device. Pay
particular attention to any cutting features or rough
surfaces used for filing or abrading.

o Use a snug fitting pipe cleaner to access blind holes or
cannula. Insert and rotate in blind holes or pass the
pipe cleaner through any cannula three (3) times.

. Rinse thoroughly with distilled water until all traces of cleaning

solution are removed.
¢ Actuate all hinged devices and those with moving parts
while rinsing.

. Prepare an ultrasonic bath with a cleaning solution at the

concentration and temperature recommended by the detergent
manufacturer.

. Submerge the instruments and activate the bath for a minimum

of 10 minutes. A frequency of 25 - 50 kHz is recommended.

. Remove and rinse the instruments in distilled or sterile water for

at least one (1) minute or until all traces of cleaning solution are
removed.
¢ Actuate all hinged devices and those with moving parts
while rinsing.

. Visually inspect the instruments for visible soil and repeat these

cleaning steps if remaining soil is observed.

. Dry the instruments with clean, lint-free wipes in preparation

for sterilization. Use clean pressurized air to remove moisture
from hard to reach areas.

Automated Cleaning of Instruments Using Washer-Disinfector

1.

Prepare a solution of enzymatic detergent according to the
manufacturer’s recommendations.

. Immerse instruments and soak for the time recommended by

the detergent manufacturer.
o While immersed actuate all hinged devices and those with
moving parts.

. Use a soft bristle cleaning brush and scrub the instruments

until all visible contamination has been removed. Scrub the
device below the surface of the cleaning solution to prevent
aerosolization of contaminants. Pay particular attention to the
features that will pose a challenge to effective cleaning. Follow
these general guidelines:
¢ Using the brush scrub all surfaces of the device. Pay
particular attention to any cutting features or rough
surfaces used for filing or abrading.
¢ Use a snug fitting pipe cleaner to access blind holes or
cannula. Insert and rotate in blind holes or pass the
pipe cleaner through any cannula three (3) times.

. Rinse thoroughly with distilled water until all traces of cleaning

solution are removed.
o Actuate all hinged devices and those with moving parts
while rinsing.

. Load instruments in an automated washer-disinfector ina

manner that maximizes exposure of the instrument surfaces.

. Operate the washer-disinfector according to the manufacturer’s

instructions to ensure all cycle parameters (i.e. time,
temperature) are followed.

. Remove instruments and check for remaining soil or wetness. If

soil remnants are observed repeat the automated cleaning cycle.
If remaining wetness is observed dry the instruments with clean,
lint-free wipes in preparation for sterilization.



Manual Cleaning of Sterilization Container

1.

Prepare a solution of neutral pH detergent according to the
manufacturer’s recommendations. Cleansers that are too acidic or
alkaline may damage the anodized finish of the aluminum case.

. Using a soft sponge or cloth, clean all surfaces of the container

base, lid and instrument trays.

. Thoroughly rinse the container components under clean

running water to remove all residue detergent.

. Thoroughly dry the container components.

Automated Cleaning of Sterilization Container Using Washer-
Disinfector

1.

Prepare a solution of neutral pH detergent according to the
washer manufacturer’s recommendations.

. Place the container components into the washer in a manner

that will prevent them from moving and start the cycle.

. After the cleaning cycle is complete remove the container

components and verify they are dry. If wetness is observed, dry
the components with clean, lint-free wipes.

Lubrication

After cleaning and before sterilization, instruments with moving
parts (e.g. hinges, box-locks, sliding or rotating parts) should

be lubricated with a water-soluble lubricant such as Preserve®,
Instrument Milk or equivalent material intended for medical
device application. Always follow the lubricant manufacturer’s
instructions for dilution, shelf life and application method.

Sterilization

Moist heat/steam sterilization is the preferred and
recommended method for the instrument set.

The instruments and container must be properly cleaned before
sterilization.

Place the instruments in their respective position within the
sterilization container according to the markings / labeling
in the container. Once the container is loaded put the lid

on and secure alllid locks. The closed container should now
be wrapped with an approved wrap according to the AAMI
ST79 recommendations. The container is now ready for
sterilization according to the parameters listed below.

Recommended Parameters for Steam Sterilization

Sterilization | Exposure Temp.| Exposure Time *Dry Time
Mode

Dynamic-Air- 132°C (270°F) 4 minutes 60 minutes
Removal

Dynamic-Air- 135°C (275°F) 3 minutes 60 minutes
Removal

* Fully loaded cases validated with 60 minutes cooling time
using two applications of Kimguard KC600 single ply wrap using
sequential envelope technique per AAMI ST79. The drying time
may vary due to sterilization equipment used, wrapping method,
and material. It is the health care facility’s responsibility to vali-
date the appropriate drying time using their process.



Storage

o Sterile packaged instruments should be stored in
a designated, limited access area that is well ventilated and
provides protection from dust, moisture, insects, vermin and
temperature/humidity extremes.
Note: Inspect every package before use to ensure that
the sterile barrier (e.g. wrap, pouch or filter) is not torn,
perforated, shows signs of moisture or appears to be tam-
pered with. If any of those conditions are present then the
contents are considered non-sterile and should be re-pro-
cessed through cleaning, packaging and sterilization.
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Caution
Non-Sterile

Sterile

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

CE Mark*

CE Mark with Notified Body #*

Authorized Representative in the European
Community

Manufacturer

Date of Manufacture

Lot Number

Catalog Number

Consult Instructions for Use
Single Use; Do Not Reuse
Distributor

Sterilized by irradiation
Medical Device
Packaging Unit

Country of Manufacture

Do not use if package is damaged and consult
instructions for use

Use by

Swiss Authorized Representative?

Importer

Unique Device Identifier

!Refer to the labeling for CE information
?Refer to the labeling for Swiss Authorized Representative



Additional Labeling:

“MANUAL USE
ONLY”

“REMOVE FOR
CLEANING & STE-
RILIZATION”

10

Device should not be attached to
a power source and is only intended to
be handled manually.

Device should be disassembled prior to
cleaning and sterilization.



I Frangais - FR I

NOTICE D’UTILISATION ET DE RETRAITEMENT
POUR LES SYSTEMES DE REPRISE DE HANCHE
ET DE GENOU

Ces instructions sont conformes aux normes ISO 17664 et

AAMI ST81 et concernent :

. Les instruments et accessoires chirurgicaux réutilisables
(non stériles et stériles [sere]) fournis par Tecomet et
destinés au retraitement dans un établissement de soins.
Tous les instruments et accessoires peuvent étre retraités
efficacement et en toute sécurité en suivant les instructions
de nettoyage manuel ou de nettoyage manuel/automatique
combiné et les parameétres de stérilisation fournis
dans ce document SAUF indication contraire dans les
instructions jointes a I'instrument spécifique.

. Instruments non stériles @ a usage unique ®.

. Instruments stériles a usage unique (®.

Dans les pays ot les conditions de retraitement sont plus

strictes que celles qui sont prévues dans ce document, il incombe
al'utilisateur/au responsable du retraitement de respecter les
lois et les décrets en vigueur.

Ces instructions de retraitement ont été validées comme
technique de préparation des instruments et accessoires
destinés a des interventions chirurgicales. Il incombe a
l'utilisateur/a I'hopital /au prestataire des soins de s’assurer
que le retraitement est effectué a I'aide de I'équipement et du
matériel approprié, et que le personnel a été formé de maniére
adéquate pour atteindre le résultat souhaité. L'équipement et
les processus doivent normalement avoir été validés et doivent
étre controlés régulierement. Lefficacité de toute déviation

de ces instructions de la part de I'utilisateur/de I'hdpital /

du prestataire de soins doit étre évaluée pour éviter de
potentielles conséquences indésirables.

Utilisation prévue

Systeme de reprise de hanche

Le systeme de reprise de hanche est utilisé spécifiquement
pour faciliter 'extraction de tous les composants implantaires
d’arthroplastie totale de hanche (ATH) et de ciment osseux.
Ces instruments peuvent également permettre de faconner I'os
restant, en préparation a la réception d’'un nouvel implant au
cours d’une intervention de reprise.

Systéme de reprise de genou

Le systéeme de reprise de genou est un ensemble d’instruments
médicaux utilisés dans le retrait et le remplacement des implants
de genou. Cet ensemble d’instruments est utilisé spécifiquement
pour faciliter 'extraction de tous les composants implantaires
d’arthroplastie totale de genou (ATG) et de ciment osseux. Ces
instruments peuvent également permettre de fagonner I'os
restant, en préparation a la réception d’'un nouvel implant.

Population de patients visée

Systeme de reprise de hanche

Le dispositif est prescriptif ; par conséquent, un chirurgien
orthopédique averti peut utiliser cet ensemble d’instruments sur
tout patient qu'il juge adéquat. Le dispositif doit étre utilisé sur
des patients subissant une procédure qui nécessite le retrait et le
remplacement des implants de hanche.
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Systéme de reprise de genou

Le dispositif est prescriptif ; par conséquent, un chirurgien
orthopédique averti peut utiliser cet ensemble d’instruments sur
tout patient qu'il juge adéquat. Le dispositif doit étre utilisé sur
des patients subissant une procédure qui nécessite le retrait et le
remplacement des implants de genou.

Indications d’utilisation

Systeme de reprise de hanche

Le dispositif doit étre utilisé sur des patients subissant une
procédure qui nécessite le retrait et le remplacement des
implants de hanche.

Systéme de reprise de genou

Le dispositif doit étre utilisé sur des patients subissant une
procédure qui nécessite le retrait et le remplacement des
implants de genou.

Contre-indications

Ces dispositifs ne présentent aucune contre-indication
spécifique. Ce sont des instruments a main utilisés a la discrétion
du chirurgien réalisant I'intervention.

Utilisateur prévu

Les systemes de reprise de hanche et de genou sont prescriptifs ;
par conséquent, ils doivent étre utilisés par des chirurgiens
orthopédiques qualifiés et formés aux techniques chirurgicales
respectives.

Bénéfices cliniques attendus

Lorsqu'ils sont utilisés comme prévu, les systemes de reprise
de hanche et de genou permettent le retrait en toute sécurité de
I'implant défaillant.

Caractéristiques de performance
Les systemes de reprise de hanche et de genou permettent le

retrait en toute sécurité de I'implant défaillant

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 :

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

e 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 l'utilisateur :

o Coupures, abrasions, contusions ou autres lésions tissulaires
causées par des fraises, des bords tranchants, des impactions,
des vibrations ou des grippages d'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 I'autorité compétente de I'Etat
membre dans lequel I'utilisateur et/ou le patient est établi.
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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 suivante:

M

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.

ises en garde et limitations A

Mises en garde

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

Les instruments étiquetés usage unique (2 sont destinés

a étre utilisés une fois, puis éliminés.

Les risques associés a la réutilisation des instruments a usage
unique ) incluent, sans sy limiter, le risque d’infection du
patient et/ou de fiabilité de fonctionnement réduite.

Les instructions de retraitement ne s’appliquent pas

aux instruments stériles - a usage unique Q.

Les instruments stériles [ s - a usage unique

sont destinés a étre utilisés une fois, puis éliminés.

Les instruments stériles dont le conditionnement
stérile est visiblement endommagé doivent

étre éliminés.

Les instruments et accessoires réutilisables qui sont fournis
NON STERILES doivent étre nettoyés et stérilisés
conformément a ces instructions avant chaque utilisation.
Porter un équipement de protection individuelle (EPI)

en manipulant ou en travaillant avec des instruments et
accessoires contaminés ou potentiellement contaminés.

Le cas échéant, il est nécessaire de retirer tous les couvercles
de sécurité et autres matériaux de conditionnement de
protection des instruments avant de procéder au premier
traitement de nettoyage et de stérilisation.

Veiller a manipuler, nettoyer ou essuyer avec précaution

les instruments et accessoires dotés d’arétes coupantes,

de pointes ou de dentures acérées.

Les méthodes de stérilisation a I'oxyde d’éthylene (OE), par
plasma gazeux et par étuvage ne sont pas recommandées
pour la stérilisation des instruments réutilisables. La vapeur
(chaleur humide) est la méthode recommandée.

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 instruments utilisés.

Le nettoyage automatique utilisant uniquement un
nettoyeur/désinfecteur peut ne pas étre efficace pour les
instruments dotés de lumiéres, d’orifices borgnes, de canules,
de surfaces jointes et d’autres caractéristiques complexes.
Un nettoyage manuel approfondi de ces caractéristiques de
dispositif est recommandé avant tout processus de nettoyage
automatique.

Lutilisation de brosses métalliques et de tampons abrasifs est
interdite pendant le nettoyage manuel. Ce matériel risquerait
d’endommager la surface et la finition des instruments.
Utiliser uniquement des brosses a poils doux en nylon avec
les différentes formes, longueurs et tailles pour faciliter le
nettoyage manuel.
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Lors du traitement des instruments, ne pas empiler de
dispositifs lourds sur des instruments fragiles.

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 dép6t minéral.

Ne pas traiter les instruments dotés de composants

en polymere a des températures supérieures ou égales a

140 °C, cela risquerait de gravement endommager la surface
du polymere.

Ne pas utiliser de lubrifiants au silicone sur les instruments
chirurgicaux.

Comme pour tout instrument chirurgical, veiller
soigneusement a ne pas exercer de contraintes excessives sur
I'instrument au cours de son utilisation. Des contraintes
excessives peuvent entrainer une défaillance de I'instrument.
Les instruments orthopédiques ne doivent pas étre

utilisés sur des organes internes, des structures vasculaires,
ou des structures du systéme nerveux.

Les systemes de rangement ne sont pas prévus pour
maintenir la stérilité par eux-mémes. Ils sont congus pour
faciliter le processus de stérilisation lorsqu’ils sont utilisés
avec un emballage de stérilisation approuvé par la FDA. 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.
Avant toute utilisation, s’assurer de la solidité de la connexion
avec le dispositif assemblé.

Matériaux et substances réglementées

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

Durée de vie du dispositif

La durée de vie d’'un instrument réutilisable et de ses
accessoires dépend de la fréquence d’utilisation et du soin

et de I'entretien prodigués aux instruments. Cependant, méme
lorsqu'ils sont manipulés et entretenus correctement, on ne
peut pas s’attendre a que les instruments et les accessoires
réutilisables durent indéfiniment. C’est pourquoi il n’est pas
possible de fournir une estimation exacte de fin de vie pour
ces types de dispositifs manuels, réutilisables.

Avant chaque utilisation, inspecter les instruments et les
accessoires pour s'assurer qu'ils ne sont pas endommagés

ou usés. Ne pas utiliser d’instruments ou d’accessoires qui
présentent des signes d’endommagement ou d’usure excessive.
En raison de la nature a usure élevée des instruments de coupe
et d’alésage, la durée de vie de ces types de dispositifs est de

1 an. Ces instruments doivent étre inspectés avant chaque
utilisation pour vérifier qu'ils ne sont pas usés et détériorés.
Les instruments 2 usage unique Q) sont destinés 2 étre utilisés
une fois, puis éliminés.

Elimination

Ala fin de la 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 doté de bords tranchants doit étre éliminé
conformément au protocole de I'hdpital dans le conteneur a
objets tranchants approprié.

Limites de retraitement
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métaux est normalement déterminée par le degré d’usure et
d’endommagement di a I'utilisation chirurgicale prévue.

Les instruments composés de polymeres ou intégrant des
composants en polymere peuvent étre stérilisés a la vapeur.

1Is ne sont cependant pas aussi durables que les instruments
métalliques. Si les surfaces en polymere montrent des signes
d’endommagement excessif (p. ex., craquelures, fissures ou
décollement), de distorsion ou sont visiblement voilées, elles
doivent étre remplacées. Contacter le représentant Tecomet si
un remplacement de piéce s'avére nécessaire.

Les instruments dotés de manchons ou de composants
amovibles en polymeére doivent étre démontés pour la
stérilisation (p. ex., porte-outils de fraisage acétabulaire avec
manchon de protection des tissus).

Des produits de nettoyage et des agents enzymatiques

non moussants et au pH neutre sont recommandés pour le
traitement des instruments et des accessoires réutilisables.
Des agents alcalins ayant un pH inférieur ou égal a 12 peuvent
étre utilisés pour nettoyer les instruments en acier inoxydable
et en polymere dans les pays ot la loi ou les décrets locaux
I'exigent, ou en présence de maladies a prion telles que
I'encéphalopathie spongiforme transmissible (EST) et la
maladie de Creutzfeldt-Jakob (MCJ). Il est essentiel que les
produits de nettoyage alcalins soient complétement et
parfaitement neutralisés et rincés des dispositifs afin de
les neutraliser, faute de quoi le dispositif risquerait d’étre
endommagé et voir sa durée de vie réduite.

Les systémes de rangement n’ont PAS été validés pour y placer
des endoscopes flexibles ni des dispositifs présentant une lumiére
ou un canal de travail d'une longueur supérieure a 10 cm

(4 pouces) (d’un diameétre interne de 3 mm). Toujours se
conformer aux recommandations du fabricant des instruments.
Les systemes de rangement n’ont PAS été validés pour la
stérilisation a 'ETO des dispositifs.

Les systemes de rangement Tecomet n’ont pas été validés pour
étre utilisés dans des contenants pour stérilisation a filtres et
Tecomet ne recommande pas l'utilisation d’un tel systéme. En
cas d'utilisation de systéemes de contenants pour stérilisation a
filtres, il incombe a I'utilisateur de suivre les recommandations
du fabricant en ce qui concerne I'emplacement et I'utilisation
appropriés des boites et des plateaux a I'intérieur du contenant.

Instructions de retraitement

Site d’utilisation

Eliminer les souillures biologiques excessives des instruments
al'aide d’'une lingette jetable. Placer les dispositifs dans

un récipient contenant de 'eau distillée ou les couvrir de
serviettes humides.

Remarque : Limmersion dans une solution d’enzymes
protéolytiques préparée selon les instructions du
fabricant facilitera le nettoyage, particuliérement pour

les instruments complexes dotés de lumiéres, de surfaces
de jointement, d’orifices borgnes et de canules.

Siles instruments ne peuvent pas étre immergés ou maintenus
dans 'humidité, ils doivent étre nettoyés dés que possible apres
utilisation pour limiter le risque de séchage avant le nettoyage.

Conservation et transport

Les instruments utilisés doivent étre transportés a la zone de
décontamination pour retraitement dans des récipients fermés
ou couverts pour éviter tout risque de contamination inutile.

Nettoyage

1l est fortement recommandé de nettoyer les instruments deés
que possible aprés chaque intervention chirurgicale, et avant
stérilisation, afin de limiter le temps de séchage de souillures
biologiques résiduelles présentes sur les instruments.
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e Porter une attention particuliére a la qualité de I'eau utilisée
pour diluer les produits de nettoyage et pour rincer les
instruments. Il est recommandé d’utiliser de I'eau distillée
pour le nettoyage et de I'eau stérile pour le rincage. Eviter
d’utiliser de I'eau chaude car elle provoque la coagulation
et I'endurcissement des souillures a base de protéines.

* Tous les produits de nettoyage et les désinfectants doivent
étre préparés conformément aux recommandations de leur
fabricant respectif. Utiliser uniquement des produits de
nettoyage et des désinfectants de pH pratiquement neutre
et approuvés pour les instruments chirurgicaux.

Pré-nettoyage sur point d’utilisation

o Eliminer les souillures biologiques excessives et les débris
tissulaires des instruments a l'aide des lingettes jetables.

« Deés que possible apres l'utilisation, placer les instruments dans
une bassine d’eau distillée ou sur un plateau a recouvrir de
serviettes humides.

Nettoyage manuel des instruments

1. Préparer un détergent enzymatique protéolytique tel que
I’Enzol, (ou équivalent) et préparer une solution de nettoyage
selon les recommandations du fabricant du détergent.

2. Immerger les instruments dans la solution et les laisser tremper
pendant la durée recommandée par le fabricant du détergent.

« Pendant qu'ils sont immergés, actionner tous les
instruments qui comportent des articulations et des
piéces mobiles.

3. Utiliser une brosse de nettoyage a poils doux et frotter les
instruments jusqu'a ce que toute contamination visible soit
éliminée. Frotter le dispositif lorsqu’il est immergé dans la
solution de nettoyage pour éviter que les contaminants ne se
transforment en aérosols. Veiller soigneusement aux fonctions
pouvant poser probléme pour I'obtention d’un nettoyage
efficace. Observer les directives générales suivantes :

« Frotter toutes les surfaces du dispositif avec la brosse.
Veiller soigneusement aux parties tranchantes ou
surfaces rugueuses utilisées pour raboter ou abraser.

o Utiliser un cure-pipe bien adapté pour accéder aux trous
borgnes ou a la canule. Insérer et faire tourner le
cure-pipe dans les trous borgnes, ou faire passer le
cure-pipe a travers toutes les canules trois (3) fois.

4. Rincer soigneusement avec de I'eau distillée jusqu’a ce que
toutes les traces de solution de nettoyage soient éliminées.

« Pendant le ringage, actionner tous les instruments qui
comportent des articulations et des pieces mobiles.

5. Préparer un bain a ultrasons avec une solution de nettoyage
ala concentration et la température recommandées par le
fabricant du détergent.

6. Immerger les instruments et activer le bain pendant au moins
10 minutes. Une fréquence de 25 a 50 kHz est recommandée.

7. Retirer les instruments et les rincer dans de I'eau distillée ou
stérile pendant au moins une (1) minute ou jusqu’a ce que
toutes les traces de solution de nettoyage soient éliminées.

¢ Pendant le rin¢age, actionner tous les instruments qui
comportent des articulations et des pieces mobiles.

8. Inspecter visuellement les instruments pour s’assurer qu'ils
ne présentent aucune souillure visible, et répéter ces étapes
de nettoyage en présence de souillure restante.

9. Sécher les instruments avec des essuie-tout non pelucheux
propres en préparation a la stérilisation. Utiliser de I'air
comprimé propre pour éliminer toute humidité des zones
difficiles d’acces.

Nettoyage automatique des instruments au laveur-
désinfecteur

1. Préparer une solution de détergent enzymatique selon les
recommandations du fabricant.
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. Immerger les instruments dans la solution et les laisser tremper

pendant la durée recommandée par le fabricant du détergent.
* Pendant qu'ils sont immergés, actionner tous les
instruments qui comportent des articulations et des
piéces mobiles.

. Utiliser une brosse de nettoyage a poils doux et frotter les

instruments jusqu’a ce que toute contamination visible soit
éliminée. Frotter le dispositif lorsqu’il est immergé dans la
solution de nettoyage pour éviter que les contaminants ne se
transforment en aérosols. Veiller soigneusement aux fonctions
pouvant poser probléme pour I'obtention d’un nettoyage
efficace. Observer les directives générales suivantes :

» Frotter toutes les surfaces du dispositif avec la brosse.
Veiller soigneusement aux parties tranchantes ou
surfaces rugueuses utilisées pour raboter ou abraser.

o Utiliser un cure-pipe bien adapté pour accéder aux trous
borgnes ou a la canule. Insérer et faire tourner le cure-
pipe dans les trous borgnes, ou faire passer le cure-pipe
a travers toutes les canules trois (3) fois.

. Rincer soigneusement avec de I'eau distillée jusqu’a ce que

toutes les traces de solution de nettoyage soient éliminées.
» Pendant le ringage, actionner tous les instruments qui
comportent des articulations et des piéces mobiles.

. Charger les instruments dans un laveur-désinfecteur

automatique de fagon a maximiser I’exposition des surfaces
des instruments.

. Utiliser le laveur-désinfecteur conformément aux instructions

du fabricant pour s’assurer que tous les parameétres de cycle
(c.-a-d. la durée, la température) sont observés.

. Retirer les instruments et vérifier qu'il ne reste aucune

souillure ni humidité. En présence de souillure restante,
répéter le cycle de nettoyage automatique. Si des zones sont
toujours humides, sécher les instruments avec des lingettes
non pelucheuses propres en préparation de la stérilisation.

Nettoyage manuel du conteneur de stérilisation

1.

4.

Préparer une solution de détergent a pH neutre selon les
recommandations du fabricant. Les produits de nettoyage
trop acides ou trop alcalins risquent d’endommager la finition
anodisée de la boite en aluminium.

. ATaide d’une éponge ou d’un chiffon doux, nettoyer toutes les

surfaces de la base et du couvercle du conteneur et des plateaux
a instruments.

. Rincer soigneusement les composants du conteneur a I'eau

courante propre pour éliminer tout résidu de détergent.
Sécher soigneusement les composants du conteneur.

Nettoyage automatique du conteneur de stérilisation au
laveur-désinfecteur

1.

Préparer une solution de détergent a pH neutre selon les
recommandations du fabricant du nettoyeur.

. Placer les composants du conteneur dans le nettoyeur de fagon

a empécher qu'ils ne se déplacent, et démarrer le cycle.

. Une fois le cycle de nettoyage terminé, retirer les composants

du conteneur et vérifier qu'ils sont secs. Si des zones sont
humides, sécher les composants avec des essuie-tout non
pelucheux propres.

Lubrification

Apreés le nettoyage et avant la stérilisation, les instruments
dotés de pieces mobiles (p. ex., charniéres, auberonniéres,
piéces coulissantes ou rotatives) doivent étre lubrifiés a I'aide
d’un lubrifiant soluble a 'eau tels que Preserve®, du lait
chirurgical ou un produit équivalent congu pour étre appliqué
sur les dispositifs médicaux. Toujours suivre les instructions du
fabricant du lubrifiant pour la dilution, la durée de conservation
en stock et la méthode d’application.
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Stérilisation

e La stérilisation sous chaleur humide/a la vapeur est la méthode
privilégiée et recommandée pour le jeu d’instruments.

¢ Lesinstruments et le conteneur doivent étre correctement
nettoyés avant la stérilisation.

e Placer les instruments dans leur position respective a l'intérieur
du conteneur de stérilisation selon les marques/I'étiquetage dans
le conteneur. Une fois le conteneur chargé, placer le couvercle
et fermer tous les verrous du couvercle. Le conteneur fermé
doit maintenant étre emballé dans un emballage approuvé
conformément aux recommandations de la norme AAMI ST79.
Le conteneur est maintenant prét pour la stérilisation selon
les parameétres énumérés ci-dessous.

Parametres recommandés pour la stérilisation a la vapeur

Mode de Temp. Temps *Temps de
stérilisation d’exposition d’exposition séchage
Evacuano_n dair 132°C 4 minutes 60 minutes

dynamique
Evacuation d‘air 135°C 3 minutes 60 minutes

dynamique

* Les boites entierement chargées sont validées avec 60 minutes
de durée de refroidissement en utilisant deux applications de
I’emballage monocouche Kimguard KC600 et une technique
d’enveloppement séquentiel selon la norme AAMI ST79. Le
temps de séchage peut varier en fonction de I'équipement

de stérilisation utilisé, de la méthode d’emballage et des
enveloppes. Il incombe a I'établissement de soins de santé de
valider le temps de séchage approprié en utilisant son procédé.

Stockage
e Les instruments emballés stériles doivent étre stockés

dans une zone réservée, a acces limité, bien ventilée et assurant
une protection contre la poussiére, I'humidité, les insectes, la
vermine et les températures/une humidité extrémes.
Remarque : Inspecter chaque emballage avant utilisation
pour s’assurer que la barriere stérile (p. ex., emballage,
pochette, filtre) n’est pas déchirée ou perforée ou ne
montre pas de signes d’humidité ou d’altération. En
présence de I'un de ces problémes, les contenus sont
considérés comme non stériles et doivent étre retraités
(nettoyage, conditionnement et stérilisation).
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Symboles utilisés sur I'étiquetage :

A

ONLY

B
(]
®
o
B

1Consulter I'étiquetage pour obtenir des informations relatives
au marquage CE
2Consulter I'étiquetage pour connaitre le mandataire pour la Suisse

Attention

Non stérile

Stérile

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

Marquage CE!

Marquage CE avec numéro de 'organisme notifié!
Mandataire au sein de la Communauté européenne
Fabricant

Date de fabrication

Numéro de lot

Numéro de catalogue

Consulter la notice d’utilisation

Usage unique ; Ne pas réutiliser

Distributeur

Stérilisé par rayonnement

Dispositif médical

Unité de conditionnement

Pays de fabrication

Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé et
consulter la notice d’utilisation

Date limite d’utilisation
Mandataire pour la Suisse?
Importateur

Identifiant unique des dispositifs
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Etiquette supplémentaire :

« MANUAL USE Le dispositif ne doit pas étre raccordé
ONLY » a une source d’alimentation électrique
et est uniquement destiné a étre
manipulé manuellement.

« REMOVE FOR
CLEANING &
STERILIZATION »

Le dispositif doit étre démonté avant le
nettoyage et la stérilisation.
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I Italiano - IT I

ISTRUZIONI PER LUSO E IL
RICONDIZIONAMENTO DEI SISTEMI DI
REVISIONE PER ANCA E GINOCCHIO

Le presenti istruzioni, conformi alle norme ISO 17664 e

AAMI ST81, si applicano a:

. Strumenti e accessori chirurgici Tecomet riutilizzabili
(forniti non sterilie e sterili [serig ] ) e previsti per
il ricondizionamento in una struttura sanitaria. Tutti gli
strumenti e accessori possono essere ricondizionati in
modo sicuro ed efficace seguendo le istruzioni di pulizia
manuale o di pulizia manuale/automatizzata combinata
e i parametri di sterilizzazione riportati nel presente
documento SE NON diversamente indicato nelle istruzioni
che accompagnano uno specifico strumento.

. Strumenti non sterili monouso (R).

. Strumenti sterili monouso D).

Nei Paesi in cui i requisiti di ricondizionamento sono pit

rigorosi di quelli indicati in questo documento, la responsabilita
di osservare le leggi e le norme vigenti nel Paese di appartenenza
ricade sull’utilizzatore/operatore.

Queste istruzioni per il ricondizionamento sono state convalidate
come efficaci nel preparare strumenti e accessori per 'uso
chirurgico. L'utilizzatore /ospedale/fornitore dell’assistenza
sanitaria sono responsabili di garantire che il ricondizionamento
venga effettuato utilizzando I'apparecchiatura e i materiali idonei,
e che il personale abbia ricevuto I'opportuno addestramento al
fine di ottenere il risultato desiderato; cio richiede solitamente
che I'apparecchiatura e i processi vengano convalidati e
monitorati regolarmente. Qualsiasi deviazione da queste
istruzioni apportata dall’utilizzatore /ospedale/fornitore
dell’assistenza sanitaria deve essere valutata per accertarne
I'efficacia, al fine di evitare potenziali conseguenze avverse.

Uso previsto
Sistema di revisione per anca

Il sistema di revisione per anca viene utilizzato appositamente
per agevolare I'estrazione dei cementi ossei e dei componenti
dell'impianto di artroplastica totale dell'anca. E inoltre possibile
utilizzare questi strumenti per modellare I'osso rimanente

per prepararlo alla ricezione di un nuovo impianto durante un
intervento chirurgico di revisione.

Sistema di revisione per ginocchio

Il sistema di revisione per ginocchio € un set di strumenti medici
utilizzati per la rimozione e la sostituzione di impianti per
ginocchio. Questo set di strumenti viene usato specificamente
come ausilio nell'estrazione di tutti i cementi ossei e dei
componenti di impianti di artroplastica totale del ginocchio. E
inoltre possibile utilizzare questi strumenti per modellare I'osso
rimanente per prepararlo alla ricezione di un nuovo impianto.

Popolazione di pazienti prevista

Sistema di revisione per anca

Questo set di strumenti richiede la prescrizione; pertanto, puo
essere usato su un paziente ritenuto idoneo da un chirurgo
ortopedico esperto. Il dispositivo deve essere utilizzato su
pazienti sottoposti a un intervento per cui é necessaria la
rimozione e la sostituzione degli impianti per anca.
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Sistema di revisione per ginocchio

Questo set di strumenti richiede la prescrizione; pertanto, puo
essere usato su un paziente ritenuto idoneo da un chirurgo
ortopedico esperto. Il dispositivo deve essere utilizzato su
pazienti sottoposti a un intervento per cui & necessaria la
rimozione e la sostituzione degli impianti per ginocchio.

Indicazioni per 'uso

Sistema di revisione per anca

Il dispositivo deve essere utilizzato su pazienti sottoposti a un
intervento per cui & necessaria la rimozione e la sostituzione
degli impianti per anca.

Sistema di revisione per ginocchio

Il dispositivo deve essere utilizzato su pazienti sottoposti a un
intervento per cui & necessaria la rimozione e la sostituzione
degli impianti per ginocchio.

Controindicazioni

Questi dispositivi non presentano controindicazioni specifiche.
Si tratta di strumenti manuali utilizzati a discrezione del
chirurgo che esegue I'intervento.

Utilizzatore previsto

I sistemi di revisione per anca e ginocchio sono soggetti a
prescrizione e devono pertanto essere usati da chirurghi
ortopedici qualificati addestrati nell’esecuzione delle rispettive
tecniche chirurgiche.

Benefici clinici previsti

Quando usati come previsto, i sistemi di revisione per anca e
ginocchio agevolano la rimozione sicura del precedente impianto
fallito.

Caratteristiche delle prestazioni
I sistemi di revisione per anca e ginocchio agevolano la

rimozione sicura del precedente impianto fallito.

Eventi avversi e complicanze

Tutti gli interventi chirurgici comportano rischi. I seguenti sono

eventi avversi e complicanze che si verificano spesso in relazione

a un intervento chirurgico in generale:

o 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 smussati, danneggiati o posizionati in modo
errato.

« Infezione e tossicita dovute a un condizionamento inadeguato.

Eventi avversi per l'utilizzatore:
o Tagli, abrasioni, contusioni o altre lesioni tissutali causate da
frese, spigoli vivi, 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. Per incidente grave si intende qualsiasi incidente
che, direttamente o indirettamente, ha causato, potrebbe aver
causato o potrebbe causare uno dei seguenti eventi:
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Decesso di un paziente, un utilizzatore o un’altra persona.
Grave deterioramento temporaneo o permanente dello stato di
salute di un paziente, un utilizzatore o un’altra persona.

Grave minaccia per la salute pubblica.

Avvertenze e limitazioni A

Avvertenze

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

Tutti gli strumenti contrassegnati come monouso (%) devono
essere utilizzati una sola volta e quindi eliminati.

1l riutilizzo di strumenti monouso ® implica, tra I'altro, il
rischio di infezione per il paziente e/o di ridotta affidabilita di
funzionamento.

Le istruzioni per il ricondizionamento non si applicano

agli strumenti steril monouso Q).

Gli strumenti sterili monouso devono essere utilizzati
una sola volta e quindi eliminati.

Gli strumenti sterili in confezioni sterili
visibilmente danneggiate devono essere eliminati.
Gli strumenti e gli accessori riutilizzabili forniti NON STERILI

devono essere puliti e sterilizzati prima di ciascun uso
seguendo le presenti istruzioni.

Indossare dispositivi di protezione individuale (DPI) per
maneggiare o lavorare con strumenti e accessori contaminati
o possibilmente contaminati.

Rimuovere dagli strumenti gli eventuali cappucci di sicurezza
e altri materiali protettivi delle confezioni prima di eseguire
la prima pulizia e sterilizzazione.

Fare attenzione nel maneggiare, pulire o asciugare strumenti e
accessori dotati di bordi taglienti affilati, punte e denti.

Per la sterilizzazione degli strumenti riutilizzabili non sono
consigliati i metodi di sterilizzazione con ossido di etilene
(EO), gas plasma e calore secco. Il metodo consigliato ¢ la
sterilizzazione a vapore (calore umido).

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 strumenti usati.

La sola pulizia automatizzata in lavatrice/disinfettatrice
potrebbe non essere efficace per gli strumenti con

lumi, fori ciechi, cannule, superfici combacianti e altre
caratteristiche complesse. Prima di qualsiasi processo

di pulizia automatizzata si consiglia di sottoporre questo tipo
di dispositivi a una scrupolosa pulizia manuale.

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

Durante il trattamento degli strumenti non collocare
dispositivi pesanti sopra strumenti delicati.

Evitare di usare acqua dura. L'acqua di rubinetto addolcita
puo essere usata per la maggior parte delle operazioni

di risciacquo; utilizzare tuttavia acqua purificata per

il risciacquo finale per prevenire i depositi minerali.

Gli strumenti con componenti in materiali polimerici devono
essere sottoposti a trattamento a temperature inferiori a 140 °C,
per evitare gravi danni superficiali ai materiali polimerici.

Non usare lubrificanti a base di silicone sugli strumenti
chirurgici.
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Come con qualsiasi altro strumento chirurgico, & necessario
prestare attenzione a non esercitare forza eccessiva sullo
strumento durante l'uso. In caso contrario, si puo causare il
guasto dello strumento.

Gli strumenti ortopedici non devono essere utilizzati

su organi interni, strutture vascolari o strutture del sistema
nervoso.

I sistemi portastrumenti non sono previsti per mantenere
essi stessi la sterilita, bensi sono progettati per agevolare

il processo di sterilizzazione quando vengono usati con un
telo per la sterilizzazione approvato dalla FDA. I materiali
di avvolgimento sono previsti per consentire la rimozione
dell’aria, la penetrazione e I'evacuazione del vapore
(asciugatura), e mantenere I'asepsi dei componenti interni.
Prima dell’uso, assicurare una connessione salda al
dispositivo assemblato.

Materiali e sostanze sottoposte a restrizione

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

Durata del dispositivo

Le aspettative di durata di uno strumento riutilizzabile e dei
suoi accessori dipendono dalla frequenza di utilizzo e dalla
cura e manutenzione a cui e sottoposto lo strumento. Tuttavia,
anche adottando misure corrette di manipolazione, cura e
manutenzione, gli strumenti e accessori riutilizzabili non hanno
una durata illimitata. Non & quindi possibile stimare in modo
accurato la fine della durata utile di questi tipi di dispositivi
manuali riutilizzabili.

Prima di ciascun utilizzo, gli strumenti e accessori devono
essere ispezionati per individuare eventuali danni e segni

di usura. Gli strumenti e accessori che mostrano segni di danni
o0 usura eccessiva non devono essere usati.

Data la natura altamente soggetta ad usura degli strumenti

di taglio e fresatura, la durata utile di questo tipo di dispositivi
¢ di 1 anno. Questi dispositivi devono essere ispezionati prima
di ciascun utilizzo allo scopo di rilevare eventuali segni di usura
e degrado.

Gli strumenti monouso () devono essere utilizzati una sola
volta e quindi eliminati.

Smaltimento

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 con sostanze
potenzialmente infettive di origine umana (come fluidi
corporei) deve essere maneggiato secondo il protocollo
ospedaliero per i rifiuti medici infettivi. Ogni dispositivo che
contenga spigoli vivi deve essere smaltito secondo il protocollo
ospedaliero nell’apposito contenitore per oggetti taglienti.

Limitazioni relative al ricondizionamento
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Se non diversamente specificato, il trattamento ripetuto
effettuato seguendo le presenti istruzioni ha un effetto minimo
sugli strumenti e accessori metallici riutilizzabili. La fine della
vita utile degli strumenti chirurgici in acciaio inossidabile o
altri metalli & di solito causata da usura e danni incorsi durante
l'uso chirurgico previsto.

Gli strumenti realizzati in parte con materiali polimerici o che
incorporano componenti in materiali polimerici possono essere
sterilizzati a vapore, tuttavia non sono altrettanto durevoli dei
corrispondenti strumenti metallici. Se le superfici in materiale
polimerico mostrano segni eccessivi di danni (es. screpolature,
incrinature o delaminazione), distorsione o deformazioni
visibili, sostituirli. Rivolgersi al rappresentante Tecomet per
richiedere prodotti sostitutivi.

Gli strumenti con manicotti o componenti rimovibili

in materiali polimerici devono essere smontati per la



sterilizzazione (es. inseritori per frese acetabolari con
manicotto paratessuti).

Per il trattamento degli strumenti e accessori riutilizzabili

si consiglia di utilizzare agenti detergenti ed enzimatici, non
schiumogeni, a pH neutro.

Gli agenti alcalini con un pH pari o inferiore a 12 possono
essere impiegati per pulire gli strumenti in acciaio inossidabile
e materiali polimerici nei Paesi le cui leggi o regolamenti locali
lo richiedono, o nelle zone di diffusione delle malattie da prioni
come l'encefalopatia spongiforme trasmissibile e la malattia di
Creutzfeldt-Jakob. E estremamente importante che gli agenti
detergenti alcalini siano completamente e accuratamente
neutralizzati e risciacquati dai dispositivi per evitare il rischio
di degradazione che potrebbe ridurne la durata d’uso.

I sistemi portastrumenti NON sono stati convalidati per 'uso
con endoscopi flessibili o dispositivi con lumi o canali operativi
di lunghezza superiore a 10 cm (4 pollici), con diametro interno
di 3 mm. Consultare sempre le istruzioni del fabbricante dello
strumento.

I sistemi portastrumenti NON sono stati convalidati per la
sterilizzazione ETO dei dispositivi.

I sistemi portastrumenti Tecomet non sono stati convalidati
per l'uso in contenitori di sterilizzazione muniti di filtro

e Tecomet non ne raccomanda I'uso in tali sistemi. Se si

usano sistemi per contenitori di sterilizzazione muniti di

filtro, I'utente ha la responsabilita di seguire le istruzioni del
fabbricante in merito al posizionamento e all’'uso corretti degli
astucci e delle vaschette all'interno del contenitore.

Istruzioni per il ricondizionamento

Punto di utilizzo

Eliminare i residui biologici in eccesso dagli strumenti
servendosi di una salvietta monouso. Collocare i dispositivi

in un contenitore di acqua distillata oppure coprirli con
asciugamani bagnati.

Nota: 'ammollo in una soluzione enzimatica proteolitica
preparata secondo le istruzioni del fabbricante agevolera
la pulizia, specialmente degli strumenti con caratteristiche
complesse come lumi, superfici combacianti, fori ciechi

e cannule.

Se non é possibile mettere in ammollo gli strumenti o mantenerli
umidi, & necessario pulirli il pit presto possibile dopo I'uso, per
ridurre al minimo il rischio che si asciughino prima della pulizia.

Contenimento e trasporto

Gli strumenti usati devono essere trasportati all'area di
decontaminazione per essere ricondizionati in contenitori chiusi
o coperti, al fine di evitare un inutile rischio di contaminazione.

Pulizia

Si consiglia vivamente di pulire gli strumenti non appena
possibile dopo ogni intervento chirurgico e prima della
sterilizzazione, al fine di limitare il tempo di asciugatura

dei residui biologici sugli strumenti stessi.

Occorre tenere bene presente la qualita dell’acqua usata per
diluire i detergenti e per risciacquare gli strumenti. Si consiglia
di utilizzare acqua distillata per eseguire la pulizia e acqua
sterile per risciacquare. Evitare I'acqua troppo calda in quanto
coagula e indurisce i residui proteici.

Preparare tutti i prodotti per la pulizia e i disinfettanti seguendo
le istruzioni dei rispettivi fabbricanti. Utilizzare solo prodotti
per la pulizia e disinfettanti con pH quasi neutro e approvati
per l'uso su strumenti chirurgici.

Pulizia preliminare sul punto di utilizzo

Eliminare i residui e i tessuti biologici in eccesso dagli
strumenti servendosi di salviette monouso.

Non appena possibile dopo 'uso, immergere gli strumenti

in una bacinella di acqua distillata o in un vassoio coprendoli
con teli inumiditi.
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Pulizia manuale degli strumenti
1. Preparare un detergente a base di enzimi proteolitici come

Enzol (o prodotto equivalente) e preparare una soluzione
di pulizia secondo i consigli del fabbricante del detergente.

2. Immergere gli strumenti e lasciarli a bagno per il tempo
consigliato dal fabbricante del detergente.

e Azionare tutti i dispositivi articolati e quelli con parti
mobili mentre sono immersi.

3. Usando uno spazzolino per pulizia a setole morbide, strofinare
gli strumenti fino a rimuovere tutta la contaminazione visibile.
Per evitare la dispersione dei contaminanti in forma di aerosol,
strofinare il dispositivo sotto la superficie della soluzione di
pulizia. Prestare particolare attenzione alle caratteristiche che
possono rendere difficile una pulizia efficace. Seguire queste
linee guida generali:

» Usando uno spazzolino, strofinare tutte le superfici del
dispositivo. Prestare particolare attenzione alle parti
taglienti e alle superfici ruvide usate per limare o abradere.

¢ Usare uno scovolino che garantisca un buon contatto con le
superfici interne di fori ciechi o cannule. Inserire lo scovolino
e farlo ruotare nei fori ciechi o farlo passare attraverso le
cannule, ripetendo queste operazioni per tre (3) volte.

4. Sciacquare scrupolosamente con acqua distillata fino a
eliminare completamente tutte le tracce di soluzione di pulizia.

¢ Durante il risciacquo, azionare tutti i dispositivi articolati
e quelli con parti mobili.

5. Preparare un bagno a ultrasuoni con una soluzione di pulizia alla
concentrazione e alla temperatura consigliate dal fabbricante
del detergente.

6. Immergere gli strumenti e attivare il bagno per un minimo
di 10 minuti. Si consiglia una frequenza fra 25 e 50 kHz.

7. Rimuovere e sciacquare gli strumenti in acqua distillata o sterile
per almeno un (1) minuto o fino a rimuovere tutte le tracce di
soluzione di pulizia.

¢ Durante il risciacquo, azionare tutti i dispositivi articolati
e quelli con parti mobili.

8. Esaminare visivamente gli strumenti alla ricerca di sporco visibile;
se presente, ripetere le operazioni di pulizia descritte sopra.

9. Asciugare gli strumenti con panni puliti che non sfilacciano in
preparazione per la sterilizzazione. Usare aria compressa pulita
per rimuovere 'umidita dalle parti difficili da raggiungere.

Pu automatizzata degli strumenti con lavatrice

disinfettatrice

1. Preparare una soluzione a base di detergente enzimatico
secondo i consigli del fabbricante.

2. Immergere gli strumenti e lasciarli a bagno per il tempo
consigliato dal fabbricante del detergente.

e Azionare tutti i dispositivi articolati e quelli con parti
mobili mentre sono immersi.

3. Usando uno spazzolino per pulizia a setole morbide, strofinare
gli strumenti fino a rimuovere tutta la contaminazione visibile.
Per evitare la dispersione dei contaminanti in forma di aerosol,
strofinare il dispositivo sotto la superficie della soluzione di
pulizia. Prestare particolare attenzione alle caratteristiche che
possono rendere difficile una pulizia efficace. Seguire queste
linee guida generali:

» Usando uno spazzolino, strofinare tutte le superfici del
dispositivo. Prestare particolare attenzione alle parti
taglienti e alle superfici ruvide usate per limare o abradere.

o Usare uno scovolino che garantisca un buon contatto con
le superfici interne di fori ciechi o cannule. Inserire lo
scovolino e farlo ruotare nei fori ciechi o farlo passare
attraverso le cannule, ripetendo queste operazioni per
tre (3) volte.

4. Sciacquare scrupolosamente con acqua distillata fino a eliminare
completamente tutte le tracce di soluzione di pulizia.

* Durante il risciacquo, azionare tutti i dispositivi articolati
e quelli con parti mobili.
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. Caricare gli strumenti in una lavatrice/disinfettatrice

automatizzata in modo da ottimizzare 'esposizione delle
superfici degli strumenti stessi.

. Azionare la lavatrice/disinfettatrice in base alle istruzioni

del fabbricante per garantire che vengano osservati tutti
i parametri dei cicli (ossia, tempo, temperatura).

. Estrarre gli strumenti e controllare che non vi sia sporco

residuo o umidita. Se si osservano residui di sporco, ripetere
il ciclo di pulizia automatizzata. Se gli strumenti sono
ancora umidi, asciugarli con panni puliti che non sfilacciano,
in preparazione per la sterilizzazione.

Pulizia manuale del contenitore di sterilizzazione

1.

4.

Preparare una soluzione di detergente a pH neutro secondo
i consigli del fabbricante. I detergenti troppo acidi o troppo
alcalini possono danneggiare la finitura anodizzata
dell’astuccio in alluminio.

. Con una spugna o un panno morbidi, pulire tutte le superfici

della base del contenitore, il coperchio e i vassoi degli
strumenti.

. Risciacquare accuratamente i componenti del contenitore sotto

acqua corrente pulita per eliminare ogni residuo di detergente.
Asciugare perfettamente i componenti del contenitore.

Pulizia automatizzata del contenitore di sterilizzazione

con lavatrice/disinfettatrice

1.

Preparare una soluzione di detergente a pH neutro
secondo i consigli del fabbricante della lavatrice.

. Collocare i componenti del contenitore nella lavatrice in

modo da evitare che si spostino, quindi avviare il ciclo.

. Altermine del ciclo di pulizia, estrarre i componenti del

contenitore e verificare che siano asciutti. Qualora fossero
bagnati, asciugarli con panni puliti privi di lanugine.

Lubrificazione

Dopo la pulizia e prima della sterilizzazione, lubrificare gli
strumenti dotati di parti mobili (es. cerniere, sistemi di blocco,
parti scorrevoli o rotanti) con un lubrificante idrosolubile
come Preserve®, latte per strumenti o un prodotto equivalente
previsto per l'uso su dispositivi medici. Attenersi sempre alle
istruzioni del fabbricante del lubrificante relativamente alla
diluizione, alla durata di vita e al metodo di applicazione.

Sterilizzazione

La sterilizzazione a calore umido/vapore é il metodo preferito
e consigliato per il set di strumenti.

Pulire bene gli strumenti e il contenitore prima di sterilizzarli.
Collocare gli strumenti nella relativa posizione all'interno

del contenitore di sterilizzazione, seguendo i contrassegni/

le etichette nel contenitore. Una volta caricato il contenitore,
applicare il coperchio e chiudere tutti i fermi del coperchio.

Il contenitore chiuso deve ora essere avvolto in un involucro
approvato secondo le pratiche consigliate nella norma

AAMI ST79. 11 contenitore € ora pronto per la sterilizzazione
in base ai parametri elencati di seguito.

Parametri consigliati per la sterilizzazione a vapore

Modalita di Temperatura Tempo di *Tempo di
sterili: i di izi izi asciugatura

P P

Aspirazione
dinamica 132°C 4 minuti 60 minuti
dell’aria

Aspirazione
dinamica 135°C 3 minuti 60 minuti
dell’aria

*

Si fa riferimento ad astucci completamente carichi convalidati

con un tempo di raffreddamento di 60 minuti e due avvolgimenti
in involucro a strato singolo Kimguard KC600, usando una tecnica
di avvolgimento sequenziale a norma AAMI ST79. Il tempo
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di asciugatura puo variare in funzione dell’apparecchiatura
di sterilizzazione usata, del metodo e del materiale. E

responsabilita della struttura sanitaria convalidare il tempo
di asciugatura appropriato in base al procedimento seguito.

Conservazione

¢ Gli strumenti confezionati sterili devono essere
conservati in un’area designata, ad accesso limitato, ben ventilata
e protetta da polvere, umidita, insetti, parassiti e valori estremi
di temperatura/umidita.
Nota: Controllare ciascuna confezione prima dell’uso per
accertarsi che la barriera sterile (es. involucro, busta o
filtro) non sia lacerata o perforata, né mostri segni di
umidita o manomissione. In presenza di una di queste
condizioni, il contenuto deve essere considerato non
sterile e lo strumento ricondizionato mediante pulizia,
confezionamento e sterilizzazione.
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Simboli usati sulle etichette:

A

oNLY

H0EFELET]

&
(]
®
-
B

!Per informazioni sulla marcatura CE, vedere I'etichettatura dei prodotti
2Fare riferimento all’etichetta per informazioni sul mandatario per
la Svizzera

Attenzione

Non sterile

Sterile

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

Marchio CE!

Marchio CE con n. dell'organismo notificato*
Mandatario nella Comunita Europea
Fabbricante

Data di fabbricazione

Numero del lotto

Numero di catalogo

Consultare le istruzioni per 'uso

Monouso; non riutilizzare

Distributore

Sterilizzato tramite irradiazione

Dispositivo medico

Unita di confezionamento

Paese di fabbricazione

Non utilizzare se la confezione ¢ danneggata e
consultare le istruzioni per I'uso

Utilizzare entro
Mandatario per la Svizzera®
Importatore

Identificativo unico del dispositivo
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Indicazioni supplementari:

“MANUAL USE Il dispositivo non deve essere collegato
ONLY” a una fonte di energia elettrica ed &
destinato ad un uso esclusivamente
manuale.

“REMOVE FOR Il dispositivo deve essere smontato
CLEANING & prima della pulizia e della
STERILIZATION”  sterilizzazione.
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I Deutsch - DE I

GEBRAUCHSANWEISUNG UND AUFBEREITUNG
FUR HUFT-REVISIONSSYSTEM UND
KNIE-REVISIONSSYSTEM

Diese Anweisungen entsprechen ISO 17664 und AAMI ST81.

Sie gelten fiir:

e Von Tecomet (unsteril und steril [sere] ) gelieferte
und zur Aufbereitung in einer medizinischen Einrichtung
bestimmte wiederverwendbare chirurgische Instrumente
und Zubehorteile. Simtliche Instrumente und Zubehérteile
konnen unter Beachtung der Anweisungen zur manuellen
Reinigung oder zur Reinigung unter Anwendung einer
Kombination aus manueller Reinigung und Reinigung im
Automaten sowie der Sterilisationsparameter in diesem
Dokument sicher und effektiv aufbereitet werden, SOFERN
NICHTS ANDERES in der Gebrauchsanweisung eines
spezifischen Instruments angegeben ist.

. Unsterile Instrumente fiir den Einmalgebrauch .

e  Sterile Instrumente fiir den Einmalgebrauch ®.

In Landern, in denen die Aufbereitung strenger als in diesem
Dokument angegeben geregelt ist, obliegt es dem Anwender/der
die Aufbereitung durchfithrenden Person, die ortlich geltenden
Gesetze und Vorschriften einzuhalten.

Diese Aufbereitungsanweisungen wurden als geeignet zur
Vorbereitung von Instrumenten und Zubehorteilen auf den
chirurgischen Einsatz validiert. Es obliegt dem Anwender/dem
Krankenhaus/dem medizinischen Fachpersonal, sicherzustellen,
dass die Aufbereitung unter Anwendung geeigneter Gerate und
Materialien erfolgt und dass das Personal hinreichend geschult
worden ist, um die gewiinschten Resultate zu erzielen. In der
Regel setzt dies voraus, dass die Gerate und die Verfahren
validiert und regelméfig tiberpriift werden. Jegliche Abweichung
des Anwenders/Krankenhauses/medizinischen Fachpersonals
von diesen Anweisungen ist hinsichtlich deren Effektivitat

zu beurteilen, um mogliche negative Folgen zu vermeiden.

Verwendungszweck
Hiift-Revisionssystem

Das Hiift-Revisionssystem wird speziell zur leichteren
Extraktion aller Implantatkomponenten einer totalen
Hiuftarthroplastik (THA) sowie des Knochenzements
verwendet. Diese Instrumente kénnen dariiber hinaus bei einer
Revisionsoperation zum Formen des verbleibenden Knochens
zur Vorbereitung auf die Aufnahme eines neuen Implantats
verwendet werden.

Knie-Revisionssystem

Das Knie-Revisionssystem ist ein Satz medizinischer
Instrumente, die bei der Entfernung und beim Ersatz von
Kniegelenkimplantaten verwendet werden. Speziell wird
dieser Instrumentensatz zur leichteren Extraktion aller
Implantatkomponenten einer totalen Kniearthroplastik (TKA)
sowie des Knochenzements verwendet. Diese Instrumente
konnen dariiber hinaus zum Formen des verbleibenden
Knochens zur Vorbereitung auf die Aufnahme eines neuen
Implantats verwendet werden.
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Vorgesehene Patientenpopulation

Hiift-Revisionssystem

Das Produkt ist verordnungspflichtig; daher darf ein
kompetenter orthopadischer Chirurg diesen Instrumentensatz
im eigenen Ermessen an beliebigen Patienten verwenden.

Das Produkt ist zur Verwendung bei Patienten bestimmt,

die sich einer Operation zur Entfernung und zum Ersatz von
Hiiftgelenkimplantaten unterziehen miissen.

Knie-Revisionssystem

Das Produkt ist verordnungspflichtig; daher darf ein
kompetenter orthopadischer Chirurg diesen Instrumentensatz
im eigenen Ermessen an beliebigen Patienten verwenden.

Das Produkt ist zur Verwendung bei Patienten bestimmt,

die sich einer Operation zur Entfernung und zum Ersatz von
Kniegelenkimplantaten unterziehen miissen.

Indikationen

Hiift-Revisionssystem

Das Produkt ist zur Verwendung bei Patienten bestimmt,
die sich einer Operation zur Entfernung und zum Ersatz von
Hiiftgelenkimplantaten unterziehen miissen.

Knie-Revisionssystem

Das Produkt ist zur Verwendung bei Patienten bestimmt,
die sich einer Operation zur Entfernung und zum Ersatz von
Kniegelenkimplantaten unterziehen miissen.

Kontraindikationen

Es bestehen keine spezifischen Kontraindikationen fiir die
betreffenden Produkte. Es handelt sich um handbetriebene
Instrumente, die im Ermessen des operierenden Chirurgen
verwendet werden.

Vorgesehene Anwender

Hiift-Revisionssystem und Knie-Revisionssystem sind
verordnungspflichtig und daher zur Verwendung durch
qualifizierte orthopéddische Chirurgen mit einer Ausbildung in
den entsprechenden chirurgischen Techniken bestimmt.

Erwarteter klinischer Nutzen

Bei bestimmungsgemafier Verwendung unterstiitzen
Hiift-Revisionssystem und Knie-Revisionssystem die
sichere Entfernung des zuvor ausgefallenen Implantats.

Leistungsmerkmale
Hiift-Revisionssystem und Knie-Revisionssystem unterstiitzen

die sichere Entfernung des zuvor ausgefallenen Implantats.

Unerwiinschte Ereignisse und Komplikationen
Alle chirurgischen Eingriffe gehen mit Risiken einher.

Nachstehend sind haufig auftretende unerwiinschte Ereignisse

und Komplikationen aufgefiihrt, die allgemein mit chirurgischen

Eingriffen verbunden sind:

¢ Verzogerung der Operation durch fehlende, beschddigte oder
verschlissene Instrumente.

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

¢ Infektion und Toxizitat durch unsachgemifle Aufbereitung.

Unerwiinschte Ereignisse fiir Anwender:

¢ Schnittwunden, Abschiirfungen, Quetschungen oder
sonstige Gewebeverletzungen durch Bohrer, 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 zustdndigen 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, hétte haben

konnen oder haben konnte:

¢ Den Tod eines Patienten, Anwenders oder einer anderen Person,

¢ Die voriibergehende oder dauerhafte schwerwiegende
Verschlechterung des Gesundheitszustands eines Patienten,
Anwenders oder anderer Personen,

o Eine schwerwiegende Gefahr fiir die 6ffentliche Gesundheit.

Warnungen und Einschrankungen A

Warnungen

o .,l.% Nach US-amerikanischem Gesetz ist der Verkauf dieses
Produkts auf einen Arzt oder auf dessen Anordnung
beschrankt.

« Instrumente, die mit Einmalgebrauch Q) gekennzeichnet sind,
sind ein Mal zu verwenden und danach zu verwerfen.

¢ Gefahren der Wiederverwendung von Instrumenten fiir den
Einmalgebrauch ) sind u. a. Infektionsgefahr fiir den Patienten
und/oder beeintrachtigte Funktionssicherheit.

o Die Aufbereitungsanweisungen gelten nicht fiir sterile
Instrumente fiir den Einmalgebrauch (®.

e Sterile Instrumente fiir den Einmalgebrauch sind ein
Mal zu verwenden und danach zu verwerfen.

e Sterile Instrumente in sichtbar beschédigter steriler
Verpackung sollten verworfen werden.

¢ Wiederverwendbare Instrumente und Zubehorteile,
die UNSTERIL /&\ geliefert werden, miissen vor jedem
Gebrauch geméfd den Anweisungen gereinigt und sterilisiert
werden.

o Wéhrend der Handhabung und Arbeit mit kontaminierten bzw.
potenziell kontaminierten Instrumenten und Zubehorteilen ist
personliche Schutzausriistung (PSA) zu tragen.

e Vor der ersten Reinigung und Sterilisation miissen
Sicherheitskappen und andere schiitzende Verpackungs-
materialien, sofern vorhanden, von den Instrumenten entfernt
werden.

¢ Vorsichtist bei der Handhabung, der Reinigung bzw. beim
Abwischen von Instrumenten und Zubehorteilen mit scharfen
Schneidkanten, Spitzen und Zahnen geboten.

o Sterilisationsverfahren mit Ethylenoxid (EO), Gasplasma
und Heif3luft (Trockenhitze) werden zur Sterilisation
wiederverwendbarer Instrumente nicht empfohlen. Die
empfohlene Methode ist die Dampfsterilisation (Feuchthitze).

¢ Kochsalzlosungen und Reinigungs-/Desinfektionslosungen, 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
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werden dadurch begiinstigt, dass Blut, Korperfliissigkeiten
und Gewebepartikel keine Moglichkeit bekommen, auf den
Instrumenten anzutrocknen.

Die maschinelle Reinigung in einem Reinigungs- und
Desinfektionsautomaten allein ist bei Instrumenten

mit Lumina, Sacklochern, Kaniilen, Kontaktflachen und
sonstigen komplexen Merkmalen ggf. nicht wirksam.
Derartige Instrumentenmerkmale miissen vor jedem
Reinigungsverfahren im Automaten griindlich manuell
gereinigt werden.

Drahtbiirsten und Putzrasche (Scheuerpads) diirfen

zur manuellen Reinigung nicht verwendet werden.

Diese Materialien beschadigen die Oberfldche und das
Oberflachenfinish der Instrumente. Im Rahmen der manuellen
Reinigung nur Biirsten mit weichen Nylonborsten in
verschiedenen Formen, Lingen und Grofien verwenden.

Bei der Aufbereitung von Instrumenten keine schweren
Instrumente auf filigranen Instrumenten platzieren.

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.
Keine Instrumente mit Polymerkomponenten bei
Temperaturen ab 140 °C aufbereiten, da dies die Oberflache
des Polymers stark beschadigen kann.

Silikonschmiermittel diirfen nicht auf chirurgische
Instrumente aufgebracht werden.

Wie bei jedem chirurgischen Instrument ist Sorgfalt

geboten, um sicherzustellen, dass wahrend des Gebrauchs
keine tiberméafige Kraft auf das Instrument ausgeiibt wird.
Eine iberméafige Kraftanwendung kann zum Ausfall des
Instruments fiihren.

Orthopadische Instrumente sollten nicht an inneren Organen,
Gefafdstrukturen oder Strukturen des Nervensystems zum
Einsatz kommen.

Die Haltevorrichtungen selbst sind nicht dazu bestimmt,

die Instrumente steril zu halten. Sie erleichtern das
Sterilisationsverfahren, wenn sie zusammen mit FDA-
zugelassener Sterilisations-Verpackung verwendet werden.
Verpackungsmaterial ist so ausgelegt, dass Luftentfernung,
Dampfpenetration/Evakuierung (Trocknung) méglich sind und
dabei die Sterilitdt der inneren Komponenten erhalten bleibt.
Vor dem Gebrauch die feste Verbindung zum montierten
Produkt sicherstellen.

Materialien und beschriankte Stoffe

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

Lebensdauer der Instrumente
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Die zu erwartende Lebensdauer wiederverwendbarer
Instrumente und deren Zubehorteile hiangt von der
Nutzungshaufigkeit und der Instrumentenpflege und -wartung
ab. Wiederverwendbare Instrumente und Zubehorteile halten
allerdings nicht unbegrenzt, auch wenn sie ordnungsgemaf
behandelt, gepflegt und gewartet werden. Fiir diese Arten von
manuellen, wiederverwendbaren Instrumenten ist daher keine
akkurate Schatzung des Lebensendes maglich.

Die Instrumente und Zubehdorteile sind vor jedem Gebrauch
auf Beschadigungen und Verschleif zu tiberpriifen. Instrumente
und Zubehorteile mit Anzeichen von Beschddigungen oder
tibermafigem Verschleifd diirfen nicht verwendet werden.



Da Schneid- und Reibinstrumente naturgemaf schnell
verschleifien, betragt die Lebensdauer dieser Instrumentenarten
1 Jahr. Diese Instrumente sind vor jedem Gebrauch auf
Beschddigungen und Abnutzungen zu {iberpriifen.

Die Instrumente fiir den Einmalgebrauch (R) sind ein Mal

zu verwenden und danach zu verwerfen.

Entsorgung

Das Produkt am Ende seiner Lebensdauer sicher und gemaf3
den lokal geltenden Vorgehensweisen und Richtlinien
entsorgen.

Jegliches Produkt, das mit potenziell infektiésen Stoffen
menschlichen Ursprungs (wie z. B. Korperfliissigkeiten)
kontaminiert worden ist, ist geméf} dem Krankenhausprotokoll
fir infektiose medizinische Abfélle zu behandeln. Jegliches
Produkt, das scharfe Kanten aufweist, ist gemaf3 dem
Krankenhausprotokoll in einen geeigneten Behalter fiir
spitze/scharfe Gegenstdnde zu entsorgen.

Begrenzung der Aufbereitung

Die wiederholte Aufbereitung unter Beachtung dieser
Anweisungen wirkt sich auf wiederverwendbare Metall-
instrumente und -zubehorteile minimal aus, sofern nicht
anders angegeben. Das Ende der Nutzungsdauer bei Edelstahl-
oder anderen metallenen chirurgischen Instrumenten wird
normalerweise durch Verschleif} und Beschadigung infolge
ihres bestimmungsgemafien Gebrauchs bestimmt.
Instrumente, die aus Polymeren bestehen oder
Polymerkomponenten beinhalten, konnen dampfsterilisiert
werden, allerdings sind sie nicht so langlebig wie ihre Pendants
aus Metall. Falls Polymeroberflachen starke Beschadigungen
(z. B. Risse, Briiche oder Ablosungen) aufweisen, verformt
oder sichtlich verzogen sind, sind sie auszutauschen. Wenn
Ersatzteile bendtigt werden, bitte den zustédndigen Vertreter
von Tecomet kontaktieren.

Instrumente mit abnehmbaren Polymerhiilsen oder
-komponenten miissen fiir die Sterilisation zerlegt werden

(z. B. Acetabulumfrasenschliissel mit Gewebeschutzhiilse).

Fiir die Aufbereitung wiederverwendbarer Instrumente

und Zubehorteile werden nicht schdumende, pH-neutrale
Enzymreiniger und Reinigungsmittel empfohlen.

In Landern, in denen dies gesetzlich oder ortlich
vorgeschrieben ist, oder wenn Prionkrankheiten wie
ibertragbare spongiforme Enzephalopathien (TSE) und die
Creutzfeldt-Jakob-Krankheit (CJK) zu bedenken sind, konnen
zur Reinigung von Edelstahl- und Polymerinstrumenten
alkalische Mittel mit einem pH-Wert von 12 oder

weniger verwendet werden. Es ist wichtig, alkalische
Reinigungsmittel vollstindig und griindlich zu
neutralisieren und von den Instrumenten abzuspiilen,

da es sonst zur Zersetzung und folglich zu einer Kiirzeren
Nutzungsdauer des jeweiligen Instruments kommen kann.
Die Haltevorrichtungen wurden NICHT fiir den Gebrauch

mit biegsamen Endoskopen oder Produkten mit Lumen

bzw. mit iiber 10 cm (4 Zoll) langen Arbeitskanalen (3 mm
Innendurchmesser) validiert. Stets die Anweisungen des
Instrumentenherstellers beachten.

Die Haltevorrichtungen wurden NICHT fiir die ETO Sterilisation
von Produkten validiert.

Tecomet Haltesysteme wurden nicht fiir die Verwendung

in Filter-Sterilisationsbehaltern validiert, und Tecomet
empfiehlt die Verwendung eines solchen Systems nicht. Wenn
Filter-Sterilisationsbehélter-Systeme verwendet werden, ist der
Benutzer dafiir verantwortlich, die Herstellerempfehlungen zur
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ordnungsgemafien Platzierung und Verwendung von Behaltern
und Schalen im Sterilisationsbehélter einzuhalten.

Anleitung zur Aufbereitung

Anwendungspunkt

o Uberschiissige biologische Schmutzpartikel mit Einwegtiichern
von den Instrumenten entfernen. Die Instrumente in einen
Behalter mit destilliertem Wasser oder auf ein mit feuchten
Tiichern bedecktes Sieb/Tablett legen.
Hinweis: Die Reinigung lasst sich durch Einweichen in
einer gemafl dem Hersteller zubereiteten proteolytischen
Enzymlosung erleichtern, besonders bei Instrumenten
mit komplexen Merkmalen wie Lumina, Kontaktflachen,
Sackléchern und Kaniilen.

¢ Ist es nicht méglich, Instrumente einzuweichen oder feucht
zu halten, sind sie so bald wie moglich nach deren Gebrauch zu
reinigen, um die Moglichkeit zu minimieren, dass sie vor der
Reinigung trocknen.

Erforderliche Behilter und Transport
« Benutzte, aufzubereitende Instrumente miissen

in geschlossenen oder bedeckten Behaltern zum
Dekontaminationsbereich transportiert werden, um unnétige
Kontaminationsgefahren zu vermeiden.

Reinigung

¢ Eswird dringend empfohlen, die Instrumente so bald wie
méglich nach jedem chirurgischen Eingriff und vor der
Sterilisation zu reinigen, damit die auf den Instrumenten
verbleibenden biologischen Schmutzpartikel nicht zu lange
antrocknen kénnen.

¢ Die Qualitat des zum Verdiinnen von Reinigungsmitteln und
zum Abspiilen von Instrumenten verwendeten Wassers
sollte sorgfaltig beriicksichtigt werden. Zum Reinigen wird
destilliertes Wasser und zum Abspiilen steriles Wasser
empfohlen. Die Verwendung von heiflem Wasser ist zu
vermeiden, da dies zu einer Koagulierung und Verhartung von
eiweiflbasierten Schmutzpartikeln fiihrt.

o Alle Reinigungs- und Desinfektionsmittel miissen gemaf den
Empfehlungen des jeweiligen Herstellers zubereitet werden.
Nur Reinigungs- und Desinfektionsmittel verwenden, die einen
nahezu neutralen pH-Wert aufweisen und fiir die Verwendung
bei chirurgischen Instrumenten zugelassen sind.

Vorreinigung am Einsatzort
« Uberschiissige biologische Schmutzpartikel und Gewebe mit

Einwegtiichern von den Instrumenten entfernen.

¢ Instrumente so bald wie méglich nach dem Gebrauch in eine
Schale mit destilliertem Wasser oder auf ein Tablett legen, das
mit feuchten Tiichern bedeckt wird.

Manuelle Reinigung von Instrumenten

1. Einen proteolytischen Enzymreiniger wie Enzol (0. &.)
vorbereiten und gemaf der Empfehlung des Herstellers des
Reinigers eine Reinigungslosung ansetzen.

2. Die Instrumente in die Lésung legen und fiir die vom Hersteller
des Reinigers empfohlene Dauer einweichen lassen.

¢ Alle Instrumente mit Gelenken und jene mit beweglichen
Teilen im Bad betatigen.

3. Eine weiche Reinigungsbiirste verwenden und die
Instrumente abbiirsten, bis alle sichtbaren Verschmutzungen
entfernt wurden. Das Instrument vollstidndig in der
Reinigungslosung eingetaucht abbiirsten, um ein Entweichen
von Verschmutzungen in die Luft zu verhindern. Besonders
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auf schwer zu reinigende Merkmale achten. Diese allgemeinen
Richtlinien sind zu befolgen:
¢ Alle Oberflachen des Instruments mit der
Biirste abbiirsten. Besonderes Augenmerk auf
Schneidmerkmale bzw. raue Oberfliachen legen,
die zum Feilen oder Abreiben verwendet werden.
¢ Zur Reinigung von Sacklochern oder Kaniilierungen
einen eng anliegenden Pfeifenreiniger verwenden.
Den Pfeifenreiniger in das jeweilige Sackloch
einfithren und drehen, bzw. den Pfeifenreiniger
drei (3) Mal durch eine etwaige Kaniilierung fithren.

4. Grindlich mit destilliertem Wasser spiilen, bis alle Spuren
der Reinigungslésung entfernt wurden.

o Alle Instrumente mit Gelenken und jene mit
beweglichen Teilen beim Spiilen betétigen.

5. Ein Ultraschallbad mit einer Reinigungslosung gemaf3
den Empfehlungen des Reinigungsmittelherstellers zur
Konzentration und Temperatur vorbereiten.

6. Die Instrumente hineinlegen und fiir eine Dauer von
mindestens 10 Minuten beschallen. Es wird eine Frequenz
zwischen 25 kHz und 50 kHz empfohlen.

7. Die Instrumente herausnehmen und in destilliertem oder
sterilem Wasser mindestens eine (1) Minute oder bis alle
Spuren der Reinigungslosung entfernt wurden durchspiilen.

o Alle Instrumente mit Gelenken und jene mit
beweglichen Teilen beim Spiilen betétigen.

8. Die Instrumente auf sichtbare Verschmutzungen
tiberpriifen. Falls Restverschmutzungen sichtbar sind, die
Reinigungsschritte wiederholen.

9. Zur Vorbereitung fiir die Sterilisation die Instrumente mit
sauberen, fusselfreien Tiichern trocknen. Zum Trocknen von
schwer erreichbaren Stellen saubere Druckluft verwenden.

Reinigung von Instrumenten im Reinigungs- und
Desinfektionsautomaten

1. Eine Losung aus Enzymreiniger gemaf; den Empfehlungen des
Herstellers vorbereiten.

2. Die Instrumente in die Lésung legen und fiir die vom Hersteller
des Reinigers empfohlene Dauer einweichen lassen.

¢ Alle Instrumente mit Gelenken und jene mit beweglichen
Teilen im Bad betatigen.

3. Eine weiche Reinigungsbiirste verwenden und die Instrumente
abbiirsten, bis alle sichtbaren Verschmutzungen entfernt
wurden. Das Instrument vollstandig in der Reinigungs-
l6sung eingetaucht abbiirsten, um ein Entweichen von
Verschmutzungen in die Luft zu verhindern. Besonders auf
schwer zu reinigende Merkmale achten. Diese allgemeinen
Richtlinien sind zu befolgen:

¢ Alle Oberflachen des Instruments mit der
Biirste abbiirsten. Besonderes Augenmerk auf
Schneidmerkmale bzw. raue Oberflachen legen, die
zum Feilen oder Abreiben verwendet werden.

o Zur Reinigung von Sacklochern oder Kaniilierungen
einen eng anliegenden Pfeifenreiniger verwenden. Den
Pfeifenreiniger in das jeweilige Sackloch einfiihren und
drehen, bzw. den Pfeifenreiniger drei (3) Mal durch eine
etwaige Kaniilierung fiihren.

4. Griindlich mit destilliertem Wasser spiilen, bis alle Spuren der
Reinigungslosung entfernt wurden.

¢ Alle Instrumente mit Gelenken und jene mit beweglichen
Teilen beim Spiilen betatigen.

5. Die Instrumente so in einen Reinigungs- und Desinfektions-
automaten legen, dass die Oberflachen der Instrumente
bestméglich freigelegt sind.
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6.

Den Reinigungs- und Desinfektionsautomaten gemaf3

den Anweisungen des Herstellers in Betrieb nehmen, um
sicherzustellen, dass alle Zyklusparameter (wie Dauer und
Temperatur) eingehalten werden.

. Die Instrumente herausnehmen und auf Restverschmutzungen

und Feuchtigkeit priifen. Falls Restverschmutzungen sichtbar
sind, den Reinigungszyklus im Automaten wiederholen. Zur
Vorbereitung fiir die Sterilisation die Instrumente, falls sie noch
nass sind, mit sauberen, fusselfreien Tiichern trocknen.

Manuelle Reinigung des Sterilisationsbehélters

1.

4.

Eine Lésung aus pH-neutraler Reinigungslésung gemaf3 den
Empfehlungen des Herstellers vorbereiten. Zu saure oder
zu basische Reiniger konnen die eloxierte Oberfldche des
Aluminiumbehalters angreifen.

. Alle Oberflachen des Behilterunterteils, des Behalterdeckels

und der Instrumentensiebe mit einem weichen Schwamm oder
Tuch reinigen.

. Die Behalterkomponenten griindlich unter sauberem

flieRlendem Wasser abspiilen, um alle Riickstdnde der
Reinigungslosung zu beseitigen.
Die Behalterkomponenten griindlich trocknen.

Reinigung des Sterilisationsbehilters im Reinigungs- und
Desinfektionsautomaten

1.

Eine Losung aus pH-neutraler Reinigungslosung geméfd den
Empfehlungen des Reinigungsautomatenherstellers vorbereiten.

. Die Behélterkomponenten so im Reinigungsautomaten anordnen,

dass sie sich nicht verschieben konnen, und den Zyklus starten.

. Nach Abschluss des Reinigungszyklus die Behalterkomponenten

entnehmen und bestatigen, dass sie trocken sind. Bei Nasse die
Komponenten mit sauberen, fusselfreien Tiichern trocknen.

Schmierung

Nach der Reinigung und vor der Sterilisation sind Instrumente
mit beweglichen Teilen (z. B. Scharnieren, Kastengelenken,
Schiebe- oder Drehteilen) mit einem wasserléslichen
Schmiermittel wie Preserve®, Instrumentenmilch oder

einem gleichwertigen fiir das Auftragen auf Medizinprodukte
bestimmten Material zu schmieren. Beziiglich der Verdiinnung,
Haltbarkeit und Anwendung sind stets die Anweisungen des
Schmiermittelherstellers zu beachten.

Sterilisation
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Die bevorzugte und empfohlene Methode fiir das Instrumenten-
Set ist die Feuchthitze-/Dampfsterilisation.

Die Instrumente und der Behélter miissen vor der Sterilisation
sorgfiltig gereinigt werden.

Die Instrumente entsprechend den Behéltermarkierungen/-
beschriftungen an ihren jeweiligen Positionen im
Sterilisationsbehalter anordnen. Sobald der Behalter beladen
ist, mit dem Deckel verschliefen und alle Deckelsperren
sichern. Der geschlossene Behalter ist nun gemaf3 den
Empfehlungen nach AAMI ST79 mit einem zugelassenen Tuch
zu umwickeln. Der Behalter ist nun bereit fiir die Sterilisation
gemdf den nachstehenden Parametern.



Empfohlene Parameter fiir die Dampfsterilisation

Sterilisations- | Einwirkungs- Einwirkungs- *Trocknungs-
modus temperatur zeit dauer
Dynamische 132°C 4 Minuten 60 Minuten

Luftentfernung
Dynamische 135°C 3 Minuten 60 Minuten
Luftentfernung

*Voll beladene Behdlter validiert mit einer Abkiihlzeit von

60 Minuten unter Verwendung zweier mittels sequentieller
Umhiillungstechnik nach AAMI ST79 angebrachter Kimguard
KC600 einlagiger Tiicher. Die Trocknungsdauer kann je nach
verwendetem Sterilisationsgerat, Umhiillungsart und -material
variieren. Es liegt in der Verantwortung der medizinischen
Einrichtung, die geeignete Trocknungsdauer mithilfe ihres
Verfahrens zu validieren.

Lagerung

o Steril verpackte Instrumente sind an einem
eigens dafiir bestimmten, gut beliifteten Ort mit begrenzter
Zugénglichkeit zu lagern, an dem die Instrumente vor
Staub, Feuchtigkeit, Insekten, Ungeziefer und extremen
Temperaturen/extremer Luftfeuchtigkeit geschiitzt sind.
Hinweis: Jede Verpackung vor dem Gebrauch iiberpriifen,
um sicherzustellen, dass die Sterilbarriere (z. B. Tuch,
Beutel oder Filter) nicht eingerissen oder perforiert
ist und auch keine Anzeichen auf Feuchtigkeit oder
unbefugte Handhabung aufweist. Trifft irgendeiner
dieser Punkte zu, ist der Inhalt als unsteril zu erachten
und muss mittels Reinigung, Verpackung und Sterilisation
erneut aufbereitet werden.
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Fiir die Kennzeichnung verwendete Symbole:

A Achtung
Unsteril

Steril

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

c € CE-Kennzeichnung!

2C79€7 CE-Kennzeichnung mit Nummer der benannten Stelle!

Bevollmachtigter in der Europaischen Gemeinschaft

Hersteller

LEf

Herstellungsdatum

,_
o
=

Losnummer
Katalognummer

Gebrauchsanweisung beachten

Einmalgebrauch; Nicht zur Wiederverwendung

V) ® = A

Héandler

&
i)

STERLE[R|  Strahlensterilisiert

Medizinprodukt

Verpackungseinheit

Herstellungsland

Bei beschadigter Verpackung nicht verwenden und
Gebrauchsanweisung beachten

NG St B

Verwendbar bis

(=]
I

Bevollmichtigter Schweizer Vertreter?
Importeur
Einmalige Produktkennung

!CE-Informationen sind der Kennzeichnung zu entnehmen
2Beziehen Sie sich auf die Kennzeichnung in Bezug auf den
bevollméachtigten Schweizer Vertreter
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Zusitzliche Auszeichnung:

,MANUAL USE Das Instrument darf an keine

ONLY“ Stromquelle angeschlossen werden.

Es ist ausschlieilich zur manuellen
Handhabung bestimmt.

,REMOVE FOR Das Instrument muss vor der
CLEANING & Reinigung und Sterilisation zerlegt
STERILIZATION“  werden.
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I Espaiiol - ES I

INSTRUCCIONES DE USO Y REPROCESAMIENTO
PARA LOS SISTEMAS DE REVISION DE CADERA
Y RODILLA

Estas instrucciones estan redactadas de conformidad con las

normas ISO 17664 y AAMI ST81. Se aplican a:

. Instrumentos y accesorios quirurgicos reutilizables
(proporcionados tanto no estériles como estériles
[smrie ] ) suministrados por Tecomet e indicados para
el reprocesamiento en centros sanitarios. Todos los
instrumentos y accesorios pueden reprocesarse de manera
segura y eficaz siguiendo las instrucciones de limpieza
manual o manual-automatizada combinada y los parametros
de esterilizacién suministrados en este documento A MENOS
que las instrucciones suministradas con un instrumento
especifico indiquen otra cosa.

. Instrumentos no estériles de un solo uso Q.

. Instrumentos estériles de un solo uso Q.

En los paises en los que los requisitos de reprocesamiento
sean mas estrictos que los mencionados en este documento,
el usuario o la persona encargada del procesamiento seran
los responsables de cumplir la normativa aplicable.

Se ha validado que estas instrucciones de reprocesamiento
permiten preparar los instrumentos y accesorios para su uso
quirurgico. El usuario, el hospital o el profesional sanitario
seran los responsables de garantizar que el reprocesamiento

se realice utilizando el equipo y los materiales adecuados,

y que el personal tenga la formacion necesaria para lograr

el resultado deseado; esto normalmente requiere que el equipo
y los procesos estén validados y se supervisen sistematicamente.
Cualquier desviacién de estas instrucciones por parte del
usuario, el hospital o el profesional sanitario debera evaluarse
en cuanto a eficacia para evitar posibles consecuencias adversas.

Indicacién de uso

Sistema de revision de cadera

El sistema de revision de cadera se utiliza especificamente en
la extraccion de todos los componentes de los implantes de
artroplastia total de cadera y cemento dseo. Estos instrumentos
también pueden utilizarse para modelar el hueso restante

en preparacién para recibir un nuevo implante durante un
procedimiento de revision.

Sistema de revisién de rodilla

El Sistema de revision de rodilla es un conjunto de instrumentos
médicos utilizados en la extraccién y sustitucion de implantes de
rodilla. Este conjunto de instrumentos se utiliza especificamente
en la extraccion de todos los componentes de los implantes de
artroplastia total de rodilla y cemento éseo. Estos instrumentos
también pueden utilizarse para modelar el hueso restante en
preparacién para recibir un nuevo implante.

Poblacién de pacientes prevista

Sistema de revision de cadera

El dispositivo debe utilizarse bajo prescripcion; por lo tanto,

un cirujano ortopédico experto puede utilizar este conjunto de
instrumentos en cualquier paciente que considere pertinente.

El dispositivo se utilizara en pacientes que se sometan a un
procedimiento que exija la extraccion y sustitucion de implantes
de cadera.
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Sistema de revision de rodilla

El dispositivo debe utilizarse bajo prescripcion; por lo tanto,

un cirujano ortopédico experto puede utilizar este conjunto de
instrumentos en cualquier paciente que considere pertinente.

El dispositivo se utilizara en pacientes que se sometan a un
procedimiento que exija la extraccion y sustitucion de implantes
de rodilla.

Indicaciones de uso

Sistema de revision de cadera

El dispositivo se utilizara en pacientes que se sometan a un
procedimiento que exija la extraccion y sustitucion de implantes
de cadera.

Sistema de revision de rodilla

El dispositivo se utilizard en pacientes que se sometan a un
procedimiento que exija la extraccion y sustitucion de implantes
de rodilla.

Contraindicaciones

No existen contraindicaciones especificas para los dispositivos
indicados. Son instrumentos manuales que se utilizan a criterio
del cirujano.

Usuario previsto
Los sistemas de revision de cadera y rodilla deben utilizarse

bajo prescripcion y, por lo tanto, los debe utilizar un cirujano
ortopédico cualificado con formacién en la técnica quirdrgica
correspondiente.

Beneficios clinicos previstos
Cuando se utilizan del modo indicado, los sistemas de revision

de cadera y rodilla facilitan la extraccion segura del implante que
haya fallado anteriormente.

Caracteristicas de funcionamiento
Los sistemas de revision de cadera y rodilla facilitan la
extraccion segura del implante que haya fallado anteriormente

Acontecimientos adversos y complicaciones

Todas las intervenciones quirurgicas conllevan un riesgo.

A continuacién se indican los acontecimientos adversos y

complicaciones frecuentes relacionados con un procedimiento

quirurgico en general:

e Retraso en la cirugia a causa de falta de instrumentos o de
instrumentos dafiados o desgastados.

e Lesion tisular y extraccién de hueso adicional debido a
instrumentos desafilados, dafiados o colocados incorrectamente.

e Infeccién y toxicidad por un procesamiento inadecuado.

Acontecimientos adversos para el usuario:

« Cortes, abrasiones, contusiones u otras lesiones tisulares
causadas por rebabas, bordes afilados, impactacién, vibraciones
o atascos de los instrumentos.

Acontecimientos adversos y complicaciones:
notificacién de incidentes graves

Notificacién 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
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que directa o indirectamente haya producido, podria haber

producido o podria producir cualquiera de las situaciones

siguientes:

¢ Lamuerte de un paciente, usuario u otra persona.

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

¢ Unaamenaza grave para la salud publica.

Avisos y limitaciones &

Avisos

. Dl}v Las leyes federales estadounidenses limitan la venta de este
dispositivo a médicos o por prescripcion facultativa.

¢ Los instrumentos etiquetados de un solo uso ® estan
concebidos para utilizarse una sola vez y, luego, desecharse.

¢ Entre los riesgos de reutilizar instrumentos de un solo uso
) cabe mencionar, entre otros, el riesgo de infeccién para el
paciente o la reduccion de la fiabilidad del funcionamiento.

e Las instrucciones de reprocesamiento no son aplicables a los
instrumentos estériles de un solo uso Q.

¢ Todos los instrumentos etiquetados como estérile:
de un solo uso estan concebidos para utilizarse una sola vez y,
luego, desecharse.

e Deberén desecharse los instrumentos estériles
en embalajes estériles visiblemente dafiados.

¢ Los instrumentos y accesorios reutilizables que se suministran
NO ESTERILES /& deben limpiarse y esterilizarse de acuerdo
con estas instrucciones antes de cada uso.

¢ Cuando se manipulen instrumentos y accesorios contaminados
o potencialmente contaminados y cuando se trabaje con ellos
deberan emplearse equipos de proteccion individual (EPI).

¢ Siestan presentes, las tapas de seguridad y el resto del material
protector de embalaje deben retirarse de los instrumentos
antes de la primera limpieza y esterilizacion.

¢ Tenga cuidado al manipular o limpiar los instrumentos y
accesorios con bordes cortantes, puntas y dientes agudos.

¢ Los métodos de esterilizacion con 6xido de etileno (OE),
plasma gaseoso y calor seco no estin recomendados para
la esterilizacién de instrumentos reutilizables. El método
recomendado es la esterilizacion con vapor (calor hiimedo).

¢ Lasolucion 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 biologicos se sequen sobre
dispositivos contaminados. Todos los pasos de limpieza y
esterilizacion siguientes serdan mas faciles de llevar a cabo si no
se permite que se sequen sangre, liquidos corporales o restos
de tejido sobre los instrumentos usados.

e Porsisola, lalimpieza automatizada mediante un lavador-
desinfectador puede no ser eficaz para los instrumentos
con luces (conductos), orificios ciegos, canulas, superficies
acopladas y otros elementos complejos. Antes de cualquier
proceso de limpieza automatizada se recomienda una limpieza
manual a fondo de dichos elementos del dispositivo.

¢ No deben utilizarse cepillos con cerdas de metal ni estropajos
metalicos durante la limpieza manual. Dichos materiales
dafaran la superficie y el acabado de los instrumentos. Utilice
solo cepillos de cerdas blandas de nailon con formas, longitudes
y tamaiios diferentes para ayudar con la limpieza manual.

¢ Cuando procese los instrumentos, no coloque dispositivos
pesados encima de instrumentos delicados.

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

¢ No procese instrumentos con componentes de polimero a
temperaturas de 140 °C o mas, ya que la superficie del polimero
podria resultar gravemente dafiada.

e Los instrumentos quirdrgicos no deberan untarse con
lubricantes a base de silicona.

¢ Como con todos los instrumentos quirdrgicos, tenga mucho
cuidado para asegurarse de que los instrumentos no se
sometan a fuerzas excesivas durante su uso. Las fuerzas
excesivas pueden hacer que los instrumentos fallen.

¢ No deberan utilizarse instrumentos ortopédicos en érganos
internos, estructuras vasculares o estructuras del sistema
nervioso.

* Los sistemas de colocacion no estan indicados para mantener
la esterilidad por si mismos, sino para facilitar el proceso
de esterilizacion cuando se utilizan con una envoltura para
esterilizacion aprobada por la FDA. El material envolvente esta
disefiado para permitir la eliminacién del aire y la penetracion y
evacuacion (secado) del vapor, y para mantener la esterilidad de
los componentes internos.

¢ Asegirese de realizar una conexién firme con el dispositivo
ensamblado antes del uso.

Materiales y sustancias restringidas
¢ Consulte la etiqueta del producto para indicaciones sobre

sustancias restringidas o materiales de origen animal que
contiene el dispositivo.

Vida util del dispositivo

¢ Laesperanza de vida de un instrumento reutilizable y de sus
accesorios dependera de la frecuencia de uso y de los cuidados
y el mantenimiento que reciba. Sin embargo, incluso con la
manipulacién, el mantenimiento y los cuidados adecuados,
no se debe esperar que los instrumentos y accesorios
reutilizables duren indefinidamente. Por lo tanto, no es posible
una estimacion precisa de la vida util para estos tipos de
dispositivos manuales reutilizables.

¢ Antes de cada uso, los instrumentos y los accesorios deben
examinarse para comprobar si presentan dafios o desgaste.
No deben utilizarse instrumentos y accesorios que muestren
sefiales de dafios o de desgaste excesivo.

¢ Debido ala naturaleza de alto desgaste de los instrumentos
de corte y escariado, la vida util de estos tipos de dispositivos
es de un aflo. Estos dispositivos deben inspeccionarse antes de
cada uso para comprobar si han sufrido desgaste o degradacion.

« Todos los instrumentos etiquetados de un solo uso () estan
concebidos para utilizarse una sola vez y, luego, desecharse.

Eliminacién

o Al final de la vida ttil 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 que contengan bordes afilados deben desecharse
de acuerdo con el protocolo del hospital en el recipiente de
objetos cortopunzantes adecuado.

Limitaciones en el reprocesamiento
o El procesamiento repetido realizado de acuerdo con estas

instrucciones tiene un efecto minimo sobre los instrumentos
y accesorios reutilizables de metal, a menos que se indique otra
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cosa. El final de la vida ttil de los instrumentos quirtrgicos de
acero inoxidable o de otros metales suele estar determinada
por el desgaste y los dafios producidos durante el uso
quirdrgico indicado.

Los instrumentos hechos de polimeros o que incorporen
componentes de polimero pueden esterilizarse utilizando vapor;
sin embargo, no son tan duraderos como sus homélogos de
metal. Silas superficies de polimero muestran signos de un grado
excesivo de dafios en las superficies (por ejemplo, cuarteamiento,
agrietamiento o deslaminacion), distorsién o alabeo visible,
dichas superficies deberan sustituirse. Péngase en contacto con
el representante de Tecomet para solicitar sustituciones.

Los instrumentos con manguitos o componentes de polimero
extraibles deberan desmontarse para la esterilizacion

(por ejemplo, llaves de fresas acetabulares con manguito
protector tisular).

Se recomienda utilizar productos enzimaticos y de limpieza

no espumosos y de pH neutro para procesar instrumentos

y accesorios reutilizables.

Pueden utilizarse agentes alcalinos con pH de 12 o inferior
para limpiar los instrumentos de acero inoxidable y polimero
en pafses donde lo requiera la normativa legal o local, o cuando
deseen prevenirse enfermedades causadas por priones,

tales como la encefalopatia espongiforme transmisible y

la enfermedad de Creutzfeldt-Jakob. Es esencial que los
productos de limpieza alcalinos se neutralicen por
completo y se enjuaguen a fondo para retirarlos de los
dispositivos, ya que de lo contrario podria producirse una
degradacion que limite la vida 1til de los dispositivos.

El uso de los sistemas de colocacién NO se ha validado con
endoscopios flexibles ni con dispositivos con luces o canales

de trabajo de mas de 10 cm (4 pulgadas) de longitud (didmetro
interno de 3 mm). Consulte siempre las instrucciones del
fabricante de los instrumentos.

Los sistemas de colocacion NO se han validado para la
esterilizacion de dispositivos con ¢xido de etileno.

Los sistemas de colocacion Tecomet no se han validado para
utilizarlos en recipientes de esterilizacion filtrados, y Tecomet
no recomienda utilizar dichos sistemas. Si se utilizan sistemas de
recipientes de esterilizacion filtrados, el usuario es el responsable
de seguir las recomendaciones del fabricante para la colocacion
y el uso correctos de las cajas y la bandeja dentro del recipiente.

Instrucciones de reprocesamiento

Punto de uso

Elimine el exceso de restos bioldgicos de los instrumentos
utilizando un pafio desechable. Coloque los dispositivos en un
recipiente de agua destilada o ctibralos con toallas himedas.
Nota: El remojo en una solucion enzimatica proteolitica
preparada de acuerdo con las instrucciones del fabricante
facilitara la limpieza, sobre todo en instrumentos con
elementos complejos, como luces (conductos), superficies
de acoplamiento, orificios ciegos y canulas.

Si los instrumentos no pueden ponerse en remojo o mantenerse
himedos, entonces deberan limpiarse lo mas pronto posible
después de su uso para reducir al minimo la posibilidad de
que se sequen antes de la limpieza.

Contencidn y transporte
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Los instrumentos usados deben transportarse al area de
descontaminacion para su reprocesamiento en recipientes
cerrados o cubiertos para evitar riesgos de contaminacién
innecesarios.



Limpieza

Se recomienda encarecidamente limpiar los instrumentos

tan pronto como sea posible después de cada procedimiento
quirdrgico y antes de la esterilizacién, para limitar el tiempo de
secado de los restos biolégicos residuales sobre los instrumentos.
La calidad del agua utilizada para diluir los productos de
limpieza y para enjuagar los instrumentos debera considerarse
atentamente. Se recomienda utilizar agua destilada para limpiar
y agua estéril para enjuagar. Evite utilizar agua caliente, ya que
esta coagulard y endurecera la suciedad con base protefnica.
Todos los desinfectantes y productos de limpieza deben
prepararse de acuerdo con las recomendaciones de su
fabricante. Utilice inicamente productos de limpieza y
desinfectantes que tengan un pH casi neutro y que estén
aprobados para uso con instrumentos quirirgicos.

Prelimpieza en el punto de uso

Elimine el exceso de restos bioldgicos y tejido de los instrumentos
utilizando panos desechables.

Tan pronto como sea posible después del uso, coloque los
instrumentos en un cuenco de agua destilada o en una bandeja
cubierta con toallas himedas.

Limpieza manual de los instrumentos

1.

Prepare una solucién de detergente enzimatico proteolitico,
como Enzol (o equivalente), y una solucién de limpieza,
siguiendo las recomendaciones del fabricante del detergente.

. Sumerja los instrumentos y déjelos en remojo el tiempo

recomendado por el fabricante del detergente.
« Mientras estén sumergidos, accione todos los
dispositivos que tengan bisagras o partes moviles.

. Utilizando un cepillo de limpieza de cerdas blandas, frote los

instrumentos hasta que se haya retirado toda la contaminacién
visible. Frote con el cepillo el dispositivo manteniendo este
debajo de la superficie de la solucién de limpieza para evitar la
aerosolizacion de contaminantes. Preste especial atencién a las
partes que sean mas dificiles de limpiar eficazmente. Siga estas
pautas generales:
« Con ayuda del cepillo, frote todas las superficies del
dispositivo. Preste especial atencién a las partes cortantes
y alas superficies rugosas utilizadas para limar o escoriar.
o Utilice un limpiapipas que se ajuste estrechamente a
los orificios ciegos y a la canula para acceder a estos.
Introduzca y haga girar el limpiapipas en los orificios
ciegos, o hagalo pasar tres (3) veces a través de
cualquier canula.

. Enjuague bien con agua destilada hasta eliminar cualquier resto

de solucién de limpieza.
« Durante el enjuague, accione todos los dispositivos que
tengan bisagras o partes moviles.

. Prepare un bafio ultrasénico con una solucién de limpieza a la

concentracién y la temperatura recomendadas por el fabricante
del detergente.

. Sumerja los instrumentos y active el bafio durante un minimo

de 10 minutos. Se recomienda una frecuencia de 25-50 kHz.

. Retire y enjuague los instrumentos en agua destilada o estéril

durante un (1) minuto como minimo o hasta que se hayan
retirado todos los restos de solucién de limpieza.
« Durante el enjuague, accione todos los dispositivos que
tengan bisagras o partes moviles.

. Examine visualmente los instrumentos para comprobar si

presentan suciedad visible y repita estos pasos de limpieza si
quedan restos de suciedad.
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9.

Seque los instrumentos con paios sin pelusa limpios para
prepararlos para la esterilizacién. Utilice aire a presién limpio
para eliminar la humedad de las zonas de dificil acceso.

Limpieza automatizada de los instrumentos con un lavador-
desinfectador

1.

Prepare una solucién de detergente enzimatico siguiendo las
recomendaciones del fabricante.

. Sumerja los instrumentos y déjelos en remojo el tiempo

recomendado por el fabricante del detergente.
* Mientras estén sumergidos, accione todos los
dispositivos que tengan bisagras o partes moviles.

. Utilizando un cepillo de limpieza de cerdas blandas, frote los

instrumentos hasta que se haya retirado toda la contaminaciéon
visible. Frote con el cepillo el dispositivo manteniendo este
debajo de la superficie de la solucién de limpieza para evitar la
aerosolizacion de contaminantes. Preste especial atencion a las
partes que sean mas dificiles de limpiar eficazmente. Siga estas
pautas generales:
« Utilizando el cepillo, frote todas las superficies del
dispositivo. Preste especial atencion a las partes cortantes
y alas superficies rugosas utilizadas para limar o escoriar.
o Utilice un limpiapipas que se ajuste estrechamente a
los orificios ciegos y a la canula para acceder a estos.
Introduzca y haga girar el limpiapipas en los orificios ciegos,
o0 hagalo pasar tres (3) veces a través de cualquier cdnula.

. Enjuague bien con agua destilada hasta eliminar cualquier resto

de solucién de limpieza.
» Durante el enjuague, accione todos los dispositivos
que tengan bisagras o partes mdviles.

. Cargue los instrumentos en un lavador-desinfectador

automatizado de forma que se maximice la exposicion de las
superficies de los instrumentos.

. Utilice el lavador-desinfectador segtin las instrucciones del

fabricante para asegurarse de emplear todos los parametros
(como duracién y temperatura) para los ciclos.

. Extraiga los instrumentos y compruebe si muestran restos de

suciedad o humedad. Si se observan restos de suciedad, repita
el ciclo de limpieza automatizada. Si se observan restos de
humedad, seque los instrumentos con pafios sin pelusa limpios
para prepararlos para la esterilizacion.

Limpieza manual del recipiente de esterilizacion

1.

4.

Prepare una solucién de detergente con pH neutro siguiendo
las recomendaciones del fabricante. Los limpiadores demasiado
acidos o alcalinos pueden dafiar el acabado anodizado de la caja
de aluminio.

. Con una esponja o pafio suave, limpie todas las superficies de

la tapa y la base del recipiente, y las bandejas del instrumento.

. Enjuague en profundidad los componentes del recipiente bajo

agua corriente limpia para eliminar todo el detergente residual.
Seque en profundidad los componentes del recipiente.

Limpieza automatizada del recipiente de esterilizacién con
un lavador-desinfectador

1.
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Prepare una solucién de detergente con pH neutro siguiendo
las recomendaciones del fabricante del lavador.

. Coloque los componentes del recipiente en el lavador de una

forma que evite que se muevan e inicie el ciclo.

. Cuando el ciclo de limpieza haya finalizado, extraiga los

componentes del recipiente y compruebe que estén secos.
Si observa humedad, seque los componentes con pafios sin
pelusa limpios.



Lubricacién

o Después de la limpieza y antes de la esterilizacion, los
instrumentos con partes moviles (por ejemplo, bisagras, cierres
de caja o piezas deslizantes o giratorias) deberan lubricarse con
un lubricante hidrosoluble como Preserve®, lubricante para
instrumentos quirirgicos o un material equivalente indicado
para aplicaciones en productos sanitarios. Siga siempre
las instrucciones del fabricante del lubricante relativas a la
preparacion de la dilucion, la vida util y el método de aplicacion.

Esterilizacién

o Laesterilizacion con calor himedo o vapor es el método
preferido y recomendado para el conjunto de instrumentos.

¢ Los instrumentos y el recipiente deben limpiarse
adecuadamente antes de la esterilizacion.

* Coloque los instrumentos en su posicion respectiva dentro
del recipiente de esterilizacion, de acuerdo con las marcas y
el etiquetado del recipiente. Una vez cargado el recipiente,
coloque la tapa y asegure todos los cierres. El recipiente
cerrado debe envolverse con una envoltura aprobada de
acuerdo con las recomendaciones ST79 de la AAMI. Ahora, el
recipiente esta listo para la esterilizacién con los parametros
indicados a continuacion.

Parametros recomendados para la esterilizacion con vapor

Modo de Temp. de Tiempo de *Tiempo de
esterilizacion exposicion exposicion secado
Eliminacién 132°C 4 minutos 60 minutos

dinamica de aire

Eliminacion 135°C 3 minutos 60 minutos
dindmica de aire

* Cajas totalmente cargadas, validados con un tiempo de
enfriamiento de 60 minutos utilizando dos aplicaciones de
envoltura de una sola capa Kimguard KC600 y una técnica de
envoltura secuencial segtin las recomendaciones ST79 de la
AAML. El tiempo de secado puede variar debido al equipo de
esterilizacion utilizado, asi como al método y al material de
envoltura. El centro sanitario es el responsable de validar el
tiempo de secado adecuado utilizando su proceso.

Almacenamiento

e Los instrumentos envasados estériles deberan
almacenarse en una zona designada de acceso limitado que
esté bien ventilada y protegida contra el polvo, la humedad,
los insectos, las plagas y los niveles extremos de temperatura
y humedad.
Nota: Examine cada envase antes del uso para asegurarse
de que la barrera estéril (por ejemplo, envoltura,
bolsa o filtro) no esté rasgada o perforada, ni presente
signos de humedad o manipulacién indebida. Si hay
presente alguno de dichas condiciones, el contenido se
considerara no estéril y debera reprocesarse mediante
limpieza, envase y esterilizacion.
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Simbolos utilizados en las etiquetas:

ol
el

B® v 0RO

Atencion

No estéril
Estéril

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

Marca CE!

Marca CE con ntimero del organismo notificado’
Representante autorizado en la Comunidad Europea
Fabricante

Fecha de fabricacién

Numero de lote
Numero de catalogo

Consulte las instrucciones de uso
Un solo uso; no reutilizar
Distribuidor

Esterilizado mediante radiacion

Producto sanitario

Unidad de embalaje

Pafs de fabricacion

No lo use si el paquete esta dafiado y consulte las
instrucciones de uso.

Fecha de caducidad
Representante autorizado para Suiza?
Importador

Identificador unico del producto

1Consulte el etiquetado para obtener informacién de CE
2E] representante autorizado para Suiza se indica en el etiquetado.
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Etiquetado adicional:

«MANUAL USE
ONLY»

«REMOVE FOR
CLEANING &
STERILIZATION»

El dispositivo no debe conectarse a
una fuente de alimentacion y solo esta
indicado para un uso manual.

El dispositivo debe desmontarse antes
de la limpieza y esterilizacion.
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I Bbarapcku - BG I

HHCTPYKIIMH 3A YIIOTPEBA U IIOBTOPHA
OBPABOTKA 3A CUCTEMMUTE 3A PEBU3UA HA
TA3OBEJPEHA CTABA U KOJIAHO

Te3u MHCTPYKLMU ca B cboTBeTcTBHE € ISO 17664 u AAMI ST81.

Te ce oTHacAT 3a:

. Xupypru4ecKky MHCTPYMEHTH U aKCecoap 3a
MHOTrOKpaTHa ynorpe6a (nmpejocTaBsaHH KaTO HECTEPUITHU
U cTepuJIHU [srae ] ), ocurypenu oT Tecomet 1
npejiHa3Ha4YeHH 3a NOBTOPHA 06paboTKa B Jie4eGHU
3aBe/ieHus1. BCHYKY MHCTPYMEHTH U aKcecoapy Morat
Jla 6bJaT 6e30MacHo 1 epeKTUBHO 06paBboOTBAHU
TMOBTOPHO, KaTO Ce npujaraT UHCTPYKLUUTE 3a PBYHO
WJIM KOMGUHMPAHO PbYHO/aBTOMATU3UPAHO NIOYHCTBaHe
U [TapaMeTpH Ha CTepUIn3alud, NIpeJoCTaBeH! B
To3u JokymeHT, OCBEH AKO He e oT6essizaHo pyro B
UHCTPYKLMUTE ChIIPOBOXKAALLU ONpe/iesIeH HHCTPYMEHT.

. HecTepuyiHY UHCTPYMEHTH 3a e/IHOKpaTHa
ynorpe6a Q).

. CTepUJIHU UHCTPYMEHTH 3a e/IHOKpaTHa
ynorpe6a Q).

B 1bprkaBUTE, B KOUTO U3MCKBAHUSATA 3a MOBTOPHA 06paboTka
ca 0-CTPOTH OT J]a/IleHUTe B TO3H JIOKyMeHT, I0OTpeGUTe AT/
OnepaTop’bT HOCH OTTOBOPHOCTTA /Jja ChOJII0IaBa AeHCTBaLUTe
3aKOHH U pasnopesiou.

Te3u MHCTPYKLMH 3a TOBTOPHA 06paboTKa ca Ba/IMAUPAHU
KaTo CIIOCOGHH /1a MOArOTBST 32 U3M0/I3BaHE HHCTPYMEHTHUTE
Y aKCecoapMTe 3a XUpypruyHa ynorpe6a. [lorpe6uTensart/
GOHHHLlaTa/L[OCTaB'-lHK’bT Ha MeJUIIUHCKH yCJ'lyI‘I/l e OTFOBopeH
Jla OCUTYPH NOBTOpPHaTa 06paboTKa Jja CTaBa C MOAXOASAI0TO
o6opyaBaHe U MaTepHasli, KAaKTO ¥ epCOHAN'BT Ja 6'bjie
aJleKBaTHO 0Gy4eH 3a [I0CTUraHe Ha JKeJaHUTe Pe3y/ITaTH; TOBa
06GMKHOBEHO U3MCKBA 0GOPY/IBAaHETO U MPOLiecUTe Jja 6'bJjaT
Banngupaﬂn W IIOCTOAHHO Haﬁfl}Oﬂ,aBaHl/l. Bcsiko oTK/JI0HEHHWE Ha
noTpe6uTes1/60HALATA/AOCTABYMKA HA MEULIMHCKHU YCIIyTH
OT Te3W MHCTPYKIUU TPsIOBA Jja O'bJie OLleHEeHO 3a epeKTHUBHOCT,
3a Jja ce U36erHaT NOTeHLMa/HUTE HeXelaH! [OC/Ie/ICTBHSL.

IIpeanasHayenune
CucreMa 3a peBU3Us Ha Ta306e/JpeHa CTaBa

CucTeMaTa 3a peBU3HUs Ha Ta300epeHa CTaBa ce U3110JI3Ba
CrelMasiHoO 3a NMOZANOMaraHe Ha eKCTpaXMpaHeTo Ha BCUYKH
KOMIIOHEHTH Ha UMILJIAHTA 33 TOTAJIHA apTPOILIACTHKA

Ha Tazo6epeHara craBa (THA) u kocTeH nuMeHT. Te3u
MHCTPYMEHTH MoraT /ia Ce U3I0/I3BaT U 32 0pOpMsHe Ha
ocTraBalljaTa KoCT IPH TOJroTOBKa 3a IpHeMaHe Ha HOB
HMILIAHT 110 BpeMe Ha PeBU3HMOHHA NpolieAypa.

CucreMa 3a peBM3Hs Ha KOJIIHO

CHcTeMaTa 3a peBU3HUs Ha KOJITHO Npe/iCTaB/sABa Habop
MeJULUHCKUA UHCTPYMEHTH, KOUTO Ce U3I0/I3BaT IIPH
OTCTpaHsABaHe U NI0OAMAHA Ha KOJIEHHU UMIIJIAHTH. To3zu Ha6op
MHCTPYMEHTH Ce U3I10J/13Ba CIeL[aIHO 3a o/IoMaraHe Ha
€KCTpaXUpaHEeTO Ha BCHYKW KOMIIOHEHTHU Ha MMIIJIAHTa 3a
TOTAJIHA apTPOIJIACTHKA Ha KoJsAHOTO (TKA) 1 KOCTeH IUMEHT.
Te3u HHCTPYMEHTH MOTaT Jja Ce U3MO0JI3BaT U 3a 0popMsIHe

Ha OCTaBalllaTa KOCT IIpH NIOAr0TOBKA 3a IPUeMaHe Ha HOB
HWMIIJIQHT.
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l'lQeangeHa nonyjiauud NaueHTn

Cucrema 3a peBU3Ud HA Ta:-;oﬁe,apeﬂa cTaBa

Uspenuero e ¢ npeanyvcaHue; CjieJoBaTEJIHO OpTONeAUYEH
XHAPYPTr C OIIUT MOXKe J1a U3I10JI3BA TO3U Ha60p UHCTPYMEHTH
B'bpPXY BCEKH MALIUEHT, KOUTO TOU WUJIM TS CUUTA 32 MOAXOASANI.
W3penueTo ciefBa Jia ce U3M0JI3Ba IIPU NMALUEHTH, MOAJIOKEHN
Ha npoueaypa, KoaTo U3MCKBa OTCTPAaHsBaHe U MMOJMsHA Ha
Taaoﬁe,qpel-m HWMIIJIAHTH.

Cucrema 3a PpeBHU3HA HAa KOJIAHO

Uspenuero e ¢ npeanyvcaHue; CjieJoBaTEJIHO OpTONeAUYEH
XHAPYPr C OIIUT MOXKeE J1a U3I10JI3BA TO3U Ha60p UHCTPYMEHTH
B'bpPXY BCEKH MALUEHT, KOUTO TOU WUJIM TS CUUTA 3 MOAXOASANI.
W3penueTo ciefBa Jia ce U3M0JI3Ba IIPU NMALUEHTH, MOAJIOKEHN
Ha npoueaypa, KoaTo U3MCKBa OTCTPAaHsABaHE U MMOJMsSAHA Ha
KOJIEHHH UMIIJIAaHTH.

Iokasanud 3a ynoTpe6a
CucTema 3a peBM3Hs Ha Ta306e/peHa CTaBa

W3penueTo ciefBa Jia ce U3M0JI3Ba IIPU NMALUEHTH, MOAJIOKEHN
Ha npoueaypa, KoaTo U3MCKBa OTCTPAaHsABaHE U MMOJMsAAHA Ha
Taaoﬁe,qpel-m HWMIIJIAHTH.

Cucrema 3a peBU3uA Ha KOJIAHO
UspenueTo cieaBa Aia ce U3M0JI3Ba NpU MaUUEHTH, MOAJIOKEHU

Ha npoueaypa, KoATO U3UCKBA OTCTPAHABAHE U MOAMAHA HA
KOJIEHHH UMIIJIAaHTH.

IpoTHBONOKAa3aHUA

Hsma cnenuyHN NPOTHBONOKA3aHUA 3a H3/enusaTa. Te
Npe/ACTaBJIsABAT PbUHU MHCTPYMEHTH, KOUTO Ce U3MO0JI3BAT 110
MpelleHKa Ha OIlepupalius XUpypr.

l'lpeglmgel-l no‘rpeﬁn'ren
Cucremure 3a peBuU3UdA HA Ta306e,ape1-la CTaBa U KOJISIHO ce

OTITYCKaT I10 JIEKAapCKO IpeANMCaHue v CJIeJ0BaTeJIHO Tpﬂ6Ba
Jia ce M3IM0JI3BaT OT KBaJIl/I(l)Vlul/IpaHl/I OopToNneJuYHU XUPYP3H,
06y*{eH14 B CbOTBETHUTE XUPYPru4HU TEXHUKHU.

O4yaKBaHU KJIMHUYHY N10J3U

Korato ce uanosizBat no npe/iHa3Ha4YeHUE, CACTEMUTE 3a
peBu3uda Ha Ta306e,qpeHa CTaBa U KOJIAHO roAmnomMaraTt
6e30MacHOTO OTCTpaHsIBaHe HAa HEYCIeIHU UMIIJIAHTH.

Pa6oTHM XapaKTePUCTUKH

CucreMuTe 3a peBU3UsA Ha Ta300eJpeHa cTaBa U KOJISTHO
no/rnoMaraT 6e30MacHOTO OTCTPaHsIBaHe Ha HeyCIelH!
HMMIUIaHTH

Hexxenlanu cbGUTHUA U YC/I0:KHEHUA
Bcryky XMpYpruYHU HaMecu HOCAT pucK. U36poeHuTe ca

YecTo CpelllaHy HeXXeslaHH CbOUTHA U YCI0KHEHHUS, CBBP3aHu C

Mo/iJIaraHeTo Ha XMPypPrudHa Npoleypa 10 NPUHIMII:

¢ Ilpoxb/DKUTeIHA XMPYPrUYHa NpoLefiypa BCIeACTBHE Ha
JIMIICBAILHY, IOBPpeJeHU UKW U3BHOCEHHU UHCTPYMEHTH.

o TbKaHHO yBpex/jaHe U AOI'bJIHUTE/HO OTCTPaHsABaHe Ha
KOCT BCJIEICTBUE HA 3aT'bII€HH, IOBPEJ€HU UJIA HEIIPaBUJIHO
MO3UIMOHUPAHU HHCTPYMEHTH.

¢ HWHeKnus 1 TOKCHIHOCT BCJIeACTBHE HA HENTPaBUIHA
06paboTka.

HexxenaHu cbOUTHSA 32 TOTPEOGUTES:

¢ CpsasBaHus, abpa3uy, KOHTY3UM UM JAPYTO THKaHHO
yBpeX/iaHe, IPUYMHEHHU OT 60pPePH, OCTPHU PBOOBE,
MMIaKTHUPaHe, BAOPALMSA HJIM 3aKJlelBaHe Ha HHCTPYMEHTH.
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Hexes1aHU CHOUTHUSA U YCI0KHEHUS —
Cho61IaBaHe Ha CEPUO3HU MHIIUAEHTH

Cho6uiaBaHe Ha cepuo3HU UHIMAeHTH (EC)

Bcexy cepro3eH MHIM/IEHT, Bb3HUKHAJ BB BPb3Ka C
W3/le/IMeTo, TPsAO6Ba /1a ce CbOOIIM Ha TPOU3BOAUTEIA U

Ha KOMIIETEHTHHS OpraH Ha Jibp>kaBaTa YeHKa, B KOsITO

€ yCTaHOBeH NOTPeOUTeIAT U/UIK NalueHTHT. CeproseH
MHIM/EHT 03HauyaBa BCEKU MHIU/IEHT, KOHTO NPAKO HIIH
HeInpsAKo e JIoBeJI, MOXe Jia e JJ0BeJsl UJIM MOXe /ia JloBeJie 10
KOETO U J]a GUJIO OT CJIe/JHUTE:

I

CMBPT Ha MallMeHT, NOTPeGHTe UK IPYTO JIHILE,
BpeMeHHO MM TpaHO CEPHO3HO BIOLIAaBaHe HA
3/IpaBOCJIOBHOTO ChCTOSIHME HA MALJUEHT, IOTPeGUTe UK
Apyro JnLe,

Cepuo3Ha 3a1/1axa 3a 06LIeCTBEHOTO 3/paBe.

eAynpexxJaeHus U or aHl/I‘le}{l/IﬂA

IpeaynpexaeHus
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ﬁ, ®denepantoTo 3akoHoaTescTBO Ha CALLl Hasara
orpaHu4YeHHeTo npojaxbaTa Ha TOBA U3/eJIKe Ja ce
M3BbPIIBA CAMO OT WJIH 110 IPeANUCAHKE Ha JieKap.
UHCTpYMEHTH, KOUTO ca 0603HAYEeHH 3a eJHOKpATHA yroTpe6a
(), ca npesBueHH [ Ce M3NO/I3BAT BEHBK U CJIEJ] TOBA Ja
6'bJJaT U3XBbPJIEHH.

PuckoBeTe OT IOBTOPHA ynoTpe6a Ha HHCTPYMEHTH 3a
eHOKpaTHa yroTpe6a () BKII0YBAT, HO He Ce OrpaHUYaBAT
110, MH}EKI|s Ha MAlMeHTa U/1Ii HaMaJleHa Ha/IeKAHOCT Ha
GYHKIMOHATHOCTTA.

UHCTpyKUMKTE 32 TOBTOPHA 06paGoTKa He ce MpuJiaraTt

3a CTEPUJIHU HMHCTPYMEHTH 32 eJHOKpATHa yroTpe6a

CTepuyiHUTE HWHCTPYMEHTH 3a e/IHOKpaTHa yrnorpe6a
ca npe/IBU/IEHH Jla Ce U3IM0JI3BAT BEAH'BXK U CJie/| TOBA /ia
6'bJJaT U3XBbPJIEHH.

CrepusiHUTE HWHCTPYMEHTH BbB BU/IMO [I0BPe/JIeHH
CTEepPUJIHU OMAKOBKHU TPsiGBA /la Ce U3XBbPJIAT.
UHCTpYMEHTHUTE U aKCecoapuTe 3a MHOTOKpaTHA yroTpe6a,
kouTo ce npepocrasaT HECTEPUJIHU A, TpsiGBa Ja ce
MOYMCTBAT U CTEPUJIU3UPAT B CbOTBETCTBHE C TE3U
HMHCTPYKIMH TPEAU BCsKa ynoTpeba.

KoraTo 6opaBuTe WK PaGOTHUTE CbC 3aMbPCEHU UJTH
MOTEHI[MAJIHO 3aM'bPCEHN HHCTPYMEHTH U aKcecoapH, TpsibBa
Jla HOCUTe JIMYHO 3alUTHO o6opysBaHe (PPE).
OGe3omnacsBalMTe KalaukKH U APYT 3alUTEH

ONaKOBBbYEH MaTepHuasl, ako UMa TaKUBa, TpsiGBa /Jia ce
CBaJIAAT OT MHCTPYMEHTHTE Tpe/I IbPBOTO MOYHCTBAHE

U CTepUIN3aLusl.

CrieziBa Jia ce BHMMaBa IPU paboTa, MOYUCTBaHe UK
M3TPUBaHEe HA MHCTPYMEHTH U aKCECOAPH C OCTPH pexeIr
pb60Be, HAKPAHHUIM U 3BOIIH.

MeTozuTe 3a cTepuM3aLus ¢ eTuneHoB okcug (EO),

ras njasma M HaropelieH Bb3/lyX He ce penopbyBaT

3a CTepU/IM3MpaHe Ha HHCTPYMEHTHUTE 32 MHOTOKpaTHa
ynoTpe6a. [[penopbYUTETHUAT METOJ € C Tapa (Haroperex
BJIQXKEH BB3/YX).

CDI/IBI/IOIIOI'M‘-IHH?{T pasTBoOp U HO‘{HCTBaLLU/lTe/
Je3uH(EKIMOHHUTE CPE/ICTBA, ChAbPXKAILU aJIJEXH/IH,
XJIOPU/M, aKTUBEH XJIOD, 6pOM, GPOMU/HM, HOA U1 HOAUH,
ca KOPO3WBHU U He TPAGBa /ia ce U3IM0JI3BaT.

He ocraBsifiTe 6GMOJIOTMYHO 3aMbpCABaHe Aa 3aCbXHe
BBPXY 3aM'bPCEHH U3JeHsl. BCHUKY MoC/IeBaly CT'HIKH 3a
MOYMCTBAHE U CTEPUJIU3AIIMs Ce YIECHSBAT KAaTO He Ce 0CTaBsl
KP'bB, TEJIECHU TEYHOCTH M ThKaHHH OCTATBIH a 3aCbXHAT
BBbPXY U3MOJI3BBAHUTE HHCTPYMEHTH.




¢ ABTOMAaTH3HMPAHO MI0YUCTBAHE CAMO C YCTPOHCTBO 3a
M3MHBaHe//1e3uH(EKTOp MOXKe Aa He Ob/Jie eYeKTHBHO NPH
HUHCTPYMEHTH C JIyMeHH, CJIENH OTBOPH, KaHIOJIH, CIBOEHH
HOBBPXHOCTHU U IPYTH KOMILJIEKCHU XapaKTePUCTHKH.
[IpenopbuBa ce maTeJTHO PBYHO HOYUCTBAHE HA NOJLO06HU
0COGEHOCTH Ha U3/IeJIMEeTO Mpe/iv BCIKAaKbB aBTOMAaTH3UPaH
HpoLieC 3a IOYHUCTBAHE.

e MeTa/IH1 YeTKHU U I'bGH 32 U3TbPKBAHE He TPsI6Ba Aa ce
U3I110JI3BaT P PBYHO NOYUCTBaHe. Te3su MaTepuasy e
MOBPEJSAT MOBBPXHOCTTA U MOKPUTHUETO HA HHCTPYMEHTHTE.
W3nos3BaiiTe caMo 4eTKU € MEKH HaHJIOHOBU KOCMHU
C pa3in4Hu GOPMH, I'b/DKUHU U pa3MepPH, KaTO HOMOLIHU
CpeJCTBa IPY PBYHOTO MOYHCTBAHE.

¢ Koraro o6paGoTBaTe MHCTPYMEHTH, HE IOCTABSANTE TEXKKU
U3/ie/1Usi BbPXY YYIJIMBY MHCTPYMEHTH.

* H3mos3BaHeTo Ha TBBP/AA BOAA TPAGBA /A ce M36ATBA.

B mo-roJisiMaTa yacT oT M3IJIAKBaHETO MOJKe Jia Ce U3M0/I3Ba
OMEKOTeHa BOJA OT YellIMaTa, HO 32 OKOHYATeJTHOTO
M3IIaKBaHe TPsibBa Jja ce U3IM0JI3BA IPEYHCTEHA BOAA, 3a Ja ce
HpeJioTBPATH OT/IaraHeTO Ha MUHEPaJIH.

¢ He oGpa6oTBaiiTe HHCTPYMEHTH C IOJMMEPHH KOMIIOHEHTH IIPH
TeMIepaTypy paBHU Ha MJIH 110-BUCOKH OT 140°C, TbH KaTo
TOBA lile I0Be/ie 0 TEKKO yBPeXAaHe Ha HOBBbPXHOCTTA HA
HoJMMepa.

¢ CHJIMKOHOBM CMa3KH He TPAGBA Jia Ce U3I0/I3BaT BBPXY
XUPYPrudecKd MHCTPYMEHTH.

o KakTo py BCMYKHU XUPYPrUiecKy HHCTPYMEHTH, Tpsi6Ba Aa ce
06pbllja CEpHO3HO BHUMaHMe Jja He ce puJlara U3JHIIHa Cuia
BBPXy HHCTPYMEHTA 110 BpeMe Ha ynoTpe6a. [IpecuBaHeTo
MOXKe Jja I0Be/ie /10 MOBPEeXAaHe Ha MHCTPYMeHTa.

o OpTOmeJU4YHUTE HHCTPYMEHTH He TPsI6Ba /ia ce U3M0J/I3BAT
B'BbPXY BBTPEILIHU OPraHH, CbJJOBU CTPYKTYPH HJIM CTPYKTYPU
Ha HepBHATa CUCTEMa.

¢ CucTeMHUTe 3a IpeHacsIHe He ca Ipe/JHa3HaYeHU CaMHUTe Te
Jla oA/ bPKaT CTePUIHOCT. [IpOeKTHUpPaHH ca /ia ylecHsBaT
polieca Ha CTePU/IM3aLKs, KOraTo ce U3M0/I3BaT C 0406peHa
ot FDA 06BuBKa 3a cTepuin3anus. OnakoBbYHUAT MaTepual
e IPOeKTHPaH TaKa, 4e /ia I03BOJIM OTCTPaHsABaHe Ha
B'b3/lyXa, IPOHMKBaHe/M3/IM3aHe Ha MapaTa (M3cylaBaHe) v
HOAbpKaHe Ha CTEPUIHOCTTA Ha BBTPELIHUTE KOMIOHEHTH.

* YBepeTe ce B CTAGHJIHOTO CBbP3BaHe CbC CIIOGEHOTO U3JieHe
npeju ynorpeba.

Marepua/ii ¥ OrpaHU4YeHa 3a yer[geﬁa cyﬁmaﬂgm{

o 3a MHAMWKALUSA, Ye U3/IeJIUETO CbJ'bP2Ka OrpaHUY€eHa 3a
ynOTpeﬁa CyﬁCTaHLU/lﬂ WJIM MaTeprasl OT )XKUBOTUHCKHA
TMPOU3X0/J, BUXKTE NPOAYKTOBUSA €THKET.

Ilosle3eH >KMBOT HA U3/ieTMeTO

L4 npOJIL’bJ’l)KI/ITe.}'IHOCTTa Ha )XUBOTA HAa HHCTPYMEHT 3a
MHOTOKpATHa ynoTpe6a 1 HeroBUTe aKCeCcoapy 3aBUCH OT
YeCTOTATa Ha yNoTpe6a, rpyKaTa U NOAAPBKKATA, OJT0KEHH
3a MHCTPYMEHTHTe. BbIpexy TOBa, 0pH U € TpaBHJIHA Pa6oTa,
TpUXa ¥ MOAAPBIKKA, HE MOXe /1a Ce 09YaKBa MHCTPYMEHTUTE
Y aKcecoapuTe 32 MHOTOKpATHA yroTpe6a a TpasiT
Heonpe/esieHo BpeMe. Ciie/[0BaTe/IHO He € Bb3MOXXHA TOYHA
OlleHKa Ha Kpas Ha )KMBOTa 3a Te3U BH/J0Be PBbYHHU YCTPOHCTBA
3a MHOTOKpaTHa ynoTpe6a.

e UHCcTpyMeHTHTe U aKCcecoapuTe TPsi6Ba Jja 6'bJaT NPoBepsiBaHU
3a IOBpe/ia M U3HOCBaHe Npe/y Besika ynoTpe6a. MHCTpyMeHTH
Y aKCecoapy, KOUTO NMOKa3BaT MPH3HALM Ha OBPeX/jaHe WK
CHJTHO MU3HOCBaHe, He TPsA6Ba Jja 6'b/laT yIoTpe6ABaHu.

o [lopaau BUcoKaTa CTeNeH Ha U3HOCBaHe Ha UHCTPYMEHTUTE
3a psizaHe ¥ pUMHPaHe, )KUBOT'BT Ha Te3U BU/[0BE YCTPOHCTBA
e 1 roguna. Tesu ycTpoiicTBa TpsA6Ba Ja ce NpoBepsABaT NpeAn
BCfIKa ynoTpe6a 3a U3HOCBaHe U BJIoLIaBaHe Ha KayecTBaTa.

e UHCTpyMeHTHTe 3a e/JHOKpaTHA ynoTpeba ®ca npejBUJIEHU
Jla Ce U3M0JI3BAT BEAH'BXK U CJIef, TOBA 1a O'b/jaT U3XBbPJIEHH.
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HU3xBBpIAAHE

B Kpas Ha »KMBOTa Ha U3/leJIMETO U3XBbpJieTe 6e30MacHO
u3/1eJIMeTO B ChbOTBETCTBHE C MECTHUTE NpOLeypHr U
yKasaHHUs.

C BCAKO U3/ieMe, KOeTO e GUJI0 3aMbPCEHO C NOTeHI{HATHO
MHGEKI[MO3HHU BellleCTBa OT YOBELIKHU IPOU3X0/| (HampuMep
TeJIECHU TEYHOCTH), TPsi6Ba Aia ce GOPaBH B CbOTBETCTBUE
¢ GOJTHUYHUSA TPOTOKOJI 32 UHYEKIMO3HU Me/IUIIMHCKN
OTHaAbLM. Besiko u3zienne, KOETO ChbpiKa OCTPU PbOOBe,
TpsibBa Jja Ce U3XBBPJIU B CbOTBETCTBUE C OOJIHUYHHUS
MPOTOKOJI B KOHTEHHep 3a OCTPH NpeIMETH.

Orpal-m'{enml NpU NOBTOPHATA 06pa6oTKa
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[ToBTOpHATa 06pa6OTKA CIIOPEJ, HACTOALIUTE HHCTPYKITMN
HMa MUHHWMaJIeH e¢eKT BBPXY META/IHUTE HHCTPYMEHTH

33 MHOTOKpATHa yroTpe6a 1 aKCecoapHTe, OCBEH aKo He

e oT6eJIsI3aH0 Hello Apyro. KpadT Ha mosie3HUs XKUBOT Ha
XUPYPrudecKd HHCTPYMEHTH OT HeP'bXK/jaeMa CTOMaHa WIn
JIPYTH MeTaJIM 0GUKHOBEHO Ce Onpe/iesisi OT U3HOCBAHETO

Y NIOBPEXJAHETO IPUYKMHEHO OT [Ipe/IHa3Ha4YeHaTa
XUpyprudecka ynorpeoa.

WHCTPYMEHTHTE, ChCTOSILY Ce OT HOJMMePH WU BKJIIOYBALIH
NOJIMMEPHH KOMIIOHEHTH, MOraT Aa 6’b,ELaT CTepUJIN3UPaHU
Ha Iapa, HO Te He ca TaKa yCTOWYMBU KaKTO METaJHUTe UM
€KBHBaJIEHTU. AKO N10/IMMEPHUTE IOBbPXHOCTH I0KA3BaT
NPHU3HAIM Ha CUJTHO YBPeX/JaHe Ha MOBBPXHOCTTA (Hamp.
HalyKBaHe, HallellBaHe UJIM ieJlaMUHUpaHe), ledopManus
WJIM Ca BUJIMMO W3KPUBEHH, Te TPsiOBa Jja 0'b/JaT CMEHEHHU.
O6azeTe ce Ha mpe/icTaBUTes Ha Tecomet, 3a ja 6bJe
CMeHEHO TOBa, KoeTo By e Heo6xo41MoO.

I/IHCprMeHTl/ITe C OTCTpaHAEMHU IIOJIMMEPHHU BTYJIKU WA
KOMIIOHEHTH TPAGBA /la 6'b/jaT Pa3rJo6eHH 3a CTepPUIU3aLHs
(Hamp. aneTaGy/1apHUTE 3aBHXKBALLM yCTPOUCTBA C PbKAB 3a
TbKaHeH IPOTEKTOp).

HeneHnempy ce, c HeyTpa/HO pH eH3MMHH U NOYHCTBAIU
MPOJYKTH Ce MPenopbyYBaT 32 00paboTKa Ha UHCTPYMEHTHUTE
M aKCcecoapuTe 3a MHOIOKpaTHa yrnoTpe6a.

Anxanusupaiy npoaykty ¢ pH 12 niu no-maznko morat

Jla 6'bJiaT U3M0/I3BaHH 3a TOYUCTBAHE HA UHCTPYMEHTH OT
HepbXKJaeMa CTOMaHa 1 OJIMMePH B 'bPXKaBUTeE, KbAETO
TOBA Ce U3UCKBA ChIVIACHO 3aKOHA HJIM MECTHUTE PasNopeady;
WJIM KbAETO NPUIHHABAHHU OT IPUOHU 3360.}THB3HI/IH, KaTo
TpaHCMUCHBHATA cioHrudopmua eHuedpanonarus (TSE)

u 6osiectta Ha Kpoiindens-Ako6 (CJD) npeacrasasiBat
npo6sieM. U3BBHpPE/JHO BaXKHO € a/IKa/THUTe NOYMCTBAM
cpe/cTBa a 6bAAT HAITB/IHO U IATETHO HEYTPAIU3UPAHU
Y M3MJIAKHATH OT U3/e/IUATA, Thil KaTo B IPOTHBEH Cay4ai
MO:Ke Jja ce CTUTHe J0 JAerpajanus, orpaHMYaBaiia >KuBoTa
Ha M3Je/HATa.

CucremuTe 3a npeHacsine HE ca Basuaupanu 3a ynorpe6a

C I'bBKAaBHU €H/I0CKOIH UJIM U3JIeJIUs C IyMeHU UK paboTHH
KaHasi 10-bsiry ot 10 cm (4 un4ya) (3 mm ID). Bunaru npasete
CIpaBKa B MHCTPYKIMHTE Ha TPOM3BO/IUTE/IA HA MHCTPyMEeHTa.
Cucremute 3a npeHacsiHe HE ca Ba/iManpaHu 3a crepuIM3anus
Ha U3/IeJIUATA C eTUJIEHOB OKCHJ.

CucreMuTe 3a npeHacsHe Ha Tecomet He ca BaJMAUPaHU

3a ynorpe6a B CTEpUIN3aLUOHHY KOHTeHHepHU ¢ GUITBP

n Tecomet He npenopbYBa ynoTpe6aTa Ha NoJj06Ha cUcTeMa.
AKo ce M3110JI3BaT CUCTEMHU CTEPHIM3ALMOHHU KOHTeHepH

¢ GUATDBP, NOTPEOUTENISAT € OTTOBOPEH 32 TOBA Jia C/lefiBa
NpenopbKUTE Ha NPOM3BOAMTEIA 3a IPABUIHO NMOCTABAHE

Y ynotpe6a Ha KyTUUTe U TabJIMTe B KOHTelHepa.



HUHCTPYKIIMY 32 NOBTOPHA 06pa6oTKa

MscTto Ha ynoTpe6a

o OTCTpaHeTe eJ[pUTe CJeJU OT GUOJOTHYHO 3aMbpCABaHE OT
HHCTPYMEHTHTE C K'bpIIa 3a eJHOKpaTHa ynotpeba. [loctaBere
U3/IeIUSTA B Ch/l C IECTUIMPaHa BO/A MJIM ' OKPUHTE
C BJIQYKHU K'bPIIHU.
3a6esiexkka: HakncBaHeTo B NPOTEO/IMTHYEH €eH3UMEH
Pa3TBOp, NPUrOTBEH CHIVIACHO YKa3aHUATA HAa
MPOM3BOJUTEIS], YIECHSIBA IOYNCTBAHETO, 0COGEHO HA
HHCTPYMEHTH C KOMIUIEKCHU XapaKTePHCTHKH KaTo
JIyMEHH, ChY€TaHH IOBBPXHOCTH, CJIENU OTBOPU U KaHIOJIH.

e AKO MHCTPyMEHTHTE He MOrart Aa 6'b/laT HAaKUCHATH WK
HOJ/bPXKaHU BJIKHH, Te TPsIOBA [a 6'baT I0YUCTEHH
B'b3MOXKHO Hali-CKOpo cJief] ynoTpe6a, 3a ia ce HaMasln
B'b3MOXKHOCTTA OT 3aChXBaHe [Pe/i OYMCTBAHE.

Mepku 3a M30/1a1UsA ¥ TDAHCHOPTHPaHe

¢ M3nos3BaHWTE HHCTPYMEHTH TPAGBa Jia 6blaT TPAHCIIOPTHPAHU
J10 30HaTa 3a oGe33apassiBaHe 3a IOBTOPHA 06paboTKa B
3aTBOPEHU WJIU IOKPUTH Cb/I0BE, 3a 1a Ce IPeJOTBpaTH
HEHYXHHSAT PUCK OT 3aMbpCSBaHe.

HouucTBaHe

e CHJIHO NPeNopPbYMUTETHO € HHCTPYMEHTHUTE Ja Ce TOYUCTBAT
KOJIKOTO € Bb3MOXHO M0-6'bP30 CJie/] BCSIKa XUpypruyecka
npole/ypa v npejiv CTepUIU3MpaHe, 3a Jja ce OTPaHUYH
BpEMeTO 3a 3aChbXBaHe Ha OCTAT’b4HU GMOJIOTHYHHU
3aM’bpCABAHUSA B'pry I/IHCprMeHTMTe.

e BHuMaTesHO c/ie/iBa Jja ce MpelleHH KayeCcTBOTO Ha
BOJIaTa, M3110JI3BaHa 3a paspex/JjaHe Ha MUEIM NpenapaTu
W U3IJIaKBaHe Ha HHCTPYMEHTHTE. W3mnosi3BaHeTo Ha
JleCTUJIMPaHa Bo/ia 3a NOYMCTBaHe U CTePHUJIHA BOJja 3a
M3IJIaKBaHe e penopbYuTesNHO. U36srBaiiTe ynorpe6ara
Ha ropenia Bo/ia, Thi KaTo TOBA lie Koaryja1pa v BTBbPAH
3aM’bpCcsiBaHUS Ha GeITbYHA OCHOBA.

e Bcuuky movyMcTBAIM IpenapaTy U 1e3uHGeKTaHTH Tpsi6Ba
Jla ce IPUTOTBAT ChIJIACHO MPENOPbKUTE HA TEXHUSA
npousBojuTel. M3noa3BaliTe caMo MUeLIH TpenapaTi
U Ae3MHPEKTAHTH, KOUTO €a € TOYTH HeyTpasHo pH 1 ca
0Zl06peHH 3a ynoTpe6a Mpu XUpyprudecku MHCTPYMEHTH.

IlpeBapyTe/IHO NOYMCTBAHE HA MACTOTO 3a YNIOTpe6a

e OTcTpaHeTe rpyGUTe CJIeAH OT GHOJOTUYHO 3aMbpCsIBaHe
U TbKaH OT MHCTPYMEHTHTE, KaTO U3I10JI3BaTe KbPIH 3a
e/[HOKpaTHa ynoTpe6a.

e Bb3MoKHO Hal-G'bP30 cef] yroTpe6a nocraBeTe
HMHCTPYMEHTHTE B CbJi C AeCTUIMPAHa BOAA UM BBPXY TabJ1a
Y TH IOKPUITE C BJIXKHU KBPIH.

PBYHO NOYHCTBaHE HA MHCTPYMEHTHUTE

1. TlpuroTBeTe AeTepreHT Ha 6a3a Ha MPOTEOJUTUYHU €H3UMH,
karto Enzol (M1 eKBUBaJIeHTEeH) U NPUTOTBETE MOYHUCTBALL]
PasTBOp CHIVIACHO MpeNnopbKaTa Ha MPOU3BOAUTEIS HA
JleTepreura.

2. TloTomneTe MHCTPYMEHTUTE U T OCTABETE HAKUCHATH 32
Mepuo/| OT BpeMe ChIVIACHO NPeNnopbKUTe Ha TPOU3BOAUTEIS
Ha JleTepreHTa.

e JlokaTo ca I0TONEeHH, pa3/iBIKeTe BCHUKHU U3/eJIHs
C LIAPHUPH U T€3H C MOABWKHH YaCTH.

3. Usnosi3BaiiTe 4eTKa C MEKU KOCMH 3a IOYMCTBaHe U ThpKalTe
HHCTPYMEHTHTE, JOKATO BCIKAKBO BUAMMO 3aM'bpCsiBaHe
6'b/le OTCTPaHEHO. U3TbpKaliTe U3/ IMEeTO MO/ MOBBPXHOCTTA
Ha MOYMCTBAILMA Pa3TBOP, 3a ja U30erHeTe aeposIu3aLys
Ha 3aMbpcuTenuTe. OGbpHeTE CHelaJIHo BHUMAHUe Ha
0COGEHOCTHUTE, KOUTO GUXa Mpe/CTaB/IsIBaJH IPo6JIeM 3a
edeKTUBHOTO No4yUcTBaHe. CieiBaiiTe Te3W 06U YKa3aHUS:

« CmoMolyTa Ha YeTKa U3TbpPKaiTe BCHYKH MOBBPXHOCTH
Ha u3ziesineTo. O6bpHeTe crenasHO BHUMaHHe
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Ha BCAKAKBH PeXelld 0C06eHOCTH U IPy6H
MOBBbPXHOCTH, U3I10/I3BaHH 3a II'bJIHEHE WU abpasusl.
» M3nos3BaiiTe IIBTHO NPHJIENBALL HHCTPYMEHT 33
MOYUCTBaHe HA Tp'b6ld 3a I0CTUraHe [10 CJielld OTBOpU
WJIK KaHKoJ1a. B’bBeAeTe U 3aBBbpPTETE B CJIEeNIU OTBOPH
WM TPOKapaiTe MHCTPyMeHTa 3a IOYHCTBaHe Ha
TPBOU Npe3 Besika KaHiosia TpH (3) mbTH.
H3nyakHeTe 0GUIIHO C AeCTHIMPAHa BOAA A0KATO G'bJaT
OTCTPaHEHU BCUYKH CJIe[iH OT IOYUCTBALIUS PA3TBOP.
. Pa3ﬂBl/l)KeTe BCUYKHU U3JIeJIUs C LIADHUPHU U TE3U
C IIOABUXHU YaCTH 110 BpeMe Ha U3IIJIAKBAHETO.
I[IpuroTBeTe yATpa3ByKoBa 6aHs C IOYUCTBALL Pa3TBOP
C KOHIIEHTpAlMATa ¥ TeMIepaTypaTa IpenopbyaHy OT
POM3BOJUTES HA JleTepreHTa.
[loTomneTe MHCTPYMEHTHUTE U aKTUBUPANTe GaHATa 3a
Hai-Manko 10 muHyTH. [IpenopbyBa ce yecToTa OT
25-50 kHz.
H3BajieTe 1 U3IIaKHETE MHCTPYMEHTHTE B AeCTHIMPaHA UK
CTepHJIHA BoJia 3a Hal-MasiKo efiHa (1) MMHYyTa MM l0OKATO
ce OTCTPAHAT BCUYKH CJIeJI OT OYHUCTBALIUA Pa3TBOP.
o PazjBiKeTe BCUYKH U3/Ie/IUsA C IIapHUDPU U Te€3U
C IOABUWXHH YaCTHU 10 BpeMe Ha U3IJIAaKBAHETO.
BusyasHo npoBepeTe MHCTPYMEHTHTE 3a BU/IMO 3aMbpCABaHe
1 IIOBTOpPETE CTBIKUTE 3a IOYUCTBAHE aKO BUUTE TAKOBA.
HogcymeTe WHCTPYMEHTHUTE C YACTH, HEM'bXeCTH KbPIIUYKH,
3a Ja ' IOATOTBUTeE 3a CTepuIu3anys. U3nosnspaiiTe ynct
B'b3/IyX 110/l HaJIfiTaHe, 3a la OTCTPAHUTE BJlaraTa OT TPYAHH
33 JOCTUTaHe 30HH.

ABTOMaTH3MpPaHO NOYHUCTBAaHEe HA HHCTPYMEHTH C IOMOIITa
Ha MUAJIHA MamHHa-geanQeKTog

1.
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[IpuroTBeTe pa3TBOP OT €H3UMEH I€TEPreHT, ChIVIACHO
NpenopbKUTE Ha IPOU3BOAUTEIA.
[ToTomeTe MHCTPYMEHTHUTE U TH OCTaBeTe HAKUCHATH 3a
IepUO/, OT BpeMe CbIVIACHO NPeNOPBbKUTE Ha IPOU3BOAUTEIS
Ha JleTepreHra.
e JloKaTo ca NOTOMEeHH, Pa3/iBHKeTe BCHYKH U3JesIns
C IIapHUPU 1 T€3H C IOABMKHHU YaCTH.
U3nosizBaiiTe 4yeTKa C MEKHM KOCMH 3a NIOYHCTBAHe U ThpKauTe
WHCTPYMEHTHTE, JJOKaTO BCAKAKBO BUAUMO 3aMbpCABaHe
6'b/ie OTCTpaHeHo. U3TbpKaiiTe H3/eHeTO N0/ NOBBPXHOCTTA
Ha NOYMCTBALMS Pa3TBOP, 32 [a U3GerHeTe aepo/IM3aLus
Ha 3aMbpcuTesuTe. O6bpHETe ClelMasHo BHUMaHUe Ha
0C06EeHOCTHTE, KOUTO GUXa NPeACTaBIIABaNH MPoGJIeM 3a
edeKTUBHOTO novyucTBaHe. CieaBaiiTe Te31 06IM YKA3aHUS:
e M3TBpKaiiTe BCHYKM MOBBPXHOCTH Ha U3/IeJIHETO
C IOMOIITA Ha YeTKaTa. OGbpHeTe ClelaIHo
BHHUMaHHe Ha BCSKAKBU PEXeLy 0COGEHOCTH I TPy6u
MOBBPXHOCTH, U3110/I3BaHH 3a I'bJIHEHE WK abpasus.
» Msnos3BaiiTe IIbTHO NpHJIENBAL HHCTPYMEHT 3a
MO4YUCTBAHE HA Tp'b6ld 3a I0CTUraHe [10 CJielld OTBOpH
WM KaHI0J1a. BbBeieTe 1 3aBbpTETE B C/I€NIU OTBOPH
WY IPOKapaiTe MHCTPYMEeHTa 3a I0YUCTBaHe Ha
TpbOU Npe3 Besika KaHouia Tpu (3) mbTu.
H3niakHeTe 0GMIIHO C IeCTHIMPaHa BOZa I0KATO 6'bJaT
OTCTPaHEHU BCUYKH CJIeJIH OT HOYUCTBALIUSA PAa3TBOP.
. Pa3LLBI/I)KeTe BCUYKHU U3JIeJIUs C LIIADHUPHU U TE3U
C O/IBKHM 4acTH 110 BpeMe Ha M3IJIaKBaHeTo.
[locTaBeTe HHCTPYMEHTHTE B aBTOMaTH3UpaHaTa MUsIHA-
AeBHHq)eKTOp 110 HA4YMH, I03BOJIdBal] MAKCUMaJIHA
€KCIO3UIIMA Ha TOBBPXHOCTHTE Ha HHCTPYMEHTHUTE.
IlycHeTe MusiIHAaTa-Ae3UHGEKTOP CHIJIACHO HHCTPYKLUHUTE
Ha HeHHUs IPOU3BOAMTE], TAKa Ye Ja € OCUI'YPEeHO Cria3BaHe
Ha BCMYKH apaMeTpH Ha LIUKbJa (T.e. BpeMe, TeMnepaTypa).
W3BasieTe HHCTPYMEHTHUTE U IPOBEPETE 33 OCTAHAJIO
3aM’bpCsABaHe WJIK BJiara. Ako BUUTE OCTAaTbLX OT 3aMbpCsiBaHe
MOBTOpETE aBTOMAaTH3MPaHHA IUKD/I HA T0YUCTBaHe. AKO
ce BIDK/IA MOKpA YacCT, OACYLIeTe MHCTPYMEHTHTE C YUCTH,
HeM'bXeCTH K'bPIIH, KaTO ' IOATOTBUTE 3a CTepUJIM3UPAHe.



PBYHO MOYKMCTBaHe HA KOHTeﬁHeQa 3a CTepu/Jiu3supaHe

1.

4.

[IpuroTBeTe pa3TBOP OT AETEPreHT ¢ HeyTpasiHa pH, cbriacHo
MpenopbKUTE Ha NPou3BouTe 4. [louncTBalM NpenaparTy,
KOWTO Ca TBbP/e KUCEJMHHU WU aJIKaJIHM, MOTaT J1a HOBPEJAT
AHO/AM3MPAHOTO MOKPUTHE HA aJlyMUHHUEBHUS KOPIYC.

Karo u3nosizBate Meka I'b6a UM K'bpIia, TOYUCTETE BCHYKH
MOBBPXHOCTH HAa OCHOBATa Ha KOHTelHepa, Kanaka U TabJuTe
3a UHCTPYMEHTH.

H3niakHeTe 06MJIHO KOMIIOHEHTHTE Ha KOHTeHHepa Mo/ 4ucTa
Teyalla BO/a, 3a /ja TpeMaxHeTe BCHYKUS OCTaHasl IeTePreHT.
U3cyuiere HaI'bJIHO KOMIIOHEHTHTE HA KOHTelHepa.

ABTOMaTPI?.lflEaHO IOYMCTBAHE HA Kon'rei«’mega 3a
CTepuin3HupaHe C IOMOLITA HA MUAITHA MamuHa-ge3an]gelcron

1.

C

[IpuroTBeTe pa3TBOP OT JleTEPreHT C HeyTpasHa pH, cbriacHo
HPENOPBKUTE Ha IPOU3BOAUTEIS HA YCTPOMCTBOTO 32 U3MUBAHe.
I[TocTaBeTe KOMIIOHEHTHTE Ha KOHTelHepa Taka, ue /ia He
Morar Ja ce ABUXKAT U CTapTUpaKTe LUKbJIA.

CJieZ; KaTO LMKB/IBT HA I0YMCTBAHE 3aBbPLIH, OTCTPAHETE
KOMIIOHEHTHTE Ha KOHTeifHepa ¥ ce yBepeTe, Ye ca CyXu. AKO MMa
BJIara, U3cylieTe KOMIIOHEHTHTE C YUCTH KbPIH 63 B/IaKHa.

Ma3BaHe

CJie/i IOYMCTBaHE U IPe/IM CTePUIU3ALUs], HHCTPYMEHTUTE

C IBUOKEI M Ce 4acTH (HampuMep WapHUPH, CBbP3BALILH

U QTOBE, IUI'b3rallly Ce UM BBbPTALIM ce YacTH) Tpsi6Ba Aa
6'bJjaT CMa3aHH C BOJHO-Pa3TBOPUMa CMa3Ka, KaTo Preserve®,
CMasKa 3a XUPYPruyecku HHCTPYMEHTH UM eKBUBAJIeHTEeH
MaTepHall 3a NPUJI0KEHHE BbPXY MEAULMHCKH U3/l
BuHaru cnia3BaiiTe ykasaHMsiTa Ha IPOM3BO/JUTEIs HA CMa3KaTa
3a pasperk/iaHe, CPOK Ha TOAHOCT U METO/] Ha IPHUJIOKEHHE.

Crepuausanus

npeAHO‘II/ITaHHHT W IIPENnoOpBbYUTESIEH METO/, 3a CTEPUIU3ALHA
Ha Habopa MHCTPYMEHTH € C ropel BjaKeH Bb3/yX/napa.
WHCTpYMeHTHTe U KOHTEHHePbT TPsi6Ba Aa G'bAAT MPABUJIHO
MOYHCTEHH IPeJi CTepHIM3HpaHe.

[locTaBeTe HHCTPYMEHTHTE B CbOTBETHATA HO3HUIHA

B KOHTeHHepa 3a CTepU/IM3MpaHe B CbOTBETCTBHE

C MapKMpPOBKHTe/eTHKeTHTe B KOHTelHepa. CieJ; KaTo
KOHTEeHHepBT e 3ape/ieH, I0CTaBeTe Kallaka U 3aK/II04eTe BCHIKH
KJIIOYaJIKK Ha Kanaka. 3aTBOPeHUsT KOHTelHHep cera Tpsi6sa
Jla ce OIIAaKOBa C 0[06peHa OITAaKOBKa CIIope/; TPeNopbKUTe Ha
AAMI ST79. Cera KOHTelHHePBT € FOTOB 3a CTEPUJIM3UpaHe B
CbOTBETCTBHE C TApaMeTPUTE, IOCOUEHH 110-A01Y.

[IpenoppYMTEIHU TAPAMETPH 3a CTEPUIIM3UPAHE C ITapa

Pexxum Ha TemnepaTypa Bpeme Ha *Bpeme Ha
CTepHu. Ha s u3cy
JIMHaMUYHO
OTCTpaHABaHe 132°C 4 MUHYTH 60 MUHYTH
Ha Bb3JlyXa
JluHaMu4IHO
OTCTpaHABaHe 135°C 3 MUHYTH 60 MUHYTH
Ha Bb3/lyXa

*

Hamb/iHO 3apesieHH KyTHH, Balugupanu ¢ 60 MUHYTH BpeMe Ha

oXJIa’k/jaHe C U3T0JI3BaHe Ha JIBe NPHUJIOXKEeHHUs Ha e/IHOCI0HHa
onakoBka Kimguard KC600 ¢ usnosi3BaHe Ha nocjejoBaTesHa
MJIMK TexHUKa crnopes AAMI ST79. BpemeTo Ha uscyiiaBaHe
Mo3Ke Jla Bapupa BCJie/ICTBHE Ha M3T0JI3BaHOTO 060py/iBaHe 3a
CTepuIM3MpaHe, MeTO/| Ha ONlaKoBaHe M MaTepuasl. OTTOBOPHOCT
Ha Jieue6HOTO 3aBe/ieHHe e Ja BaJIuiupa NOAX0/AII0TO BpeMe Ha
M3CylIaBaHe NPH M30JI3BaHe Ha TeXHHs Mpoliec.
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CbxpaHeHue
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CrepusHo £ | omakoBaHM UHCTPYMEHTH TpsiGBa Jia ce
CBHXpaHABAT B ONpe/ie/IeH0 3a IleJITa MACTO C OTPaHUYeH
JIOCT'bII, KOETO € J06pe MPOBETPEHO U OCUTYPSIBA 3aIUTA OT
npax, BJIara, HacCeKoMH, MapasuTH U KpaiiHU U3MepeHus Ha
TeMIepaTypa/BIaKHOCT.

3a6enexka: [Ipegu ynorpe6a npoBepere BcsKa
ONaKOBKa, 3a /ia ce yBepuTe, Ye CTepuUIHaTa 6apuepa
(Hanp. 06BUBKa, TOp6a WU GUITHP) He e pa3KbCaHa, He
e nepopupaHa, He MOKa3Ba NPU3HALM Ha OBJIAXKHABaHe
MJIM He U3IVIeX/a MaHUNy/IMpaHa. AKO ca HaJIune

HSAKOH OT Te3H CbCTOSAHMUS, Ch’bP;KAaHHETO Ce CYMTA 3a
HeCTEPUJIHO U TPSAGBA Aa GbJe NOBTOPHO 06paGoTeHO
4Ype3 NOYHUCTBAHE, ONIAKOBAHEe M CTepUIM3aLUs.



CHMBOJIHY, U3M0JI3BAaHU BBbpPXY €eTUKETHUTE:

A

oNLY.

q3
CE

2797

B@jroRHElaen

BuuMaHue

Hecrepuino

CrepuiHo

DepepannoTo 3akoHoAaTescTBO Ha CAILl Hasara
OrpaHHYEHHeTO NpoAaKGaTa Ha TOBA U3Je/IHe Jja
ce U3B'BPLIBA CaMO OT WJIM 110 PeJTIHcaHue Ha JieKap

Mapxkuposka ,CE“!

Mapxkuposka ,CE” ¢ N Ha HOTHHUIpaHyst oprad®

YmbiHOMoLIeH npejcTaBuTes 3a EBponeiickaTta
06ILIHOCT

IpoussoguTen

/laTa Ha IPOM3BO/ICTBO

IMapTupen Ne

Katanoxen Ne

HampaseTe cnpaBKka ¢ HHCTPYKI[MHTe 3a yIoTpe6a
EnHokpaTHa ynoTpe6a; ia He Ce U3110J13Ba IOBTOPHO
Jluctpubytop

CTepuIM3UpaHo ¢ 06 IBYBaHe

MeauuuHCKO usjienve

EAI/IHI/I"[H& OMIaKOBKa

CTpaHa Ha MPOU3BOACTBO

/la He ce U310JI3Ba, AKO ONAKOBKATA € NOBpPe/ieHa U /ia
ce HaNpaBH CIIPaBKa B MHCTPYKLMHTE 3a yroTpe6a

CpoK Ha roiHOCT
YIrbJIHOMOLLEH NpeAcTaBuTe 3a llBelnapus®
Buocuren

YHuKaneH I/I,CLSHTI/I(l)HKaTOp Ha Uu3jieyineTo

'BuxTe eTuKeTHTE 32 MHPOpManus 3a CE
?HanpaBeTe crpaBKa C eTHKETa OTHOCHO yI'bJIHOMOILLEH
npezcraBuTe 3a llIBeiinapus
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JIOMbIHUTE/IHU AAHHU BBbPXY OINNaKOBKaTa:

,MANUAL USE WUzpenneTo He TPsiGBa /ia ce BKJIIOYBA
ONLY“ B U3TOYHHK Ha 3aXpaHBaHe, a €
npeZiHa3HaYeHo caMo 3a PBYHO
6opaBeHe.

,REMOVE FOR Uzpenuero Tpsi6GBa /a ce pa3riao6u
CLEANING & npeay MOYUCTBAHE U CTEePUIN3ALUS.
STERILIZATION“
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| i - ZH-CN |
BXTHERXHEIERAERARBLIERIE

IXEGHBBRIE 1S0 17664 F1 AAMI ST81 $IE, BAMERTF:

o f Tecomet METESMEANFEARIMALE (IS
[ FOTEE [z [RIRM) |, HEEEFRERETRHTE
FELER, (FERSTIHEAE TR ST T/ EahEEHam
RESH TR EROEF RS WAL, MRS
SRR B R,

. EKKE A —REQHEM.

o RE ] R Q.

XTSI B R ERAIR M ENNFRA0ER, AR/
BEEREENSESANEREM.

XUEFGMENERRPFDBERIE, 88 ESIRMAMHLGh
RMEM. BHTERGER, BFR/ER/ESARESEHRRERE
LRI, FHERSEINIEARRIELURSTRILE
R, XEERENEMANISREHTIEF A TEREN. MiZxA
F/ER/ ES ARHTH SRS BIEMRERTERIET
fi, LABSRAIREF-ERARER.

A i
BXTEMERR
BRATBERRC IRTHYBHESRCTERA (THA) BN

WAMFIEKIR. ZSMEATLIATEMEF AR
BHATER, FRERIGENDMITES.

BXLEMERS

BRTBERRRE —ERTRHNERR XD ENINET R
. XESRWEIBTHREEHERRTIERA (TKA) AN
BB, ZEMETLRTNRABHTER, iRl
HAGENT .

FRHAEE AR

BXTEHERSR

ZEENENSN, RLEESWAMREIBINIEERLIER
XERMST A ERIMEAEE. REERTFA
AR BRI BRI AR EE.

BXLEMERS

ZERENENSEN, BEEETWATRASINEIEERLER
XESRMATEHIAEREAUEE. REERTFA
AR AR AR EE.

IEFHE
BXLEMERR
ZEEEATFANFENHIERBRTEAIDNEE.

BXTEHERSR
ZEEEATFARNFERHMERERTEAINEE.

=3 EI‘E

ZEESERERESIE. BIRAEMTFAIIMIEERTR
TEERRFR .

FRHAER

BRTHBKORERAREMNEM, FHAIHESEHEER
FARIGE BN EEER.
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TRHBIGERIR
TR, BT HBKDENE R RER S
HEABHEARMAHEAYD.

=

BRI EE RATHE R LR RENE
A¥

FRSHIHEE
FBEIMIFABENKGE. THIRSIMIFAMERN—RELF
REMFIFAAE:

BB, PIRRERSHNFATER,

BT, SAEEAEIR SRV AR BLAR FEE S
m8.

SRS SHRIRARAIS .

XFFERAIAAREM:

BMER. B0, iEE. IRaIERESHRDG. BI5. #h
S EABELIRI.

FREUHHEE - CESMHRES

EEBEMHES (EV)
IRAEAEASPERIEXIT B S, SIS ArTY
REEMARRAELRIRE. FERRIETRC AR
£, EESIRESEUEHT MIRRAETH

BE. BPESEHIASLT,
BE. BPEEEARBRNRIRNEXAMEEEL,
FEBERAHBARED.

sl /1\

f- =3

=8
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B smmunsemnennmERnaEmmes,
FrEIRE— RIS Q TURER—R, AEEF.

EHER R Q SEMARS IR ERR T B &SRR/
EINRERT SRR,

EIIERREAERTRE —IRHEQ 2.

K [smenie | —IRME BRI ER R, REEF.

) BERBIRAITE EEIVESEEN
3E%E‘ﬂ%éE‘JEIEEEFH%%TWZ&EE#E’E}T\EFHZEUdZ\?JﬁJZ?
BB BARH T A FIKE.

e PR (E RS ARSI BE SRR MANMI A TAreY, ROZeFEA
AB53P%EE (PPE),

FORBERFKER, DA T ENZ2SMETHRTEE
EH (E8) .

LR, BESIERERENG. RnFIERYIE0RS AN
A, RUVOIEE.

NI ESERRMITRER, FEFERTRAIGEE.). SiF
FETHMTRKEL. #FERZRS (B &
TRIEMAESBEIE. Sy, FHE. R Ry, Bemiy
B KFOEERTH SIS R YR,

BILERSRNES LFREYSRY. FIEERENamNE
FIRMAE, FRANARER, XENTFEENFEESINKELS
&’

MTEEEE. §fl. EE. WEENECSRB40M, &
EFERER/ NS RHTRMETTRLY. EHITEAENE
RN R, XA BRI T e EMRAOF LA,
AEFTEEN, FIERASBEERRTMIMALY., XLk
SARTEMERENRE. (MEBTRR. KEMRINRRK
EREHTFNEE.

SIEREMIRT, BN EELRENEE R BRI L.




o ERERAEK, BABSERAERRCERK, BR&EE—
RIS RLZ S FREE K LARS LEF 4 BRTUE

o ARAYMRSHIBMAEESTHAT 140°C BETLE, Xa
SERAMEEREFERA.

o RRAESME AR LS RSB,

o SEESMEIRE—R, ROIEE/IVOLIBRRERREMI AR
E. SERNASHERMIIE.

o MMEBFTEAMMATAMEE. MEEESRERREA.

o EERFESTEMHETEINS. XLEBFMETES FDA HUERTK
BREEER, SENEIE. SR SEIESHRIE
RSB/ (FI8) | FHESREEMRITERTS.

o FEERZRIRRATAREEEEFE.

- BXEENARMESIMREIET, BER R,
EEED

o EEERREMR A TS B RN IR Z AR
“HPTE. BENEAERAOLE. EMIRFLER, tATREaE
SERNSMAM AT ZRER. B, MTHEFHTESER
¥E, LRSS IR,

o ERREERRED, EAICERMAIMRSERIIER. FR{ER
IR R E R SRR HIANR .

o ETIEIANT FLES AT EIRGE, XUKEEENREERED
A1E, SREHR, RXLREHTERINRUICE.

o —REBHITRER—RQ), REEF.

15

o RESDIEN, RRAEISRENER TR E.,

o (HABERAREEERSY) (NIRR) SRAVRENZRRER
RS ET R ENEHTLE. HAIEBRIARENZIE
RERAEREE SRR T TAE.

EFLCIEBRE]

o RIEBHIRPE, WFIESFERNSESEMAENS, KiRxL
R TES R EN TN INEIER/. NENRE TS EIREEH
RSB R EBEIATREFAERIR RS RIS
R,

. EEENFREVHREED FREWMAS IS ERZSIAH
TRE, AMEMAERTSZXNMNNSER M. NRBEYERR
SIS ERGITS (Flan: 2y, RESRE) , THEEEA
WRYSH, NNFER, NEEGR, BHRREN Tecomet K,

o HHEURHRSYESRBHNSSRURIREES T BETRE (6
BRI ERNEREY FLESRIET) .

o MEFERAAEIE pH PHAIESTNIE SN T ES SRR AR
TR,

o LB TR SR E S BRI (TSE) N5 - T EGRB (CID),
SRIBIAEIN A ESERNESR, ATLAER pH 12 SiFERATRINE
HRIBTFEEAFNES FREMER. WFRESEN, =
XEEMRRLARISHPMME RS, SWTEERERFHIE
EREERSS.,

o EBRRFERZIWE, TEATRENSE, SRESTFEE
KEBZ 10cm (4%Y) (RR3IZK) HIKE, BHUSESEW
FIERSAIREA.

o ERRFEKREART ETO &E KA.

o Tecomet B RFAHAFINER] BFITEKESEE, FH Tecomet R
ENERXMEAR. NRERATEKESSERS, WAFREREE
BREREEY, EERRR R ENEREAE TR,

B ERR
B
o ERREEMMSEH ERRTEBNEMSRY. BERERA—
BB BN AR ENES.
R WTSESREN, IR, WaE, SANEE,
AREZ R R RS RN SN ER K REERP A AT,
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o MRAFEERWBEMBEZRIFEE, IPARAEERRRREELUR
NEFEEEZ R TRIRTRE .

ENFBMISH
o EAERNBMEHEIESKETENGER, YANEHARES
BREPERIABL LRGSR,

I:E_ii

o HBERENESRIMIFARURKERIRRE SR, LU
TR B TR LRI YIRS AT ARRTIE,

o NMEEFEATHRESETIEARMAKE. ENEEBKE
a, BREKEE. BRERRK, BARBEIELMDANSHR
YIRS,

o FrEREEFFIES IO ULIREAE RN THE. REeE
FEERSY pH B, HECEHHUERTRTIMEEMAESTIFDE
7.

AR

« G RHARTAE L RS RIS,

- ERERREBRIA— EERRKOR PRSI EN
A,

=

CIREESHEFEEY, HE—HUERKRENERNESH,
W, Enzol (E0E&58¥)) HHlE&E—DiEEDR.
- IREXSHIEF BRI, BSEMRAFIRIE.
o BAN, BEfTEEREHEE R AR HORE.
.ﬁﬁﬁ—/\ﬁ)\%émﬁﬁ?,ﬁﬁgw EEMEUNSHIRER. E5
TERE MR EREE LG ILSRIENYT . BERRNENE
/.:.L_EEIER’EET’BLL BT TE—RRAEN:
o FRIFRICRBENEERA. FATREEEEM R
SRR R TRENGSREL.
. FERA—NEELENEETESRUEHEREE. &
P HAEREPREERSEEEEREFIEAES
=Bk,
4. FEBKREEETEMEEERBER.
o SR, EaFTETEREEE R AR HORE.
RBESHEF-BEFORENBE, FRSEARESES

Ju

N

w

o1

I&fﬁ

6. FEEMFFBIKAZED 10 D8, BNFER 25 £ 50 kHz B9
I,

7. BEEBKRELEKFEHTHERERED— (1) PHKEERE
MEFESREER.

o FEN, BEFTETHRIEARER R AEE.
B SRR NSRY, MRNEIERF SN
EEXWEELE
EREE. Fﬁﬂﬁ@?ﬁm}ﬁ:ﬁ%ﬁtﬁ‘ﬂ%ﬁm}ﬁ%, EFIEEINER
TERERER KIFHTES,

o

0

. ’fE?EEF‘BﬁLIX %Jﬁ—{ﬁﬁ'éfﬂi?ﬂle/&
- ARIBERSHIEF TR, BN,

o RAN, BEfTETHREREEU R AR ERE.

. EFH—AEA%E, RIS, EEMBAUNSIKER. T8
B NSRBI ILSIIEMWT B SAERSXEE
,.:.L_ESZIR’EESF‘BLL BFTII—AREN:

o FRIFRIFERBENIERE. ST REAIEREMERA
Sk R AR EZREL.

s FEA-NEREWEN E.J_,a,néﬁLHﬁL BIHEE.
BABLPHEREFEEREEEBEERBEFIET
EE=QMR.

4. AEBMMIRTEEEEHNEEERIRER.

o RGN, BEfTETREREEL AR ERE.
VIR AE ERERMREAS USSR MRRE B iLiEtes-H
SaETP.

1

N

w

©
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6. HIEEF LR EESR SRR REREENESESH
(BPRSTE). BE) .

7. BT NERDERNRESHEE. NRNRBESKE
¥, EEAMAESEE. MRNRERRME, EREE.
AT, SREHES.

b=y e

1. HRIBEFEENEHITYE pH ENESHIAR. RESBIECE
HiE SRS IR E BRI AR R IR,

2. (EFARIRETSEREA, SIS A RRRaR. S EAR TR .

3. BEREHET#HOVK TS, LISRAERENESH.

4. ERBREHHIRTIE.

1 $E}E,a,%m$F%iE’JE1MEE%JEP Ti pH BERESHIER.

2. BRAMEEANRINEL SRR LIRS, REA8era
[EIEA.

3. EpiE ARG, BTAREEHHACIIRETIRN. WRNER
TS, UFSNTAREMETaN.

o EEEEMKER, WTFBUEEMAAIs (Fla0: 55k B
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| Hrvatski - HR |

UPUTE ZA UPORABU I PONOVNU OBRADU
SUSTAVA ZA REVIZIJU KUKA I KOLJENA

Ove upute u skladu su s normom ISO 17664 i AAMI ST81.

Odnose se na:

o Kirurske instrumente i pribor za viSekratnu uporabu
(dostavljeni nesterilni i sterilni ) koje isporucuje
Tecomet, i koji su namijenjeni ponovnoj obradi u
zdravstvenoj ustanovi. Svi instrumenti i pribor mogu se
sigurno i u¢inkovito ponovno obraditi prema uputama
za rucno ili kombinirano ru¢no/automatizirano ¢i§¢enje
i parametrima sterilizacije naznacenima u ovom dokumentu
OSIM ako nije drugacije naznaceno u uputama za konkretni
instrument.

. Nesterilni instrumenti za jednokratnu uporabu ().

. Sterilni instrumenti za jednokratnu uporabu Q).

U zemljama s mnogo stroZim zahtjevima ponovne obrade od
onih navedenih u ovom dokumentu, korisnik/osoba koja vrsi
obradu duZna je postupati u skladu s tim vaze¢im zakonima
i praksama.

Provjereno je da se prema ovim uputama o ponovnoj obradi
instrumenti i pribor mogu pripremiti za kirur$ku uporabu.
Korisnik/bolnica/pruzatelj zdravstvene njege koji ponavlja
obradu odgovoran je za uporabu odgovarajuce opreme

i materijala za vrijeme ponovne obrade te treba osigurati da je
osoblje ustanove proslo potrebnu obuku kako bi se postigao
Zeljeni rezultat. To obi¢no podrazumijeva provjeru i rutinski
nadzor opreme i postupaka. Korisnik/bolnica/pruzatelj
zdravstvene njege treba procijeniti u¢inkovitost bilo kakvog
odstupanja od ovih uputa kako bi se izbjegle moguce Stetne
posljedice.

Namjena

Sustav za reviziju kuka

Sustav za reviziju kuka posebno se koristi kao pomo¢ u vadenju
svih komponenti implantata za totalnu artroplastiku kuka (TTA)
i koStanog cementa. Ovi se instrumenti takoder mogu koristiti
za oblikovanje preostale kosti u pripremi za primanje novog
implantata tijekom postupka revizije.

Sustav za reviziju koljena

Sustav za reviziju koljena predstavlja komplet medicinskih
instrumenata koji se koriste u postupcima uklanjanja i zamjene
implantata koljena. Ovaj komplet instrumenata posebno se
Kkoristi za pomo¢ u vadenju svih komponenata implantata za
totalnu artroplastiku koljena (TKA) i koStanog cementa. Ovi

se instrumenti takoder mogu Kkoristiti za oblikovanje preostale
kosti u pripremi za primanje novog implantata.

Predvidena populacija pacijenata

Sustav za reviziju kuka

Ovaj uredaj koristi se prema receptu. Stoga, upuceni ortopedski
kirurg ovaj komplet instrumenata moze upotrijebiti na bilo
kojem pacijentu za kojeg to smatra primjerenim. Proizvod je
namijenjen pacijentima koji se podvrgavaju zahvatu koji
zahtijeva uklanjanje i zamjenu implantata kuka.
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Sustav za reviziju koljena

Ovaj uredaj koristi se prema receptu. Stoga, upuceni ortopedski
kirurg ovaj komplet instrumenata moze upotrijebiti na bilo
kojem pacijentu za kojeg to smatra primjerenim. Uredaj je
namijenjen pacijentima koji se podvrgavaju zahvatu koji
zahtijeva uklanjanje i zamjenu implantata koljena.

Indikacije za uporabu
Sustav za reviziju kuka

Proizvod je namijenjen pacijentima koji se podvrgavaju zahvatu
koji zahtijeva uklanjanje i zamjenu implantata kuka.

Sustav za reviziju koljena
Uredaj je namijenjen pacijentima koji se podvrgavaju zahvatu
koji zahtijeva uklanjanje i zamjenu implantata koljena.

Kontraindikacije

Za navedene uredaje ne postoje utvrdene kontraindikacije. To su
rucni instrumenti koji se koriste prema nahodenju kirurga koji
vrsi kirurski zahvat.

Prevideni korisnik

Sustavi za reviziju koljena koriste se prema receptu i stoga
ih trebaju koristiti kvalificirani ortopedski kirurzi obuceni za
odgovarajucu kirursku tehniku.

Ocekivane Kklini¢ke koristi

Kada se koriste kako je predvideno, sustavi za reviziju kuka i
koljena pomazu u sigurnom uklanjanju prethodno neispravnog
implantata.

Karakteristike ucinkovitosti
Sustavi za reviziju kuka i koljena pomazu u sigurnom uklanjanju
prethodno neispravnog implantata

NepoZeljni dogadaji i komplikacije

Svi kirurski zahvati mogu biti rizi¢ni. U nastavku su navedeni

Cesti nepozeljni dogadaji i komplikacije koji op¢enito mogu biti

posljedica kirurskih zahvata:

« kasnjenje zahvata zbog oStecenja ili istroSenosti instrumenta ili
zbog toga $to instrument nedostaje

¢ ozljede tkiva ili prekomjerno uklanjanje kosti zbog toga $to su
instrumenti tupi, oteceni 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 svrdlima, o$trim rubovima, udarcima, vibracijama ili
zaglavljivanjem instrumenata.

Nepozeljnidogadaji i komplikacije -
prijavljivanje ozbiljnih Stetnih dogadaja

Prijavljivanje ozbiljnih Stetnih dogadaja (EU)

Svaki ozbiljan $tetni dogadaj koji se dogodio u vezi s uredajem treba

prijaviti proizvodacu i nadleZnom tijelu drzave clanice u kojoj se

korisnik i/ili pacijent nalaze. Ozbiljnim $tetnim dogadajem smatra

se svaki Stetni dogadaj kojim se, izravno ili neizravno, uzrokovalo,

moglo uzrokovati ili se moZze uzrokovati bilo $to od sljedeceg:

e smrt pacijenta, korisnika ili neke druge osobe

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

e ozbiljna prijetnja javnom zdravlju.
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R Saveznim zakonom SAD-a ogranicena je prodaja ovog
uredaja posredstvom ili prema narudzbi lije¢nika.

Instrumenti oznaceni za jednokratnu uporabu @ namijenjeni
su jednoj uporabi i zatim se bacaju.

Opasnost viSekratne uporabe instrumenata za jednokratnu
uporabu ® ukljucuju, izmedu ostalog, infekcije za pacijenta
i/ili smanjenu pouzdanost rada.

Upute za ponovnu obradu ne odnose se na sterilne
instrumente za jednokratnu uporabu @

Sterilni Instrumenti za jednokratnu uporabu

ijenjeni su jednoj uporabi i zatim se bacaju.

instrumente u vidljivo oStecenom sterilnom
pakiranju treba baciti.

Instrumenti i pribor za viSekratnu uporabu koji prilikom
isporuke NISU STERILNI moraju se oCistiti i sterilizirati u
skladu s ovim uputama prije svake uporabe.

Tijekom rukovanja oneci$¢enim ili potencijalno onecis¢enim
instrumentima i priborom ili rada s njima nosite opremu za
osobnu zastitu.

Prije prvog ¢i$¢enja i sterilizacije uklonite zastitne kapice

i ostalu zastitnu ambalazu s instrumenata, ako su prisutne.
Postupajte oprezno tijekom rukovanja, ¢is¢enja ili brisanja
instrumenata i pribora s reznim rubovima, vrhovima i zupcima.
Sterilizacija etilen-oksidom (EO), plinovitom plazmom i vru¢im
zrakom nisu preporuceni nacini sterilizacije instrumenata

za viSekratnu uporabu. Preporucena je sterilizacija parom
(vlaznom toplinom).

Fiziolo$ka otopina i sredstva za CiS¢enje/dezinfekciju koja
sadrze aldehid, klorid, aktivni klor, brom, bromid, jod ili jodid
korozivna su i ne smiju se upotrebljavati.

Sprijeciti suSenje bioloskih nec¢isto¢a na onecis¢enim
uredajima. Tako su olaksani svi naknadni postupci ¢is¢enja

i sterilizacije jer se izbjeglo susenje krvi, tjelesnih tekuc¢ina

i tkivnih naslaga na rabljenim instrumentima.

Automatsko ¢iS¢enje samo u uredaju za pranje/dezinfekciju
mozda nece biti u¢inkovito za instrumente s lumenima,
slijepim otvorima, kanilama, povr§inama koje se medusobno
dodiruju i ostalim sloZenim znacajkama. Prije bilo kakvog
postupka automatskog ¢iScenja, preporuceno je temeljito ru¢no
ocistiti takve znacajke uredaja.

Tijekom rucnog ¢is¢enja ne upotrebljavati metalne cetke

i grube spuzve. Ti ¢e materijali oStetiti povr$inu i zavrsni sloj
instrumenata. Treba koristiti samo mekane najlonske cetkice
razlicitih oblika, duzina i veli¢ina kao pomo¢ kod ru¢nog
Cis¢enja.

Tijekom obrade instrumenata ne postavljajte teske naprave na
osjetljive instrumente.

Izbjegavajte uporabu tvrde vode. Za vecinu ispiranja moze
se upotrijebiti omeksana voda iz slavine; medutim, za zavrsno
ispiranje treba upotrijebiti proc¢i§¢enu vodu kako bi se sprijecilo
taloZenje minerala.

Ne obradujte instrumente koji sadrze polimerske dijelove pri
temperaturama jednakim ili ve¢im od 140 °C jer ¢e do¢i do
teskih oStecenja povrsine polimera.

Ne upotrebljavajte silikonska maziva na kirurskim
instrumentima.

Kao i kod svih kirurskih instrumenata, posebice treba pripaziti
da se na instrument tijekom uporabe ne primjenjuje prevelika
sila. Prevelika sila moZe rezultirati kvarom instrumenta.




Ortopedski instrumenti ne smiju se koristiti na unutarnjim
organima, vaskularnim strukturama ili strukturama Ziv¢anog
sustava.

Sustavi za isporuku nisu namijenjeni za samostalno odrzavanje
sterilnosti. Namijenjene su kao pomoc¢ pri postupku sterilizacije
kada se upotrebljavaju zajedno sa sterilizacijskim omotacem
kojeg je odobrio FDA. Omotaci su dizajnirani tako da omoguce
uklanjanje zraka, prodiranje/uklanjanje pare (susenje)

i o¢uvanje sterilnosti unutarnjih komponenti.

Prije uporabe osigurajte ¢vrsti spoj sa sastavljenim uredajem.

Materijali i ogranic¢ene tvari

Indikacije o tome sadrzi li proizvod ogranicene tvari ili
materijale Zivotinjskog podrijetla potraZite na oznaci proizvoda.

Radni vijek uredaja

Ocekivani radni vijek instrumenta i njegova pribora ovisi o
ucestalosti uporabe te brizi i odrzavanju instrumenata. Medutim,
¢ak i uz pravilno rukovanje te pravilnu brigu i odrzavanje, ne moze
se ocekivati da ¢e instrumenti i pribor za visekratnu uporabu
trajati neograniceno. Stoga, precizna procjena kraja Zivotnog vijeka
nije moguca za ove vrste rucnih uredaja za viSekratnu uporabu.
Prije svake uporabe provjerite da instrument i pribor nije
oStecen i istroen. Ne upotrebljavajte instrumente i pribor na
kojima postoje znakovi ostecenja ili prevelike istroSenosti.
Zbog visokog trosenja instrumenata za rezanje i razvrtanje,
radni vijek upotrebe ovih vrsta uredaja je 1 godina. Prije

svake uporabe, treba pregledati ima li na uredajima znakova
istroSenosti i degradacije.

Instrumenti su namijenjeni jednoj uporabi () i zatim se bacaju.

Odlaganje u otpad

Po isteku vijeka trajanja, proizvod na siguran nacin odloZzite 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 bolni¢kim protokolom za zarazni medicinski
otpad. Svi proizvodi o$trih rubova moraju se odloziti u otpad u
skladu s bolni¢kim protokolom u odgovarajuce spremnike za
oStre predmete.

Ogranic¢enja ponovne obrade

Ponovna obrada u skladu s ovim uputama ima minimalan
ucinak na metalne instrumente i pribor za viSekratnu uporabu
osim ako nije drugacije naznaceno. Kraj Zivotnog vijeka
kirurskih instrumenata od nehrdajuceg Celika ili drugih
metala obi¢no se utvrduje na temelju istroSenosti i o$tec¢enja
uzrokovanih tijekom namjenske kirurske uporabe.
Instrumenti koji se sastoje od polimera ili sadrze dijelove

od polimera mogu se sterilizirati parom; medutim, oni nisu
izdrzljivi kao dijelovi izradeni od metala. Ako na polimerskim
povr$inama ima znakova prevelikog povrsinskog oStec¢enja
(npr. raspuknuca, napukline ili delaminacija), distorzije ili
vidljivih iskrivljenja, treba ih zamijeniti. Obratite se svom
predstavniku tvrtke Tecomet radi zamjene.

Instrumenti s uklonjivim polimernim ¢ahurama ili
komponentama moraju se rastaviti radi sterilizacije (npr.
uvodnica acetabularnog prosirivaca sa Stitnikom za tkivo).

Za obradu instrumenata i pribora za viSekratnu uporabu
preporucena su enzimska sredstva i sredstva za Ci$¢enje
neutralnog pH koja ne pjene.

Alkalna sredstva ¢iji je pH 12 ili manji mogu se rabiti za ¢iS¢enje
instrumenata od nehrdajuceg Celika i polimera u zemljama u kojima
je to propisano zakonom ili lokalnim propisima; ili u kojima postoji
zabrinutost zbog prionskih oboljenja, kao $to su transmitivna
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spongiformna encefalopatija (TSE) i Creutzfeldt-Jakobova

bolest (CJD). Alkalna sredstva za ¢iS¢enje nuzno je potpuno

i temeljito neutralizirati i isprati s uredaja jer u suprotnom
motze doci do degradacije koja smanjuje Zivotni vijek uredaja.

o Sustavi za isporuku NISU validirani za uporabu s fleksibilnim
endoskopima ni uredajima s lumenima ili radnim kanalima
duzima od 10 cm (4 in¢a) (unutarnjeg promjera 3 mm). Uvijek
se pridrzavajte uputa proizvodaca instrumenata.

¢ Sustavi za isporuku NISU validirani za sterilizaciju uredaja
etilen-oksidom.

o Sustavi za isporuku drustva Tecomet nisu validirani za
uporabu u filtriranim sterilizacijskim spremnicima i Tecomet
ne preporucuje uporabu takvih sustava. Ako se upotrebljavaju
filtrirani sterilizacijski sustavi, korisnik je odgovoran za
pridrzavanje proizvodacevih preporuka u vezi s ispravnim
postavljanjem i uporabom kutija i plitica u spremniku.

Upute za ponovnu obradu

Mjesto uporabe
¢ Ubrusom za jednokratnu uporabu uklonite visak bioloske

necistoce s instrumenata. Stavite uredaj u spremnik s
destiliranom vodom ili ga prekrijte vlaznim ruc¢nicima.
Napomena: Namakanje u proteolitickoj enzimskoj otopini
pripremljenoj prema uputama proizvodaca olaksat ¢e
ci$¢enje, posebice kod instrumenata s kompleksnim
znacajkama, kao $to su lumeni, viSedijelne povrsine, slijepi
otvori i kanile.

¢ Ako instrumente nije moguce namakati ili odrzavati vlaznima,
treba ih oistiti $to prije nakon uporabe kako bi se moguénost
suenja prije ¢i$¢enja svela na najmanju mogucu mjeru.

Izolacija i transport

¢ Rabljene instrumente treba prenijeti u podrucje
dekontaminacije radi ponovne obrade u zatvorenom ili
prekrivenom spremniku kako bi se izbjegla nepotrebna
opasnost od onecisc¢enja.

Cis¢enje

¢ Svakako se preporucuje da instrumente ocistite $to je prije
moguce nakon svakog kirurskog zahvata i prije sterilizacije
kako bi se ogranicilo vrijeme suSenja rezidualne bioloske
necistoce zaostale na instrumentima.

¢ Treba pazljivo razmotriti kvalitetu vode koja se koristi za
razrjedivanje sredstava za ¢iS¢enje i ispiranje instrumenata.
Preporucena je uporaba destilirane vode za ¢i$¢enje te sterilne
vode za ispiranje. Izbjegavajte uporabu tople vode jer ¢e
koagulirati i stvrdnuti necistoce na bazi proteina.

e Sva sredstva za ¢iS¢enje i dezinfekciju moraju se pripremiti u
skladu s preporukama proizvodaca. Upotrebljavajte samo sredstva
za CiS¢enje i dezinfekciju gotovo neutralne pH vrijednosti te koja su
odobrena za uporabu s kirurskim instrumentima.

PredciS¢enje na mjestu zahvata

¢ Ubrusima za jednokratnu uporabu uklonite visak bioloske
necistoce i tkiva s instrumenata.

« Sto je prije moguée nakon uporabe, postavite instrumente
u posudu s destiliranom vodom ili na pliticu prekrivenu
vlaznim ubrusima.

Rucno ¢iS¢enje instrumenata

1. Pripremite deterdZent na bazi proteolitickih enzima, kao $to
je Enzol (ili slican deterdZent), i pripremite otopinu za ¢i$¢enje
prema uputama proizvodaca deterdzenta.
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2. Uronite instrumente u otopinu i namacite ih onoliko koliko
je preporucio proizvodac deterdzenta.

« Dok su uronjeni u otopinu pomicite sve uredaje
sa Sarkama i one s pokretnim dijelovima.

3. Istrljajte instrumente Cetkicom s mekanim vlaknima dok
ne uklonite svu vidljivu necistocu. Uredaj trljajte ispod povrsine
otopine za CiS¢enje kako biste izbjegli rasprsivanje cestica
necistoce. Posebnu pozornost posvetite dijelovima koje je tesko
ucinkovito ocistiti. Pridrzavajte se sljedecih op¢ih smjernica:

o Cetkom istrljajte sve povrsine uredaja. Obratite posebnu
pozornost na rezne dijelove ili hrapave povrsine koje se
upotrebljavaju za turpijanje ili brusenje.

e Za pristup slijepim otvorima ili kanilama upotrijebite
prilagodeni uredaj za ¢iS¢enje cijevi. Uredaj za i§¢enje
cijevi umetnite u slijepe otvore i okreite ili ga provucite
kroz kanile tri (3) puta.

4. Temeljito isperite destiliranom vodom dok ne uklonite sve
tragove otopine za ¢i$¢enje.

« Tijekom ispiranja pomicite sve uredaje sa Sarkama i one
s pokretnim dijelovima.

5. Pripremite ultrazvu¢nu kupku uz pomo¢ otopine za ¢is¢enje
pridrzavajuci se koncentracija i temperatura koje je preporucio
proizvodac deterdzenta.

6. Uronite instrumente i aktivirajte kupku najmanje 10 minuta.
Preporucena je frekvencija od 25 do 50 kHz.

7. lzvadite instrumente i ispirite ih destiliranom ili sterilnom
vodom barem jednu (1) minutu ili dok ne budu uklonjeni svi
tragovi otopine za ¢i$c¢enje.

« Tijekom ispiranja pomicite sve uredaje sa Sarkama i one
s pokretnim dijelovima.

8. Vizualno provjerite ima li na instrumentima vidljive necistoce
i ako je primijetite, ponovite navedene korake ¢iS¢enja.

9. U pripremi za sterilizaciju instrumente osusite ¢istim ubrusima
koji ne ostavljaju tragove. Uz pomoc¢ €istog zraka pod tlakom
uklonite vlagu s tesko dostupnih podrudja.

Automatsko ¢iSé¢enje instrumenata u uredaju za pranje/

dezinfekciju

1. Pripremite otopinu enzimskog deterdZenta prema uputama
proizvodaca.

2. Uronite instrumente u otopinu i namacite ih onoliko koliko
je preporucio proizvodac deterdzenta.

« Dok su uronjeni u otopinu pomicite sve uredaje
sa Sarkama i one s pokretnim dijelovima.

3. Istrljajte instrumente Cetkicom s mekanim vlaknima dok
ne uklonite svu vidljivu necistocu. Uredaj trljajte ispod povrsine
otopine za CiS¢enje kako biste izbjegli rasprsivanje cestica
necistoce. Posebnu pozornost posvetite dijelovima koje je teSko
ucinkovito ocistiti. Pridrzavajte se sljedecih op¢ih smjernica:

o Cetkom istrljajte sve povrsine uredaja. Obratite posebnu
pozornost na rezne dijelove ili hrapave povrsine koje se
upotrebljavaju za turpijanje ili brusenje.

o Za pristup slijepim otvorima ili kanilama upotrijebite
prilagodeni uredaj za ¢iS¢enje cijevi. Uredaj za iS¢enje
cijevi umetnite u slijepe otvore i okreite ili ga provucite
kroz kanile tri (3) puta.

4. Temeljito isperite destiliranom vodom dok ne uklonite sve
tragove otopine za ¢i$¢enje.

« Tijekom ispiranja pomicite sve uredaje sa Sarkama i one
s pokretnim dijelovima.

5. Stavite instrumente u automatski uredaj za pranje i dezinfekciju
tako da sve povrsine instrumenata budu maksimalno izloZene.
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6. Pokrenite uredaj za pranje i dezinfekciju prema uputama
proizvodaca kako bi svi parametri ciklusa (tj. vrijeme,
temperatura) bili primijenjeni.

7. lzvadite instrumente i provjerite ima li na njima zaostalih
necistoca ili vlage. Ako primijetite zaostalu necistocu, ponovite
ciklus automatskog c¢iS¢enja. Ako primijetite zaostalu vlagu,
osusite instrumente Cistim ubrusima koji ne ostavljaju tragove
kako biste ih pripremili za sterilizaciju.

Rucno ciScenje sterilizacijskog spremnika

1. Pripremite pH neutralnu otopinu deterdZenta prema uputama
proizvodaca. Sredstva za ¢i$¢enje koja su previse kisela ili
luznata mogu oStetiti anodizirani sloj aluminijske kutije.

2. Pomoc¢u meke spuzve ili krpe oistite sve povrsine baze
i poklopca spremnika te plitica za instrumente.

3. Temeljito isperite komponente spremnika pod ¢istom teku¢om
vodom kako biste potpuno uklonili ostatke deterdZenta.

4. Temeljito osuSite komponente spremnika.

Automatsko ¢iScenje sterilizacijskog spremnika u uredaju
za pranje/dezinfekciju

1. Pripremite pH neutralnu otopinu deterdZenta prema uputama
proizvodaca uredaja za pranje.

2. Stavite komponente spremnika u uredaj za pranje tako da se
ne mogu pomjerati i pokrenite ciklus.

3. Nakon zavrsetka ciklusa ¢i$¢enja, izvadite komponente
spremnika i provjerite jesu li suhe. Ako primijetite da su vlazne,
osusite ih ¢istim ubrusima koji ne ostavljaju dlacice.

Podmazivanje

o Nakon ¢i$cenja i prije sterilizacije, instrumente s pokretnim
dijelovima (npr. Sarkama, zatvaracima, kliznim ili rotiraju¢im
dijelovima) treba podmazati sredstvom za podmazivanje
topivim u vodi, kao $to je Preserve®, mazivo za instrumente
ili sli¢no sredstvo namijenjeno primjeni na medicinskim
proizvodima. Uvijek se pridrzavajte uputa proizvodaca sredstva
za podmazivanje u pogledu razrjedivanja, Zivotnog vijeka
i nacina primjene.

Sterilizacija
¢ Vlazna toplinska/parna sterilizacija preferiran je i preporucen

nacin sterilizacije za komplet instrumenata.

¢ Instrumente i spremnik potrebno je ispravno ocistiti prije
sterilizacije.

¢ Stavite instrumente u odgovarajuci poloZaj unutar
sterilizacijskog spremnika prema oznakama/naljepnicama
na spremniku. Kad je spremnik napunjen, stavite poklopac
i fiksirajte sve zatvarace poklopca. Zatvoreni spremnik
sada treba omotati omotacem koji je odobren u skladu s
preporukama AAMI ST79. Spremnik je sada spreman za
sterilizaciju prema dolje navedenim parametrima.

Preporuceni parametri za parnu sterilizaciju

Naéin Temp. Vrijeme *Vrijeme
sterilizacije izloz ti izl j Senj

Dinamicko 132°C 4 minute 60 minuta
uklanjanje

zraka
Dinamicko 135°C 3 minute 60 minuta
uklanjanje

zraka

* Potpuno napunjene kutije validirane su s viemenom
hladenja od 60 minuta uz upotrebu dva jednoslojna omotaca
Kimguard KC600 omotana tehnikom sekvencijske omotnice
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prema AAMI ST79. Vrijeme suSenja moze se razlikovati ovisno
o sterilizacijskoj opremi koja se upotrebljava, metodi omatanja
i materijalu. Zdravstvena ustanova odgovorna je validirati
prikladno vrijeme suSenja prema vlastitim procesima.

Pohrana

e Sterilne zapakirane instrumente treba pohraniti u
za to namijenjeno podrucje s ograni¢enim pristupom koje je
dobro prozraceno i osigurava zastitu od prasine, vlage, kukaca,
StetoCina i ekstremnih vrijednosti temperature i vlage.
Napomena: Provjerite svaki paket prije uporabe kako
biste bili sigurni da sterilna barijera (npr. omotag, vrecica
ili filtar) nije potrgana, perforirana, da na njoj nema
znaKova vlage ili da njome netko nije manipulirao. Ako
je prisutno bilo koje od navedenih stanja, sadrzaj paketa
smatra se nesterilnim i treba ga ponovno obraditi u
procesu ¢is¢enja, pakiranja i sterilizacije.
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Simboli koji se koriste na naljepnici:

i
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@ v oR YE

Oprez

Nije sterilno
Sterilno

Saveznim zakonom SAD-a ogranicena je prodaja ovog

CE oznaka®

CE oznaka s brojem prijavljenog tijela’
Ovlasteni zastupnik u Europskoj zajednici
Proizvodac

Datum proizvodnje

Oznaka serije

Kataloski broj

Pogledati Upute za uporabu

Za jednokratnu uporabu; ne koristiti viekratno
Distributer

Sterilizirano zracenjem

Medicinski proizvod
Jedinica pakiranja

Drzava proizvodnje

Nemojte koristiti ako je pakiranje oSte¢eno i pogledajte
upute za uporabu

Upotrijebiti do
Ovlasteni zastupnik za Svicarsku?
Uvoznik

Jedinstvena identifikacija proizvoda

Informacije o europskoj ocjeni sukladnosti (CE) potraZite na oznaci
20dnosi se na oznaku za ovlastenog zastupnika za Svicarsku
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Dodatna oznaka:

»MANUAL USE
ONLY”

+~REMOVE FOR
CLEANING &
STERILIZATION”

Ovaj se medicinski proizvod ne smije
spajati na izvor napajanja i namijenjen
je samo ru¢nom rukovanju.

Ovaj medicinski proizvod potrebno je
rastaviti prije ¢i$¢enja i sterilizacije.
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| Cesky - CS |

NAVOD K POUZITI A OBNOVU PRO SYSTEMY
PRO REVIZI KYCLE A KOLENE

Tyto pokyny jsou v souladu s ISO 17664 a AAMI ST81. Plati pro:
. Chirurgické nastroje a prisluSenstvi pro opakované pouziti
(dodavané nesterilni a sterilni ) dodavané

spole¢nosti Tecomet a urcené k obnové v prostiedi
zdravotnického zatizeni. VSechny néstroje a vSechno
prislusenstvi se mohou bezpecné a ic¢inné opakované
zpracovavat podle pokynii k ru¢nimu ¢isténi nebo ke
kombinaci ru¢niho a automatického ¢isténi a steriliza¢nich
parametrii uvedenych v tomto dokumentu, POKUD navod ke
konkrétnimu nastroji neuvadi jinak.

. Nesterilni néstroje pro jednorazové pouziti Q).

. Steriln{ néstroje pro jednorazové pouziti .

V zemich, kde jsou pozadavky na obnovu prisnéjsi, nez pozadavky
podle tohoto dokumentu, odpovida uzivatel /zpracovatel za
dodrzovani platnych zakonii a natizeni.

Tyto pokyny k obnové byly validovany jako odpovidajici pro
pripravu nastrojt a ptisluSenstvi k chirurgickému pouziti.
Uzivatel/nemocnice/poskytovatel zdravotni péce odpovidaji
za zaji$téni toho, aby se obnova provadéla pomoci vhodného
vybaveni a vhodnych materiall a aby personal byl odpovidajicim
zpusobem vyskolen pro dosazeni pozadovanych vysledki;
to obvykle vyzaduje, aby vybaveni i procesy byly validovany
a pravidelné monitorovany. Jakakoliv odchylka uzivatele/
nemocnice/poskytovatele zdravotni péce od téchto pokyni
musi byt vyhodnocena z hlediska t¢innosti a predchazeni
moznosti negativnich disledkd.

Urcené pouZiti

Systém pro revizi kycle

Systém pro revizi kycle se pouziva specialné pro pomoc pri
extrakci vSech komponent implantatu totalni kycelni artroplas-
tiky (THA) a kostniho cementu. Tyto nastroje lze také pouzit

k tvarovani zbyvajici kosti pro ptipravu nového implantatu pti
reviznim zakroku.

Systém pro revizi kolene

Systém pro revizi kolene je sada lékai'skych nastroja
pouzivanych p¥i odstrafiovani a viméné kolennich implantat.
Tato sada nastrojt slouzi specialné k extrakci v§ech komponent
implantatd pro totdlni artroplastiku kolene (TKA) a kostniho
cementu. Tyto nastroje lze také pouzit k tvarovani zbyvajici kosti
pro pripravu nového implantatu.

Urcena populace pacienti

Systém pro revizi kycle

Tento zdravotnicky prostiedek je urcen na lékai'sky predpis,
a proto mize zkuSeny ortoped pouzit tuto sadu nastroji

u jakéhokoli pacienta, kterého uzna za vhodného. Prostredek
se ma pouzivat u pacienti, ktefi podstupuji zakrok vyzadujici
odstranéni a vyménu kycelnich implantata.

Systém pro revizi kolene

Tento zdravotnicky prostiedek je ur¢en na lékaisky predpis,
a proto miZe zkuSeny ortoped pouZit tuto sadu nastroji

u jakéhokoli pacienta, kterého uzna za vhodného. Prostredek
se ma pouzivat u pacientd, ktefi podstupuji zakrok vyZadujici
odstranéni a vyménu kolennich implantatt.
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Indikace k pouziti

Systém pro revizi kycle

Prostfedek se ma pouzivat u pacientt, kteti podstupuji zdkrok
vyzadujici odstranéni a vyménu kycelnich implantatd.

Systém pro revizi kolene
Prostfedek se ma pouzivat u pacientt, kteti podstupuji zdkrok
vyzadujici odstranéni a vyménu kolennich implantat.

Kontraindikace

Pro uvedené prostiedky neexistuji Zadné specifické kontraindi-
kace. Jedna se o ru¢ni nastroje, které se pouzivaji podle uvazeni
operujictho chirurga.

Urceny uZivatel

Systémy pro revizi kycle a kolene jsou na lékai'sky predpis, a pro-
to je maji pouzivat kvalifikovani ortopedicti chirurgové vyskoleni
v prislu§né chirurgické technice.

Ocekavané Kklinické piinosy

Pokud jsou systémy pro revizi kycle a kolene pouzivany

v souladu se svym urc¢enim, poméhaji bezpe¢né odstranit drive
nefunkéni implantat.

Charakteristiky ti¢innosti
Systémy pro revizi kyc¢le a kolene pomahaji bezpe¢né odstranit
implantat, ktery pred tim selhal.

NeZadouci piihody a komplikace
VSechny chirurgické zdkroky s sebou nesou riziko. NiZe jsou

uvedeny Casté nezadouci prihody a komplikace souvisejici

s chirurgickym zakrokem obecné:

e Zpozdéni chirurgického zakroku zpisobené chybéjicimi,
poskozenymi nebo opotirebovanymi nastroji.

e Poranéni tkdné a dodate¢né odstranéni kosti v diisledku tupych,
poskozenych nebo nespravné umisténych nastroju.

o Infekce a toxicita v diisledku nespravného zpracovani.

Nezadouci prihody u uzivatele:

o Rezné rany, odieniny, pohmozdéniny nebo jina poranéni tkani
zplsobena brity, ostrymi hranami, otlaky, vibracemi nebo
zaseknutim nastroju.

Nezadouci prihody 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 nahlaSena vyrobci a pfislusSnému

organu ¢lenského statu, ve kterém je uzivatel a/nebo pacient

usazen. Zavaznou nezadouci prthodou se rozumi jakakoli

nezadouci prihoda, kterd pfimo nebo nepiimo vedla, mohla vést

nebo miize vést k nékteré z nasledujicich udalosti:

e Gmrti pacienta, uZivatele nebo jiné osoby,

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

e zavazné ohroZeni vetfejného zdravi.
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Vystrahy a omezeni A

Vystrahy

90

R Federalni zakony USA dovoluji prodej tohoto prostiedku
pouze lékaiim nebo na 1ékai'sky piedpis.

Nastroje oznatené jako néstroje pro jednorazové pouziti (®)
jsou urceny na jedno pouziti a k nasledné likvidaci.

Mezi rizika opakovaného pouziti nastroji pro jednorazové
pouziti ® patif mimo jiné infekce pacienta a/nebo snizena
funkeni spolehlivost.

Pokyny pro obnovu se nevztahuji na sterilni -
néstroje pro jednorazové pouziti (2.

Nastroje oznalené jako steriln{ - néstroje pro
jednorazové pouziti jsou urceny na jedno pouziti a k
nasledné likvidaci.

Sterilnf nastroje ve viditelné poskozeném sterilnim
obalu je tieba zlikvidovat.

Nastroje a prisluSenstvi pro opakované pouziti, které se
dodavaji NESTERILN{ , se musi pred kazdym pouzitim
vycistit a sterilizovat podle téchto pokynd.

Pri praci s kontaminovanymi nebo potencialné kontamino-
vanymi nastroji a prislu§enstvim a pti manipulaci s nimi

je nutné pouzivat osobni ochranné pomticky.

Pfed prvnim ¢isténim a prvni sterilizaci je nutné z nastroji
odstranit bezpecnostni vicka a dalsi ochranny balici material,
pokud jsou ptitomny.

PFi manipulaci s nastroji a pfislusenstvim s ostim, hroty a
zuby a pfi jejich CiSténi a utirani je tieba postupovat opatrné.
Metody sterilizace ethylenoxidem, plynnou plazmou a
suchym teplem se nedoporucuji ke sterilizaci nastroji pro
opakované pouziti. Doporuc¢enou metodou sterilizace je para
(vlhké teplo).

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

Na kontaminovanych zafizenich nenechejte zaschnout
biologické necistoty. Vsechny nasledné kroky pti ¢isténi

a sterilizaci jsou snazsi, pokud jste nenechali na pouzitych
nastrojich zaschnout krev, télesné tekutiny a zbytky tkani.
Automatické ¢isténi pouze s pouzitim mycky/dezinfekéni
my¢ky nemusi byt i¢inné u nastroji s lumeny, slepymi
otvory, kanylami, do sebe zapadajicimi povrchy a jinymi
slozitymi ¢astmi. Pfed jakymkoli automatizovanym cisticim
procesem se doporucuje diikladné ru¢ni vyc¢isténi téchto
Casti prostredkd.

PFi ruénim Cisténi se nesméji pouzivat kovové kartace a
brusné houbicky. Tyto materialy poskodi povrch a Gipravu
nastrojli. Na pomoc pfi ruénim ¢isténi pouzivejte pouze
nylonové kartace s jemnymi $tétinami riiznych druhg, délek a
velikosti.

PFi zpracovani nastroji nepokladejte tézké prostiedky na
jemné nastroje.

Nepouzivejte tvrdou vodu. Pro vétSinu oplachovani se
mize pouzit zmékéena voda z vodovodu, ale pro posledni
oplachnuti se musi pouzit purifikovana voda, aby nedoslo
k usazovani minerdlnich latek.

Nastroje s polymerovymi sou¢astmi nezpracovavejte pri
teplotach 140 °C nebo vyssich, protoze dojde k vaznému
poskozeni povrchu polymeru.

Na chirurgické nastroje se nesmi pouzivat silikonova
mazadla.

Podobné jako u vSech ostatnich chirurgickych nastroja

je tfeba postupovat velice opatrné, aby se p¥i pouzivani
nastroje nevyvijela nadmérna sila. Pouziti nadmérné sily
mize vést k selhdni nastroje.



¢ Ortopedické nastroje se nesmi pouzivat na vnitfni organy,
cévni struktury nebo struktury nervového systému.

« Dodaci systémy nejsou urceny k tomu, aby samy zachovavaly
sterilitu. Jsou urceny k usnadnéni steriliza¢niho procesu,
pokud se pouzivaji se steriliza¢nim zabalem schvalenym
FDA. Obalovy material je konstruovan tak, aby umozioval
odstranéni vzduchu, prinik/odvod pary (suseni) a udrzoval
sterilitu vnitinich soucasti.

« Pred pouzitim zajistéte pevné spojeni se sestavenym
prostiredkem.

Materialy a latky podléhajici omezeni

Informace o tom, zda prostiedek obsahuje latku podléhajici
omezeni{ nebo material Zivo¢i$ného piivodu, naleznete na Stitku
produktu.

Zivotnost prostiedku

Zivotnost nastroji a ptislusenstvi pro opakované pouzitf zavisi
na frekvenci pouzivani a péci a idrzbé, kterych se nastrojim
dostava. Ani pti Fadném zachdzenfi a Fadné péci a udrzbé

vsak nelze ocekavat, Ze Zivotnost nastroji a prislusenstvi

pro opakované pouziti bude neomezena. Proto u téchto

typt ru¢nich prostredkt pro opakované pouziti nelze konec
Zivotnosti presné odhadnout.

Nastroje a ptisluSenstvi je tieba pied kazdym pouzitim
zkontrolovat a ovérit, zda nejsou poskozené nebo opotiebené.
Nastroje a prislusenstvi vykazujici znamky poskozeni nebo
nadmérného opottebeni nepouzivejte.

Vzhledem k vysokému opotfebovavani feznych a
vystruzovacich nastroju je zivotnost téchto typi prostiedki

1 rok. Tyto prostiedky se musi pred kazdym pouzitim
zkontrolovat a provérit jejich opotiebeni a zhorSeni vlastnosti.
Nastroje pro jednorazové pouziti Q) jsou uréeny na jedno
pouziti a k nasledné likvidaci.

Likvidace

Po skonceni Zivotnosti zdravotnického prostiedku 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
prostiedek, ktery obsahuje ostré hrany, musi byt v souladu

s nemocni¢nim protokolem zlikvidovan do ptislusného
kontejneru na ostré predméty.

Omezeni obnovy

Opakované zpracovani podle téchto pokynti ma minimalni
ucinek na kov nastroji a ptislusenstvi pro opakované pouziti,
pokud nenf uvedeno jinak. Konec Zivotnosti chirurgickych
nastroji z nerezové oceli a jinych kovii obvykle zavisi na
opotiebeni a poskozeni zplisobeném urcenym chirurgickym
pouzitim.

Nastroje obsahujici polymery nebo polymerové soucasti se
mobhou sterilizovat parou, nejsou vsak tak trvanlivé jako jejich
kovové protéjsky. Pokud polymerové povrchy vykazuji znamky
nadmeérného povrchového poskozeni (napf. poskrabani,
praskliny nebo delaminaci), zkrouceni nebo jsou viditelné
deformované, je tfeba je vyménit. Ohledné vymény kontaktujte
zastupce spolecnosti Tecomet.

Nastroje s odnimatelnymi polymerovymi objimkami nebo
soucastmi se musi pro sterilizaci rozebrat (napt. hnaci
mechanismy acetabularnich vystruzniki s pouzdrem pro
ochranu tkané).

Pro zpracovani nastrojii a prislusenstvi pro opakované pouziti
se doporucuji nepénové enzymatické a Cistici prostiedky

s neutralnim pH.

Zasadité Cistici prostiedky s pH 12 nebo méné se mohou
pouzivat k ¢i$téni nastroji z nerezové oceli a polymeru v
zemich, kde to je vyzadovano zdkonem nebo mistni vyhlaskou,
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nebo kde jsou problémem prionova onemocnéni, jako pienosna
spongiformni encefalopatie (TSE) a Creutzfeldtova-Jakobova
nemoc. Je diilezité, aby se zasadité cistici prostiredky tplné
a diikladné neutralizovaly a oplachly z prostiedkd, jinak
miiZe dojit k degradaci, ktera omezi Zivotnost prostiedki.

¢ Dodaci systémy NEBYLY validovany pro pouZiti s flexibilnimi
endoskopy ani s prostfedky s luminy nebo pracovnimi kanaly
del$imi nez 10 cm (4 palce) (vnitfni primér 3 mm). Vzdy se
Fid'te pokyny vyrobce néstroje.

¢ Dodaci systémy NEBYLY validovany pro sterilizaci prostredki
pomoci ETO.

¢ Dodaci systémy spolecnosti Tecomet nebyly validovany pro pouziti
v nadobach pro filtrovanou sterilizaci a spole¢nost Tecomet
nedoporucuje pouziti takového systému. Pokud se pouZzivaji
systémy nadob s filtrovanou sterilizaci, je za spravné umisténi a
pouziti pouzder a tacti uvniti nidoby odpovédny uzivatel, ktery
se musi Fidit doporucenim vyrobce steriliza¢niho systému.

Pokyny pro provadéni obnovy

Misto pouZiti

e Znastroji vlhkymi utérkami na jednorazové pouziti odstrarite
zbylé biologické necistoty. Prostredky vlozte do nadoby
s destilovanou vodou nebo je zakryjte vlhkymi utérkami.
Poznamka: Namoceni do proteolytického enzymatického
roztoku pripraveného podle vyrobce usnadni ¢isténi,
obzvlasté u nastroji se slozitymi ¢astmi, jako jsou lumeny,
do sebe zapadajici povrchy, slepé otvory a kanyly.

¢ Pokud nastroje neni mozné odmocit nebo udrzovat vlhké,
musi se vycistit co nejdfive je to mozné po pouziti, aby se
minimalizovalo riziko zaschnuti pied ¢isténim.

Zamezeni kontaminace a preprava

¢ Pouzité nastroje se do dekontaminacni oblasti k provadéni
obnovy musi dopravovat v uzavienych nebo zakrytych
nadobach, aby se zabranilo zbyte¢nému riziku kontaminace.

Cisténi

¢ Je dtirazné doporuceno, aby se nastroje Cistily co nejdiive po
kazdém chirurgickém pouziti a pted sterilizaci. Nastroje se Cisti,
aby se na minimum omezil ¢as zasychani zbytkd biologického
odpadu, které zlistanou na nastrojich.

¢ Jenutno peclivé zvazit kvalitu vody pouZivané pro fedéni
Cisticich prostiedki a pro oplachovani nastroji. Doporucuje
se pouzivani destilované vody pro ¢isténi a sterilni vody pro
oplachovani. Vyhnéte se pouZzivani horké vody, protoze v ni
koagulujf a tvrdnou necistoty na bazi proteint.

e Vsechny Cistici prostfedky a desinfek¢ni ¢inidla je nutno
pripravovat podle doporuceni vyrobce. PouZivejte pouze Cistici
prostiedky a desinfekéni ¢inidla s témér neutralnim pH, které
jsou schvalené pro pouziti na chirurgické nastroje.

Predcisténi pii pouziti

e Znastroji vlhkymi utérkami na jednorazové pouziti odstraiite
zbylé biologické necistoty a tkai.

¢ Co nejdrive po pouziti vlozte nastroje do nadoby s destilovanou
vodou nebo na tac a zakryjte vilhkymi ruéniky.

Manualni ¢isténi nastroji

1. Podle doporuceni vyrobce ptipravte proteolytické enzymatické
rozpoustédlo jako napft. Enzol (nebo podobny prostredek) a
pripravte Cistici prostiedek podle doporuceni vyrobce.

2. Ponofte nastroje a odmocte je po dobu doporucenou vyrobcem
Cistictho prostiedku.

» Priponoreni pohybujte se vS§emi zavésnymi prostiedky
a prostiedky s pohyblivymi dily.

3. Pomoci Cisticiho kartace s mékkymi $tétinami nastroje vydrhnéte,
az budou odstranény vSechny viditelné necistoty. Zatizeni
drhnéte pod povrchem ¢isticiho roztoku, abyste predesli
aerosolizaci necistot. Zvlastni pozornost vénujte prvkim, které
je obtizné G&inné vycistit. Ridte se témito obecnymi pokyny:
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« Pomoci kartac¢ku vydrhnéte v§echny povrchy prostiedku.
Vénujte zvlastni pozornost vsem feznym prvkim nebo
drsnym povrchiim pouZivanym pro pilovani nebo
brouseni.

* Pro pristup ke slepym otvortim nebo kanyle pouzijte
tésné priléhajici Cisti¢ na trubice. Cisti¢ na trubice vlozte
do slepych otvori a otacejte s nim. V piipadé kanyl jej
trikrat (3x) protahnéte v§emi kanylami.

. Dikladné oplachujte destilovanou vodou, nez zmizi v§echny

stopy po Cisticim roztoku.
« Béhem oplachovéni pohybujte se v§emi zavésnymi
prostiedky a prostiedky s pohyblivymi dily.

. Pripravte ultrazvukovou lazefi s Cisticim roztokem o teploté a

koncentraci doporucené vyrobcem cisticiho prostiedku.

. Nastroje ponofte a lazen aktivujte po dobu minimalné 10 minut.

Doporucuje se frekvence 25 - 50 kHz.

. Nastroje vyjméte a oplachujte v destilované nebo sterilni vodé

po dobu nejméné jedné (1) minuty, nebo dokud nebudou
odstranény vSechny stopy Cisticiho roztoku.
¢ Béhem oplachovani pohybujte se v§emi zavésnymi
prostfedky a prostiedky s pohyblivymi dily.

. Vizualné zkontrolujte nastroje, zda neobsahuji viditelné

zneci$téni, a pokud pozorujete zbytky necistot, tyto Cistici
kroky opakujte.

. Nastroje osuste ¢istymi utérkami bez chloupki v ramci pfipravy

na sterilizaci. Vlhkost z tézko dostupnych oblasti odstraiite
pomoci ¢istého stlaceného vzduchu.

Automatické ¢isténi nastroji s pouzitim desinfekéni mycky

1.

2.

Podle doporuceni vyrobce pripravte roztok enzymatického
Cisticiho prostredku.
Ponofte nastroje a odmocte je po dobu doporucenou vyrobcem
Cistictho prostredku.
« Priponofeni pohybujte se vS§emi zavésnymi prostiedky
a prostiedky s pohyblivymi dily.

. Pomoci ¢isticiho kartace s mékkymi $tétinami nastroje

vydrhnéte, aZ budou odstranény vSechny viditelné necistoty.
Zarizeni drhnéte pod povrchem ¢isticiho roztoku, abyste
predesli aerosolizaci necistot. Zvlastni pozornost vénujte
prvkiim, které je obtizné Géinné vydistit. Rid'te se témito
obecnymi pokyny:

« Pomoci kartac¢ku vydrhnéte v§echny povrchy prostiedku.
Vénujte zvlastni pozornost vsem feznym prvkim nebo
drsnym povrchiim pouZzivanym pro pilovani nebo brouseni.

* Pro pristup ke slepym otvortim nebo kanyle pouzijte
tésné priléhajici Cisti¢ na trubice. Cisti¢ na trubice vlozte
do slepych otvori a otacejte s nim. V piipadé kanyl jej
trikrat (3x) protahnéte v§emi kanylami.

. Dikladné oplachujte destilovanou vodou, nez zmizi v§echny

stopy po Cisticim roztoku.
« Béhem oplachovéni pohybujte se v§emi zavésnymi
prostiedky a prostiedky s pohyblivymi dily.

. Nastroje vloZte do automatické dezinfekéni mycky a dbejte, aby

jejich povrchy byly maximalné exponovany.

. Dezinfekéni mycku pouzivejte podle pokynt vyrobce, aby bylo

zajiSténo dodrzeni viech parametri cyklu (tj. ¢asu a teploty).

. Vyjméte nastroje a zkontrolujte, zda na nich nejsou zbytkové

necistoty nebo vlhkost. Pokud pozorujete zbytky necistot, opakujte
automaticky cistici cyklus. Pokud pozorujete zbyvajici vihkost,
osuste nastroje Cistymi utérkami bez chloupkt v rdmci pripravy
na sterilizaci.

Manuadlni ¢isténi steriliza¢ni nddoby

1.

Podle doporuceni vyrobce pripravte roztok Cistictho prostiedku
s neutralnim pH. P¥ili§ kyselé nebo zasadité Cistici prostiedky
mohou poskodit eloxovany povrch hlinikového pouzdra.

. Pomoci mékké houbicky nebo latkové utérky vycistéte vSechny

povrchy dna a vika nddoby a tacy na nastroje.
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3. Dikladné oplachnéte soucasti nadoby Cistou tekouci vodou, aby
se odstranily vSechny zbytky Cisticiho prostredku.
4. Soucasti nadoby diikladné osuste.

Automatické ¢isténi steriliza¢ni nadoby s pouZitim

desinfekéni mycky

1. Podle doporuceni vyrobce mycky pripravte roztok cisticiho
prostiedku s neutralnim pH.

2. Soucasti nadoby vlozte do mycky tak, aby se nemohly
pohybovat, a spustte cyklus.

3. Po dokonceni cyklu ¢isténi vyjméte soucasti nadoby a
zkontrolujte, Ze jsou suché. Pokud objevite vlhkost, osuste
soucasti Cistou utérkou bez chloupkd.

Mazani

e Povycisténi a pred sterilizaci se musi nastroje s pohyblivymi
¢astmi (napriklad panty, pojistnymi panty, posuvnymi nebo
oto¢nymi ¢astmi) namazat mazadlem rozpustnym ve vodé jako
napiiklad Preserve®, mazadlem pro chirurgické nastroje nebo
podobnym materidlem uréenym pro pouziti na zdravotnické
prostiedky. Vzdy dodrzujte pokyny vyrobce mazadla ohledné
Fedéni, Zivotnosti a metody aplikace.

Sterilizace

o Preferovana a doporu¢ena metoda sterilizace sady nastrojt
je sterilizace viIhkym teplem/parou.

o Pred sterilizaci se nastroje a nadoba musi dikladné vy¢istit.

¢ VloZte nastroje do spravného mista v dodacim systému
ve steriliza¢ni nddobé podle znacek/oznaceni v nadobé.
Po naplnéni na nddobu nasad'te vicko a zajistéte vSechny
zapadky na vicku. Uzaviena nadoba by nyni méla byt zabalena
schvéalenym obalem dle doporuc¢eni AAMI ST79. Nadoba je nyni
pripravena ke sterilizaci podle parametri uvedenych nize.

Doporuéené parametry parnf sterilizace

R‘?z.lm Teplo'ta Doba expozice | *Doba suseni
sterilizace expozice
Dynamické o . .
odvzdusnéni 132°C 4 minuty 60 minut
Dynamvlclv(e, 135°C 3 minuty 60 minut
odvzdusnéni

*Zcela naplnénd pouzdra validovani 60minutovou dobou chlazeni
pomoci dvou aplikaci jednovrstvého obalu Kimguard KC600 za
pouziti techniky sekvenc¢nich obalek podle AAMI ST79. Doba
su$eni se mize lisit v zavislosti na pouzitém sterilizatnim zafizeni,
metodé baleni a materialu. Je odpovédnosti zdravotnického
zaFizeni ovérit vhodnou dobu su$eni pomoci vlastnich postupti.

Skladovani

zabalené nastroje se musi uchovavat na
ur¢eném misté s omezenym piistupem, které je dobie vétrané
a zabezpecuje ochranu pted prachem, vlhkosti, hmyzem, $ktidci
a extrémni teplotou/vlhkosti.

Poznamka: Kazdé baleni pired pouzitim zKontrolujte,
zda sterilni bariéra (napriklad zabal, vak, filtr) neni
protrZena, propichnuta, nevykazuje znamkKy vlhkosti
nebo s ni nebylo nedovolené manipulovano. Pokud jsou
pritomny jakékoli z téchto podminek, obsah se povaZuje
za nesterilni a musi se znovu zpracovat pomoci ¢iSténi,
obal a sterilizace.
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Symboly pouZité na oznaceni:

A Upozornéni
Nesteriln{
Sterilni

R Federalni zakony USA dovoluji prodej tohoto
prostredku pouze 1ékaitim nebo na lékaf'sky predpis

o
2
H

Oznaceni CE!

Oznaceni CE a &islo oznameného subjektu?

NA A
SM m

Zplnomocnény zastupce v Evropském spolecenstvi
Vyrobce

Datum vyroby

Cislo sarze

Katalogové ¢islo

Prostudujte si ndvod k pouziti

Pro jednorazové pouziti; nepouzivat opakované

Distributor

HEHERE]

@
=
m
F-4
e
m

[R]  Sterilizovano ozafenim

Zdravotnicky prostiedek

Jednotka baleni

Zemé vyroby

Nepouzivejte, pokud je obal poSkozeny, a prectéte si
navod k pouziti.

Poutzijte do
Opravnény zastupce ve Svycarsku?

Dovozce

B voRE

Jedinecny identifikator prostiedku

1Podivejte se na oznadeni s informacemi ohledné CE
2Viz oznateni pro zplnomocnéného zastupce ve Svycarsku
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Dalsi oznaceni:

,MANUAL USE Zarizeni nesmi byt pfipojeno ke
ONLY“ zdroji napdjeni a je uréeno pouze
k manualnimu provozu.

LREMOVE FOR Pred CiSténim a sterilizaci je nutné
CLEANING & zafizeni rozebrat.
STERILIZATION“
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I Dansk - DA I

BRUGSANVISNING OG FORARBEJDNING TIL
HOFTE- O0G KNZAREVISIONSSYSTEMER

Disse anvisninger er i overensstemmelse med ISO 17664 og

AAMI ST81. De omfatter:

e Genanvendelige kirurgiske instrumenter og tilbehgr
(leveret ikke-sterile og sterile ), der er leveret af
Tecomet og er beregnet til oparbejdning i et hospitalsmiljg.
Alle instrumenter og alt tilbehgr kan genbehandles sikkert
og effektivt ved hjeelp af de anvisninger for manuel
eller kombineret manuel/automatiseret renggring og
de steriliseringsparametre, der gives i dette dokument,
MEDMINDRE andet er angivet i de medfglgende anvisninger
til et specifikt instrument.

e [kke-sterile engangs Q) instrumenter.

. Sterile engangs ® instrumenter.

I lande, hvor kravene til oparbejdning er strengere end de krav,
der omtales i dette dokument, er det brugerens/behandlerens
ansvar at overholde disse geeldende love og forordninger.

Disse oparbejdningsanvisninger er blevet godkendt til at kunne
anvendes til at klarggre instrumenter og tilbehgr til kirurgisk
brug. Det er brugerens/hospitalets/leegens ansvar at sikre, at
der foretages oparbejdning ved hjeelp af passende udstyr og
materialer, og at personalet er blevet tilstraekkeligt opleert for
at opnd det gnskede resultat. Dette kraever normalt, at udstyr
og processer er godkendt og overviges rutinemaessigt. Enhver
afvigelse, der foretages af brugeren/hospitalet/leegen fra disse
anvisninger, bgr evalueres med henblik pa effektivitet for at
undgd potentielle ugnskede konsekvenser.

Tilsigtet anvendelse
Hofte revision system

Hofterevisionssystemet bruges specifikt til at hjeelpe med udvin-
dingen af alle total hofteartroplastik (THA)-implantatkomponen-
ter og knoglecement. Disse instrumenter kan ogsa bruges til at
forme den resterende knogle som forberedelse til at modtage et
nyt implantat under en revisionsprocedure.

Knzerevisionssystem

Kneerevisionssystemet er et seet medicinske instrumenter, der
bruges til fjernelse og udskiftning af knaeimplantater. Dette seet
instrumenter anvendes specielt som en hjelp til ekstraktion af
implantatkomponenter forbundet med total hofteartroplastik
(THA) og knoglecement. Disse instrumenter kan ogsa bruges til
at forme den resterende knogle som forberedelse til at modtage
et nyt implantat.

Tilsigtet patientpopulation

Hofterevisionssystem

Enheden er receptpligtigt, og anordningen kan derfor anvendes
af en erfaren ortopeedkirurg pa enhver patient, som han eller
hun finder egnet dertil. Enheden skal bruges pd patienter, der
gennemgdr en procedure, der kraever fjernelse og udskiftning af
hofteimplantater.

Knzerevisionssystem

Enheden er receptpligtigt, og anordningen kan derfor anvendes
af en erfaren ortopaedkirurg pa enhver patient, som han eller
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hun finder egnet dertil. Enheden skal bruges pa patienter, der
gennemgdr en procedure, der kraever fjernelse og udskiftning af
kneeimplantater.

Indikationer for anvendelse

Hofterevisionssystem

Enheden skal bruges pa patienter, der gennemgar en procedure,
der kraever fjernelse og udskiftning af hofteimplantater.

Knze revision system
Enheden skal bruges pa patienter, der gennemgar en procedure,
der kreaever fjernelse og udskiftning af knaeimplantater.

Kontraindikationer

Der er ingen specifikke kontraindikationer for de pageeldende
enheder. De er handholdte instrumenter, der anvendes efter den
operationelle kirurgs skgn.

Tilsigtet bruger

Hofte- og knaerevisionssystemerne er receptpligtige og ma
derfor kun anvendes af kvalificerede ortopeedkirurger, som er
opleert i den pagaeldende kirurgiske teknik.

Forventede kliniske fordele

Nar det bruges efter hensigten, hjelper hofte- og kneerevi-
sionssystemerne med sikker fjernelse af det tidligere mislykkede
implantat.

Ydeevneegenskaber
Hofte- og knzerevisionssystemerne hjaelper med sikker fjernelse

af det tidligere mislykkede implantat.

Ugnskede handelser 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.

o Vavsskade og fjernelse af ekstra knogle pa grund af stumpe,
beskadigede eller forkert placerede instrumenter.

« Infektion og toksicitet pd grund af uhensigtsmaessig behandling.

Ugnskede haendelser, som brugeren kan komme ud for:

¢ Snit, hudafskrabninger, bla maerker eller andre veevsskader
forarsaget af bor, skarpe kanter, impaktion, vibration eller
fastklemning af instrumenter.

Ugnskede haendelser og komplikationer —
Indberetning af alvorlige haendelser

Indberetning af alvorlige haendelser (EU)

Enhver alvorlig haendelse, der er forekommet i forbindelse med

anordningen, skal indberettes til fabrikanten og det bemyndige-

de organ i den medlemsstat, hvor brugeren og/eller patienten er

hjemmehgrende. En alvorlig haendelse betyder en heendelse, der

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

¢ Enalvorlig trussel mod folkesundheden.
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Advarsler og begransnin, er&

Advarsler

R Ifplge amerikansk lov ma denne anordning kun szelges
af eller pd bestilling af en laege.

Instrumenter maerket til engangsbrug ® er beregnet til at
blive anvendt én gang og derefter blive kasseret.

Risici i forbindelse med genanvendelse af

engangs (R instrumenter omfatter, men er ikke
begraenset til, infektion af patienten og/eller reduceret
funktionssikkerhed.

Oparbejdningsanvisninger geelder ikke for sterile -
engangs ® instrumenter.

Sterile - engangs instrumenter er beregnet til

at blive brugt én gang og derefter blive kasseret.

Sterile instrumenter i tydeligt beskadiget steril
emballage skal kasseres.

Genanvendelige instrumenter og tilbehgr, som leveres
IKKE-STERILE A2, skal renggres og steriliseres i henhold
til disse anvisninger fgr hver brug.

Personligt beskyttelsesudstyr skal anvendes ved
héndtering eller arbejde med kontaminerede eller
potentielt kontaminerede instrumenter og tilbehgr.
Eventuelle sikkerhedshzeetter og andet beskyttende
pakningsmateriale skal fjernes fra instrumenterne fgr
den fgrste renggring og sterilisering.

Der skal udvises forsigtighed ved handtering, renggring
eller aftgrring af instrumenter og tilbehgr med skaerende
kanter, spidser og taender.

Steriliseringsmetoder med ethylenoxid (EO), gasplasma og
tgr varme anbefales ikKe til sterilisering af genanvendelige
instrumenter. Damp (fugtig varme) er den anbefalede metode.
Saltvand og renggrings-/desinficeringsmidler
indeholdende aldehyd, chlorid, aktivt chlor, brom, bromid,
iod eller iodid er eetsende 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 anvendte instrumenter.

Automatiseret renggring ved hjeelp af et vaske-/
desinficeringsapparat alene er muligvis ikke effektiv

til instrumenter med lumen, blindhuller, kanyler,
sammenknyttede overflader og andre komplekse
egenskaber. En grundig manuel renggring af sddanne
anordningsegenskaber anbefales fgr enhver automatiseret
renggringsproces.

Der mé ikke benyttes metalbgrster og skuresvampe
under manuel renggring. Disse materialer vil beskadige
overfladen og overfladebehandlingen pa instrumenterne.
Benyt kun nylonbgrster med blgde bgrstehar i

forskellige former, leengder og stgrrelser som en hjeelp

til manuel renggring.

Ved behandling af instrumenter ma tunge anordninger
ikke anbringes oven pa skrgbelige instrumenter.

Brug af hardt vand bgr undgas. Blgdgjort vand fra hanen
kan anvendes, men der bgr anvendes renset vand til den
sidste skylning for at undga aflejringer af mineraler.
Instrumenter, der indeholder polymerkomponenter, ma
ikke behandles ved temperaturer pa eller hgjere end

140 °C, da der vil forekomme kraftig beskadigelse af
polymerens overflade.

Silikonesmgremidler ma ikke anvendes pa kirurgiske
instrumenter.
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o Som med ethvert kirurgisk instrument skal der udvises
forsigtighed for at sikre, at der ikke péfgres for stor kraft
pa instrumentet under brugen. For stor kraft kan resultere
i svigt af instrumentet.

e Ortopaediske instrumenter ma ikke bruges til indvendige
organer, vaskulaere strukturer eller nervesystemstrukturer.

» Leveringssystemerne er ikke designet til selv at kunne
opretholde sterilitet. De er designet til at lette
steriliseringsprocessen, nar de bruges i forbindelse med
steriliseringsindpakning, der er godkendt af FDA (Food
and Drug Administration - Den amerikanske fgdevare- og
leegemiddelstyrelse). Indpakningsmaterialer er designet
til at tillade fjernelse af luft, penetrering/evakuering af
damp (terring), og til at opretholde steriliteten af de
indvendige dele.

o Sgrg for fast forbindelse med den samlede enhed fgr brug.

Materialer og stoffer med restriktioner

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

Anordningens levetid

Den forventede levetid for et genanvendeligt instrument

og dets tilbehgr er athaengig af brugshyppigheden og plejen
og vedligeholdelsen af instrumenterne. Selv med korrekt
handtering og korrekt pleje og vedligeholdelse ma det
imidlertid ikke forventes, at genanvendelige instrumenter
og tilbehgr kan holde uendeligt. Derfor er det ikke muligt at
give et ngjagtigt estimat for endt brugslevetid for disse typer
manuelle genanvendelige anordninger.

Instrumenterne og tilbehgret skal inspiceres for tegn pa
beskadigelse og slid fgr hver brug. Instrumenter og tilbehgr,
der viser tegn pa beskadigelse eller for stort slid, ma ikke
anvendes.

Pa grund af den hgje slidfaktor forbundet med skeerende

og freesende instrumenter har disse typer instrumenter en
levetid pa 1 ar. Disse anordninger skal efterses for slid og
nedbrydning fgr hver brug.

Engangs @ instrumenter er beregnet til at blive anvendt
én gang og derefter blive kasseret.

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 kropsvaesker),
skal handteres i henhold til hospitalets protokol for infektigst
medicinsk affald. Anordninger med skarpe kanter skal
bortskaffes i henhold til hospitalets protokol i en passende
beholder til skarpe genstande.

Begraensninger af oparbejdning

Gentagen behandling i henhold til disse anvisninger har
minimal effekt pd genanvendelige instrumenter og tilbehgr
af metal, medmindre andet er angivet. Udlgbet af levetiden
for kirurgiske instrumenter af rustfrit stal eller andet metal
bestemmes normalt pa grundlag af slid og skader som fglge
af den tilteenkte kirurgiske brug.

Instrumenter, der bestar af polymerer eller omfatter
polymerkomponenter, kan steriliseres med damp. De

er imidlertid ikke sd holdbare som deres modstykker af
metal. Hvis polymeroverfladerne viser tegn pa for stor
overfladebeskadigelse (f.eks. krakelering, revner eller
afspaltning) eller deformation, eller hvis de er tydeligt
bgjede, skal de udskiftes. Kontakt repreesentanten fra
Tecomet vedrgrende eventuelle udskiftninger.
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¢ Instrumenter med aftagelige polymer hylstre eller
komponenter skal skilles ad til sterilisering (f.eks.
acetabulum-fraeserdrev med vaevsbeskytterhylster).

o Ikke-skummende enzymatiske midler og renggringsmidler
med neutral pH anbefales til behandling af genbrugelige
instrumenter og tilbehgr.

o Alkaliske midler med en pH pé 12 eller lavere kan anvendes
til at renggre rustfrit stal- og polymerinstrumenter i lande,
hvor det er pakreevet ifglge loven eller lokal forordning, eller
hvor prionsygdomme som f.eks. transmissibel spongiform
encephalopathy (TSE) og Creutzfeldt-Jakob sygdom (CJD)
giver anledning til bekymring. Det er afggrende, at alkaliske
renggringsmidler fuldsteendigt og grundigt neutraliseres
og skylles af anordningerne, da der ellers kan ske
nedbrydning, som begranser anordningens levetid.

¢ Leveringssystemerne er IKKE valideret til brug med fleksible
endoskoper eller anordninger med lumen eller arbejdskanaler,
der er leengere end 10 cm (4 tommer) (3 mm ID). Se altid
instruktionerne fra fabrikanten af instrumenterne.

o Leveringssystemerne er IKKE godkendt til ETO-sterilisering
af anordninger.

o Tecomet leveringssystemerne er ikke godkendt til brug
i filtrerede steriliseringsbeholdere, og Tecomet anbefaler
ikke brug af et sddant system. Hvis der anvendes filtrerede
steriliseringsbeholdersystemer, er brugeren ansvarlig for at
folge fabrinkantens anbefalinger til korrekt placering og brug
af kasser og bakker inde i beholderen.

Anvisninger for oparbejdning

Anvendelsespunkt

¢ Fjern overskydende biologisk snavs fra instrumenterne ved
brug af engangsservietter. Anbring anordningerne i en beholder
med destilleret vand, eller tildeek dem med fugtige klaeder.
Bemerk: Iblgdlaegning i en proteolytisk enzymoplgsning,
der er klargjort i henhold til fabrikanten, vil ggre
renggringen lettere, specielt nir det gaelder instrumenter
med komplekse egenskaber, som f.eks. lumen,
sammenknyttede overflader, blindhuller og kanyler.

¢ Hvis instrumenterne ikke kan leegges i blgd eller holdes fugtige,
skal de renggres hurtigst muligt efter brugen for at minimere
muligheden for, at de tgrrer for renggring.

Opbevaring og transport

e Brugte instrumenter skal transporteres til dekontaminerings-
omrddet til oparbejdning i lukkede eller tildeekkede beholdere
for at undga ungdvendig risiko for kontaminering.

Renggring

¢ Detanbefales pa det kraftigste, at instrumenterne renggres
sd hurtigt som muligt efter hver kirurgisk procedure og inden
sterilisation for at begreense den tid, rester af biologisk snavs
har til at tgrre ind pa instrumenterne.

¢ Kvaliteten af vandet, der bruges til fortynding af renggringsmidler
og til skylning af instrumenterne, skal tages ngje i betragtning.
Brugen af destilleret vand til renggring og sterilt vand til skylning
anbefales. Undga at bruge meget varmt vand, da dette vil
koagulere og hzaerde proteinbaseret snavs.

o Alle renggringsmidler og desinficerende midler skal klarggres
i overensstemmelse med producentens anbefalinger. Brug kun
renggringsmidler og desinficerende midler med nzesten neutral
pH og som er godkendt til brug pa kirurgiske instrumenter.

Forrenggring pa anvendelsespunktet

¢ Fjern overskydende biologisk snavs og veev fra instrumenter
ved brug af engangsservietter.

oS3 hurtigt som muligt efter brug skal instrumenterne placeres
i en balje med destilleret vand eller pa en bakke deekket til med
fugtige handklaeder.
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Manuel renggring af instrumenter

1.

Klarggr et proteolytisk enzymatisk renggringsmiddel sasom
Enzol (eller tilsvarende), og klarggr en renggringsoplgsning
i henhold til producentens anbefalinger.

. Nedsaenk instrumenterne, og lad dem ligge i blgd i den periode,

der anbefales af renggringsmiddelproducenten.
¢ Under nedsankningen skal alt udstyr med drejeled
og bevaegelige dele aktiveres.

. Brug en blgd bgrste til renggring, og skrub instrumenterne,

indtil al synlig kontamination er fjernet. Skrub anordningen
neden under renggringsoplgsningens overflade for at forhindre,
at kontaminanter fgres ud i luften. Veer iseer opmeerksom pa
funktioner, der ggr effektiv renggring vanskelig. Fglg disse
generelle retningslinjer:

e Brugen bgrste til at skrubbe alle flader pd udstyret.
Vaer iseer opmeerksom pa skeerende funktioner eller
ujeevne overflader anvendet til filing eller slibning.

* Brug en taetpassende piberenser til blindhuller eller
kanyler. Indfgr og drej piberenseren i blindhullerne,
eller fgr den igennem alle kanyler tre (3) gange.

. Skyl grundigt med destilleret vand, indtil alle spor af

renggringsoplgsningen er vaek.
¢ Under skylningen skal alt udstyr med drejeled
og bevaegelige dele aktiveres.

. Klarggr et ultralydsbad med en renggringsoplgsning med den

koncentration og temperatur, der anbefales af producenten af
renggringsmidlet.

. Nedsenk instrumenterne, og aktivér badet i mindst 10 minutter.

En frekvens pd 25-50 kHz anbefales.

. Fjern og skyl instrumenterne i destilleret eller sterilt

vand i mindst et (1) minut, eller indtil alle spor af
renggringsoplgsningen er vaek.
¢ Under skylningen skal alt udstyr med drejeled
og bevaegelige dele aktiveres.

. Inspicér visuelt instrumenterne for synligt snavs, og gentag

disse renggringstrin, hvis der observeres resterende snavs.

. Ter instrumenterne med rene, fnugfri servietter som

Kklarggring til sterilisering. Brug ren trykluft til at fjerne fugt
fra svaerttilgeengelige omrader.

Automatiseret renggring af instrumenter ved hjzelp af
vaske-/desinficeringsapparat

1.

2.

Klarggr en oplgsning af enzymatisk renggringsmiddel i henhold
til producentens anbefalinger.
Nedsank instrumenterne, og lad dem ligge i blgd i den periode,
der anbefales af renggringsmiddelproducenten.
¢ Under nedsaenkningen skal alt udstyr med drejeled
og bevaegelige dele aktiveres.

. Brug en blgd bgrste til renggring, og skrub instrumenterne,

indtil al synlig kontamination er fjernet. Skrub anordningen
neden under renggringsoplgsningens overflade for at forhindre,
at kontaminanter fgres ud i luften. Veer iseer opmeerksom pa
funktioner, der ggr effektiv renggring vanskelig. Fglg disse
generelle retningslinjer:

» Brug bgrsten til at skrubbe alle overflader pa udstyret.
Veer iseer opmerksom pa skaerende funktioner eller
ujaevne overflader anvendt til filing eller slibning.

¢ Brugen taetpassende piberenser til blindhuller eller
kanyler. Indfgr og drej piberenseren i blindhullerne,
eller fgr den igennem alle kanyler tre (3) gange.

. Skyl grundigt med destilleret vand, indtil alle spor af

renggringsoplgsningen er vaek.
¢ Under skylningen skal alt udstyr med drejeled
og bevaegelige dele aktiveres.

. Nedsaenk instrumenterne i et automatiseret vaske-/

desinficeringsapparat pa en mide, der maksimerer
eksponeringen af instrumentfladerne.

. Betjen vaske-/desinficeringsapparatet ifglge producentens

anvisninger for at sikre, at samtlige cyklusparametre (dvs. tid,
temperatur) overholdes.
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7. Fjern instrumenterne, og se dem efter for tegn pa resterende
snavs eller vade steder. Hvis der ses rester af snavs, skal
den automatiserede renggringscyklus gentages. Hvis der
observeres vade omrader, skal instrumenterne tgrres af med
rene, fnugfrie servietter som klarggring til sterilisering.

Manuel renggring af steriliseringsbeholder

1. Klarggr en oplgsning af renggringsmiddel med neutral pH
i henhold til producentens anbefalinger. Renggringsmidler,
der er for syreholdige eller alkaliske, kan beskadige den
anodiserede belaegning pa aluminiumskassen.

2. Renggr alle overflader pa beholderbunden, lag og
instrumentbakker med en blgd svamp eller klud.

3. Skyl beholderens dele omhyggeligt i rent rindende vand for
at fjerne alle rester af renggringsmiddel.

4. Tgr beholderens dele grundigt.

Automatiseret renggring af steriliseringsbeholder ved hjaelp
af vaske- /desinficeringsapparat

1. Klarggr en oplgsning af renggringsmiddel med neutral pH i
henhold til anbefalingerne fra producenten af vaskeapparatet.

2. Saetbeholderens dele i vaskeapparatet pa en made, der
forhindrer dem i at flytte sig, og start cyklussen.

3. Nar renggringscyklussen er feerdig, fijernes beholderens dele, og
det kontrolleres, at de er tgrre. Hvis der findes fugtighed, skal
delene tgrres med rene, fnugfri servietter.

Smgring

¢ Efter renggring og far sterilisering skal instrumenter med
bevaegelige dele (f.eks. hangsler, bokslase, glidende eller
roterende dele) smgres med et vandoplgseligt smgremiddel
som f.eks. Preserve®, Instrumentmeelk eller tilsvarende
smgremiddel, der er beregnet til pafgring pa kirurgisk udstyr.
Fglg altid brugsanvisningen fra smgremidlets producent med
hensyn til fortynding, opbevaringstid og pafgringsmetode.

Sterilisering

Sterilisering med fugtig varme/damp er den foretrukne og
anbefalede metode til instrumentseettet.

Instrumenterne og beholderen skal renggres korrekt, inden
de steriliseres.

Anbring instrumenterne i deres respektive position

i steriliseringsbeholderen ifslge markeringerne/maerkningen
i beholderen. Nar beholderen er fyldt, saettes laget p3, og

alle fastggringslag sikres. Den lukkede beholder skal nu
indpakkes med godkendt indpakning i overensstemmelse med
anbefalinger i AAMI ST79. Beholderen er nu klar til sterilisering
ifglge de nedenstdende parametre.

Anbefalede parametre for dampsterilisering

Steriliserings- Eksponerings- Eksponerings- *Torretid
d peratur tid

Praevakuum/ 132°C 4 minutter 60 minutter
dynamisk

luftfjernelse

Preevakuum/ 135°C 3 minutter 60 minutter
dynamisk

luftfjernelse

* Fyldte kasser valideret med 60 minutters afkgling ved brug

af to pafgringer med Kimguard KC600 ét-lags-indpakning og en
sekventiel kuvertindpakningsteknik ifslge AAMI ST79. Torretiden
kan variere afheengigt af den anvendte sterilisationsudstyr,
indpakningsmetode og materiale. Hospitalet er ansvarligt for at
godkende den relevante tgrretid under behandlingen.
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Opbevaring

o Sterile [ sterie |, indpakkede instrumenter skal opbevares
pa et designeret omrade med begraenset adgang og god
ventilation, som yder beskyttelse mod stgv, fugt, insekter,
skadedyr og ekstreme temperaturer/ekstrem fugtighed.
Bemerk: Efterse hver pakke inden brug for at sikre, at
den sterile barriere (f.eks. indpakning, pose, filter) ikke
er fleenget eller perforeret, ikke viser tegn pa fugtighed
eller ser ud til at veere blevet andret. Hvis et eller
flere af disse forhold er til stede, betragtes indholdet
som varende ikke-sterilt og skal genbehandles med
renggring, indpakning og sterilisering.
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Symboler anvendt pa maerkningen:

A Forsigtig
Ikke-steril
STERILE Steril

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

CE-meerke!

CE-meerke med nummer for bemyndiget organ’

Autoriseret repraesentant i EU

Fabrikant

Fremstillingsdato

Lotnummer

Katalognummer

Se brugsanvisningen

Til engangsbrug. Md ikke genbruges
Forhandler

sTerLE[R|  Steriliseret ved bestraling
Medicinsk udstyr

Emballeringsenhed

Fremstillingsland

Ma ikke bruges, hvis emballagen er beskadiget, og se
brugsanvisningen

Anvendes inden

(ORI EOENEIEEHR A w

Autoriseret reprasentant i Schweiz?
Importgr
Unik udstyrsidentifikationskode

Se maerkningen for CE-information
“Se maerkningen for oplysninger om den autoriserede reprasentant
i Schweiz
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Yderligere maerkning:

»MANUAL USE Anordningen ma ikke tilsluttes en
ONLY« strgmkilde og er kun beregnet til at
blive handteret manuelt.

»REMOVE FOR Anordningen skal skilles ad fgr
CLEANING & renggring og sterilisering.
STERILIZATION«
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I Nederlands - NL I

GEBRUIKSAANWIJZING EN INSTRUCTIES
VOOR HERVERWERKING VOOR HEUP- EN
KNIEREVISIESYSTEMEN

Deze instructies zijn conform ISO 17664 en AAMI ST81. Ze zijn

van toepassing op:

e Herbruikbare chirurgische instrumenten en accessoires
die (zowel niet-steriel als steriel [serie ] ) door Tecomet
worden geleverd en voor herverwerking in een kliniek- of
ziekenhuisomgeving zijn bestemd. Alle instrumenten
en accessoires kunnen veilig en doeltreffend worden
herverwerkt volgens de instructies voor handmatige of
gecombineerde handmatige/automatische reiniging en
de sterilisatieparameters in dit document TENZIJ anders
vermeld in de instructies bij een specifiek instrument.

e Niet-steriele @ instrumenten voor eenmalig gebruik (®).

e Steriele instrumenten voor eenmalig gebruik ).

In landen waar de herverwerkingseisen strenger zijn dan de in
dit document vermelde eisen, is het de verantwoordelijkheid van
de gebruiker/verwerker om aan dergelijke wet- en regelgeving
te voldoen.

Van deze herverwerkingsinstructies is gevalideerd dat ze geschikt
zijn voor het voorbereiden van herbruikbare instrumenten en
accessoires voor chirurgisch gebruik. Het is de verantwoorde-
lijkheid van de gebruiker/het ziekenhuis/de zorgverlener om
er zorg voor te dragen dat herverwerking wordt uitgevoerd met
behulp van de juiste apparatuur en materialen en dat personeel
de nodige opleiding heeft genoten om het gewenste resultaat

te bereiken; gewoonlijk is hiervoor vereist dat apparatuur en
processen worden onderworpen aan validatie en systematische
bewaking. Elke afwijking van deze instructies door de gebruiker/
het ziekenhuis/de zorgverlener moet worden geévalueerd op
de doeltreffendheid daarvan bij het vermijden van potentiéle
ongunstige gevolgen.

Beoogd gebruik
Heuprevisiesysteem

Het heuprevisiesysteem wordt specifiek gebruikt als hulpmiddel
bij de extractie van alle implantaatcomponenten en botcement
van een totale heupartroplastiek (THA). Deze instrumenten
kunnen ook worden gebruikt om het resterende bot vorm te
geven ter voorbereiding van een nieuw implantaat tijdens een
revisieprocedure.

Knierevisiesysteem

Het knierevisiesysteem is een set medische instrumenten
voor gebruik tijdens het verwijderen en vervangen van knie-
implantaten. Deze instrumentenset wordt specifiek gebruikt
als hulpmiddel bij de extractie van implantaatcomponenten
en botcement van een totale knieartroplastiek (TKA). Deze
instrumenten kunnen ook worden gebruikt om het resterende
bot vorm te geven ter voorbereiding op het plaatsen van een
nieuw implantaat.

Beoogde patiéntenpopulatie

Heuprevisiesysteem

Het hulpmiddel is prescriptief; een goed geinformeerde
orthopedisch chirurg kan deze instrumentenset dus gebruiken
bij elke patiént die hij of zij geschikt acht. Het hulpmiddel is
bestemd voor gebruik bij patiénten die een ingreep ondergaan
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waarbij heupimplantaten moeten worden verwijderd en
vervangen.

Knierevisiesysteem

Het hulpmiddel is prescriptief; een goed geinformeerde
orthopedisch chirurg kan deze instrumentenset dus gebruiken
bij elke patiént die hij of zij geschikt acht. Het hulpmiddel is
bestemd voor gebruik bij patiénten die een ingreep ondergaan
waarbij knie-implantaten moeten worden verwijderd en
vervangen.

Gebruiksindicaties

Heuprevisiesysteem

Het hulpmiddel is bestemd voor gebruik bij patiénten die een
ingreep ondergaan waarbij heupimplantaten moeten worden
verwijderd en vervangen.

Knierevisiesysteem

Het hulpmiddel is bestemd voor gebruik bij patiénten die een
ingreep ondergaan waarbij knie-implantaten moeten worden
verwijderd en vervangen.

Contra-indicaties

Er zijn geen specifieke contra-indicaties voor de betreffende
hulpmiddelen. Het zijn handinstrumenten die naar goeddunken
van de opererend chirurg worden gebruikt.

Beoogde gebruiker

De heup- en knierevisiesystemen zijn prescriptief en

moeten derhalve worden gebruikt door gekwalificeerde
orthopedisch chirurgen die zijn opgeleid in de desbetreffende
operatietechniek.

Verwachte klinische voordelen

Wanneer de heup- en knierevisiesystemen worden gebruikt
zoals beoogd, zijn ze een hulpmiddel voor het veilig verwijderen
van het eerdere mislukte implantaat.

Prestatiekenmerken
De heup- en knierevisiesystemen zijn een hulpmiddel voor het
veilig verwijderen van het eerdere mislukte implantaat.

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:

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

o 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 boren, scherpe randen, impactie, trillingen of
vastlopen van instrumenten.

Bijwerkingen en complicaties - rapporteren
van ernstige incidenten

Rapporteren van ernstige incidenten (EU

Elk ernstig incident dat zich in verband met het hulpmiddel
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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:

o 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.

Waarschuwingen en beperkingen A

Waarschuwingen

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

« Instrumenten met de aanduiding voor eenmalig gebruik ®) zijn
bestemd om eenmaal te worden gebruikt en vervolgens te worden
afgevoerd.

e Derisico's van het hergebruik van instrumenten voor eenmalig
gebruik ® omvatten, maar zijn niet beperkt tot, infectie van de
patiént en/of aantasting van de betrouwbaarheid of werking.

¢ Instructies voor herverwerking gelden niet voor steriele
instrumenten voor eenmalig gebruik (®).

o Steriele instrumenten voor eenmalig gebruik zijn
bestemd om eenmaal te worden gebruikt en vervolgens te
worden afgevoerd.

o Steriele instrumenten in een zichtbaar beschadigde
steriele verpakking moeten worden afgevoerd.

¢ Herbruikbare instrumenten en accessoires die NIET-STERIEL
worden geleverd, moeten voor elk gebruik worden
gereinigd en gesteriliseerd volgens deze instructies.

¢ Bij het hanteren van of werken met verontreinigde of
potentieel verontreinigde instrumenten en accessoires moeten
persoonlijke beschermingsmiddelen (PBM) worden gedragen.

¢ Eventueel aanwezige veiligheidsdoppen en andere
beschermende verpakkingsmaterialen moeten voor de
eerste reiniging en sterilisatie van de instrumenten worden
verwijderd.

¢ Voorzichtigheid is geboden bij het hanteren, reinigen of afvegen
van instrumenten en accessoires met scherpe snijranden,
punten en tanden.

¢ Sterilisatiemethoden met ethyleenoxide (EO), gasplasma
en droge hitte worden niet aanbevolen voor de sterilisatie
van herbruikbare instrumenten. Stoom (vochtige hitte) is de
aanbevolen methode.

e 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
instrumenten zijn opgedroogd.

¢ Automatische reiniging waarbij alleen een was-/
desinfectietoestel wordt gebruikt, is mogelijk niet doeltreffend
voor instrumenten met lumina, blinde gaten, canules, op elkaar
aansluitende oppervlakken en andere complexe elementen.
Het verdient aanbeveling dergelijke hulpmiddelelementen
grondig handmatig te reinigen alvorens tot een automatisch
reinigingsprocedé over te gaan.

¢ Er mogen geen metalen borstels of schuursponsjes worden
gebruikt bij handmatige reiniging. Dergelijke materialen
beschadigen het oppervlak en de afwerking van de
instrumenten. Gebruik uitsluitend zachte nylonborstels met
verschillende vormen, lengtes en maten als hulpmiddel bij
handmatige reiniging.
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Plaats bij het verwerken van instrumenten geen zware
hulpmiddelen boven op breekbare instrumenten.

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.
Verwerk instrumenten met polymeercomponenten niet bij een
temperatuur gelijk aan of groter dan 140 °C, want daardoor
loopt het polymeeroppervlak ernstige schade op.

Er mogen geen siliconensmeermiddelen worden gebruikt op
chirurgische instrumenten.

Zoals bij elk chirurgisch instrument moet er zorgvuldig voor
worden gewaakt dat tijdens het gebruik geen overmatige kracht
op het instrument wordt uitgeoefend. Overmatige kracht kan
tot een defect van het instrument leiden.

Orthopedische instrumenten mogen niet worden gebruikt
voor inwendige organen, vaatstructuren of structuren van het
zenuwstelsel.

De leveringssystemen zijn niet bedoeld om zelf hun

steriliteit te handhaven. Ze zijn bestemd om de sterilisatie te
vergemakKkelijken bij gebruik met door de Amerikaanse FDA
goedgekeurde sterilisatiefolie. 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.

Controleer vodr gebruik of het gemonteerde hulpmiddel stevig
is bevestigd.

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.

Levensduur hulpmiddel

De levensverwachting van een herbruikbaar instrument en de
bijbehorende accessoires hangt af van de gebruiksfrequentie en
van de zorg en het onderhoud die de instrumenten ondergaan.
Maar ook bij correcte hantering en bij juiste zorg en onderhoud
kunt u er niet van uitgaan dat herbruikbare instrumenten en
accessoires oneindig lang meegaan. Daarom is een nauwkeurige
schatting van de levensduur niet mogelijk voor deze soort
handbediende, herbruikbare hulpmiddelen.

Instrumenten en accessoires dienen voor elk gebruik te worden
geinspecteerd op beschadiging en slijtage. Instrumenten en
accessoires die tekenen van beschadiging of overmatige slijtage
vertonen, mogen niet worden gebruikt.

Omdat snij- en ruimerinstrumenten van nature onderhevig

zijn aan sterke slijtage, bedraagt de levensduur van deze soort
hulpmiddelen 1 jaar. Deze hulpmiddelen moeten voor elk
gebruik worden onderzocht op slijtage en aantasting.
Instrumenten voor eenmalig gebruik ® zijn bestemd om
eenmaal te worden gebruikt en vervolgens te worden afgevoerd.

Afvoer

Aan het einde van de levensduur van het apparaat 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. Hulpmiddelen met scherpe randen
moeten volgens het ziekenhuisprotocol worden weggegooid in
de daarvoor bestemde naaldencontainer.

Beperkingen voor herverwerking

Herhaalde verwerking volgens deze instructies heeft een
minimale uitwerking op metalen herbruikbare instrumenten
en accessoires, tenzij anders vermeld. Voor chirurgische
instrumenten van roestvrij staal of andere metalen wordt de
levensduur over het algemeen bepaald door slijtage en schade
die ontstaat tijdens het beoogde chirurgische gebruik.
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Instrumenten die uit polymeren bestaan of polymeercomponenten
bevatten, kunnen met stoom worden gesteriliseerd. Ze zijn echter
niet zo duurzaam als metalen instrumenten. Als polymeer-
oppervlakken tekenen van overmatige oppervlaktebeschadiging
(bijv. craquelures, barstjes of delaminatie) of vervorming vertonen
of zichtbaar scheefgetrokken zijn, moeten ze worden vervangen.
Neem contact op met de vertegenwoordiger van Tecomet voor

de vervanging.

Instrumenten met verwijderbare hulzen of componenten

van polymeer moeten uit elkaar worden gehaald voor
sterilisatie (bijv. acetabulaire-ruimeraandrijfstukken met
weefselbeschermingshuls).

Niet-schuimende enzymatische en reinigingsmiddelen met
neutrale pH worden aanbevolen voor de verwerking van
herbruikbare instrumenten en accessoires.

Basische middelen met een pH van 12 of lager mogen in
landen waar dit door de wetgeving of plaatselijke regelgeving
wordt voorgeschreven, worden gebruikt voor de reiniging

van instrumenten van roestvrij staal en polymeer; dit geldt
eveneens voor plaatsen waar zorg bestaat over prionziekten
zoals overdraagbare spongiforme encefalopathie (TSE) en

de ziekte van Creutzfeldt-Jakob (C]JD). Het is van kritiek
belang dat basische reinigingsmiddelen volledig en
grondig worden geneutraliseerd en van de hulpmiddelen
afgespoeld, want anders kan er aantasting ontstaan
waardoor de levensduur van hulpmiddelen wordt beperkt.
De leveringssystemen zijn NIET gevalideerd voor gebruik

met flexibele endoscopen of hulpmiddelen met een lumen of
werkkanaal van meer dan 10 cm (4 inch) lang (binnendiameter
van 3 mm). Raadpleeg altijd de aanwijzingen van de fabrikant
van het instrument.

De leveringssystemen zijn NIET gevalideerd voor sterilisatie
van hulpmiddelen met EtO.

Leveringssystemen van Tecomet zijn niet gevalideerd voor
gebruik in sterilisatiehouders met filter en Tecomet beveelt
het gebruik van dergelijke systemen niet aan. Bij gebruik van
sterilisatiehouders met filter is de gebruiker verantwoordelijk
voor het volgen van de aanbevelingen van de fabrikant wat
betreft de juiste plaatsing en het juiste gebruik van cassettes
en trays in de sterilisatiehouder.

Instructies voor herverwerking

Gebruikspunt

Verwijder achtergebleven biologisch vuil en weefsel van de
instrumenten met een wegwerpdoekje. Plaats hulpmiddelen in
een bak met gedistilleerd water of dek ze af met vochtige doeken.
Opmerking: De reiniging verloopt beter na weken in een
volgens de instructies van de fabrikant bereide oplossing
met proteolytische enzymen, met name bij instrumenten
met complexe onderdelen zoals lumina, op elkaar
aansluitende oppervlakken, blinde gaten en canules.

Als instrumenten niet kunnen worden geweekt en niet vochtig
kunnen worden gehouden, moeten ze zo snel mogelijk na het
gebruik worden gereinigd om de kans op opdrogen voor de
reiniging tot een minimum te beperken.

Insluiting en transport

Gebruikte instrumenten moeten in afgesloten of afgedekte
houders naar de ontsmettingsafdeling worden overgebracht voor
herverwerking, om onnodige besmettingsrisico's te vermijden.

Reiniging

Tecomet raadt aan de instrumenten zo snel mogelijk na elke
chirurgische ingreep en voor het steriliseren te reinigen om de
tijd van indroging van biologisch vuil dat op de instrumenten is
achtergebleven, te beperken.

De nodige aandacht moet worden besteed aan de kwaliteit

van het water dat voor het verdunnen van reinigingsmiddelen
en voor het afspoelen van de instrumenten wordt gebruikt.
Het wordt aanbevolen om voor reiniging gedestilleerd water
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te gebruiken en voor het afspoelen steriel water. Vermijd het
gebruik van heet water, aangezien eiwithoudend vuil hierdoor
zal coaguleren en verharden.

Alle reinigings- en ontsmettingsmiddelen moeten

worden bereid volgens de aanbevelingen van de
desbetreffende fabrikant. Gebruik uitsluitend reinigings- en
ontsmettingsmiddelen die een vrijwel neutrale pH hebben en
zijn goedgekeurd voor gebruik op chirurgische instrumenten.

Voorreiniging op de plaats van gebruik

Verwijder met behulp van wegwerpdoekjes het meeste
biologische vuil en weefsel van de instrumenten.

Leg de instrumenten na gebruik zo snel mogelijk in een bak met
gedestilleerd water of op een blad onder vochtige handdoeken.

Handmatige reiniging van instrumenten

1.

Bereid een oplossing van een proteolytisch enzymatisch
detergens zoals Enzol (of een equivalent daarvan) en een
reinigingsoplossing volgens de aanbevelingen van de fabrikant
van het detergens.

. Dompel de instrumenten onder en laat ze weken gedurende de

tijd die wordt aanbevolen door de detergensfabrikant.
e Beweeg tijdens het onderdompelen alle scharnierende
hulpmiddelen en andere hulpmiddelen met beweegbare
onderdelen.

. Schrob de instrumenten met een zachte reinigingsborstel

totdat alle zichtbare verontreiniging verwijderd is. Houd

het hulpmiddel daarbij onder het oppervlak van de
reinigingsoplossing om te voorkomen dat zich aerosolen
vormen die verontreinigende stoffen bevatten. Besteed speciale
aandacht aan die delen van elk hulpmiddel die moeilijk te
reinigen zijn. Volg hierbij deze algemene richtlijnen:

e Schrob met de borstel alle oppervlakken van het
hulpmiddel. Besteed speciale aandacht aan alle
snijvlakken of ruwe oppervlakken die voor vijl- of
slijpbewerkingen worden gebruikt.

e Gebruik een nauw aansluitende leidingborstel om in
blinde gaten of canules te komen. Bij blinde gaten steekt
u de leidingborstel erin en maakt u ronddraaiende
bewegingen, bij canules haalt u de leidingborstel
erdoorheen. Herhaal dit drie (3) keer.

. Spoel grondig af met gedestilleerd water totdat alle sporen van

de reinigingsoplossing verwijderd zijn.
» Beweeg tijdens het spoelen alle scharnierende hulpmiddelen
en andere hulpmiddelen met beweegbare onderdelen.

. Maak een ultrasoon bad met reinigingsoplossing klaar en

houd daarbij de concentratie en temperatuur aan die door de
detergensfabrikant worden aanbevolen.

. Dompel de instrumenten onder en activeer het bad minimaal

10 minuten. Een frequentie van 25 - 50 kHz wordt aanbevolen.

. Verwijder de instrumenten en spoel ze in gedestilleerd of

steriel water gedurende ten minste één (1) minuut of totdat alle
sporen van de reinigingsoplossing verwijderd zijn.
» Beweeg tijdens het spoelen alle scharnierende hulpmiddelen
en andere hulpmiddelen met beweegbare onderdelen.

. Controleer de instrumenten op zichtbaar vuil en herhaal de

reinigingsstappen als resterend vuil wordt waargenomen.

. Droog de instrumenten met schone, pluisvrije doekjes als

voorbereiding op sterilisatie. Gebruik schone perslucht om
vocht te verwijderen uit moeilijk te bereiken plaatsen.

Automatische reiniging van instrumenten in een was-/

desinfectietoestel

1.

2.

Bereid een oplossing van een enzymatisch detergens volgens de
aanbevelingen van de fabrikant.

Dompel de instrumenten onder en laat ze weken gedurende de
tijd die wordt aanbevolen door de detergensfabrikant.
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« Beweeg tijdens het onderdompelen alle scharnierende
hulpmiddelen en andere hulpmiddelen met beweegbare
onderdelen.

3. Schrob de instrumenten met een zachte reinigingsborstel
totdat alle zichtbare verontreiniging verwijderd is. Houd
het hulpmiddel daarbij onder het oppervlak van de
reinigingsoplossing om te voorkomen dat zich aerosolen
vormen die verontreinigende stoffen bevatten. Besteed speciale
aandacht aan die delen van elk hulpmiddel die moeilijk te
reinigen zijn. Volg hierbij deze algemene richtlijnen:

e Schrob alle oppervlakken van het hulpmiddel met de
borstel. Besteed speciale aandacht aan alle snijvlakken
of ruwe oppervlakken die voor vijl- of slijpbewerkingen
worden gebruikt.

¢ Gebruik een nauw aansluitende leidingborstel om in
blinde gaten of canules te komen. Bij blinde gaten steekt
u de leidingborstel erin en maakt u ronddraaiende
bewegingen, bij canules haalt u de leidingborstel
erdoorheen. Herhaal dit drie (3) keer.

4. Spoel grondig af met gedestilleerd water totdat alle sporen van
de reinigingsoplossing verwijderd zijn.

* Beweeg tijdens het spoelen alle scharnierende hulpmiddelen
en andere hulpmiddelen met beweegbare onderdelen.

5. Laad de instrumenten zodanig in een automatisch was-/
desinfectietoestel dat de instrumentoppervlakken maximaal
worden blootgesteld.

6. Bedien het was-/desinfectietoestel volgens de instructies
van de fabrikant om te verzekeren dat alle cyclusparameters
(d.w.z. tijd, temperatuur) correct worden ingesteld.

7. Verwijder de instrumenten en controleer ze op resterend
vuil of vocht. Als vuilresten worden waargenomen, herhaal
dan de automatische reinigingscyclus. Als resterend vocht
wordt waargenomen, droog de instrumenten dan met schone,
pluisvrije doekjes als voorbereiding op sterilisatie.

Handmatige reiniging van de sterilisatiehouder

1. Bereid een oplossing van detergens met neutraal pH volgens de
aanbevelingen van de fabrikant. Reinigingsmiddelen met een te
hoge of te lage zuurgraad kunnen de geanodiseerde buitenlaag
van de aluminium houder beschadigen.

2. Reinig alle oppervlakken van de onderkant en het deksel van de
houder en de instrumententrays met een zachte spons of doek.

3. Spoel de componenten van de houder goed onder schoon
stromend water om alle resten detergens te verwijderen.

4. Droog de componenten van de houder goed af.

Automatische reiniging van de sterilisatiechouder in een
was-/desinfectietoestel

1. Bereid een oplossing van detergens met neutraal pH volgens de
aanbevelingen van de fabrikant. van het wastoestel.

2. Plaats de componenten van de houder zodanig in het
wastoestel dat ze niet kunnen verschuiven en start de cyclus.

3. Navoltooiing van de reinigingscyclus verwijdert u de
componenten van de houder en controleert u of ze droog zijn.
Als ze nog nat zijn, droogt u de componenten af met schone,
pluisvrije doekjes.

Smering

* Nareiniging en voor sterilisatie moeten instrumenten
met bewegende onderdelen (bijv. scharnieren, box-locks,
schuivende of draaiende onderdelen) worden gesmeerd
met een in water oplosbaar smeermiddel zoals Preserve®,
Instrument Milk of een gelijkwaardig materiaal dat bestemd
is voor aanbrenging op medische hulpmiddelen. Volg altijd
de instructies van de fabrikant van het smeermiddel op
betreffende verdunning, houdbaarheid en aanbrengmethode.

Sterilisatie
¢ Sterilisatie met vochtige hitte/stoom is de methode die de
voorkeur heeft en wordt aanbevolen voor de instrumentset.
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¢ Deinstrumenten en de houder moeten voor sterilisatie op de
juiste manier worden gereinigd.

¢ Plaats de instrumenten op hun respectieve posities in de
sterilisatiehouder volgens de markeringen/etikettering in
de houder. Als de houder is geladen, plaats u het deksel erop
en zet u alle sloten van het deksel vast. Vervolgens moet de
gesloten houder in een goedgekeurd folie worden gewikkeld, in
overeenstemming met de aanbevelingen in AAMI ST79. Daarna
is de container klaar om te worden gesteriliseerd volgens
onderstaande parameters.

Aanbevolen parameters voor stoomsterilisatie

Sterilisatiemodus | Blootstellings- | Blootstellings- | *Droogtijd
temp. tijd
Dynamische 132°C 4 minuten 60 minuten
luchtverwijdering
Dynamische 135°C 3 minuten 60 minuten
luchtverwijdering

*Volgeladen houders gevalideerd bij een afkoeltijd van

60 minuten, twee keer gewikkeld in Kimguard KC600 eenlaags
folie met behulp van sequentiéle wikkeltechniek conform
AAMI ST79. De droogtijd kan verschillen afhankelijk van de
gebruikte sterilisatieapparatuur, wikkelmethode en materialen.
Het is de verantwoordelijkheid van de zorginstelling om aan

de hand van hun eigen proces de juiste droogtijd te valideren.

Opslag
o Steriel verpakte instrumenten moeten worden

opgeslagen in een hiervoor aangewezen, beperkt toegankelijke
ruimte die goed geventileerd is en bescherming biedt tegen
stof, vocht, insecten, ongedierte en extreme temperatuur/
vochtigheid.

Opmerking: Inspecteer elke verpakking voor het gebruik
en ga na of de steriele barriére (bijv. folie, zak of filter) niet
gescheurd is, niet geperforeerd is, geen tekenen van vocht
vertoond en niet op oneigenlijke wijze gemanipuleerd
lijkt te zijn. Als een van deze omstandigheden wordt
aangetroffen, wordt de inhoud aangemerkt als niet-
steriel en moet deze worden herverwerkt door middel
van reiniging, verpakken en sterilisatie.

114



Op etiketten gebruikte symbolen:

[STERILE[ R |

% jrvoRIEl40RIELE]

Let op

Niet-steriel

Steriel

Krachtens de Amerikaanse federale wetgeving mag

dit hulpmiddel uitsluitend door of in opdracht van een

arts worden verkocht

CE-markering'

CE-markering met nr. aangemelde instantie!
Gemachtigde in de Europese Gemeenschap
Fabrikant

Productiedatum

Lotnummer

Catalogusnummer

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing

Voor eenmalig gebruik; niet opnieuw gebruiken
Distributeur

Gesteriliseerd door bestraling

Medisch hulpmiddel

Verpakkingseenheid

Productieland

Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is en
raadpleeg de gebruiksaanwijzing

Uiterste gebruiksdatum
Gemachtigde in Zwitserland?
Importeur

Unieke identificatiecode van het hulpmiddel

1Zie de etikettering voor CE-informatie
2Raadpleeg de etikettering voor de gemachtigde in Zwitserland
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Aanvullende etikettering:

“MANUAL USE Het hulpmiddel mag niet worden
ONLY” aangesloten op een krachtbron
en is uitsluitend bestemd voor
handmatige hantering.

“REMOVE FOR Het hulpmiddel moet voér reiniging en
CLEANING & sterilisatie uit elkaar worden gehaald.
STERILIZATION”
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| Eesti - ET |

PUUSA- JA POLVELIIGESE
KORRIGEERIMISSUSTEEMIDE KASUTUS- JA
TAASTOOTLUSJUHEND

Kéesolevad juhised vastavad standarditele ISO 17664 ja
AAMI ST81. Need kehtivad jargmistele seadmetele.
¢ Korduvkasutusega kirurgilised instrumendid ja lisatarvikud
(tarnimisel mittesteriilsed ja steriilsed [ sterie ]), mille
tootjaks on Tecomet ja mis on mdeldud taastootlemiseks
tervishoiuasutuses. Koik instrumendid ja lisatarvikud on
ohutult ja tohusalt taastoodeldavad vastavalt kdesolevas
dokumendis toodud kasitsi voi kombineeritud kasitsi/
automaatse puhastamise ja steriliseerimise juhistele ja
parameetritele, KUI antud instrumendiga kaasas olevates
juhistes pole margitud teisiti.
« Mittesteriilsed iihekordselt kasutatavad Q)
instrumendid.
o Steriilsed iihekordselt kasutatavad () instrumendid.

Riikides, kus nduded taastdotlemisele on rangemad kaesolevas
dokumendis toodutest, vastutab kasutaja/tootleja nende
ilimuslike seaduste ja ettekirjutuste jargimise eest.

Kéesolevad taastootlemisjuhised on valideeritud kui voimelised
tagama instrumentide ja lisatarvikute ettevalmistuse
kirurgiliseks kasutamiseks. Oigete seadmete ja materjalide
kasutamise ning personali nduetekohase koolituse tagamise
eest soovitud tulemuste saavutamiseks taastdoétlemisel vastutab
kasutaja/haigla/tervishoiuteenuse osutaja; see nduab tavaliselt
vastava seadmestiku ja protsesside valideerimist ja korralist
jarelevalvet. Koiki korvalekaldumisi neist juhistest kasutaja/
haigla/tervishoiuteenuse osutaja poolt tuleb hinnata nende
tohususe suhtes voimalike kahjulike tagajargede valtimiseks.

Kavandatud kasutus

Puusaliigese korrigeerimissiisteem

Puusaliigese korrigeerimissiisteemi kasutatakse spetsiifiliselt
puusaliigese taieliku artroplastika (THA) implantaadi osade

ja luutsemendi ekstraktsiooniks. Neid instrumente vdib
kasutada ka allesjadva luu ettevalmistamiseks uue implantaadi
vastuvotmiseks korrigeerimisprotseduuril.

Pélveliigese korrigeerimissiisteem

Pélveliigese korrigeerimissiisteem on meditsiiniliste
instrumentide komplekt, mida kasutatakse polveliigese
implantaatide eemaldamiseks ja asendamiseks. Seda
instrumentide komplekti kasutatakse spetsiifiliselt polveliigese
téieliku artroplastika implantaadi osade ja luutsemendi
ekstraktsiooniks. Neid instrumente voib kasutada ka allesjaava
luu ettevalmistamiseks uue implantaadi vastuvotmiseks.

Patsientide sihtrithm

Puusaliigese korrigeerimissiisteem

Seade on retsepti alusel miitidav; seetdttu voib asjatundlik
ortopeediline kirurg kasutada seadet iga sobiva patsiendi
puhul. Seade on kasutamiseks patsientidel, kellele tehakse
protseduur, mis nduab puusaliigese implantaatide eemaldamist
ja asendamist.
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Polveliigese korrigeerimissiisteem

Seade on retsepti alusel miiiidav; seetdttu voib asjatundlik
ortopeediline kirurg kasutada seadet iga sobiva patsiendi
puhul. Seade on kasutamiseks patsientidel, kellele tehakse
protseduur, mis nduab pélveliigese implantaatide eemaldamist
ja asendamist.

Kasutusniidustused

Puusaliigese korrigeerimissiisteem

Seade on kasutamiseks patsientidel, kellele tehakse protseduur,
mis nduab puusaliigese implantaatide eemaldamist ja
asendamist.

Pélveliigese korrigeerimissiisteem

Seade on kasutamiseks patsientidel, kellele tehakse protseduur,
mis nduab polveliigese implantaatide eemaldamist ja
asendamist.

Vastunididustused

Konealustel seadmetel spetsiifilised vastundidustused puuduvad.
Need on kasitsi kasutatavad instrumendid, mida opereeriv
kirurg kasutab vastavalt oma parimale drandgemisele.

Kavandatud kasutaja

Puusa- ja polveliigese korrigeerimissiisteemid on kasutamiseks
vastava retsepti alusel ja seetttu peavad neid kasutama
vastava kirurgilise tehnika véljadppe saanud kvalifitseeritud
ortopeedilised kirurgid.

Eeldatav Kliiniline kasu

Kavandatud kasutamisel holbustavad puusa- ja polveliigese
korrigeerimissiisteemid eelnenud rikkega implantaadi ohutut
eemaldamist.

Toimivuse omadused
Puusa- ja polveliigese korrigeerimissiisteemid hdlbustavad
eelneva rikkega implantaadi ohutut eemaldamist

Kérvalnihud ja tiisistused
Koik kirurgilised operatsioonid on seotud ohuga. Jargmised

on kirurgilise protseduuriga tildiselt seotud sageli esinevad

kérvalndhud ja tisistused:

o operatsiooni hilinemine puuduvate, kahjustatud véi kulunud
instrumentide tottu;

¢ kudede vigastus ja tdiendav luu eemaldamine niiride,
kahjustatud voi valesti paigutatud instrumentide tGttu;

¢ nakatumine ja miirgisus ebadige to6tlemise tottu.

Korvalnahud kasutajale:

¢ ldiked, marrastused, muljumised voi muud koevigastused, mis
on pdhjustatud instrumentide freesidest, teravatest servadest,
lookidest, vibratsioonist voi instrumentide Kinnikiilumisest.

Koérvalnihud ja tiisistused - tdsistest
ohujuhtumitest teatamine

Ohujuhtumitest teatamine (EL)

Igast seadmega seotud ohujuhtumist tuleb teatada tootjale ja
selle liikmesriigi padevale asutusele, kus kasutaja ja/voi patsient
asub. Ohujuhtum tahendab mistahes intsidenti, mis otseselt

voi kaudselt pdhjustas, vois kaasa tuua voi vaib viia jargmiste
siindmusteni:
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o patsiendi, kasutaja v6i muu isiku surm;

¢ patsiendi, kasutaja vdi muu isiku tervisliku seisundi ajutine v6i
ptisiv tdsine halvenemine;

o tdsine oht rahvatervisele.

Hoiatused ja piirangud A

Hoiatused

R USA foderaalseaduste alusel vdib antud seadme miiiik
toimuda ainult arsti poolt voi korraldusel.

Koik instrumendid tihekordse kasutamise tahisega ® on
mdeldud iiheks kasutuskorraks ning seejarel kérvaldamiseks.
Uhekordselt kasutatavate (R) instrumentide taaskasutamise
riskide hulka kuuluvad muu hulgas patsiendi infektsioon ja/
voi tookindluse langus.

Taastootlemisjuhised ei kohaldu steriilsetele -
iihekordselt kasutatavatele () instrumentidele.

Steriilsed - lihekordselt kasutatavad instrumendid
on mdeldud itheks kasutuskorraks ning seejarel
koérvaldamiseks.

Steriilsed instrumendid ndhtavalt kahjustatud
steriilses pakendis tuleb kérvaldada.
MITTESTERIILSELT tarnitavad korduvkasutusega
instrumendid ja lisatarvikud tuleb enne igat kasutuskorda
puhastada ja steriliseerida vastavalt kdesolevatele juhistele.
Saastunud voi saastumisvoimalusega instrumentide ja
lisatarvikute késitsemisel ja nendega tootamisel tuleb kanda
isikukaitsevahendeid (Personal Protective Equipment, PPE).
Enne esimest puhastamist ja steriliseerimist tuleb
instrumentidelt vajadusel eemaldada ohutuskatted ja muu
kaitsev pakkematerjal.

Toimige ettevaatlikult teravate ldikeservade, otste voi
hammastega instrumentide ja lisatarvikute kasitsemisel,
puhastamisel voi nende piihkimisel.

Korduvkasutusega instrumentide steriliseerimiseks ei ole
soovitatav kasutada etiileenoksiidi (EO), gaasiplasma

ja kuivkuumusega steriliseerimismeetodeid. Soovitatav
meetod on auru (niiske kuumuse) kasutamine.

Kasutada ei tohi fiisioloogilist lahust ja aldehiitidi, kloriidi,
aktiivset kloori, bromiini, bromiidi, joodi voi jodiidi
sisaldavaid puhastus-/desinfitseerimisaineid, sest need

on korrosiivsed.

Viltige bioloogilise mdaidrdumuse Kuivamist saastunud
seadmetel. Kdikides jargnevates puhastamis- ja
steriliseerimissammudes tuleb valtida vere, kehavedelike ja
koejadkide kuivamist kasutatud instrumentidel.
Automaatpuhastus ainult pesemis- ja
desinfitseerimismasina abil ei pruugi olla tohus valendike,
siivendite, kantiiilide, liigestuvate pindade jt keeruliste
omadustega instrumentide korral. Soovitatav on seadmete
sellised kohad enne igasugust automaatpuhastuse protsessi
pohjalikult kasitsi puhastada.

Kasitsi puhastamisel ei tohi kasutada metallharju ega
kiitirimiskasni. Need materjalid voivad instrumentide
pinda ja kattekihti kahjustada. Kasutage kasitsi pesemisel
abivahenditena tiksnes erineva kuju, pikkuse ja suurusega
pehmete harjastega nailonharju.

Instrumentide tootlemisel drge asetage raskeid seadmeid
ornadele instrumentidele.

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

Arge toodelge poliimeerosadega instrumente temperatuuril
140 °C voi tile selle, kuna see kahjustab tosiselt poliimeeri
pinda.
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o Kirurgilistel instrumentidel ei tohi kasutada
silikoonmaardeid.

¢ Nii nagu koikide kirurgiliste instrumentide korral, tuleb
hoolikalt jilgida, et instrumendile kasutamise ajal mitte
liigset joudu rakendada. Liigne joud voib pShjustada
instrumendi torke.

¢ Ortopeedilisi instrumente ei tohi kasutada siseorganitel,
veresoonestiku ega narvisiisteemi struktuuridel.

¢ Kandesiisteemid ei ole mdeldud steriilsuse
sailitamiseks. Need on moeldud steriliseerimisprotsessi
holbustamiseks kasutamisel koos FDA poolt heaks
kiidetud steriliseerimisiimbrisega. Umbrismaterjalid ja
steriliseerimiskonteinerid on ette nahtud véimaldama 6hu
eemaldamist ja auru labitungimist/véljumist (kuivamist)
ning sailitama neis sisalduvate komponentide steriilsust.

¢ Enne kasutamist veenduge monteeritud seadme kindlas
tihenduses.

Materjalid ja piiratud kasutusega ained
« Teave selle kohta, et seade sisaldab piiratud kasutusega ainet
voi loomset pdritolu materjali, vaadake toote margistuselt.

Seadme eluiga
¢ Korduvkasutatava instrumendi ja selle lisatarvikute oodatav

eluiga soltub kasutamissagedusest ning instrumentide eest
hoolitsemisest ja hooldusest. Sellele vaatamata ei kesta
korduvkasutatavad instrumendid isegi nende korralikul
kaitlemisel ning digel hoolitsemisel ja hooldusel igavesti.
Seetdttu ei ole seda tiitipi korduvkasutusega kisiseadmete
tapne kasutuskestuse hinnang voimalik.

o Instrumendid ja tarvikud tuleb enne igat kasutamist tile
vaadata kahjustuste ja kulumise suhtes. Kahjustuste voi liigse
kulumise markidega instrumente ja tarvikuid ei tohi kasutada.

o Loikeinstrumentide ja hdoritsate kiire kulumise tottu on seda
tilitipi seadmete kasutusiga 1 aasta. Neid seadmeid tuleb enne
igat kasutamist kontrollida kulumise ja lagunemise suhtes.

o Uhekordselt kasutatavad @ instrumendid on ette ndhtud iiks
kord kasutamiseks ja seejarel kdrvaldamiseks.

Koérvaldamine

e Seadme eluea l6pus korvaldage see ohutult vastavalt kohalikele
protseduuridele ja juhistele.

» Koiki seadmeid, mis on saastunud potentsiaalselt nakkavate
inimpdritolu ainetega (nt kehavedelikud), tuleb kaidelda
vastavalt nakkusohtlike meditsiinijadtmete haigla protokollile.
K&ik teravate servadega seadmed tuleb haigla protokolli
kohaselt visata sobivasse teravate esemete konteinerisse.

Taastd6tlemise piirangud

o Kui teisiti pole margitud, on korduva t66tlemise mé&ju vastavalt
siintoodud juhistele korduvkasutusega metallinstrumentidele
ja lisatarvikutele minimaalne. Roostevabast terasest voi
muust metallist kirurgiliste instrumentide kasutusaja 16pp
on tavaliselt mddratud nende kulumise ja kahjustumisega
kavandatud kirurgilise kasutuse jooksul.

« Poliimeerist voi poliimeerosadega instrumente on voimalik
steriliseerida auruga, kuid need ei ole siiski nii vastupidavad
nagu metallosad. Poliimeerpindade ulatusliku kahjustumise
(nt morade, pragude voi delaminatsiooni), kdverdumise voi
nahtava kooldumise ilmnemisel tuleb need vahetada. Poorduge
vahetusosade saamiseks oma Tecometi esindaja poole.

* Eemaldatavate poliimeeriimbriste voi komponentidega
instrumendid (nt koekaitse iimbrisega atsetabulaarhdoritsa
keerajad) tuleb steriliseerimiseks lahti votta.

» Korduvkasutusega instrumentide ja lisatarvikute
puhastamiseks on soovitatav kasutada mittevahutavaid
neutraalse pH-ga enstimaatilisi puhastusvahendeid.

« Leeliselisi vahendeid pH-ga 12 vdi alla selle vdib kasutada
roostevabast terasest ja poliimeerist instrumentide
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puhastamiseks riikides, kus seda nouavad seadused

voi kohalikud ettekirjutused voi kus on prioonhaiguste,

nagu naiteks nakkusliku spongioosse entsefalopaatia
(Spongiform Encephalopathy, TSE) voi Creutzfeldt-Jakobi
tove (C]D) probleem. Olulise tihtsusega on leeliseliste
puhastusvahendite téielik ja pohjalik neutraliseerimine
ja seadmetest vilja loputamine seadmete kasutusaega
vahendavate kahjustuste viltimiseks.

Kandestisteeme ElI ole valideeritud kasutamiseks painduvate
endoskoopide voi pikkusega tile 10 cm (4 tolli) (sisediameeter
3 mm) valendike voi tookanalitega seadmetega. Vt alati
instrumendi tootja juhiseid.

Kandesiisteeme EI ole valideeritud seadmete ETO-
steriliseerimise suhtes.

Tecometi kandesiisteeme ei ole valideeritud kasutamiseks
filtreeritavates steriliseerimiskonteinerites ning Tecomet

ei soovita sellise siisteemi kasutamist. Filtreeritava
steriliseerimiskonteineriga siisteemide kasutamisel vastutab
kasutaja tootja juhiste jargimise eest karpide ja aluste
konteineris nouetekohase paigutamise ja kasutamise osas.

Taastootlemisjuhised

Kasutuskohas

Eemaldage instrumentidelt tihekordselt kasutatavate lappidega
bioloogiline liigsaaste. Paigutage seadmed destilleeritud veega
anumasse voi katke need niiskete ratikutega.

Mirkus: Puhastamisele aitab kaasa leotamine

vastavalt tootja juhistele valmistatud proteoliiiitilises
ensiiiimilahuses, seda eriti keerulise ehitusega, nagu
nditeks valendike, liigestuvate pindade, siivendite ja
kaniiiilidega instrumentide korral.

Kui instrumente ei ole voimalik leotada ega neid niiskena hoida,
tuleb need puhastada voimalikult kiiresti parast kasutamist
nende kuivamisvéimaluse minimeerimiseks enne puhastamist.

Saastumisohu viltimine ja transportimine

Ebavajaliku saastumisohu valtimiseks tuleb kasutatud
instrumendid transportida puhastamiskohta taastootlemiseks
kas suletud voi kaetud konteinerites.

Puhastamine

Instrumentidele jadnud bioloogilise jadksaaste kuivamisaja
piiramiseks on vaga soovitav puhastada instrumente parast
igat kirurgilist protseduuri ja enne steriliseerimist nii kiiresti
kui voimalik.

Hoolikalt tuleb jélgida puhastusainete lahjendamiseks

ja instrumentide loputamiseks kasutatava vee kvaliteeti.
Puhastamiseks on soovitatav kasutada destilleeritud ning
loputamiseks steriliseeritud vett. Véltige kuuma vee kasutamist,
kuna see koaguleerib ja kdvendab proteiinset saastet.

Koéikide puhastusainete ja desinfektantide valmistamisel tuleb
jargida vastavaid tootja soovitusi. Kasutage ainult kirurgiliste
instrumentide jaoks heaks kiidetud peaaegu neutraalse pH-
tasemega puhastusvahendeid ja desinfektante.

Kasutuskohas eelpuhastus

Eemaldage instrumentidelt iihekordselt kasutatavate lappidega
bioloogiline liigsaaste ja kude.

Paigutage instrumendid parast kasutamist nii kiiresti kui
voimalik destilleeritud veega taidetud anumasse voi niiskete
ratikutega kaetud kandikule.

Instrumentide kasitsi puhastamine
1. Valmistage proteoliiiitiline enstimaatiline detergent, nagu

naiteks Enzol (v6i vordvdarne) ning valmistage puhastuslahus
vastavalt detergendi tootja soovitustele.

2. Sukeldage instrumendid ja leotage neid detergendi tootja

soovitatud aja jooksul.
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o Liigutage sukeldamise ajal koiki hingede ja liikuvate
osadega seadmeid.

. Kasutage pehmete harjastega puhastusharja ja kiiiirige

instrumente kuni kogu nahtava saaste eemaldamiseni.
Saasteainete aerosoliseerumise valtimiseks kiiiirige seadet
puhastuslahuse pinna all. Poorake erilist tahelepanu tohusat
puhastamist raskendada voivatele isedrasustele. Jargige
alltoodud tildsuuniseid.

o Kiitirige harjaga koiki seadme pindu. Poorake erilist
tahelepanu kaikidele loikavatele elementidele ja
viilimiseks voi lihvimiseks kasutatavatele karedatele
pindadele.

e Juurdepaisuks siivenditele voi kaniitilidele kasutage
tihedalt sisestuvat torupuhastit. Sisestage ja poorake
torupuhastit stivendites voi liigutage seda kolm (3) korda
labi iga kanili.

. Loputage pdhjalikult destilleeritud veega kuni kdikide

puhastuslahuse jalgede eemaldamiseni.
o Liigutage loputamise ajal koiki hingede ja liikuvate
osadega seadmeid.

. Valmistage ette detergendi tootja soovitatud temperatuuri

ja kontsentratsiooniga puhastuslahusega ultrahelivann.

. Sukeldage instrumendid ja aktiveerige vann vihemalt

10 minutiks. Soovitatav on kasutada sagedust 25-50 kHz.

. Votke instrumendid valja ja loputage neid destilleeritud voi

steriliseeritud vees vihemalt tihe (1) minuti jooksul kuni
koikide puhastuslahuse jalgede eemaldamiseni.
¢ Liigutage loputamise ajal koiki hingede ja liikuvate
osadega seadmeid.

. Kontrollige instrumente visuaalselt nahtava saaste suhtes

ja korrake neid samme jadksaaste ilmnemisel.

. Kuivatage instrumente steriliseerimiseks ettevalmistamisel

puhaste ebemetevabade lappidega. Kasutage puhast surudhku
niiskuse eemaldamiseks raskesti juurdepaisetavatest
piirkondadest.

Instrumentide automaatne puhastamine pesemis- ja
desinfitseerimismasinas

1.

Valmistage enstimaatilise detergendi lahus vastavalt tootja
soovitustele.

. Sukeldage instrumendid ja leotage neid detergendi tootja

soovitatud aja jooksul.
o Liigutage sukeldamise ajal koiki hingede ja liikuvate
osadega seadmeid.

. Kasutage pehmete harjastega puhastusharja ja kiiiirige

instrumente kuni kogu ndhtava saaste eemaldamiseni.
Saasteainete aerosoliseerumise valtimiseks kiiiirige seadet
puhastuslahuse pinna all. Poérake erilist tahelepanu tohusat
puhastamist raskendada voivatele isedrasustele. Jargige
alltoodud tildsuuniseid.

o Kiitirige harjaga koiki seadme pindu. Poorake erilist
tihelepanu koikidele ldikavatele elementidele ja viilimiseks
voi lihvimiseks kasutatavatele karedatele pindadele.

e Juurdepaisuks siivenditele voi kaniitilidele kasutage
tihedalt sisestuvat torupuhastit. Sisestage ja poorake
torupuhastit stivendites voi liigutage seda kolm (3) korda
labi iga kanili.

. Loputage pdhjalikult destilleeritud veega kuni kdikide

puhastuslahuse jalgede eemaldamiseni.
o Liigutage loputamise ajal koiki hingede ja liikuvate
osadega seadmeid.

. Laadige instrumendid automaatsesse pesemis- ja

desinfitseerimismasinasse, maksimeerides instrumentide
puhastuslahusega kokkupuutuvat pinda.

. Koikide tstikliparameetrite (st aja ja temperatuuri) jargimise

tagamiseks kditage pesemis- ja desinfitseerimismasinat
vastavalt tootja juhistele.

122



7. Votke instrumendid valja ja kontrollige neid saastejadkide ja
niiskuse suhtes. Saastejdédkide ilmnemisel korrake automaatset
puhastamistsiiklit. Jadkniiskuse ilmnemisel kuivatage
instrumente steriliseerimiseks ettevalmistamisel puhaste
ebemetevabade lappidega.

Steriliseerimiskonteineri kisitsi puhastamine
1. Valmistage neutraalse pH-ga detergendi lahus vastavalt tootja
soovitustele. Liiga happelised voi leeliselised puhastusained
voivad alumiiniumkarbi anodeeritud pinnakatet kahjustada.
2. Puhastage pehme kdsna voi lapiga konteineri pohja, kaane
ja instrumendikandikute pinnad.
3. Loputage konteineriosi pohjalikult puhta jooksva veel all,
et jadkdetergent eemaldada.
4. Kuivatage konteineriosad pdhjalikult.

Steriliseerimiskonteineri automaatne puhastamine

pesemis- ja desinfitseerimismasinas

1. Valmistage neutraalse pH-ga detergendi lahus vastavalt
pesumasina tootja soovitustele.

2. Asetage konteineriosad pesumasinasse nii, et need ei saaks
selles liikuda, ning kiivitage pesutstikkel.

3. Pesutsiikli 1oppemise jargselt eemaldage konteineriosad
masinast ning veenduge, et need on kuivad. Kui osad on mérjad,
siis kuivatage need puhaste ebemevabast materjalist lappidega.

idrimine

Liikuvate osadega (nt hingede, siseliigendite, libisevate voi
poorlevate osadega) instrumente tuleb pérast puhastamist ja
enne steriliseerimist méaarida vees lahustuva maardeainega,
nagu Preserve®, kirurgiliste instrumentide mairdeaine véi
muu samavaarne meditsiiniseadmete maardeaine. Jargige
alati maardeaine tootja juhiseid lahjendamise, kolblikkusaja ja
kasutusviisi kohta.

Steriliseerimine

¢ Eelistatav ja soovitatav meetod antud instrumendikomplekti
jaoks on niiske kuumuse/auruga steriliseerimine.

¢ Instrumendid ja konteiner tuleb enne steriliseerimist
pd&hjalikult puhastada.

o Asetage instrumendid steriliseerimiskonteinerisse nende
vastavatesse positsioonidesse konteineri markeeringute/
margiste kohaselt. Kui konteiner on laaditud, katke see kaanega
ning sulgege koik kaanelukud. Suletud konteiner tuleb niitid
mahkida heakskiidetud mahisesse vastavalt AAMI ST79
soovitustele. Konteiner on niiiid valmis steriliseerimiseks
vastavalt alltoodud parameetritele.

Soovitatavad parameetrid auruga steriliseerimiseks

Steriliseerimis- Tootlemis- Tootlemi: *Kui
reziim temperatuur
Diinaamiline 132°C 4 minutit 60 minutit

ohueemaldus

Diinaamiline 135°C 3 minutit 60 minutit
ohueemaldus

* Taielikult laaditud karbid valideeritud 60-minutilise jahutus-
ajaga kahe Kimguard KC600 tihekihilise mahisega kasutades
jarjestikust mahkimistehnikat vastavalt AAMI ST79-le. Olenevalt
kasutatavatest steriliseerimisseadmetest, mdhkimismeetodist ja
materjalist voib kuivamisaeg erineda. Nouetekohase kuivamisaja
valideerimise eest vastava protsessi kasutamisel vastutab
tervishoiuasutus.
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Hoiustamine

o Steriilseid pakendatud instrumente tuleb
hoida selleks ette ndhtud, piiratud juurdepadsuga hasti
ventileeritavas ning tolmu, niiskuse, putukate, kahjurite ja
darmusliku temperatuuri/niiskuse eest kaitstud kohas.
Mirkus: Vaadake iga pakend enne kasutamist iile
veendumaks, et steriilsusbarjair (nt mahis, kott voi
filter) ei ole rebenenud ega libi torgatud, et sellel
puuduvad niiskuse mirgid ja et seda ei ole rikutud. Neil
juhtudel loetakse pakendi sisu mittesteriilseks ning see
tuleb puhastades, pakendades ja steriliseerides uuesti
taastoodelda.
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Mairgistusel kasutatud siimbolid:
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Ettevaatust!

Mittesteriilne

Steriilne

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

CE-margis!

CE-margis koos teavitatud asutuse numbriga’
Volitatud esindaja Euroopa Uhenduses

Tootja

Valmistamiskuupaev

Partii number

Katalooginumber

Lugege kasutusjuhendit

Uhekordseks kasutamiseks, mitte kasutada korduvalt
Turustaja

Steriliseeritud kiiritamisega

Meditsiiniseade
Pakkeiihik
Tootja riik

Arge kasutage, kui pakend on kahjustunud, ning lugege
kasutusjuhiseid

Kalblik kuni
Sveitsi volitatud esindaja?
Importija

Kordumatu identifitseerimistunnus

1Teavet CE-margise kohta vt margistusest
2yt Sveitsi volitatud esindaja margistust
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Taiendav margistus:

,MANUAL USE Seadet ei tohi tihendada toiteallikaga
ONLY“ ning see on moeldud tiksnes kasitsi
kaitamiseks.

LREMOVE FOR Seade tuleb enne puhastamist ja
CLEANING & steriliseerimist lahti votta.
STERILIZATION“
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I Suomi - FI I

LONKAN JA POLVEN REVISIOJARJESTELMIEN
KAYTTO- JA UUDELLEENKASITTELYOHJEET

Nama ohjeet noudattavat ISO 17664 -standardia ja AAMI

(Association for the Advancement of Medical Instrumentation,

ladkinnallisten laitteiden kehittdmisjarjestd) -jarjeston

ST81-saannoksid. Ne koskevat seuraavaa valineistoa:

¢ Tecometin toimittamat uudelleenkaytettavat
kirurgiset instrumentit ja lisavarusteet (toimitetaan
steriloimattomina ja steriileina ), jajotka on
tarkoitettu uudelleenkaisiteltdviksi terveydenhuollon
vilinehuoltoympdristossa. Kaikki instrumentit ja lisdvarusteet
voidaan késitelld uudelleen turvallisesti ja tehokkaasti
kéyttamalla tassé asiakirjassa annettuja manuaalisen tai
yhdistetyn manuaalisen/automaattisen puhdistuksen ohjeita ja
sterilointiparametreja, ELLEI muuta ilmoiteta tietyn instrumentin
mukana tulevissa ohjeissa.

e Steriloimattomat kertakiyttoiset @ instrumentit.

o Steriilit kertakayttoiset (R) instrumentit.

Maissa, joissa uudelleenkdsittelyvaatimukset ovat tiukemmat
kuin tassé asiakirjassa annetut, voimassaolevien lakien ja
madrdysten noudattaminen on kayttajan/kasittelijan vastuulla.

Nama uudelleenkdsittelyohjeet on validoitu siten, ettd
instrumentit ja lisavarusteet voidaan valmistella niiden
mukaisesti kirurgista kayttoa varten. On kéyttajin/sairaalan/
terveydenhuollon tarjoajan vastuulla varmistaa, ettd
uudelleenkasittely tehdain kayttamalla asianmukaisia laitteita
ja materiaaleja ja ettd henkil6kunta on riittavasti koulutettua,
jotta haluttu tulos saadaan aikaan. Tama edellyttaa normaalisti,
ettd laitteet ja prosessit on validoitu ja etta niitd valvotaan
rutiininomaisesti. Mikali kayttdja/sairaala/terveydenhuollon
tarjoaja poikkeaa ndisté ohjeista, poikkeaman tehokkuus on
arvioitava mahdollisten haitallisten seurausten vélttdmiseksi.

Kayttotarkoitus

Lonkan revisiojarjestelma

Lonkan revisiojarjestelmaa kdytetaan erityisesti auttamaan
kaikkien lonkan kokotekonivelleikkauksen implanttiosien

ja luusementin poistamisessa. Naitd instrumentteja voidaan
kayttaa myos jaljella olevan luun muotoilemiseen valmisteltaessa
uuden implantin vastaanottamista revisiotoimenpiteen aikana.

Polven revisiojarjestelma

Polven revisiojérjestelma on ldédketieteellisten instrumenttien
sarja, jota kdytetadn polvi-implanttien poistamiseen ja
vaihtamiseen. Téta instrumenttien sarjaa kiytetaan erityisesti
auttamaan kaikkien polven kokotekonivelleikkauksen
implanttiosien ja luusementin poistamisessa. Ndita
instrumentteja voidaan kdyttaa myds jaljelld olevan

luun muotoilemiseen valmisteltaessa uuden implantin
vastaanottamista.

Tarkoitettu potilaspopulaatio

Lonkan revisiojirjestelma

Laite edellyttaa hoitomaaraystd; siksi asiantunteva ortopedi voi
kéyttaa instrumenttien sarjaa milla tahansa potilaalla, jonka hdn
katsoo sopivaksi. Laite on tarkoitettu kaytettavaksi potilailla,
joille tehddan toimenpide, joka edellyttad lonkkaimplanttien
poistamista ja vaihtamista.
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Polven revisiojarjestelma

Laite edellyttaa hoitomaaraysta; siksi asiantunteva ortopedi voi
kayttaa instrumenttien sarjaa milld tahansa potilaalla, jonka hdn
katsoo sopivaksi. Laite on tarkoitettu kaytettavaksi potilailla,
joille tehddan toimenpide, joka edellyttdd polvi-implanttien
poistamista ja vaihtamista.

Kayttéaiheet

Lonkan revisiojarjestelma

Laite on tarkoitettu kaytettavaksi potilailla, joille tehdaan
toimenpide, joka edellyttdd lonkkaimplanttien poistamista ja
vaihtamista.

Polven revisiojarjestelma

Laite on tarkoitettu kdytettavaksi potilailla, joille tehdaan
toimenpide, joka edellyttaa polvi-implanttien poistamista ja
vaihtamista.

Vasta-aiheet

Kohdelaitteille ei ole erityisid vasta-aiheita. Ne ovat kddessa
pidettdvid instrumentteja, joita kdytetdan leikkaavan kirurgin
harkinnan mukaan.

Tarkoitettu kayttdja

Lonkan ja polven revisiojarjestelmat edellyttavat
hoitomaarayst4, ja siksi ne on tarkoitettu sellaisten
pétevien ortopedien kayttoon, joilla on koulutus vastaaviin
leikkaustekniikoihin.

Odotetut kliiniset hy6dyt
Tarkoituksenmukaisesti kdytettyna lonkan ja polven

revisiojdrjestelmat auttavat poistamaan turvallisesti aiemmin
epdonnistuneen implantin.

Suorituskykyominaisuudet
Lonkan ja polven revisiojéarjestelmét auttavat poistamaan
turvallisesti alemmin epdonnistuneen implantin.

Haittatapahtumat ja komplikaatiot

Kaikkiin kirurgisiin leikkauksiin liittyy riskeja. Seuraavat ovat

usein havaittuja haittatapahtumia ja komplikaatioita, jotka

liittyvat kirurgiseen toimenpiteeseen yleensa:

¢ Leikkauksen viivastyminen puuttuvien, vaurioituneiden tai
kuluneiden instrumenttien vuoksi.

¢ Kudosvaurio ja ylimdarainen luun poisto tylsien, vaurioituneiden
tai vadrin sijoitettujen instrumenttien vuoksi.

o Infektio ja myrkyllisyys vaaran kasittelyn vuoksi.

Haittatapahtumat kayttajalle:

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

Haittatapahtumat ja komplikaatiot - Vakavista
vaaratilanteista ilmoittaminen

Vakavista vaaratilanteista ilmoittaminen (EU)

Kaikista laitteeseen liittyvista vakavista vaaratilanteista on
ilmoitettava valmistajalle ja sen jasenvaltion toimivaltaiselle
viranomaiselle, johon kayttdja ja/tai potilas on sijoittautunut.
Vakavalla vaaratilanteella tarkoitetaan mitd tahansa tapahtumaa,
joka suoraan tai epdsuorasti johti, on saattanut johtaa tai saattaa
johtaa johonkin seuraavista:

128



o Potilaan, kdyttdjan tai muun henkilon kuolema.

¢ Potilaan, kdyttdjan tai muun henkilon terveydentilan tilapdinen
tai pysyva vakava heikkeneminen.

o Vakava uhka kansanterveydelle.

Varoitukset ja rajoitteet A

Varoitukset

o .,l}. Yhdysvaltain liittovaltion lain rajoitusten mukaan tita
laitetta saa myyda ainoastaan ladkari tai ladkdrin maédrayksesta.

¢ Instrumentit, jotka on merkitty kertakdyttoisiksi ®, on
tarkoitettu kaytettdviksi vain kerran ja sitten havitettaviksi.

o Kertakayttoisten ® instrumenttien uudelleenkayttamisen
riskejd ovat mm. potilasinfektio ja/tai heikentynyt
toimintavarmuus.

« Uudelleenkisittelyohjeet eivit koske steriileja [ STERLE | -
kertakayttoisia ® instrumentteja.

o Steriilit kertakdyttoiset instrumentit on tarkoitettu
kaytettaviksi vain kerran ja sitten havitettaviksi.

o Steriilit instrumentit, joiden steriilipakkaus
on nakyvasti vaurioitunut, on havitettava.

¢ Uudelleenkaytettavat instrumentit ja lisdvarusteet, jotka
toimitetaan STERILOIMATTOMINA taytyy puhdistaa
ja steriloida ndiden ohjeiden mukaisesti ennen jokaista
kayttokertaa.

¢ Henkilonsuojaimia on kaytettdva kontaminoituneita
tai mahdollisesti kontaminoituneita instrumentteja ja
lisdvarusteita kasiteltdessa tai niiden kanssa tyoskenneltdessa.

¢ Mahdolliset turvakorkit ja muut suojaavat pakkausmateriaalit
on poistettava instrumenteista ennen ensimmadista puhdistusta
ja sterilointia.

« Noudata varovaisuutta, kun kasittelet, puhdistat tai pyyhit
instrumentteja ja lisdvarusteita, joissa on teravia leikkaavia
terid, karkia ja hampaita.

« Eteenioksidia (EO), kaasuplasmaa ja kuivaa lampoé kdyttavia
sterilointimenetelmia ei suositella uudelleenkéytettavien
instrumenttien sterilointiin. Hoyry (kostea kuumuus) on
suositeltava menetelma.

o Keittosuolaliuos ja puhdistus-/desinfiointiaineet, jotka
sisaltavat aldehydig, kloridia, aktiivista klooria, bromia,
bromidia, jodia tai jodidia, ovat syovyttavia, eika niita
saa kayttaa.

« Ali anna biologisen lian kuivua kontaminoituneiden
laitteiden pinnalle. Kaikkia myohempia puhdistus- ja
sterilointivaiheita helpottaa, jos veren, ruumiinnesteiden ja
kudosjaamien ei anneta kuivua kdytettyjen instrumenttien
pinnalle.

¢ Automaattinen puhdistaminen kayttamalld pelkkaa
pesu-/desinfiointikonetta ei ehka ole tehokas sellaisten
instrumenttien puhdistamiseen, joissa on luumeneita,
umpipohjaisia reikid, kanyylejd, yhteenliittyviad pintoja ja muita
monimutkaisia rakenteita. Sellaisten laitteiden piirteiden
perusteellinen manuaalinen puhdistaminen on suositeltavaa
ennen mitddn automaattista puhdistusprosessia.

e Metalliharjoja ja hankauslevyja ei saa kiyttda manuaalisen
puhdistuksen aikana. Ndma materiaalit vaurioittavat
instrumenttien pintaa ja viimeistelyd. Kayta vain eri muotoisia,
pituisia ja kokoisia pehmeaharjaksisia nailonharjoja
manuaalisen puhdistuksen apuna.

¢ Instrumenttien kasittelyn aikana raskaita laitteita ei saa asettaa
hauraiden instrumenttien padlle.

* Kovan veden kiyttoa on syytad valttaa. Pehmennettya
hanavetta voidaan kayttaa useimpiin huuhteluihin.
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Puhdistettua vettd on kuitenkin kaytettdva lopulliseen
huuhteluun mineraalijadmien estadmiseksi.
Polymeerikomponentteja siséltavia instrumentteja ei saa
kasitelld 140 °C:n tai sitd korkeammissa lampatiloissa, koska
talléin polymeerin pinta vaurioituu vakavasti.

Silikonivoiteita ei saa kdyttaa kirurgisissa instrumenteissa.
Kuten minka tahansa kirurgisen instrumentin kanssa, on oltava
huolellinen, jotta instrumenttiin ei kohdisteta liiallista voimaa
kayton aikana. Liiallisen voiman kaytto voi rikkoa instrumentin.
Ortopedisia instrumentteja ei tule kéyttaa sisdelimiin,
verisuonirakenteisiin tai hermostorakenteisiin kohdistuvissa
toimenpiteissa.

Kuljetusjarjestelmia ei ole itsessdan suunniteltu steriiliyden
sailyttamiseen. Ne on tarkoitettu mahdollistamaan
sterilointiprosessin, kun sita kiytetaian FDA:n hyvaksyman
sterilointikddreen kanssa. Kadremateriaali on suunniteltu siten,
ettd se mahdollistaa ilman poistamisen, hoyryn tunkeutumisen/
poistumisen (kuivaus) seka sisdosien steriiliyden sailyttamisen.
Varmista luja liitdnta kootun laitteen kanssa ennen kayttoa.

Materiaalit ja rajoitettu aine

Katso tuotemerkinnasta indikaatio, ettd laite sisaltad rajoitettua
ainetta tai eldinperdista materiaalia.

Laitteen kdyttoika

Uudelleenkdytettavan instrumentin odotettavissa oleva
kayttoika riippuu kayttotiheydesta seka instrumenttien
hoidosta ja kunnossapidosta. Vaikka uudelleenkaytettdvia
instrumentteja kasiteltdisiinkin asianmukaisesti seka
hoidettaisiin ja huollettaisiin oikein, niiden ei kuitenkaan
odoteta kestdvan madrittelemattoman pitkaan. Siksi kayttoian
paattymista ei voida tarkasti ennustaa taman tyyppisille
manuaalisille ja uudelleenkaytettaville laitteille.

Instrumentit ja lisdvarusteet on tutkittava ennen jokaista
kayttokertaa vaurioiden ja kulumien varalta. Instrumentteja
ja lisdvarusteita ei saa kdyttaa, jos niissa nakyy vaurioiden tai
liiallisen kulumisen merkkeja.

Koska leikkaus- ja riimausinstrumentit kuluvat kovasti
kaytossd, timan tyyppisten laitteiden kaytt6ika on 1 vuosi.
Nama laitteet on tutkittava ennen jokaista kdyttokertaa
kuluman ja vaurioiden varalta.

Kertakayttoiset ® instrumentit on tarkoitettu kaytettaviksi
vain kerran ja sitten havitettaviksi.

Havittiminen

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

Kaikkia laitteita, jotka ovat kontaminoituneet mahdollisesti
tartuntavaarallisista ihmisperdisista aineista (kuten
ruumiinnesteistd), on kasiteltdva sairaalan tartuntavaaralliselle
ladkinnalliselle jatteelle tarkoitettujen ohjeiden mukaisesti.
Kaikki terdvia reunoja siséltavit laitteet tulee havittaa
asianmukaiseen terdvien esineiden sdilioon sairaalan ohjeiden
mukaisesti.

Uudelleenkasittelyn rajoitukset

Jos néitd ohjeita noudatetaan, toistuvalla kasittelylld on vain
minimaalinen vaikutus uudelleenkaytettaviin, metallisiin
instrumentteihin ja lisdvarusteisiin, ellei toisin ilmaista.
Ruostumattomasta teraksesta tai muusta metallista
valmistettujen kirurgisten instrumenttien elinkaari maaraytyy
yleensa kulumisen ja tarkoituksenmukaisen kirurgisen kayton
aikana tapahtuneen vaurion perusteella.

Instrumentit, jotka koostuvat polymeereista tai jotka
sisdltavat polymeerikomponentteja, voidaan steriloida
hoyrylld. Ne eivat kuitenkaan ole yhta kestavia kuin vastaavat
metalliset instrumentit. Jos polymeeripinnoilla nakyy

liiallista vaurioitumista (esim. hiushalkeilua, murtumia

tai delaminoitumista), vadristymista tai ne ovat selvasti
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vaantyneitd, ne on vaihdettava. Ota yhteyttd Tecomet-
edustajaan vaihtoasioissa.

Instrumentit, joissa on poistettavat polymeeriholkit tai
polymerristé valmistettuja komponenttaja, taytyy purkaa
sterilointia varten (esim. lonkkamaljan kairan ohjaimet, joissa
on kudossuojaholkki).

Uudelleenkaytettavien instrumenttien ja lisavarusteiden
kasittelyyn suositellaan vaahtoamattomia, pH-arvoltaan
neutraaleja entsyymi- ja puhdistusaineita.

Alkalisia aineita, joiden pH on korkeintaan 12, voidaan kayttaa
ruostumattomasta teraksestd ja polymeereista valmistettujen
instrumenttien puhdistamiseen maissa, joissa tata edellyttaa
laki tai paikallinen maéardys, tai mikali prionitaudit, kuten
tarttuva spongiforminen enkefalopatia (TSE) ja Creutzfeldt-
Jakobin tauti (C]D) ovat huolenaiheena. On oleellisen tiarkead,
ettd emadksiset puhdistusaineet neutraloidaan tiaydellisesti
ja perusteellisesti ja ne huuhdotaan laitteista, tai laitteen
kayttoikaa lyhentivaa heikkenemisti voi tapahtua.
Kuljetusjarjestelmia EI ole validoitu kéytettavéksi taipuisien
endoskooppien kanssa, tai sellaisten laitteiden kanssa, joiden
luumenit tai tyoskentelykanavat ovat pidempia kuin 10 cm

(4 tuumaa) (3 mm:n sisahalkaisija). Lue aina instrumentin
valmistajan ohjeet.

Kuljetusjarjestelmid EI ole validoitu laitteiden ETO-sterilointia
varten.

Tecometin kuljetusjérjestelmia ei ole validoitu kaytettaviksi
suodatetuissa sterilointiastioissa ja Tecomet ei suosittele

ko jarjestelmien kayttoa. Mikali sterilointiastiajarjestelmia
kaytetddn, kdyttdja on vastuussa valmistajan suositusten
noudattamisesta laatikoiden ja tarjottimien asianmukaisessa
asettelussa astian sisalla.

Uudelleenkaisittelyohjeet
Kiyttétila

Poista liiallinen biologinen lika instrumenteista
kertakayttoiselld liinalla. Aseta laitteet tislattua vetta
sisaltdvadn astiaan tai peitd kosteilla liinoilla.

Huomautus: Valmistajan ohjeiden mukaisesti
valmistetussa proteolyyttisessi entsyymiliuoksessa
liottaminen edistda puhdistamista, erityisesti laitteissa,
joissa on monimutkaisia piirteitd, kuten onteloita,
kosketuspintoja, umpipohjaisia reikia ja kanyyleja.

Jos instrumentteja ei voida liottaa tai pitad kosteina, ne on
puhdistettava niin pian kdyton jalkeen kuin mahdollista,
jotta niiden kuivuminen on mahdollisimman vahdista ennen
puhdistamista.

Pakkaus ja kuljetus

Kaytetyt instrumentit on kuljetettava dekontaminaatioalueelle
uudelleenkdsiteltaviksi suljetuissa tai peitetyissa astioissa
tarpeettoman kontaminaatioriskin valttdmiseksi.

Puhdistaminen

Suosittelemme, ettd instrumentit puhdistetaan
mahdollisimman pian jokaisen kirurgisen toimenpiteen jilkeen
ja ennen steriloimista, jotta biologiset likajaamat eivat ehdi
kuivua instrumenttien pinnalle.

On harkittava huolellisesti sen veden laatua, jota kiytetaan
puhdistusaineiden laimentamiseen ja instrumenttien
huuhtomiseen. Tislatun veden kaytto puhdistukseen ja

steriilin veden kaytté huuhteluun on suositeltavaa. Kuuman
veden kdytt6a on viltettava, koska tdma koaguloi ja kovettaa
proteiinipohjaisen lian.

Kaikki puhdistusaineet ja desinfiointiaineet on valmisteltava
niiden valmistajan suositusten mukaisesti. Kdyta vain
puhdistusaineita ja desinfiointiaineita, joiden pH on lahes neutraali
ja jotka on hyvéksytty kaytettavaksi kirurgisille instrumenteille.
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Esipuhdistus kiyttétilassa

o Poista liika biologinen lika ja kudos instrumenteista
kertakayttopyyhkeilla.

¢ Niin pian kuin mahdollista kayton jéalkeen, aseta instrumentit
tislattua vettd sisaltavaan vatiin tai tarjottimelle, joka sitten
peitetaan kosteilla pyyhkeilla.

Instrumenttien manuaalinen puhdistaminen

1. Valmistele proteolyyttinen, entsymaattinen pesuaine, kuten
Enzol-aine (tai vastaava), valmistajan pesuaineita koskevien
suositusten mukaisesti.

2. Upota instrumentit ja liota sitten pesuaineen valmistajan
suositteleman ajan verran.

¢ Kun instrumentit ovat upotettuina, liikuttele kaikkia
laitteita, joissa on saranat ja liikkuvia osia.

3. Kaytd pehmedharjaksista harjaa ja harjaa instrumentteja,
kunnes kaikki nakyva kontaminaatio on poistunut. Harjaa
laitetta puhdistusnesteen pinnan alla, jotta kontaminantit
eivat muodosta aerosoleja. Kiinnita erityistd huomiota laitteen
piirteisiin, jotka vaikeuttavat tehokasta puhdistusta. Noudata
seuraavia yleisia ohjeita:

¢ Pese kaikki laitteen pinnat kdyttamalla harjaa. Kiinnita
erityisesti huomiota leikkaaviin piirteisiin tai karkeisiin
pintoihin, joita kdytetddn hiomiseen tai hankaamiseen.

¢ Puhdista umpipohjaiset reidt tai kanyylit kdyttamalla
sopivaa piippuharjaa. Vie ja pyorita harjaa umpipohjaisissa
rei’issa tai vie se kolme (3) kertaa kanyylin lapi.

4. Huuhtele perusteellisesti tislatulla vedelld, kunnes kaikki
puhdistusnesteen jadmat ovat poistuneet.

o Liikuttele kaikkia laitteita, joissa on saranat ja liikkkuvia
osia, huuhtelun aikana.

5. Valmista ultradgdanihaude puhdistusnesteelld, jonka pitoisuus ja
lampétila ovat pesuaineen valmistajan suosittelemia.

6. Upota instrumentit ja kdynnistd haude vahintdan 10 minuutin
ajaksi. Suositeltu taajuus on 25-50 kHz.

7. Poista ja huuhtele instrumentit tislatussa tai steriilissa
vedessd vahintdan yhden (1) minuutin ajan tai kunnes kaikki
puhdistusnesteen jaamat ovat poistuneet.

« Liikuttele kaikkia laitteita, joissa on saranat ja liikkuvia
osia, huuhtelun aikana.

8. Tarkista visuaalisesti, onko instrumenteissa nakyvaa likaa ja
toista ndma puhdistusvaiheet, jos likaa on ndkyvissa.

9. Valmistele instrumentit sterilointia varten kuivaamalla
ne puhtailla, nukkaamattomilla pyyhkeilla. Poista kosteus
vaikeapadsyisista kohdista puhtaalla paineilmalla.

ien automaattinen puhdistaminen kiyttima
pesu-desinfiointikonetta

1. Valmistele entsymaattisen puhdistusaineen liuos valmistajan
suositusten mukaisesti.

2. Upota instrumentit ja liota sitten pesuaineen valmistajan
suositteleman ajan verran.

» Kun instrumentit ovat upotettuina, liikuttele kaikkia
laitteita, joissa on saranat ja liikkuvia osia.

3. Kaytd pehmedharjaksista harjaa ja harjaa instrumentteja,
kunnes kaikki ndkyva kontaminaatio on poistunut. Harjaa
laitetta puhdistusnesteen pinnan alla, jotta kontaminantit
eivdt muodosta aerosoleja. Kiinnita erityistd huomiota laitteen
piirteisiin, jotka vaikeuttavat tehokasta puhdistusta. Noudata
seuraavia yleisia ohjeita:

e Pese kaikki laitteen pinnat kdyttamalla harjaa. Kiinnita
erityisesti huomiota leikkaaviin piirteisiin tai karkeisiin
pintoihin, joita kdytetadn hiomiseen tai hankaamiseen.

e Puhdista umpipohjaiset reidt tai kanyylit kiayttamalla
sopivaa piippuharjaa. Vie ja pyorita harjaa
umpipohjaisissa rei'issd tai vie se kolme (3) kertaa
kanyylin lapi.

4. Huuhtele perusteellisesti tislatulla vedelld, kunnes kaikki
puhdistusnesteen jaamat ovat poistuneet.
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o Liikuttele kaikkia laitteita, joissa on saranat ja liikkuvia
osia, huuhtelun aikana.

5. Lataa instrumentit automaattiseen pesu-/desinfiointikoneeseen
siten, ettd instrumenttipintojen altistuminen kasittelylle on
mahdollisimman suurta.

6. Kaytd pesu-/desinfiointikonetta valmistajan ohjeiden mukaisesti
sen varmistamiseksi, etta kaikki ohjelman parametrit (ts. aika,
lampétila) ovat oikeita.

7. Poista instrumentit ja tarkista, onko niissa likaa tai kosteutta.
Jos likajd@mia havaitaan, toista automaattinen pesuohjelma.
Jos kosteusjddmia havaitaan, valmistele instrumentit sterilointia
varten kuivaamalla ne puhtailla, nukkaamattomilla pyyhkeilla.

Astian manuaalinen puhdistaminen ja steriloiminen
1. Valmistele pH-arvoltaan neutraalin puhdistusaineen liuos

valmistajan suositusten mukaisesti. Liian hapan tai emédksinen
puhdistusaine voi vaurioittaa alumiinikotelon anodisoitua pintaa.
2. Puhdista kaikki astian pohjan, kannen ja
instrumenttitarjottimien pinnat pehmedlla sienella tai liinalla.
3. Huuhtele astian osat perusteellisesti puhtaan juoksevan veden
alla kaikkien puhdistusainejaamien poistamiseksi.
4. Kuivaa astian osat perusteellisesti.

Astian automaattinen puhdistaminen ja steriloiminen

kiyttimilli pesu-desinfiointikonetta

1. Valmistele pH-arvoltaan neutraalin puhdistusaineen liuos
pesukoneen valmistajan suositusten mukaisesti.

2. Aseta astian osat pesukoneeseen tavalla, joka estda niiden
lilkkkumisen, ja aloita ohjelma.

3. Kun puhdistusohjelma on valmis, poista astian osat ja varmista,
ettd ne ovat kuivia. Jos kosteutta havaitaan, kuivaa osat
puhtailla nukkaamattomilla liinoilla.

Voitelu

e Liikkuvia osia (esim. saranat, rakonivelet, liukuvat tai pyérivat
osat) sisaltavat instrumentit on puhdistamisen jalkeen ja
ennen sterilointia voideltava vesiliukoisella voiteluaineella,
kuten Preserve®-voiteluaineella, kirurgisten instrumenttien
voiteluaineella tai vastaavalla ladkinnallisissa laitteissa
kaytettdavaksi tarkoitetulla materiaalilla. Noudata aina
voiteluaineen valmistajan antamia laimennosta, kayttoikaa ja
kéyttotapaa koskevia ohjeita.

Sterilointi

» Kostea lampo /hoyrysterilointi on suositeltavin menetelma
instrumenttisarjalle.

o Instrumentit ja astia on puhdistettava asianmukaisesti ennen
sterilointia.

e Aseta instrumentit vastaaviin paikkoihinsa sterilointiastiassa
astian sisélld olevien merkkien/merkintjen mukaisesti.
Kun astia on kuormattu, aseta kansi palle ja kiinnita
kaikki lukot. Sitten suljettu astia on kiedottava kdareeseen
standardin AAMI ST79 mukaisella tavalla. Astia on nyt valmis
steriloitavaksi alla olevien parametrien mukaan.

Suositeltavat parametrit héyrysterilointia varten

Sterilointitapa | Altistuslampétila | Altistusaika | *Kuivausaika

Dynaaminen

R . 132°C 4 minuuttia 60 minuuttia
ilman poisto

Dynaaminen

. . 135°C 3 minuuttia 60 minuuttia
ilman poisto

* Tayteen ladatut astiat, jotka on validoitu 60 minuutin jaahdytysajalle
kahdella yksittdiselld Kimguard KC600 -monikerrospakkauksella
kayttamalla perakkaista kirjekuorimenetelmaa AAMI ST79
-standardin mukaan. Kuivausaika voi vaihdella kaytettyjen
sterilointivélineiden, kddremenetelméan ja materiaalin mukaan.
Terveydenhuollon yksikkd on vastuussa sopivan kuivausajan
validoimisesta heiddn kdytdssansa olevalla prosessillaan.
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Sailytys
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Steriilit pakatut instrumentit on siilytettava niille
varatulla alueella, johon padsy on rajoitettu ja alueen on
oltava hyvin tuuletettu ja se tulee suojata polylta, kosteudelta,
hyonteisiltd, tuholaisilta sekd ddarimmaiseltd lampotilalta/
kosteudelta.

Huomautus: Tutki jokainen pakkaus ennen kayttoa

sen varmistamiseksi, ettei steriilisuojus (esim. kiire,
pussi tai suodatin) ole repeytynyt tai puhki tai ettei
siind ndy kosteuden tai peukaloinnin merkkeja. Jos
yksikéddn néistd ehdoista tayttyy, sisdltda on pidettava
ei-steriilind ja se on uudelleenkasiteltidva puhdistamalla,
pakkaamalla ja steriloimalla.



Merkinnoéissa kiytetyt symbolit:

A Huomio
Ei-steriili

Steriili

Yhdysvaltain liittovaltion lain rajoitusten mukaan
tata laitetta saa myyda ainoastaan ladkari tai ladkdrin
madrayksesta

oNLY

C € CE-merkintal

c € CE-merkinti ja ilmoitetun laitoksen nro®

)
=N
©
~

Valtuutettu edustaja Euroopan yhteisossa
Valmistaja

Valmistuspaivamaara

Eranumero

Tuotenumero

Katso kayttoohjeita

Kertakayttoinen, ei saa kdyttda uudelleen
Toimittaja

sTeRLE[R|  Steriloitu siteilyttamilla

Laakinnallinen laite

Pakkausyksikko

Valmistusmaa

Ala kiyts, jos pakkaus on vaurioitunut ja katso
kayttoohjeet.

Viimeinen kayttopaivamaara
Valtuutettu edustaja Sveitsissa?

Maahantuoja

B8 jrvoREl40RIELE]

Yksiléllinen laitetunniste

1Katso CE-tiedot pakkausmerkinndista
2Katso valtuutettu edustaja Sveitsissa merkinngista.
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Lisamerkinta:

"MANUAL USE Laitetta ei saa kiinnittaa
ONLY” virtaldhteeseen ja laite on tarkoitettu
vain kasin kasiteltavaksi.

"REMOVE FOR Laite pitaa purkaa osiin ennen
CLEANING & puhdistusta tai sterilointia.
STERILIZATION”
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I EAAnVikd - EL I

OAHT'IEX XPHEHX KAI EITANEIEZEPTAXIAY
I'A XYXTHMATA ANAOEQPHEHX IZXIOY KAI
T'ONATOZ

AvTég oL 08nyieg eivat oVpPwVES pe Ta TTpoTUTIA ISO 17664 Kot

AAMI ST81. Autég loxVovuv ya:

e Emavaxpnotpomotodpeva xelpouvpyucd epyaieio kat
TAPEAKOpEVA (TIAPEXOVTAL WG HT] ATIOCTELPWHEVH e kat
amootelpwpéva [sErie ] ) Tov apéxovtat ard v Tecomet
Kot Tpoopifovtal yu emaveneiepyacia o€ EyKATAOTATELG
vyetovopkig mepiBoaddmg. ‘Oda ta epyadeia kot Ta
TapeAKOpEVA PTopovV va uToBANBoVV o€ emtavenetepyaoia
HE AOPAAELQ KAL ATIOTEAECUATIKOTNTA, HE TN} XPTOT) TWV
oSNyLOV un autdpatov Kabaplopov 1} Tou CUVEUAGTLKOV [N
QUTOPATOV/AUTORATOU KABAPLOLOV KaL TIG TIAPAPETPOUS
amootelpwong Tov Tapéxovtat o€ autd to yypago EKTOX edv
OMNHELOVETAL KATL SLAQOPETIKG 0TIS 081YiEG IOV GUVOSEVOLV
£va oLYKEKPLILEVO epyade(o.

e Mnamootelpwpéva epyadeia piag xpiong Q.

o Amootelpwpéva epyadeia piag xpriong Q.

Y& XWPEG OTIG OTIOLEG OL ATIAULTHOELG ETAVETEEEPY AT NG Elvat
TILO QUOTNPES ATIO AUTEG TIOU TIAPEXOVTAL GE AUTO TO £YYPAPO,
amotelel evBHYN TOL XP1|OTN/TOV ATOHOV TIOV TTPAYUATOTIOLEL
v emegepyacia va ouppop@wOEL e auTovg TOUG LoXVOVTES
vORoUG§ Kal Ti§ loxovoeg SLATAEELS.

AvTég oL 08nyieg emavenetepyaoiag £xouv moTomow Ol

WG KATAAANAEG YLa TNV TIPOETOLHAGIA TWV EpYaAEiwV Kot
TIAPEAKOHEVWV YLA XELPOUPYLKT| Xprion. AToTtedel evOOVN

TOU Xp1j0TN/TOV VvoooKopEiov/Tov emayyeApatia vyeiag va
Swo@adioel TNV Tpaypartomoinon g enaveneiepyaciog

LLE XPNON TOL KATEAANA0L €£0TALOHOU KAl TWV KATAAANAWY
VMKV, KaB®G Kat OTLTO TIPOoWTIKO £xeL AdfeL emapk
exmaidevon, pokeévov va emttevyBel To emBLUNTO
amotéAeopa. Autd ouvBwS amattel TLOTOTOMON KAt TAKTKY
TapakoAovBnon tov e§omAopol kat Twv Stadikactdv. Tuyxov
TIAPEKKALOT) TOV XP1jOTH/TOV VOGOKONEIOV/TOV ey yeApaTia
vyelag amd autés T 08nyieg Oa mpémel va aloAoyeitat wg Tpog
TNV ATOTEAECHATIKOTNTA TNG, TIPOKEWLEVOU VA ATTOTPATIOVV
SUVNTIKEG QVETIOVUNTEG GUVETIELEG.

Evésikvudpuevn Xprion
Ivotnua avabewpnong oxiov

To cVoTpa avabenpnong woxiov xpnolpomoteitat L8tk

Yyl va BonBnoet oty g€aywyn 6Awv Twv e£apTNUET®Y TOVv
EUPUTEVHATOG OALKTG apBpoTAAoTIKNG Loxiov (OAI) kat Tou
00TIKOV TopévTov. AuTd Ta epyadeia pmopovv emiong va
XPNOLHOTIOMO0VV YL TN SLApOPPWOT) TOV EVATIOHEVAVTOG
00710V LTS TipoeToLlpacia yioe T APm VEOU EROUTEVHATOG KATA
m Sdpkewa pag Stadkaoiog avabempnong.

ZVotnua avadempnong yévatog
To oo pa avabemdpnong yovatog eivat éva 6UVOAO LATPLKOV
£PYAAELWV TIOV XPTGLULOTIOLOVVTAL VLA TNV APAIPETT KAL TV
QAVTIKATAOTAOT ELPUTEVRATWY YOVATOG. AUTO TO OET epyaleiwv
XpnotpoTmoteitat ei8kd yia va Bonbnoet oty e€aywyn 6Awv
TV EEUPTNUATWY ERPUTEVHATWVY OALKHG apOPOTAQOTIKNG
yovatog (OATD) kat Tov 00TIkoU Tolpuévtov. AuTd ta epyadeia
umopovy emiong va xpnotpnomom oy yia T Slapdép@won Tou
EVATIOPEIVAVTOG 00TOV LTI TipoETOLHAcia YL T Afdm véou
EUPUTELHATOG.
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Ipooplduevog mAnBuondg acbevav

Lhopa avabedpnong woxiov

To texvoAoyLKd TPOIOV ElvaL CLUVTAYOYPAPOVHEVO, KAL WG

£k TOUTOU, £vag 0pBOTESIKOG XELPOUPYOS E YVODOT) HTIOPEL

VO XPNOLLOTION|OEL AUTO TO OET EpYaAeiwV o€ oTolOVETIOTE
aoBevi) kpivel katdAAnAo. To Texvoroykd Ttpoidv TtpoopileTal
Yyl xprion o€ acBeveig mov vtofaAdovtat o€ emépPaon Tov
QamaLtel aQaipeo) KAL AVTIKATAOTAOT ELPUTEVPATWVY LoXiov.

Lhotnpa avabedpnong yovatog

To texvoAoyLKd TPOidV Elvat CLUVTAYOYPAPOVHEVO, KAL WG

£k TOUTOU, £vag 0pBOTESIKOG XELPOUPYOS E YVODOT) HTIOPEL

VoL XPNOLLOTION|OEL AUTO TO OET EpYaAeiwV o€ oToLOVETIOTE
aoBevi) kpivel katdAAnAo. To Ttexvoroykd Ttpoidv tpoopileTal
Yyl xprion o€ acBeveig mov vtofaArovtat o€ emépPaom Tov
QamaLtel aQaipeo KAl AVTIKATAOTAOT ERPUTEVPATWY YOVATOG.

Evdei&eig yprong

TVotnua avabewpnong wyiov

To TexvoAoyKo Ttpoidv TtpoopileTal yia xprjon o€ aoBeveig
oL vTtoRdAAovTaL o€ eéPPaon TOL amtattel apaipeon Kat
QVTIKATAOTAOT ELPUTEVRATWYV LoXiov.

Lhotnpa avabedpnong yovatog

To texvoAoyikd Tpoidv TtpoopileTal yia xpron o€ aobeveig
Tov uTtoBdAAovTal o€ emépBaon Tov amattel apaipeon kat
QAVTIKATAOTAOT ELPUTEVUETWY YOVATOG.

Avtevdeigeig

Agv UTIAPXOUV CUYKEKPLULEVES AVTEVSEIEELS yia Ta eV
Adyw texvoroyikd tpoidvta. Eivar epyodeia xeipdg mou
XPNOLoTolvVTAL KATA TNV Kpion Tou XELpoupyov.

Ipoopldusvog xpnotng

Ta cvothpata avabempnong wyiov kat yovatog eivat
OUVTAYOYPAPOVHEVA KAL, WG EK TOVTOV, TIPETEL VA
Xxpnotpomotovvtat amd e&eldikevpévous opBomedikog
XELPOUPYOUG EKTIAULSEVHEVOUG BTNV AVTIGTOLYT XELPOVPYLKT|
TEXVIKY.

Ipocdokwpeva kKAwikd 0@£An

‘Otav xpnoomolobvtatl OTws TPoopileTal, Ta CLOTHHATA
avabempnong xiov kat yovatog Bonbolv oty ac@ain
AQaipEDT) TOU ELPUTEVRATOG TIOV EIYE ATIOTUXEL TIPONYOUHEV WG,

Xapaktnplotikd emddoewv
Ta cvoThpata avabempnong wyiov kat yovatog fonbovv

OTNV AOPAAT] APAIPEST) TOV ELPUTEVRATOG TIOV EiXE ATTOTUXEL
TIPONYOUHEVWSG.

Avem@punta cupBdvTa Kat EMTAOKES

'OMeg oL xeLpOoUPYLKEG eMEPBAOELS evéxouv kivauvo. Ta akdiovba

elvat ouyva epaviddpeva avemBopnTa cVPBAVTE Kat

ETUTTAOKEG TIOU YEVIKG OXETITOVTAL JLE LK XELPOVPYLKY ETTERBaO:

o KaBuotépnon otn xewpovpyky eméppacn mov mpokadeital amd
eMelmovta, kateoTpappéva i @Bappéva epyaeia.

o TpavpaTIONOG LOTOV Kat TPOoBeTn apaipeon 0otold Adyw
apfAY, kateotpappévou 1 Aavbaoéva TomtoOeTnéEvoy
epyadeiov.

e MoAuvon kat todtkdTnTa Adyw un KatdAAning emetepyaciag.
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AvemiOvpnta cupfavta otov xprioTn:

o Komég, ek80pég, PMAWTES 1) GAAOL TPAURATIOHOL LOTGOV TIOV
TpoKAAOVVTAL ATIO Gpyava KOTG, AXUnpa dkpa, Eveo@ivwon,
86vnon 1 epmAokn Twv epyareiov.

AvemOOunta cupuBavra kat EMTAOKEC -
Ava@opd 6oBapmwV TEPLETATIK®V

Ava@opd cofapwv epiotatik®v (EE)

Omotodimote coBapd meploTatikd cLVERN oe oxéom He

TO TEXVOAOYLKO TIPOIOV B TIPETIEL VA AVAPEPETAL TTOV

KATAOKEVAOTI KAL 0TV APrOSLA ap)T) TOU KPATOUG LEAOVG

070 0TI0{0 fvat eyKATETTNHEVOS 0 XP1IOTNG 1/KaL 0 acOevNG.

Qg cofapod meplotatikd voeitat ke meEpLOTATIKS TTOL Gueca

¢upeca odnynoe, Ba pmopovoe va éxet odnyfoet i Oa propotioe

va odnynoet o€ éva amd ta akdAovOo:

e Odvatog achHevovg, xproTn 1 GAAOL aTHOV

e Tlpoowpwn 1 péviun cofap emideivwon oty katdotaon g
vyelag evog aoBevolg, evog xprio 1) GAAov atdpou

e YoBapn ameldi) katd ¢ Snuodoag vyeiag.

Ipos180omoMOELS KAL TTEPLOPLG oiA

Iposdomouioerg

. R H opoomovSiakh vopoBesio twv H.ILA. emitpémet
TV TTOAN oY AUTOV TOU TPOIOVTOG HOVO GE LATPO 1) KATOTILY
€VTOANG Latpov.

o Ta epyadeia mov emonpaivovtat pe v évdedn piag
xpriong R mpoopiovtat yla pio pdvo xprion kat Katdmy va
amoppimTovTaL

e OukivBuvol Adyw g emavaypnotpomoinong epyadeinv piag
xp1ions ® mephapBévouy, petagd dAiwy, ™ Aolpwén Tov
acBevols 1) /kat ) petwpévn aglomotio Aettovpyias.

e Ouodnyieg emavenetepyaoiag ev loyvouy yla ta
ATOOTEPWHEVQL - gpyadeia piag xpriong .

o Ta amootelpwpéva - epyadeia piag xpriong
mpoopifovtat ywa pia poévo xprion Kat Katom va
amoppimTovTaL

e To amooTtepwpéva epyaleia pe amootelpwpévn
cvokevacia mov éxeL vmootel elav Inud Ba Tpémet va
amoppimTovtat

o Ta emavaypnotpomoumotpa epyaleia kat TapeAkdpeva Tov
mapéxovtat MH ATTOETEIPOAMENA AN TpémeL va kaBapilovtat
KOL VO ATTOCGTELPOVOVTAL CUHPWVA LE QUTES TLG 08N YiEG TTPLY
amo kabe xprion.

o OampémeLva @opate péoa atoptkig mpootaciog (MAI)

KQTA TOV XEPLOpO 1) TV epyacia pe poAvopéva i Suvntika
poAvopéva epyadeio kat TapeAkopeva.

e Edv umdpxovv, Ta Topata ac@adeiag kat To utoAotto
TIPOGTATEVTIKO VALKO GUOKELAG NG TIPETIEL VAL A atpovvTaL ATIO
Ta epyadeia TPV ad TOV TPADOTO KABAPLOWS KL TV TIPWTN
amootelpwon.

o TlpémeLva eloTe TPOOEKTIKOL KATA TOV XELPLONO, TOV KaBapLopd
1} TO OKOVTILO P EPYAAELWV KAL TIUPEAKOPEVWV HLE ALY UNPEG
QKES KOTING, AKpa KAl 08OVTWOELG.

o Hyprion nebodwv amooteipwong pe o&eidlo tov atbuieviov
(EO) 1} aépto mAdopa katn péBodog Enprig amooteipwong
pe BEPUOTNTA SEV GUVIGTOVTAL YIA TNV ATOOTEPWOT
emavaypnotpomoiotuwy epyaieionv. O atpodg (vypr
Beppomra) amotedel T ouvioT®dpevn péBodo.
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duotoloykds 0pds Kat Tapdyovtes KabapLlopov/amodbpavons
oL TePLEYOLV aASe(SN, YAwpidLo, evepyd YAdpLo, BpdiLto,
Bpwpidio, o 1 wsidio ivar StaBpwrtikol kat 8ev Ba Tpémet
Va XPNOLHOTIOLOVVTAL.

Mnv a@1)o£Te Ta BLOAOYLKE KATEAOLTIA VX GTEYVHMOOUY
0TLG LOAVOHEVEG 6UOKEVEG. ‘DAt Ta eTtakdAovBa Briparta
kaBaplopov kot amooteipwong kabiotavrat evkoAdTEPa EGV
Sev a@roete aipa, cwpatikd VYP& KAt KATEAOLTA LOTMV Vo
OTEYVOOOUV 0T XPNOLLOTIOM VA Epyareia.

0 qUTOHATOTIOMHEVOS KABAPLONOG HE XpTioT HOVO CUOKEUTG
TAVOMG/GUOKELTG atOAVHAVONG EVEEXETAL VO PV givat
QMOTEAEOUATIKOG YL EpYAAEi e AUAOVG, TUQAES OTIES,
OWANVIEKOUG, OAANA0EQPAPLOTOPEVES ETLPAVELEG Kot GAAX
oUvBeTa TUHATA. ZUVIOTATAL 0 EVEEAEXNG U1 AUTOUATOG
KaBaPLOUOG QUTHOV TWV TUNUAT®Y TOU TEXVOAOY KOV
TPOIOVTOG, TIPLV ATLO OTIOLAST TIOTE AUTOLATOTIOUEVT
SwSkaoia kabapiopov.

Agv TPETEL VAL XPNOLUOTIOLOVVTAL HETAAAKES BOVPTOES Katt
OUPHATAKLA KATA TN SLEPKELA TOV pn auTOpatou Kabaplopov.
AvTd ta VAKE B TTpokaAéoouv Ind 0TV EMLPAVELR KAL 6TO
@wiplopa Twv epyadeinv. Xpnopomoteite povo Bovptoes pe
HaAAKEG VALAOV TPIXES pE SLa@opeTKd oXHaTa, KN Kot
ney€0m ya va utoon B oete Tov pn autdpato KabapLlopo.
Katd mv enegepyaocia epyadeiwv unv tomobeteite Bapiég
OUOKEVEG TGV o€ evaiobnta epyadeia.

Oa TIPEMEL VX ATO@EVYETALT) XP1)OT) OKANPOY VEPOU.
Mmopei va xpnowomomOei pataxd vepd Bpvong yia to
peyadvtepo tunpa g ékmivong. Qotdoo, Ba mpémel va
Xpnowomoteital kekabappuévo vepd yia Ty teAkn ékmivon,
WOTE va artotparel ) Snpovpyla evamobEcewy HETAAAK DV
aAdTwv.

Mnv ente€epydleote epyodeia pe moAvpept eEapTiuata o€
Beppoxpacies iogg 1} vymAdTEpeG ard 140 °C, emeldi) O
TpokAn Ol coBapn Muid ™G eMLQEVELAS TOV TTOAVPEPOVSG.
Agv O TIPETEL VA XPNGLHOTIOLOVVTAL EACLA 1) AUTAVTIKG
OLAMKOVNG OE XELPOUPYLKG epyadeia.

'OTwG LoYVEL YL O T XELPOVPYIKA EpYaeia, Oa TPETEL Var
elote 8laitepa mpooekTikol yla va Stac@adioete 6TL Sev O
aoknioete uepPoAkn SUvaun ota epyaieia katd T Stdpkela
™¢ xpriong. Tuxdv vrepBoAikn SUvaun propei va tpokaAéoet
aotoyia Tov epyadeiov.

Agv Oa TIPETIEL VAL XPTOLLOTIOLOVVTAL EPYOAEIN OE ECWTEPIKA
Opyava, ayyelakés SopéG 1) SOUES TOU VEUPLKOU GUGTHHATOS.
Ta cuothpata xopriynong 8ev mpoopilovtat yia ™ Siatripnon
™mg otelpdmTag and péva toug. ‘Exouv oxediaotel ya

™ StevkoAuvon g Stepyaoiag amooteipwong dtav
XPTNOYOTIOLOVVTAL [E TIEPLITUALY LA ATIOOTEIPWONG EYKEKPLUEVO
amd tov FDA. To vAtk6 TepttoAigng éxeL oxeSlaotel ylo va
emTpémeL v aaipeon aépa, ) Sieioduon/ekkévwon

atpol (0Téyvwpa) KaL T Slatpnon TG oTEPOTNTAS TWV
E0WTEPIKMV EEAPTNUATWV.

E¢ao@aliote otabept) cUvSeon e TO ouvapLOAOyNpHEVO
TEXVOAOYLKO TTPOidV TIpLV aTtd Tn Xprjom.

YAtkd kot 0VGia IOV UTIOKELTAL GE TIEPLOPLOROVE

T év8eldn 0TL To TEXVOAOYLKO TIPOIOV TEPLEXEL JLat
TEpLOpLopéVn ovaia 1) VAKS {wikig tpoéAevong, Seite Ty
EMLONLAVOT) TOV TPOIOVTOG.

Aldpkera TwNC TOU TEYVOAOYLKOV TipoidvTog

H avapevopevn Suapreta {m1ig evog emavaypnoLLOTON LoV
epyadeiov Kat Twv THPEAKOPEVWV EEQPTAOVTAL ATTO T CUXVOTNTA
XP1oNG, KaB®E Kkat T @povtida kat cuvTHpNoN oL S€xovTat
Ta epyadeia. Axdun kat 6tav tpndei 0 6woToHS XEWPLoUAS,
KaBmg emtiong katn cwot @povtida kat cuvtipnon, Ta
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emavaypnoomonoa epyaieia kat Tapekopeva Sev Shvavtat
va Stapkéoovy e’ adpLoTo. ZLVETHG, 1| akpLPNS eKTiunon g
&g ¢ Sidpketag Lwrg Sev eivar Suvatn ya autos Toug
TUTIOUG U1 AUTOUATWY, ETIAVAXPTOLLOTIO OLLWY GCUCKEVOV.
Ta epyadeio kat ta TapeAkopeva Ba TpEmeL va eEAEyxovTaL yia
TUuXOV Inég kat @Bopég Tpv amd kabe xprion. Epyadsia kat
TapeAkOpEVA oL ep@avifouv ev8eitetg Tnpdg 1 vepBolkrg
@B0pdag Sev Ba TTpéTeL va xpnoLpoTolovvTaL.

Adyw g eEapeTikd pBopoTIoL0Y XpriomG TwV epyaAeiwv KOTMG
Kat Stevpuvong, 1 Stdpketa {wng TwV GUOKELHOVY AQUTOV TOL TUTIOU
elvat 1 xpovog. Autég ot ouokeVEG Ba TipéTeL va emBewpodvTal
Tpwv amd kdOe xprion yia Tuxov @Oopd 1 artodounon.

Ta epyodeia @) piag xpriong Tpoopilovrat ya pia pdvo xprion
KQL KATOTILY va amoppimtovrat.

Amdppu

Y10 TéA0G TG StépKeLag {wig TOU TEXVOAOYLIKOV TtpoidvTog,
amoppiYTe TO TEXVOAOYLKO TIPOIOV [E ATQAAELX COUPWVA HE
TG TOTILKES SLadkaoie kat katevBuvTipLeg o8nyies.

KaBe texvoroyukd mpoidv mov £xet poAvvOei pe Suvntucd
HOAVGHATLKES OVOIEG aVOPOTIVIG TipoEAevaN§ (0TI
CWUATIKA VYPQ) Ba TPETEL Vot AVTILETWTIIETAL CUUPWVA LLE
TO TIPWTOKOAAO TOU VOGOKOUEIOU YLX TX LOAVOHATIKG LATPLKE
amofAnta. Kabe texvoroyuicd Tpoidv Tov TEPLEXEL aLXpnpa
dxpa Ba TPETEL VO AToppITITETAL CUHPWOVA LLE TO TIPWTOKOAAD
TOVU VOGOKONEIOV GTOV KATAAANAO TIEPLEKTN AULYHNPWV
QVTIKELLEVWOV.

Iepopiopol katd Ty emaveneiepyaoia

Edv n emavodapBavopevn emetepyaoia yivetal cpgova

1E QUTEG TIG 08MYieS €xeL EAGXLOTN ETISpaOT OTA HETAAALKG
emavaypnopomotiopa epyaleia Kat TapeAKOPEVQ, EKTOG EGV
ava@épetal SlaopeTikd. To TéA0G TG w@EALUNG SLApKELAG
T1G TV XELPOVPYIKMOV epyadeiwV amd avoteidwto xdAvBa

1) GAAWVY HETAAALK®V XELPOVPYLK®DV epyadeiwv kabopileTat
Yevikd amd T @Bopd kot Ti§ {npiég Tou TpokaAolvTat Katd
TN XELPOLPYLKN XP1ioN Yia TV oTtola TtpoopilovTat.

Ta epyadeio ov amotelovvtal amd ToAvepn 1j
meplapBdvovv efaptipata amd ToAvpepy Lopodv va
amnootelpwhovv pe atpd. otdoo, Sev eival e&ioov avBekTika
e Ta avtiotoya petaAAika epyaleio. Edv oL emupaveleg

TWV TOAUREP®V TIPOVGLALoLY evBeitels uTtepBoAiki| {npds
NG EMPAVELLS TOUG (LY. pwYHES, XapayEég N Ee@lovdiopa),
TAPAROPPWoNG 1) Xouv epeavas otpeBrnbei Ba mpémel va
avtikadiotavtat ETKovmvioTe [e ToV TOTIKO QVTLTPOCWTO
g Tecomet yia Ti§ avdyKes 00 o€ avTaAlakTikd eiapTipata.
Ta epyadeia pe ag@atpodpeva XLTwvia 1 esapTnpata

aTtd TOAVPEPEG TIPETIEL VXL ATTIOGUVAPHOAOYOUVTAL Yia
amootelpwon (.. 08nyol kKoTLALaiov SLEVPLYTHPA LLE XLTWVLO
TIPOOTATEVTIKOV LOTMV).

ZuvioTdTat 1 Xprion EVIUULIK®V TIapayOVTmV KoL TapayovTwy
kaBapiopov ovdétepou pH, oL omoiot va punv kdvouy agpd,
YLX TNV ETEEEPY AT EMAVOYPNOLULOTION|OLUWY EPYAAEiVY Kot
TIAPEAKOUEV V.

AlxaAkol tapdyovteg pe pH 12 1) xaunAdtepo emiTpémeTat
VaL XpoLoTomBouv yia Tov Kabaplopd epyadeiwv amd
avoleldwTo xdAvBa kaL ToAVEPY, OE XDPES OTLG OTOlES
amatteitat amd t vopobeoia 1) and Tomkés Statdiegn

OTaV VTTAPXEL VN oUXia Yo vOGOUG TIoU o@eidovTat o€
poAvopatikés TpwTeives (prion), 6Tws n petadotikn
omoyy®mdng eyke@aronadeia (TSE) kot n vooog Creutzfeldt-
Jakob (CJD). Eilvau kpiowun n TApnG ko ev8eAexng
££008£TEPWOTN KaL EKTAVOT TOV AAKAALKOV TIApayOvVTwy
KaBAPLEPOY ATIO TIG GUGKEVEG, SLAQOPETIKA NTOPEL Vo
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TpokAn0ei aAdoiwon ov Ba iepropicel T Sudprera {wng
TNG GUOKEVT|G.

e Ta ovotipata xopriynong AEN éxouv emikupwOel yia xprion
e eVKAUTITO EVEOOKOTILA 1) CUOKEVEG PE AUAOVG 1) KAVEALL
epyaciog peyadvtepa amd 10 cm (4 ivioeg) [eowTtepkn
Stapetpog (ID) 3 mm]. Na avatpéyete dvtote oTig 08nyieg
TWV KATAOKEVAOTMV TWV EPYAAEiwV.

o Ta cvotipata xoprynong AEN éyouv emikupwBel yia
amootelpwon cuokevwv pe ETO.

o Ta cvotipata xopriynong g Tecomet Sev £xouvv
emupwOEel yla xprion oe Soxela amooteipwong pe @iitpo
katn Tecomet v ouvioTd T Xp1ioN AVTOV TOV CLUOTHHATOG.
Edv xpnowomotoVvtat cvotipata Soxeiwv anooteipwong
He @iATpo, 0 xprotg elvat vTEHOVVOG YLX TV THPNOT TWV
OUGTAOEWV TOVU KATACKEVAOTY YL TN 0WOTH ToToBéTomn
KaL xprion Twv Onkov kot Twv §iokwv péoa 6Tov TEPLEKTY.

O8nyieg emavenetepyaoiag

Inpeio xpn

o Agpaipéote ta vepPOAKE BloAoyuicd katdAouma attd Ta
epyaleia pe avaAd®otpo pavtnAdkil. ToToOETHOTE TG GUOKEVES
o€ Soxelo e ameoTayévo vepo Kot KAAVYTE TLG [E VOTIOUEVES
TIETOLTES,

AdBete vioym: H epBamntion o€ Stalvpa TpoTEOAVTIKOV
€VIOLOV TIOV £XEL TAPACKEVAGTEL CUPPWVA LE TIG 08NYieg
TOv Tapackevacsti) Oa SievkoAvvel Tov kabaplopo,
WSuaitepa o epyadeia pe 6OvOeTa TP RATA, OTIWG VA0V,
AAANA0EQPAPUOTOUEVES ETILPAVELEG, TUPAEG OTEG KAL
owAnvickovg.

o Edv ta epyadeia Sev pmopovv va epfamtiotovv 1 va
StatnpnBovv vypd Ba Tpémet va kabapilovtal To GUVTONOTEPO
SuvaToOV HETE TN XP1)OT) TOUG, TIPOKELLEVOU Va EAXYLOTOTIOLELTAL
N TOavoTTA £ PAVON S 0VGLOY TIPLY ATt TOV KaBapLopd.

ZUYKPAETNOT) KAL HETAPOPE

o Taxpnowomowmpéva epyaieio TpémeL va petapépovrat
oTNV TEPLOYT] ATOAV VO Yix emtegepyaoia o€ KAELGTOVG 1
KAAULLHEVOUG TIEPLEKTES YL VO ATTOTPATIEL TUXOV U avaykaiog
kivduvog pdAvvong.

KaBapiopég

o Yvviotdrtat Slaitepa ta epyadeia va kabapilovtal To
oUVTOHOTEPO SuVATOV peTd ad KABE Xelpovpykr eméppaon,
KO TPV TNV ATOGTEPWOT, TIPOKEEVOL Vot TiEPLopiletat o
XPOVOG ATtOENPaVoNG TV BLOAOY KMV UTTOAEILUATWY TIOV
TAPAPEVOUV ETAVW OTa Epyareia.

e Hmoldtnta Tov vepoL Tov XpnoLoToteital yia v apaiwon
TV TApayOvTwv Kabaplopol Kat yla Ty EKTAUOT TwV
epyadeiwv Oa pémet va eEeTGleTaL TIPOOEKTIKA. ZuVIoTATAL
1 XpPT01 ATECTAYHEVOL VEPOV YL TOV KaBapLopd Kat oteipou
vepoU yla TV £KTAVOT. ATTO@UYETE TN XP1101 KAQUTOV VEPOU,
KaBhs autd Ba Tpokadécel TEN Kat OKATpuVON TwV
KaTaAo{TwV Tov amotedovvtat amd TpwTeives.

e 'OAot oL TTap&yovTES KABAPLOPOV KAL TA ATIOAVHAVTIKE
TIPETIEL VX TTAPACKEVALOVTAL CUUPWVA LE TIG CUOTATELG TWV
KATAOKEVAGTHOV TOUG. XpTOLHOTIOLELTE POVO TTapdyovteg
KaBapLopol Kat atoAVHAVTIKA IOV £xouv oxeSov ovdétepo pH
KaL £lvat EYKEKPLUEVOL YL XPTOT) OE XELPOUPYIKA epyaieia.

Znpeio xpn TPOKATAPKTIKOG KaBapiopd

o Agaipéote Ta vTEPPOAKA BLoAoY LK KaTdAOLTIA KAl TOUG
L0TOUG ATl Ta EPYaAEinn e aVOADOLA LAVTNAGKLA.

e To ouvtopdtepo Suvatdv petd t xprjomn, Tomobetiote
Ta epyadeia o€ AeKAv pE amEoTayEVO VEPD 1) o€ Sioko
KOAUULEVO UE VOTIOPEVES TIETOETES.
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Mn autoépatog kaBapiopndc epyareiowv

1.

MopaokevdoTe Eva SLGAV P [LE TIPWTEOAVTIKO EVIVHLKO
ATOPPUTIAVTIKO, OTIWS To Enzol (1} avtioTotxo), cOpewva pe tig
OUOTAOELG TOU KATAOKEVAGTY] TOU QTOPPUTIAVTLKOV.

. EpBamtiote Ta epyadeia kat a@rote Ta va epmoTiotoVv

Yl 660 XpOVO CUVIOTATAL ATIO TOV KATACKELAGTY TOU
ATOPPUTIAVTLKOV.
o Evo Ta epyodeia mapapévouy uamTiopéva, KoTe
OAEG TLG GUOKEVEG TIOL €XOLV APpOVG KL EKEVES TIOU
£Y0LV KIVoUpEVa eEAPTHATA.

. Xpnowomomote padakn Bodptoa kabapiopov kat Tpiyte

Ta epyadeia péExpL va apatpefov OAeg ot opatés akabapoies.
Tpiyte T cUoKELT KATW ATIO TNV EMPAEVELX TOV SLAAVHATOS
KaBapLopov yi va amotpéPete T Snovpyia agpoAvpdtwy
IOV TIEPLEXOLVY LOAVOHATIKEG ovaies. Na elote Slaitepa
TIPOCEKTIKOL [E T TUpaTA KGBE cLOKELTG IOV UTtopel va lvat
SVokoMo va kKaBaploTovV amoTEAEoHATIKAE. AKoAouBoTE aUTEG
TIG YeVIKEG katevBuvTrpleg o8nyieg:

* Xpnowotothvtag BovpToa, TPIPTE OAES TIG EMPAVELEG
™G ovokevrs. Na eiote Slaitepa tpooekTikol e
TAKOPTEPG oNpela ) TIG A8PES ETILPAVELES IOV
Xpnotpomotovvtat yla TApwon 1 andéeon.

* Xpnowotowote éva BoupTodkL KaBapLopoy CwAVwY
TIOL Vot YWPAEL EPAPHOOTE Y Vot kKaBaploeTe TUQAES
0TtéG 1) KGvoules. Eloaydyete kaL TeploTpéPte To
BoupTodxt péoa 0TIG TVPAEG OTIEG 1) TIEPAOTE TO PECW
ool ToTE KAVOLAXS TPELS (3) popés.

. EkmAUvete kadd pe ameotaypévo vepo, péxpL va agatpedoiv

OAa tax {xvn Tov Sladdpatog kabapLopov.
o Katd mv ékmluon, KioTe OAEG TIG GUOKEVES IOV £XOVV
appols KL KEVEG IOV £XOUV KWVOUPEVA EEAPTIHATA.

. Tlpoetowdote éva AouTpd e LVTIEPTIYXOVG, TO OTO{0 TIEPLEXEL

Siddvpa kabapiopol og cuykévtpwon kat Beppokpacia Tov
OLVLOTAOVTAL ATIO TOV KATAOKEVAOTI| TOU ATOPPUTIAVTIKOD.

. EpBamtiote Ta epyadeia kat evepyomowmote To AouTpo yia

TovAdxtotov 10 Aemttd. Zuviotdtal cuyvotta 25 - 50 kHz.

. Apaipéote kau EemAlvete Ta epyadeia pe ameotaypévo 1 oteipo

vepd YL TovAdytotov (1) Aemtd 1) péxpt va ag@atpedovv 6Aa Ta
{xvn Tov SaAvpatog kabapiopov.
o Katd mv ékmluon, KwioTe OAEG TIG GUOKEVES IOV £XOVV
appols KL KEVEG TIOV £X0UV KIVOUPEVA EEAPTIRATA.

. EXéy€te omticd ta epyadein yia opatés axabapoieg kat

emavaAdBete auTd Ta Pripata KaBaplopov eqv TapatnpoETe
otLéxouv apapeivel akabapoies.

. IteyvooTe Ta epyadeia pe kabapd pavtmAdxia Tov

Sev a@rivouv xvolsL, Yo va T TIpOETOLLATETE Yl T
amooteipwon. Xpnotpomomote Kabapd TEMETUEVO AEPA YL
va apapéoete ™V Vypacio atmd Tig SUoTPOOLTES TEPLOXES.

Avtépatog kabapiopdc epyadeiwv pe 6uokevy) TAvoNG/
amoAbpaveng

1.

Mapackevdote éva SLaAV P Le EVIUPLIKO ATOPPUTIAVTIKO,
oUUPWVA LLE TI CUCTACELG TOU TIAPACKEVAOTH.

. EpBantiote ta epyodeia kat a@note Ta va ePTOTIOTOVV

Yl 660 XpGVO CUVIGTATAL ATIO TOV KATAGKEVAGTY TOU
ATOPPUTIAVTIKOV.
o Evo Ta epyadeia mapapévouy uPamtiopéva, Kvote
OMAEG TLG GCUOKEVEG TIOL €XOLV APOVG KL EKEVES TIOU
£XOLV KLVOUpEVA EEAPTHATAL.

. Xpnowomomote padakn Bovptoa kabapiopo kat TpiPte Ta

epyadeia péxpL va a@atpeBovv 6AeG oL 0patég akabapoies.
Tpiyte T cLOKEVY KATW ATIO TNV EMPEVELX TOV SLAAVHATOG
KaBapLopol yia va amoTpéPete ) Snpovpyia agpoAVHAT®Y
IOV TIEPLEXOLV HOAVCHATIKEG ovaies. Na elote Slaitepa
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TIPOOEKTIKOL HE T THpaTa kKGO cuokeLNG IOV popel va elvat
S§U0K0A0 va KaBapLoToUv amoTEAECUATIKA. AKOAOUVBOTE AUTESG
TIG YEVIKEG KaTeLBLVTIpLES 08N YiES:

o Xpnowomowwvtag Bovptow, TpiPTe OAES TIG ETLUPAVELES
¢ ovokevne. Na eiote Slaitepa pooekTikoi pe
Ta KoQTEPQ onpela 1} TG a8pég eMUPAVELES IOV
XpnotpomotovvTat yia Apwon 1 amdEeon.

o Xpnowomoujote éva BoupTodkt kKaBaplopol cwAVwy
TIOU Vot XwPEEL QappooTtd yia va kabapioete TuQALG
o1tég 1} Kavoudes. Eloaydyete kat teplotpéPte To
Bouptodxt péoa oTig TUPALG 0TIEG 1) TIEPGOTE TO HECW
ototacdnmote kdvovdag tpels (3) popés.

4. EKTAOVETE KAAQ [IE ATECTAYHEVO VEPO, LEXPL VA apatpeBoiy
OAa Ta {xvn Tov Sladbpatog kabapLopov.

e Katd v ékmAuon, KWijoTe OAES TIG GUOKEVES TIOL €XOLV
QAPHOVG KL EKEVES TIOV £X0LV KIVoUpEV EEAPTHATA.

5. ®opthoTe Ta epyadeia o€ aUTOPATN CLOKEVT TTAVOTG-
QTOAVHAVOTG, HE TPOTIO IOV VA LEYLOTOTIOLEL TNV £KBEOT) TWV
EMPAVELDV TWV EPYAAEIWV.

6. Na xelpileote ) cvokev) TAVONG-ATOAVHAVONG CULOWVA
LE TG 08MYiEG TOU KATAOKEVATTH, yia va Slac@alicete 0Tt
B axoAovBN B0V GAES oL TTAPEPETPOL TWV KUKAWVY (SnAadn
Xpovog, Beppoxpacia).

7. Apaipéote ta epyadeia kat eAéyETe Yo TuxOv akabapoieg
vypacia mov éxovv mapapeivel. Edv mapatnproete katdlouma
akaBapolwv, emavardBeTe TOV AUTOLATOTOMHEVO KOKAO
kaBapiopov. Edv mapatnprioete 6TL éxel mapapeivel vypaoia,
OTEYVOOTE Ta epyadeia pe kabapd Tavdkia Tov §ev a@rivouv
XvOUSL, YL val T TIPOETOLUATCETE VLA TNV ATOOTEPWOT).

Mn autépatog KaBapLlopdc Tov TEPLEKTN ATOCTEIPWONG

1. Mapackevdote Eva SLGAVHA e ATIOPPUTIAVTLKO PE OVSETEPO
pH, cVppwva pe TI§ suaTdoeLlg Tov Tapackevaot. Ta TOAD
6&wa 1} ToAD aAKaAKA KaBapLoTIKG PTopEl va TTPOKAAEGOUY
{NiL& 0T0 aVOSIWHEVO @VIPLOpa TG KAV LVEVLAG BTIKNG.

2. Xpnowomotivtag parakd ogovyydpt 1) tavi, kabapiote
OAEG TIG ETLPAVELES TNG BAONG, TOV Kamaklol Kat Twv SioKkwv
epyadeiwv Tov TEPLEKT.

3. ExmAUvete ev8edexa Ta e§apTHHOTA TOV TTEPLEKTN He KaBapod
TpexoUpEVO VEPO, Yia va apatpéoeTe OAa Ta katdAotma
ATOPPUTIAVTLKOD.

4. TTeyv(OTE EVEEAEX MG TA EEAPTNHATA TOV TIEPLEKTN).

AvTtopaTtomompévog kabapLopog Tov TEpLEKTn

ATMOOTEPWOTNE IE GUGKEVT) TAVON G/ aTOAYHAVONG

1. Mapackevdote Eva SLGAVHA LE ATIOPPUTIAVTLKO PE OVEETEPO
pH, cV@wVA LE TI§ CUGTATELS TOU KATAOKEVAGTH TG
OUOKEUN G TAVONG.

2. TomoBetoTe T €EUPTHLATA TOV TEPLEKTY LEGQ OTT) GUOKELN
TADONG [LE TPOTIO TIOU VO ATIOTPETEL TN HETAKIVIOT) TOUG Kt
Eekwviote Tov kOKAO.

3. Metd v 0AokApwo Tou KUKAoU kabaplopol, apapéote Ta
efapmipata Tov mepLEk Kat Befatwdeite oL elvat oTeyva.
Edv mapatpnBei vypaoia, oteyvmote ta efaptipota pe
kaBapd Tavid Tov Sev arvouy xvousit.

Aimavon

e Metd tov kaBaptlopd kat Tpw and ™y anocTeipwon, Ta
epyadeia pe kwvovpeva pépn (.. appovs, appovs TTou
box lock, cupopeva 1} TeploTpe@opeva uépn) Ba TpEmeL va
Amaivovtat pe v8atodtauTd AtmavTid, 6w To Preserve®,
ATV Tied XELpoupyLkav epyadeinwv 1} avtioTtoy o VAKS Tov
TpoopileTal yla EQApLOYY) O€ LATPOTEXVOAOYIKE TTpOidVTAL.
Axolovbeite TavTa TIG 08NYiEG TOV KATACKELAGTY TOU
Amavtucod ya Ty apainon, Tov xpovo Slathpnong kat t
uéBodo e@appoyng.
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Amooteipwon

H amooteipwon pe vypr) Beppotnta/atud amotedel Ty
TIPOTLLMHEVT) KAL CUVIGTMOHEVT PEBOSO YL TO GET EpYaAEiwV.
Ta epyadeia kat o TepLEKTG TIpETEL v KaBapilovtal cwotd
TPV a6 TV amooTeipwon.

TomoBetriote Ta epyadeia oty avtiotoyn Béom evtdg Tov
TEPLEKTN ATIOOTEIPWOTG, CUUPWVA LE TIG OUAVOELS/ TNV
EMLONUAVOT GTOV TEEPLEKTY. METE TN OPTWOTN TOL TEPLEKTN,
TOTOBETNOTE TO KATAKL KAt a0 @aA{oTE OAx To LAVTAAX TOU
Kamaktov. O KAELOTOG TIEPLEKTNG TIPETIEL TAPA VO TUALXTEL

JLE EYKEKPLUEVO TIEPLTUALY LA GUHPWVA HLE TIG CUOTATELS TOU
mpotuTov AAMI ST79. O mepléktng elvat TP ETOLHOG Yo
AMOOTEPWON CURPWVA LE TIG TAPAUETPOVS TIOV TTaApATIOEVTAL
TAPAKATW.

ZUVIOTWEVEG TIAPAIETPOL YIA ATIOCTEIPWOT LE ATHO

Tpomog Ogppokpacio Xpovog *Xpovog
ATOCTEIPWONG £kBeomg £kBeong OTEYVONATOG
Avvapkn 132°C 4 Aemtd 60 Aemrtd

apaipeon aépa

Avvapkr 135°C 3 Aemtd 60 Aemtd
apaipeon aépa

* TIAMPpwG POPTWHEVES BNKES e XPOVO KPUMUATOG 60 AETTTGV,
ue xpnon 8Vo e@appoymdv Hovo@UAAOU TEPLTUALYLATOG
Kimguard KC600 pe teyvikn Stadoxikig mepttoAéng StmAov
@akéAov oVpwva pe To TtpdtuTo AAMI ST79. 0 Xpdvog
OTEYVOUATOG UTIOPEL va Sta@EpeL AGyw TOU XPTGLHOTIOLOVHEVOL
eomALopov amooteipwong, g HeBdSov TePLTUALENG Kat Tou
VAoV, Atotedel evBUVN TOL KEVTPOU VYELOVOULKIG TEEPBaAYNG
VoL ETIKUPWOEL TOV KATAAANA0 XpOVO GTEYVMUATOG HE XP1ioT TNG
S1kn ¢ Tov Stadkaoiag.

PVAaEn

Ta amootelpwpéva [ STERLE |, cuokevaopéva epyaleio

Oa pémeL va puAdooovtal o€ pa kabopiopévn Béon
TEPLOPLOPEVN S TIPOGRacmg, 1) oTrola aepileTal EMAPKMG KoL TaL
TPOOTATEVEL AT KOV, VYpasia, EVTOUA, TPWKTLKE, KaB®S
Kot amd akpaieg ouvbnkes Beppokpaciog/vypaoiag.

AdBete vioym: EmBewpeite OAeg TIG 6UOKEVAGIES
TPV atd TN Xp1ion yia va Stac@adicete 6TL 0 @paypog
So@dAiong anosteipwong (T.x. TepLtiypa,

01kn 1 @iAtpo) Sev £xeL okioTel 1) SratpnOei kan Sev
TapovoLalet evleiteig vypasiog | tapaBiaong. Eav
UTLAPXEL OTIOLASTTIOTE ATLO AUTEG TIG CUVOTKEG, TOTE

To TEPLEXOPEVA BEWPOVVTAL PT) ATIOCTELPWHEVA KL
Oa ipémeL va uTTOBEAAOVTAL OE EMAVETIEEEPYAGLA PE
KaOAPLGO, GUOKEVAGILX KL ATIOCTEIPWOT.
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ZUpPBOAX IOV XPTGLHLOTIOLOVVTAL GTNV ETLGT|LAVOT):
A Mpoooxn

Mn amootelpwpévo

Amootepopévo
H OpoomovSiaxn vopoBeoia twv H.ILA. meplopifet

TNV TIOAN OGN TG GUOKEUTG QUTIHS HOVO OE LLTpOoUG 1)
KQTOTILY EVTOANG LaTpov

oNLY

c € THpavon CE!

2C79€7 Tijpavon CE kat aplBpég Kowomompévou opyaviopon’

E€ovoiodompévos avtimpdowog otnv Evpwraikn
‘Evwon

Kataokevaotig

Hpepopnvia kataokeung

LEf

,_
o
=

ApOpog maptidag

ApBpudg kataAdyou

TupBovlevbeite Tig 08nyieg xpnong
Miag xpriong. Mnv emavaypnotpomoteite
Awxvopéag

[sTERLE R | AmooTtelpdvetat pe aktvoBoAnon
latpoTeXVOAOYIKO TTPOiGY

Movada cuokevaoiog

X®pa KATaokevng

Mnv To XpNOLOTIOLELTE £G4V 1) CUOKELVAGIX £XEL UTIOOTEL
{npd kat cupPovAevteite TG 08nyies xpriong

Xprjon éwg

EZouci080Tnuévos avtimpdommog yia tnv EABetia?

Ewoaywyéag

B jroRyElaonl

ATIOKAELOTIKO QVOYVWPLOTIKO TEXVOAOYLKOV TIPOIOVTOG

1AvatpéEte oV emionpavon yi TAnpogopieg CE
2AvaTpéETe 6TV EMOTHAVOT YL TOV ££0UGLOSOTNHEVO QVTITPOGHTIO
vy v EABetia



EmumpdoBetn emonpavon:

“MANUAL USE H ovokeur| 8ev Ba pémel va ouvSéeTat
ONLY” O€ TN TPOPoSociag kat TIpoopiletal
UOVO yLa un qUTOUATO XELPLOPO.

“REMOVE FOR H ovokeur| Ba mpémet va
CLEANING & ATOCLVAPHOAOYELTAL TPV AT TOV
STERILIZATION”  kaBaplopd kal v amooteipwon.
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I Magyar - HU I

HASZNALATI ES UJRAFELDOLGOZASI UTASITAS
CSiPO- ES TERD REVIZIOS RENDSZEREKHEZ

Ezek az utasitasok megfelelnek az ISO 17664 és az AAMI ST81

szabvanynak, és a kovetkezdkre vonatkoznak:

. A Tecomet kindlataban szerepl§ és egészségiigyi
intézményi keretek kozott Gjrafeldolgozasra szant (nem
steril vagy steril kiszerelésii) Gjrafelhasznalhaté
sebészeti miiszerek és tartozékok. Minden miiszer és
tartozék biztonsagosan és hatasosan tjrafeldolgozhatd
a jelen dokumentumban megadott kézi vagy kombinalt
kézi/automatizalt tisztitasi utasitasok és sterilizalasi
paraméterek alkalmazasaval, KIVEVE, ha az adott
miiszerhez mellékelt utasitdsok masképp rendelkeznek.

. Nem steril A egyszer hasznélatos () miiszerek.

. Steril egyszer hasznalatos ) miiszerek.

Olyan orszagokban, ahol az djrafeldolgozas kévetelményei
szigoribbak a jelen dokumentumban megadottaknal, a
felhasznal6/feldolgozé személy felel6ssége, hogy betartsa
az ott érvényes torvényeket és eldirasokat.

A validalas soran ezeket az tjrafeldolgozasra vonatkozd
utasitdsokat alkalmasnak talaltdk a miiszerek és tartozékok
sebészeti hasznalatra val6 el6készitésére. A kivant eredmény
elérése érdekében a felhasznald/korhaz/egészségligyi szolgaltatd
feleldssége az tjrafeldolgozas soran gondoskodni a megfeleld
felszerelés és anyagok hasznalatar¢l, valamint a személyzet
megfeleld képzettségérdl; ez dltalaban megkoveteli a felszerelés
és az eljarasok validalasat és rutinszer(i monitorozasat. A
felhasznal6/korhaz/egészségiigyi szolgaltaté ezen utasitasoktol
val6 minden eltérését értékelni kell a hatas tekintetében, a
lehetséges kés6bbi karos kovetkezmények elkeriilése érdekében.

Rendeltetés

Csip6 revizios rendszer

A Csipd revizids rendszert kifejezetten a Teljes Csipd Arthroplastica
(THA) implantatum dsszes alkatrészének és a csontcement
eltavolitasanak el6segitésére hasznaljak. Ezeket a miiszereket a
megmaradt csont formdlasara is fel lehet hasznalni az 4ij implantatum
befogadasara valé felkésziiléskor a feltilvizsgalati eljaras soran.

Térd reviziés rendszer

A Térd reviziés rendszer a térdimplantatumok eltavolitasara

és cseréjére hasznalt orvosi miiszerek készlete. Ezt a
miszerkészletet kifejezetten a Teljes Térd Arthroplastica (TKA)
implantatum alkatrészeinek és a csontcement eltavolitasanak
elGsegitésére hasznaljak. Ezeket a miiszereket a megmaradt
csont formaldsara is fel lehet haszndlni az 4j implantdtum
befogadasara valo felkésziilés soran.

Tervezett betegpopulaci6é

Csip6 revizios rendszer

Az eszkoz rendelvényes, ezért a hozzaért6 ortopéd sebész barmely
altala alkalmasnak itélt betegnél alkalmazhatja a miiszerkészletet. Az
eszkozt olyan betegeknél kell alkalmazni, akiknél csipdimplantatum
eltavolitasat és cseréjét igényld beavatkozas torténik.

Térd reviziés rendszer
Az eszkoz rendelvényes, ezért a hozzaértd ortopéd sebész

barmely altala alkalmasnak itélt betegnél alkalmazhatja a
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miszerkészletet. Az eszkozt olyan betegeknél kell alkalmazni,
akiknél térdimplantatum eltavolitasat és cseréjét igényl
beavatkozas torténik.

Alkalmazasi javallatok
Csip6 revizios rendszer

Az eszkozt olyan betegeknél kell alkalmazni, akiknél
csipdimplantatum eltavolitasat és cseréjét igényl6 beavatkozas
torténik.

Térd reviziés rendszer

Az eszkozt olyan betegeknél kell alkalmazni, akiknél
térdimplantatum eltavolitasat és cseréjét igénylé beavatkozas
torténik.

Ellenjavallatok

Az itt targyalt eszkozokre nincsenek specifikus ellenjavallatok.
Ezek kézi miiszerek, amelyeket az operal6 sebész belatasa
szerint alkalmaznak.

Tervezett felhasznalé

A Csip0 és Térd reviziés rendszerek rendelvényesek, ezért azok
az adott sebészeti technikaban képzett, képesitett ortopéd
sebészek altal hasznalandok.

Vart klinikai el6nyok

Rendeltetésszerii hasznalat esetén a Csip6 és Térd revizids
rendszerek segitik a korabbi sikertelen implantatum biztonsagos
eltavolitasat.

Teljesitményi jellemzdk
A Csip6 és Térd revizios rendszerek segitik a korabbi sikertelen

implantatum biztonsagos eltavolitasat.

Nemkivanatos események és sz6v6dmények

Minden sebészeti beavatkozas kockazattal jar. Az alabbiak a

miitéti beavatkozasokkal altaldnosan kapcsolatos, gyakran

el6forduld nemkivanatos események és szovédmények:

o Késedelmes miitét hianyzo, sériilt vagy kopott miiszerek miatt

o Szovetsériilés és tovabbi csonteltavolitas a tompa, sériilt vagy
helyteleniil elhelyezett miiszerek miatt

¢ Fert6zés és toxicitds a nem megfelel feldolgozas miatt

Nemkivanatos események a felhasznaléra nézve:

e Vagasok, horzsolasok, zizodasok vagy egyéb szoveti
sériilések, amelyeket a miiszerek sorjdi, éles élei, betitése,
rezgése vagy elakadasa okoznak.

Nemkivanatos események és szovodmények -
Sulyos varatlan események jelentése

Siilyos események jelentése (EU)

Az eszkozzel kapcsolatban bekovetkezett minden stlyos varatlan

eseményt be kell jelenteni a gyartonak és a felhasznal6 és/vagy

a beteg lakéhelye szerinti tagallam illetékes hatésaganak. Stlyos

varatlan eseménynek mingsiil minden olyan varatlan esemény,

amely kozvetleniil vagy kozvetve az alabbiak barmelyikéhez

vezetett, vezethetett volna vagy vezethet:

¢ Abeteg, a felhasznal6 vagy egy masik személy halala

¢ Abeteg, a felhasznalé vagy mas személy egészségi dllapotanak
atmeneti vagy tartos sulyos romlasa

o Stlyos kozegészségligyi fenyegetés
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Figyelmeztetések és korlatozasok A

LVigyazat” szintii figyelmeztetések

nl.}v Az egyesiilt Allamok szovetségi torvénye értelmében a
jelen eszkoz kizardlag orvos altal vagy orvos rendelvényére
értékesithetd.

Az egyszer hasznalatos ® cimkével rendelkez6 miiszerek
egyszeri hasznalatra szolgdlnak, és azutan a hulladékba
helyezenddk.

Az egyszer hasznalatos ® miiszerek ujrafelhasznalasaval jaro
kockazatok kozé tartozik egyebek kozott a beteg fert6zése és/
vagy a miszer miikodési megbizhatésaganak csokkenése.

Az tjrafeldolgozasi utasitisok nem vonatkoznak steril

egyszer hasznalatos () miiszerekre.

A steril - egyszer hasznalatos m{iszerek egyszeri
hasznélatra szolgalnak, és azutan a hulladékba helyezendék.
A lathatéan sériilt steril csomagolasban 1évé steril
miiszereket hulladékba kell helyezni.

A NEM STERIL kiszerelés(i tobbszor hasznélatos
miiszereket és tartozékokat minden hasznalat el6tt a jelen
utasitasoknak megfelelden kell megtisztitani és sterilizalni.
Szennyezett vagy potencilisan szennyezett miiszerek és
tartozékok kezelése, illetve ilyenekkel torténé munkavégzés
soran egyéni védofelszerelést kell viselni.

Az esetlegesen jelenlévé biztonsagi kupakokat és egyéb
védécsomagoldsokat az elsd tisztitas és sterilizalas el6tt

el kell tavolitani a miiszerekrél.

Az éles vagoélekkel, csticsokkal vagy fogakkal rendelkezd
miiszerek és tartozékok kezelése, tisztitasa és torlése soran
6vatosan kell eljarni.

Az etilén-oxidot (EO), gazplazmat, valamint szaraz h6t
alkalmazo sterilizalasi médszerek hasznalata nem javasolt
a tobbszor hasznalatos miiszerek sterilizalasara. Az ajanlott
modszer a gézzel (nedves hével) torténd sterilizalas.

A fiziol6gias séoldat, valamint az aldehid-, klorid-, aktiv klér-,
brém-, bromid-, j6d- vagy jodidtartalma tisztitészerek/
fert6tlenitGszerek korroziv hatasiak, és hasznalatuk tilos.
Ne engedje a szennyezett eszkozokre raszaradni a
biolégiai szennyezddést. A tisztitas és sterilizalas minden
kovetkez6 1épését megkonnyiti, ha nem engedi a hasznalt
miiszerekre raszaradni a vért, a testfolyadékokat és a
szovettormeléket.

Nem biztos, hogy a mosogat6/fertétlenité berendezéssel
torténd automatizalt tisztitds 6nmagaban hatasos a
lumenekkel, vakfuratokkal, kantilokkel, illesztett feliiletekkel
és mas bonyolult részekkel rendelkez6 miiszerek
tisztitasdhoz. Automatizalt tisztitasi eljaras alkalmazasa
el6tt az eszkoznek ezeket a részeit ajanlatos kézzel alaposan
megtisztitani.

A kézi tisztitds soran nem szabad fémbdl késziilt kefét

és stroléparnat hasznalni. Ezek az anyagok karositjdk a
miiszerek feliletét és fényezését. Kizarélag kiillonb6zg alaky,
hosszisagu és méreti puha sortéjl nejlonkeféket hasznaljon
a kézi tisztitas megkonnyitésére.

A miiszerek ujrafeldolgozasakor ne helyezzen nehéz
eszkozoket torékeny miiszerek tetejére.

A kemény viz hasznalata keriilendd. A lagyitott csapviz

a legtobb oblitési feladat céljara felhasznalhat, azonban az
4svanyi lerakédasok megel6zésére a végsd oblitést tisztitott
vizzel kell végezni.

Polimerkomponensekkel rendelkezé miiszereket ne kezeljen
140 °C-os vagy ennél magasabb h6mérsékleten, mert a
polimer feliilete stilyosan karosodhat.

A sebészeti miiszerekhez nem szabad szilikonos
kendanyagokat hasznalni.
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o Ahogy az Gsszes sebészeti miszer esetében, gy itt is
gondosan kell tigyelni arra, hogy hasznalat kdzben ne
fejtsen ki tilzottan nagy erdt a miiszerre. Tulzottan nagy erd
alkalmazasa esetén a miiszer tonkremehet.

* Az ortopédiai miiszereket nem szabad belsd szerveken,
érrendszereken vagy idegrendszeri struktirakon hasznalni.

¢ Atartérendszereket kialakitdsuknal fogva 6Gnmagukban
nem szantak a sterilitds megtartasara. A sterilizacios eljaras
megkonnyitésére vannak tervezve, amennyiben az FDA
altal jévahagyott sterilizaciés csomagolokenddvel egyiitt
hasznaljak azokat. A csomagol6anyagok kialakitasuknal fogva
lehetdvé teszik a leveg6 eltavolitasat és a géz behatolasat/
tavozasat (szaritas), a belsé komponensek sterilitisanak
fenntartasa mellett.

¢ Hasznalat el6tt gy6z6djon meg réla, hogy az 6sszeszerelt
késziilék szorosan csatlakozik-e.

Anyagok és korlatozott anyagok
o A termékcimkén lathato, hogy az eszkoz tartalmaz-e valamilyen
korlatozas hatalya ala es6 anyagot vagy allati eredet(i anyagot.

Az eszkoz élettartama

¢ Az ujrafelhasznalhaté miiszerek és tartozékaik varhatd
élettartama a miszerek hasznalatanak gyakorisagatol,
valamint apolasatdl és karbantartasatol fligg. Azonban még
rendeltetésszeri kezelés, valamint megfelel6 apolas és
karbantartas mellett sem varhato el, hogy az ujrafelhasznalhaté
miiszerek és tartozékaik 6rokké tartsanak. Ezért az ilyen tipusu
kézi, ujrafelhasznalhaté eszkozok esetében az élettartam
végének pontos becslése nem lehetséges.

¢ Minden egyes hasznalat el6tt meg kell vizsgalni, hogy a
miiszerek és tartozékaik nem sériiltek vagy kopottak-e.

A sériilés vagy tulzott kopas jeleit mutaté miszereket és
tartozékaikat nem szabad hasznalni.

o Avago és lyuktagité miiszerek gyors kopdsa miatt az ilyen
tipusu eszkozok élettartama 1 év. Ezeket az eszkézoket minden
hasznalat el6tt meg kell vizsgalni kopas és elhasznalédas
szempontjabol.

« Az egyszer hasznlatos (R) miiszereket egyszeri hasznélatra
szantak, és azutan a hulladékba helyezenddk.

Artalmatlanitas

o Az eszkoz élettartamanak végén a helyi eljarasoknak és
iranyelveknek megfelelden biztonsagosan drtalmatlanitsa azt.

¢ Minden olyan eszkozt, amely emberi eredet(, potencidlisan
fert6z6 anyagokkal (példaul testnedvekkel) szennyezddott, a
fert6z6 orvosi hulladékra vonatkozo kérhazi protokoll szerint
kell kezelni. Minden éles éleket tartalmazé eszkézt a kérhazi
protokollnak megfelelGen a megfelel6, éles vagy hegyes
eszkozok tarolasara szolgalé edényben kell kidobni.

Az ujrafeldolgozasra vonatkozo korlatozasok

¢ Ha masként nem jelezziik, a jelen utasitasok szerint végzett
ismételt Gjrafeldolgozas minimalis hatassal van a fémbél
késziilt tobbszor hasznalatos miiszerekre és tartozékokra.

A rozsdamentes acélbdl vagy mas fémbdl késziilt sebészeti
miiszerek tizemi élettartamanak végét altalaban a
rendeltetésszeri miitéti hasznalat miatt fellép6 kopas és
sériilés hatarozza meg.

o A polimerekbdl 4ll6, vagy polimerbdl késziilt komponenseket
is tartalmazo6 miiszerek gézzel sterilizalhatdk, azonban
nem olyan tartésak, mint fémbdl késziilt megfelelik. Ha a
polimerfelszinek tulzott feliileti kdrosodas (pl. repedezés,
hasadasok vagy rétegelvalas) jeleit mutatjak, eltorzultak vagy
lathatéan meggorbiiltek, ki kell cserélni 6ket. Csereigényével
forduljon a Tecomet vallalat képvisel§jéhez.

o Az eltavolithat6 polimer hiivellyel vagy alkatrészekkel
rendelkezé miiszereket (pl. szévetvégd hiivellyel ellatott
acetabularislyuktagitéhoz szolgal6 behajt6) szét kell szerelni
a sterilizalashoz.
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A tobbszor hasznalatos miiszerek és tartozékok
Ujrafeldolgozasdhoz nem habz6, semleges pH-ji enzimes
tisztitészerek hasznalata ajanlott.

A rozsdamentes acélbdl és polimerbdl késziilt miiszerek
tisztitasahoz legfeljebb 12-es pH értékii ligos szerek hasznalhaték
azokban az orszagokban, ahol torvény vagy helyi rendelet

igy koveteli, vagy ahol fennall a prionbetegségek, példaul a
fert6z0 szivacsos agyvel6betegség (Transmissible Spongiform
Encephalopathy, TSE) vagy a Creutzfeldt-Jakob kor (CJD) veszélye.
Alapvetd fontossagi, hogy a ligos tisztitoszerek teljesen
és alaposan semlegesitve legyenek, és le legyenek oblitve
az eszkozokrol, mert ellenkezé esetben az eszkoz lizemi
élettartamat korlatozé degradacio torténhet.

A tartérendszerek NINCSENEK validalva hajlékony
endoszképokkal, vagy 10 cm (4 hiivelyk) (3 mm belsd atmérd)
méret{inél hosszabb lumennel vagy munkacsatornaval
rendelkezd eszkozokkel valé hasznalatra. Mindig olvassa

el a miiszer gyartdjanak utasitasait.

Atartrendszereket NEM VALIDALTAK az eszkozok etilén-
oxiddal torténd sterilizacidjara.

A Tecomet széllitérendszerek nincsenek validalva sziir6kkel
ellatott sterilizalotartallyal val6 hasznalatra, és a Tecomet
nem javasolja ilyen rendszer hasznalatat. Sziir6kkel ellatott
sterilizal6tartaly-rendszerek hasznalata esetén a felhasznal6
feleldssége, hogy kovesse a gyartd ajanlasait a tokoknak és

a talcaknak a tartalyban torténd megfelel6 elhelyezésére és
abban valé hasznalatara vonatkozélag.

Ujrafeldolgozisra vonatkozo utasitisok

A haszndlat helyén

Egyszer hasznalatos torlkendével tavolitsa el a tulzott mértéki
bioldgiai szennyezddést a miiszerekrdl. Az eszkozoket helyezze
desztillalt vizet tartalmazé tartalyba, vagy takarja be nedves
torulkozékkel.

Megjegyzés: A gyarto utasitasainak megfelelden elkészitett
proteolitikus enzimoldatban val6 aztatas megkonnyiti a
tisztitast, kiillonésen olyan miiszerek esetében, amelyek
bonyolult részekkel, példaul lumenekkel, illesztett
feliiletekkel, vakfuratokkal vagy kaniilokkel rendelkeznek.
Ha a miiszereket nem lehet bedztatni vagy nedvesen tartani,
akkor hasznalat utan minél el6bb meg kell tisztitani 6ket, hogy
minimalis legyen a tisztitas el6tti megszaradas esélye.

Elszigetelés és szallitas

A hasznalt miiszereket a fert6zés felesleges kockazatanak
megelGzésére zart vagy fedett tartalyokban kell a
szennyezésmentesitésre szolgalé teriiletre kell szallitani
Ujrafeldolgozasra.

Tisztitas

Kifejezetten javasolt, hogy a miiszereket minden egyes
sebészeti eljarast kovetden és sterilizalas el6tt a lehetd
leghamarabb tisztitsak meg, hogy a miiszereken maradé
biolégiai szennyezddések szaradasi ideje korlatozott legyen.

A tisztitészerek higitasahoz és a miiszerek ¢blitéséhez hasznalt
viz mindségét koriiltekintéen meg kell fontolni. A tisztitashoz
desztillalt viz, az oblitéshez steril viz hasznélata javasolt. Ne
hasznéljon forré vizet, mert annak hataséara a fehérjealapu
szennyez6dések koagulacidja és megkeményedése kovetkezik be.
Az 6sszes tisztitoszert és a fert6tlenitdszert a gyartd
ajanlasainak megfelelden kell el6késziteni. Kizarolag

kozel semleges pH-j, az orvosi miiszerekhez jévahagyott
tisztitoszereket és fertGtlenitGszereket hasznaljon.
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Elétisztitas a hasznalat helyén

Egyszer hasznalatos torl6kend6kkel tavolitsa el a biologiai
szennyez6dés és szovet nagy részét a miiszerekrdl.

Hasznalat utan amint lehet, helyezze a miiszereket egy desztillalt
vizzel toltott edénybe, vagy talcara helyezve takarja be 6ket
nedves torl6kenddkkel.

A miiszerek kézi tisztitasa

1.

A gyarto ajanlasainak megfelelden készitsen el6 egy
proteolitikus enzim alapu tisztitoszert - példaul Enzolt vagy
vele egyenértékii tisztitoszert - és készitsen egy tisztitéoldatot.

. Meritse az oldatba a m{iszereket, és dztassa dket a tisztitoszer

gyartéja altal javasolt ideig.
o Mialatt folyadékba vannak meritve, hozza miikodésbe
az osszes forgdcsapos eszkozt, valamint a mozgd
alkatrészekkel rendelkezéket is.

. Puha sortéj tisztitokefével addig strolja a miiszereket, amig az

oOsszes lathatd szennyezddést el nem tavolitotta. A szennyez6dések
levegébe jutdsanak megel6zése érdekében a tisztitdoldat
felszine alatt strolja az eszkézoket. Forditson kiilonleges
figyelmet a nehezen megtisztithatd részekre. Kovesse az alabbi
altalanos iranyelveket:

o A kefével strolja le az eszkoz dsszes feliiletét. Forditson
kiilonleges figyelmet a vagéélekre, illetve a reszeléshez
vagy csiszolashoz hasznalt érdes feliiletekre.

o A vakfuratok és kantilok tisztitdsahoz hasznaljon
szorosan illeszkedd csétisztitot. A csotisztitot vezesse
be és forgassa el a vakfuratokban, illetve vezesse azt 4t a
kaniilokon harom (3) alkalommal.

. Alaposan oblitse at desztillalt vizzel, mig a tisztitéoldatot

maradéktalanul el nem tavolitotta.
o Oblités kozben hozza miikédésbe az 6sszes forgdcsapos
eszkozt, valamint a mozgd alkatrészekkel rendelkezdket is.

. Készitsen ultrahangos fiirdét a tisztitoszer gyartdja altal

javasolt toménységii és hdmérsékleti oldattal.

. Meritse az oldatba a m{iszereket, és legalabb 10 percre hozza

miikodésbe a firdét. 25-50 kHz-es frekvencia hasznélata
ajanlott.

. Tavolitsa el a miszereket a fiird6bdl, és 6blitse Gket desztillalt

vagy steril vizben legalabb egy (1) percig, vagy amig a
tisztitooldatot maradéktalanul el nem tavolitotta.
o Oblités kozben hozza miikédésbe az 6sszes forgdcsapos
eszkozt, valamint a mozgd alkatrészekkel rendelkezdket is.

. Szemrevételezéssel ellendrizze, hogy van-e szennyezddés

a miiszereken, és ha maradt rajtuk lathat6 szennyezédés,
ismételje meg ezeket a tisztitasi lépéseket.

. Tiszta, szalmentes torl6kendGvel tordlje szarazra a miiszereket a

sterilizalasra torténo elokészitéshez. A nehezen elérhetd tertiletekrdl
tiszta, nagy nyomasu levegével tavolitsa el nedvességet.

A miiszerek automatizalt tisztitisa mosé-fertétlenité
berendezéssel

1.

2.

A gyart6 ajanlasainak megfelel6en készitsen enzimes
mosoészeroldatot.
Meritse az oldatba a miiszereket, és dztassa Gket a tisztitoszer
gyartoja altal javasolt ideig.
¢ Mialatt folyadékba vannak meritve, hozza miikodésbe
az osszes forgdcsapos eszkozt, valamint a mozgd
alkatrészekkel rendelkezdket is.

. Puha sortéji tisztitokefével addig stirolja a miiszereket, amig az

Osszes lathat6 szennyezddést el nem tavolitotta. A szennyez6dések
levegGbe jutdsanak megel6zése érdekében a tisztitooldat felszine
alatt surolja az eszkozoket. Forditson kiilonleges figyelmet a
nehezen megtisztithat6 részekre. Kdvesse az aldbbi altalanos
iranyelveket:
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« A kefével stirolja le az eszkoz osszes feliiletét. Forditson
kiilonleges figyelmet a vagéoélekre, illetve a reszeléshez
vagy csiszolashoz hasznalt érdes feliiletekre.

o A vakfuratok és kaniilok tisztitdsahoz hasznéljon
szorosan illeszkedd csétisztitot. A csétisztitot vezesse
be és forgassa el a vakfuratokban, illetve vezesse azt at a
kaniilokon harom (3) alkalommal.

. Alaposan ¢blitse at desztillalt vizzel, mig a tisztitéoldatot

maradéktalanul el nem tavolitotta.
¢ Oblités kozben hozza miikodésbe az dsszes forgdcsapos
eszkozt, valamint a mozgo alkatrészekkel rendelkezdket is.

. Helyezze a miiszereket automata mosd-fertétlenitd

berendezésbe oly médon, hogy a tisztitas a miiszerek feliileteit
maximalisan érje.

. Miikodtesse a mosd-fertstlenits berendezést a gyartd

utasitdsainak megfelelen, a ciklus 6sszes paraméterét (idd,
hémérséklet) az elGirasoknak megfelel6en megvalasztva.

. Tavolitsa el a miiszereket, és ellendrizze, hogy szennyezettek,

illetve nedvesek maradtak-e. Ha megmaradé szennyezddést
észlel, ismételje meg az automatikus tisztitasi ciklust. Ha
megmaradd nedvességet észlel, akkor tiszta, szdlmentes
torlékendével torolje szarazra a miiszereket a sterilizalasra
torténd eldkészitéshez.

A sterilizalasi tirol6edény kézi tisztitisa

1.

4.

A gyarto ajanlasainak megfelelGen készitsen semleges pH-ji
mosdszeroldatot. A tul savas vagy tul ltgos tisztitészerek
karosithatjak az aluminium tok anddozott fényezését.

. Puha szivaccsal vagy torlkendével tisztitsa meg a taroloedény

aljanak, fedelének és a miiszertalcdknak az dsszes feliiletét.

. Tiszta folyoviz alatt alaposan ¢blitse at a taroldedény

komponenseit, hogy a mosészer maradéktalanul tdvozzon.
Alaposan szdritsa meg a taroléedény komponenseit.

A sterilizalasi tiroléedény automatizalt tisztitisa mosé-
fert6tlenitd berendezéssel

1.

A mosogatéberendezés gyartoja ajanlasainak megfelelen
készitsen semleges pH-ju mosészeroldatot.

. Ugy helyezze a tarol6edény komponenseit a mosogatéberendezésbe,

hogy ne tudjanak elmozdulni, és inditsa el a ciklust.

. Atisztitasi ciklus befejezése utan tavolitsa el a tarol6edény

komponenseit, és ellendrizze, hogy szarazak-e. Ha valamelyik
komponenst nedvesnek taldlja, tiszta, szalmentes torl6kenddvel
torolje szarazra.

Kenés

A mozgo6 alkatrészeket (pl. forgécsapokat, doboz zérjait, csiszé
vagy forgo alkatrészeket) tartalmazé miiszereket tisztitas utan
és sterilizalas eldtt vizben oldhat6 kendanyaggal - példaul
Preserve® kendanyaggal, Instrument Milk kendanyaggal vagy
ezzel egyenérték, orvosi eszk6zokhoz szolgal6 anyaggal - meg
kell kenni. Mindig tartsa be a kendanyag gyartéjanak higitasra,
felhasznalhat6sagi élettartamra és alkalmazasi modszerre
vonatkozé utasitasait.

Sterilizalas

A nedves hével/g6zzel végzett sterilizalas a preferalt és ajanlott
moédszer a miiszerkészlet sterilizalasara.

Sterilizalas el6tt a miiszereket és a taroldedényt megfelelen
meg kell tisztitani.

Helyezze a miiszereket megfeleld helyzetben a sterilizalasi
tarol6edénybe, a taroléedényen szerepl jelzéseknek/
cimkéknek megfelelden. A taroldedény megtoltése utan
helyezze ra a fedelet, és zarja le az osszes fedélzarat. A lezart
tarol6edényt ezutan be kell csomagolni egy jévahagyott
csomagol6anyagba az AAMI ST79 ajanlasoknak megfelel6en.
Ezzel a tiroloedény készen all a sterilizalasra, az alabbiakban
felsorolt paraméterekkel.
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A gbzsterilizalas ajanlott paraméterei

Sterilizalasi Expoziciés Expoziciés idé | *Szaradasiid6
méd hémérséklet
Dinamikus 132°C 4 perc 60 perc
levegGeltavolitas
Dinamikus 135°C 3 perc 60 perc
levegGeltavolitas

* Teljesen megtoltott tokok 60 perces hiilési idvel validalva,
AAMI ST79 szerinti szekvencialis burkolasi technikaval
felhelyezett két Kimguard KC600 egyrétegii csomagolékendd
alkalmazasaval. A szaradasi id6 eltéré lehet a hasznalt sterilizalasi
berendezéstdl, a csomagolasi médszertdl és a csomagoléanyagtol
fliggGen. Az egészségligyi intézmény felelGssége validalni a
megfelel6 szaradasi id6t, a sajat eljarasuk szerint.

Tarolas

o Asterilen becsomagolt miiszereket olyan, erre
kijelolt, korlatozott hozzaférési teriileten kell tarolni, amely jo
szell6zést, és védelmet nyujt a por, a nedvesség, a rovarok, az
éldsdiek és a szélsGséges homérsékleti és paratartalom-értékek
ellen.
Megjegyzés: Hasznalat el6tt vizsgaljon meg minden
csomagot annak ellenérzésére, hogy a steril véd6zar
(pl. burkoldanyag, tasak, sziir6) nincs-e elszakadva,
kilyukadva, nem latszik-e nedvesnek, és nem lett-e
manipulalva. Ha ezek barmelyike fennall, akkor a csomag
tartalmat nem sterilnek kell tekinteni és ujra végig kell
vinni a tisztitas, csomagolas és sterilizalas 1épésein.
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A cimkéken hasznalt szimbélumok:

& Figyelem!
Nem steril

Steril

Az Egyesiilt Allamok szovetségi torvénye
értelmében a jelen eszkoz kizarélag orvos altal

ONLY vagy orvos rendelvényére értékesithetd

C€ CE-jelolés!
CE-jelolés az értesitett testiilet szamaval®

Meghatalmazott képvisel6 az Eurépai
Ko6zosségben

Gyarto
Gyartasi datum
Tételszam
Katalégusszam

Tekintse at a hasznalati utasitast

@B EEELERR

Egyszeri hasznalatra; tilos Gjra felhasznalni

£

T

Forgalmazé6
Besugarzassal sterilizalva
Orvosi eszkoz
Csomagolasi egység
Gyartasi orszag

Ne hasznalja, ha a csomagolas sériilt, és olvassa el
a hasznalati utasitast

Felhasznalhaté

Svajci meghatalmazott képvisel 62

Importér

B® e ryd ]

Egyedi eszkozazonositd

A CE-jel6léssel kapcsolatos informéciot 1asd a cimkén
2A svajci meghatalmazott képviseld adatait lasd a termékcimkén
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Tovabbi cimke:

»MANUAL USE
ONLY”

+~REMOVE FOR
CLEANING &
STERILIZATION”

Az eszkozt nem szabad aramforrasra
csatlakoztatni, és kizarélag manualis
kezelés céljara szolgal.

Tisztitas és sterilizalas el6tt az eszkozt
szét kell szerelni.
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| Latvie$u - LV |

GUZAS UN CELA LOCITAVAS REVIZIJAS SISTEMU
LIETOSANAS UN PARSTRADES PAMACIBA

Sie noradijumi atbilst standartiem ISO 17664 un AAMI ST81.

Tie attiecas uz:

¢  Tecomet piegadatajiem atkartoti lietojamajiem instrumentiem
un piederumiem (kas nodros$inati nesterili un sterili
), kurus paredzéts atkartoti apstradat veselibas
apsripes iestadé. Visus instrumentus un piederumus
var drosi un efektivi atkartoti apstradat, izmantojot $aja
dokumenta sniegtos manualas vai kombinétas manualas/
automatiskas tirisanas noradijumus un sterilizacijas
parametrus, JA VIEN konkrétajam instrumentam
pievienotajos noradijumos nav aprakstits citadi.

e Nesterili /m\ vienreizlietojamie () instrumenti.

. Sterili vienreizlietojamie (R) instrumenti.

Valstis, kur atkartotas apstrades prasibas ir stingrakas neka
$aja dokumenta noraditas, lietotajs/apstradatajs ir atbildigs
par dominéjo$o likumu un rikojumu ievérosanu.

Sie noradijumi par atkartotu apstradi ir apstiprinati ka tadi,
kas spéj sagatavot instrumentus un piederumus lieto$anai
kirurgiskas proceduras. Lietotajs/slimnica/veselibas apriapes
sniedzéjs ir atbildigs par to, lai nodros$inatu, ka atkartota
apstrade tiek veikta, izmantojot atbilstosu aprikojumu un
materialus, un personals ir atbilsto$i apmacits, lai panaktu
vélamo rezultatu. Parasti tam ir nepiecieSama aprikojuma un
procesu validacija un regulara kontrole. Jebkadas lietotaja/
slimnicas/veselibas apriipes sniedzéja atkapes no Siem
noradijumiem ir jaizvérteé attieciba uz efektivitati, lai izvairitos
no iespéjamam nevélamam sekam.

Paredzéta lietosana

Guzas locitavas revizijas sistéma

Guzas locitavas revizijas sistéma ir 1pasi paredzéta, lai
nodroSinatu palidzibu visu implanta komponentu un

kaulu cementa iznemsana, veicot totalu guizas locitavas
endoprotezé$anu (TGE). Sos instrumentus var izmantot arf,
lai veidotu atlikuso sagatavojamo kaulu jauna implanta
ievieto$anai revizijas procediiras laika.

Cela locitavas revizijas sistéma

Cela locitavas revizijas sistéma ir medicinas instrumentu komplekts,
ko izmanto, veicot ceJu implantu iznem$anu un nomainu.

Sis instrumentu komplekts ir Ipasi paredzéts, lai nodro$inatu
palidzibu, veicot visu totalas cela locitavas endoprotezésanas

(TGE) implanta komponentu un kaulu cementa iznemsanu.

Sos instrumentus var izmantot ari, lai veidotu kaula atlikuso dalu,

to sagatavojot jauna implanta ievietoSanai.

Paredzéta pacientu populacija
GiiZas locitavas revizijas sistéma

lerice ir preskriptiva; tapéc zino$s kirurgs ortopéds So
instrumentu komplektu var izmantot katram pacientam, kuram
ta vinaprat butu nepiecieSama. lerice ir paredzéta pacientiem,
kam tiek veikta procediira, kuras ietvaros ir nepieciesama
guzas locitavas implantu iznemsana vai nomaina.
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Cela locitavas revizijas sistéma

lerice ir preskriptiva; tapéc zino$s kirurgs ortopéds 3o instru-
mentu komplektu var izmantot katram pacientam, kuram ta
vinaprat bitu nepiecieSama. lerice ir paredzéta pacientiem,
kam tiek veikta procediira, kuras ietvaros ir nepiecieSsama cela
locitavas implantu iznems$ana vai nomaina.

LietoSanas indikacijas
GiiZas locitavas revizijas sistéma

lerice ir paredzéta pacientiem, kam tiek veikta procediira, kuras
ietvaros ir nepiecieSama guzas locitavas implantu iznemsana vai
nomaina.

Cela locitavas revizijas sistéma

lerice ir paredzéta pacientiem, kam tiek veikta procedira, kuras
ietvaros ir nepiecieSama cela locitavas implantu iznemsana vai
nomaina.

Kontrindikacijas

Uz minétajam iericém neattiecas ipasas kontrindikacijas. Tas
ir rokas instrumenti, ko operéjosais kirurgs lieto péc saviem
ieskatiem.

Paredzétais lietotajs

Giizas un cela locitavas revizijas sistémas ir preskriptivas, un
tadeél tas ir jaizmanto kvalificétiem ortopédiskiem kirurgiem, kas
ir apmaciti attiecigajas kirurgiskajas tehnikas.

Paredzétie kliniskie ieguvumi

Lietojot atbilsto$i paredzétajam mérkim, giizas un celu revizijas
sistémas sniedz dro$ai bojata implanta iznemsanai nepiecieSamo
atbalstu.

Veiktspéjas raksturlielumi
Giizas un celu revizijas sistémas sniedz drosai bojata implanta
iznems$anai nepiecieSamo atbalstu

Nevélami notikumi un komplikacijas

Visas kirurgiskas operacijas ir saistitas ar risku. Talak ir minéti

biezi sastopami nevélami notikumi un komplikacijas, kas saisti-

tas ar kirurgisku procedtru kopuma:

e operdcijas aizkavésanas, ko izraisa pazudusi, bojati vai nolietoti
instrumenti;

e audu traumas un papildu kaula iznemsana neasu, bojatu vai
nepareizi novietotu instrumentu dél;

 infekcija un toksicitate nepareizas apstrades dél.

Nevélami notikumi lietotajam:

e griezumi, nobrazumi, sasitumi vai citi audu bojajumi, ko
izraisijusas instrumentu atskarpes, asas malas, triecieni,
vibracija vai iesprasana.

Nevelami notikumi un komplikacijas -
zinoSana par nopietniem negadijumiem

ZinosSana 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
jebkurs negadijums, kas tiesi vai netiesi izraisija, varétu bt
izraisijis vai varétu izraisit kadu no $iem apstakliem:

e pacienta, lietotaja vai citas personas navi;
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* pacienta, lietotaja vai citas personas veselibas stavokla Islaicigu
vai pastavigu nopietnu pasliktinasanos;
¢ nopietnu sabiedribas veselibas apdraudéjumu.

Bridinajumi un ierobezojum A

Bridinajumi

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

« Instrumenti, kas apziméti ka vienreizlietojami (), ir paredzéti
lietoSanai vienu reizi un péc tam ir jaizmet.

« Risks, izmantojot vienreizlietojamus Q) instrumentus atkartoti,
ietver, pieméram, pacienta inficé$anas un/vai pasliktinatas
darbibas uzticamibas risku.

¢ Noradijumi par atkartotu apstradi neattiecas uz
steriliem [ sterie ], vienreizlietojamajiem ® instrumentiem.

o Sterilos [ s®riEe |, vienreizlietojamos instrumentus ir paredzéts
lietot vienu reizi, un péc tam tie ir jaizmet.

instrumenti, kuru sterilajam
iepakojumam ir redzamas bojajuma pazimes, ir jaizmet.

o Atkartoti lietojamos instrumentus un piederumus, kas tiek
piegadati NESTERILI , pirms katras lieto$anas reizes
ir janotira un jasterilizé saskana ar Siem noradijumiem.

o Rikojoties vai stradajot ar piesarpotiem vai iespé&jami
piesarpotiem instrumentiem un piederumiem, jalieto
individualie aizsardzibas lidzekli (IAL).

¢ Pirms pirmas tiriSanas un sterilizacijas no instrumentiem
janonem drosibas vacini un citi iepakojuma aizsargmateriali,
jatadiir.

¢ Rikojoties ar instrumentiem un piederumiem ar asiem
asmeniem, galiem un zobiem, ka ar tirot vai slaukot tos,
ir jaievero piesardziba.

¢ Etiléna oksida (EO), gazes plazmas un sausa, karsta gaisa
sterilizacijas metodes nav ieteicamas atkartoti lietojamo
instrumentu sterilizacijai. leteicama metode ir sterilizacija ar
tvaiku (mitru karstumu).

 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 izzut uz
piesarnotajam iericém. Visas turpmakas tirisanas un
sterilizacijas darbibas tiek sekmétas, nelaujot asinim,
kermena skidrumiem un audu atliekam nozit uz lietotajiem
instrumentiem.

¢ Automatiska tiri$ana, izmantojot tikai mazgasanas/
dezinfekcijas iekartu, var buit neefektiva instrumentiem ar
limeniem, necaurejo$am atverém, kanulam, saistitam virsmam
un citam sarezgitam dalam. Pirms jebkadas automatiskas
tiriSanas ieteicama riipiga Sadu iericu dalu manuala tiri$ana.

¢ Manualas tiriSanas laika nedrikst izmantot metala sukas un
tiri$anas siklus. Sie materiali sabojas instrumentu virsmu un
apdari. Ka manualas tiriSanas paliglidzekli izmantojiet tikai
mikstu neilona saru sukas ar dazadam formam, garumiem un
izmériem.

¢ Apstradajot instrumentus, nelieciet smagas ierices uz smalkiem
instrumentiem.

¢ Jaizvairas no cieta iidens lieto$anas. Vairuma gadijumu
skalo$anai var izmantot mikstinatu tidensvada iideni, tacu
beigu skaloSanai jaizmanto attirits Gidens, lai novérstu
mineralvielu nogulsnésanos.
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Neapstradajiet instrumentus ar poliméru sastavdalam
temperatiir, kas ir vienada vai augstaka par 140 °C, jo tas var
izraisit nopietnu poliméra virsmas bojajumu.

Kirurgiskajiem instrumentiem nedrikst izmantot silikona
smérvielas.

Tapat ka jebkuru kirurgisko instrumentu gadijuma, jabut ipasi
uzmanigiem, lai nodrosinatu, ka lieto$anas laika instrumentiem
netiek pielietots parmérigs spéks. Parmeériga spéka pielietoSana
var izraisit instrumenta atteici.

Ortopédiskos instrumentus nedrikst izmantot iek$éjiem
organiem, asinsvadu struktiiram vai nervu sistémas
struktiiram.

Piegades sistémas nav izstradatas ta, lai tas atseviski
nodrosinatu sterilitati. Tas ir izstradatas ta, lai sekmeétu
sterilizacijas procesu, kad tas izmanto kopa ar FDA apstiprinatu
sterilizacijas ietinamo papiru. lesainojuma materials ir
izstradats ta, lai varétu atstikt gaisu, varétu ieklat/izklat tvaiks
(zavésana) un tiktu saglabata iek$éjo sastavdalu sterilitate.
Pirms lietoSanas parliecinieties, ka savienojums ar samontéto
ierIci ir ciess.

Materiali un aizliegta viela

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

Ierices ekspluatacijas laiks

Atkartoti lietojama instrumenta un ta piederumu ekspluatacijas
laiks ir atkarigs no lietoSanas bieZuma un tiem veiktas
apkopes. Tacu pat tad, ja atkartoti lietojamie instrumenti un
piederumi tiek pareizi lietoti un tiek veikta pareiza apkope,
nevajadzétu gaidit, ka tie kalpos bezgaligi. Tadél nav iespé&jams
precizi noteikt $adu veidu manualu, atkartoti lietojamu iericu
ekspluatacijas laiku.

Pirms katras lieto$anas instrumenti un piederumi ir jaapskata,
lai parbauditu, vai tiem nav bojajumu un nolietojuma.
Instrumentus un piederumus, kuriem ir bojajuma vai
parmeériga nolietojuma pazimes, lietot nedrikst.

Ta ka grieSanas un frézésanas instrumenti ir paklauti lielam
nolietojumam, $o veidu iericu ekspluatacijas laiks ir 1 gads.

Sis ierices pirms katras lieto$anas ir jaapskata, lai parbauditu
nodilumu un stavokla pasliktinasanos.

Vienreizlietojamie () instrumenti ir paredzéti lieto$anai vienu
reizi, un péc tam tie ir jaizmet.

Izmesana

Ierices kalposanas laika beigas drosi izmetiet ierici saskana ar
vietéjam procediram un vadlinijam.

Ar jebkuru ierici, kas ir piesarpota ar potenciali infekciozam
cilvéka izcelsmes vielam (pieméram, kermena skidrumiem),
jarikojas saskana ar slimnicas protokolu par infekcioziem
mediciniskiem atkritumiem. Visas ierices, kuram ir asas
malas, saskana ar slimnicas protokolu ir jaizmet atbilstosa aso
priek§metu konteinera.

Atkartotas apstrades ierobezojumi

Atkartota apstrade saskana ar Siem noradijumiem minimali
ietekmeé atkartoti lietojamos metala instrumentus un
piederumus, ja vien nav noradits citadi. Nertiséjosa térauda
vai cita metala kirurgisko instrumentu ekspluatacijas laiku
parasti nosaka nolietojums un bojajums, kas radies paredzétas
kirurgiskas lieto$anas laika.

Instrumentus, kas sastav no polimériem vai kuros ir
iestradatas poliméra sastavdalas, var sterilizét ar tvaiku, tacu
tie nav tik izturigi ka metala analogi. Ja poliméra virsmam

ir parmeérigi virsmas bojajumi (piem., sasprégajumi, plaisas
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vai atslano$anas), deformacijas vai redzams saliekums, tas

ir janomaina. Ja nepiecieS$ama nomaina, sazinieties ar savu
Tecomet parstavi.

Instrumenti ar nonemamam poliméra uzmavam vai
sastavdalam pirms sterilizacijas ir jaizjauc (piem., acetabulara
rivurbja vaditaji ar audu aizsarguzmavu).

Atkartoti lietojamo instrumentu un piederumu apstradei ir
ieteicami neputojosi, neitrala pH enzimu un tiriSanas lidzekli.
Sarmainus lidzek]us ar pH 12 vai mazak var izmantot neriiséjosa
térauda un poliméra instrumentu tiriSanai valstis, kur to pieprasa
likums vai vietéjie rikojumi vai ari kur pastav tadu prionu slimibu
ka transmisivas suiklveida encefalopatijas (TSE) un Kreicfelda-
Jakoba slimibas (K]S) risks. Arkartigi svarigi ir pilniba

un riipigi neitralizét un noskalot no ierices sarmainos
tirisanas lidzeklus; pretéja gadijuma var pasliktinaties
kvalitate un saisinaties ierices ekspluatacijas laiks.
Piegades sistémas NAV apstiprinatas lietosanai ar lokanajiem
endoskopiem vai iericém, kuru liimeni vai darba kanali ir garaki
par 10 cm (4 collam) (3 mm ID). Vienmér skatiet instrumenta
razotdja sniegtos noradijumus.

Piegades sistemas NAV apstiprinatas sterilizacijai ar etiléna oksidu.
Tecomet piegades sistémas nav apstiprinatas lietoSanai
filtrésanas sterilizacijas tvertnés, un Tecomet neiesaka izmantot
$adas sistémas. Ja tiek izmantotas filtréSanas sterilizacijas
tvertnu sistémas, lietotajs ir atbildigs par razotaja ieteikumiem
attieciba uz pareizu kastu un paplasu novietosanu un
izmanto$anu tvertné.

Noradijumi par atkartotu apstradi

LietoSanas vieta

Nonemiet parmérigo biologisko piesarnojumu no
instrumentiem ar vienreizéjas lieto$anas salveti. levietojiet
ierices tvertné ar destilétu tideni vai parklajiet ar mitriem
dvieliem.

Piezime: iemérksana proteolitisko enzimu $kiduma, kas
sagatavots saskana ar razZotaja noradijumiem, atvieglos
instrumentu tiriSanu, ipasi ar tadam sareZgitam dalam ka
lameni, saistitas virsmas, necaurejosas atveres un kanulas.
Ja instrumentus nedrikst mércét vai uzturét mitrus, tie péc
lietosanas péc iespéjas atrak janotira, lai samazinatu nozisanas
iespéju pirms tirisanas.

Aizsargiepakojums un transporté$ana

Lietotie instrumenti jatransporté uz dezinfekcijas vietu
atkartotai apstradei slégtas vai aizvakotas tvertnés, lai novérstu
nevajadzigu piesarnojuma risku.

Tirisana

Ir loti ieteicams instrumentus tirit péc iespéjas atrak péc katras
kirurgiskas procediiras un pirms sterilizacijas, lai samazinatu uz
instrumentiem atlikusa biologiska piesarnojuma zta$anas laiku.
Riipigi jaapsver tirisanas lidzeklu atSkaidiSanai un instrumentu
skalo$anai izmantota tidens kvalitati. Ieteicams izmantot
destilétu Gdeni tiriSanai un sterilu tideni skalo$anai. Jaizvairas
no karsta tidens izmantoS$anas, jo tas koagulés un padaris cietu
olbaltumvielas saturos$u piesarnojumu.

Visi tiriSanas un dezinfekcijas lidzekli jasagatavo saskana

ar to razotaju ieteikumiem. Izmantojiet tikai tiriSanas un
dezinfekcijas lidzek]us ar gandriz neitralu pH, kas ir apstiprinati
lieto$anai kirurgiskajiem instrumentiem.
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PriekstiriSana lietoSanas vieta

Notiriet parmérigo biologisko piesarpojumu un audus no
instrumentiem izmantojot vienreizgéjas lietoSanas salvetes.
Péc lietoSanas péc iespéjas atrak ievietojiet instrumentus
trauka ar destilétu tdeni vai uz paplates, kas japarklaj ar
mitriem dvieliem.

Instrumentu manuala tiriSana

Sagatavojiet proteolitisko enzimu mazgasanas lidzekli, pieméram,
Enzol (vai lidzvertigu lidzekli), un sagatavojiet tiriSanas Skidumu
saskana ar mazgasanas lidzekla razotaja ieteikumiem.

. legremdéjiet un mércéjiet instrumentus tik ilgi, cik ieteicis

mazgasanas lidzekla razotajs.
o Kameér tie ir iemérkti, kustiniet visas to viras un
kustigas dalas.

. Izmantojiet miksto saru tiriSanas suku un noberziet

instrumentus, kamér notirits viss redzamais piesarnojums.
Berziet ierici zem tiriSanas $kiduma limena, lai novérstu
piesarnojuma aerosola veido$anos. Ipa$u uzmanibu pievérsiet
vietam, kas var sareZgit efektivu tiriSanu. levérojiet talak
sniegtas visparigas vadlinijas.

¢ Noberziet visas ierices virsmas ar suku. Ipasu uzmanibu
pievérsiet asmeniem vai nelidzenam virsmam, ko izmanto
slipésanai vai rupjapstradei.

o Lai pieklatu necaurejo$am atverém vai kanulam,
izmantojiet ciesi piegulosu caurulu tiriSanas birsti.
levietojiet caurulu tiriSanas birsti necaurejosaja
atveré un grieziet to vai ari virziet to cauri kanulai
tris (3) reizes.

. Rapigi skalojiet ar destilétu tdeni, kamér ir noskalotas visas

tiriSanas skiduma atliekas.
¢ SkaloSanas laika kustiniet visas ierices, kam ir viras un
kustigas dalas.

. Sagatavojiet ultraskanas vannu ar tiriSanas $kidumu

mazgasanas lidzekla raZotaja ieteiktaja koncentracija un
temperatura.

. legremdgjiet instrumentus un aktivizéjiet vannu vismaz uz

10 minatém. leteicama frekvence ir 25 - 50 kHz.

. Iznemiet un skalojiet instrumentus destiléta vai sterila Gdent

vismaz vienu (1) miniti vai tik ilgi, kamér izzudusas tiriSanas
Skiduma atliekas.
¢ SkaloSanas laika kustiniet visas ierices, kam ir viras un
kustigas dalas.

. Vizuali parbaudiet instrumentus, vai nav redzamu netirumu, un

atkartojiet Sos tirisanas solus, ja ir redzamas netirumu paliekas.

. Sagatavojot sterilizacijai, nosusiniet instrumentus ar tiram,

nepliiksnainam salvetém. Lai atbrivotos no mitruma griti
aizsniedzamas vietas, izmantojiet tiru, saspiestu gaisu.

Instrumentu automatiska tiriSana, izmantojot mazgasanas-
dezinfekcijas iekartu
1. Sagatavojiet enzimu mazgasanas lidzekla Skidumu saskana ar

razotaja ieteikumiem.

. legremdéjiet un mércéjiet instrumentus tik ilgi, cik ieteicis

mazgasanas lidzekla raZotajs.
o Kameér tie ir iemérkti, kustiniet visas to viras un
kustigas dalas.

. Izmantojiet miksto saru tiriSanas suku un noberziet

instrumentus, kamér notirits viss redzamais piesarnojums.
Berziet ierici zem tiriSanas skiduma lIimena, lai novérstu
piesarnojuma aerosola veido$anos. Ipasu uzmanibu pievérsiet
vietam, kas var sareZgit efektivu tiriSanu. levérojiet talak
sniegtas visparigas vadlinijas.

163



o Noberziet visas ierices virsmas ar suku. Ipa$u uzmanibu
pievérsiet asmeniem vai nelidzenam virsmam, ko
izmanto slipé$anai vai rupjapstradei.

o Lai piekliitu necaurejosam atverém vai kanulam,
izmantojiet ciesi piegulosu caurulu tiri$anas birsti.
levietojiet caurulu tiriSanas birsti necaurejosaja
atveré un grieziet to vai ari virziet to cauri kanulai
tris (3) reizes.

4. Rupigi skalojiet ar destilétu tideni, kamér ir noskalotas visas
tirisanas $kiduma atliekas.

¢ Skalosanas laika kustiniet visas ierices, kam ir viras un
kustigas dalas.

5. levietojiet instrumentus automatizétaja mazgasanas-
dezinfekcijas iekarta t3, lai nodrosinatu maksimalu iedarbibu
uz virsmam.

6. Darbiniet mazgasanas-dezinfekcijas iekartu saskana ar razotaja
noradijumiem, lai tiktu ievéroti visi cikla parametri (t.i, laiks,
temperatiira).

7. lzpemiet instrumentus un parbaudiet, vai nav palikusi netirumi
vai mitrums. Ja novérojat netirumu paliekas, atkartojiet
automatiskas tirisanas ciklu. Ja novérojat mitrumu, nosusiniet
instrumentus ar tiram, neplitksnainam salvetém, lai tos
sagatavotu sterilizacijai.

Sterilizacijas tvertnes manuala tiriSana

1. Sagatavojiet neitrala pH mazgasanas lidzekla Skidumu saskana
ar razotaja ieteikumiem. TiriSanas lidzekli, kas ir parak skabi
vai sarmaini, var bojat aluminija kastes anodéto apdari.

2. Izmantojot mikstu stkli vai dranu, notiriet visas tvertnes
pamatnes, vaka un instrumentu paplasu virsmas.

3. Ripigi noskalojiet tvertnes sastavdalas zem tira, tekosa iidens,
lai nonemtu visas mazgasanas lidzekla atliekas.

4. Rupigi nozavéjiet tvertnes sastavdalas.

Sterilizacijas tvertnes automatiska tiriSana, izmantojot

mazgasanas-dezinfekcijas iekartu

1. Sagatavojiet neitrala pH mazgasanas lidzekla skidumu saskana
ar mazgasanas iekartas razotaja ieteikumiem.

2. levietojiet tvertnes sastavdalas mazgasanas iekarta t3, lai tas
nevarétu izkustéties, un saciet ciklu.

3. Péc tiriSanas cikla pabeig$anas iznemiet tvertnes sastavdalas
un parbaudiet, vai tas ir sausas. Ja tiek konstatéts mitrums,
nosusiniet sastavdalas ar tiram bezpliksnu salvetém.

Ieello$ana

e Péc tiriSanas un pirms sterilizacijas instrumenti ar kustigam
dalam (pieméram, viram, slédzo$am viram, slidosam vai
rotéjosam dalam) jaiee]lo ar iideni $kistoSu smérvielu,
pieméram, Preserve®, instrumentu pieninu vai lidzvértigu
vielu, kas paredzéta lietoSanai medicinas iericém. Vienmér
ievérojiet smérvielas razotaja noradijumus par at$kaidiSanu,
uzglabasanas laiku un lieto$anas metodi.

Sterilizacija

¢ Instrumentu komplektam vélama un ieteicama metode ir
sterilizacija ar mitru karstu gaisu/tvaiku.

¢ Pirms sterilizacijas instrumenti un tvertne ir pareizi janotira.

« [evietojiet instrumentus to attiecigajas pozicijas sterilizacijas
tvertné saskana ar tvertné esoSajiem markéjumiem/etiketi.
Tiklidz tvertne ir piepildita, uzlieciet vaku un nostipriniet visus
vaka fiksatorus. Noslégta tverne tagad ir jaiesaino apstiprinata
ietinamaja papira saskana ar AAMI ST79 ieteikumiem. Tvertne
ir gatava sterilizacijai, ievérojot talak uzskaititos parametrus.
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leteicamie parametri sterilizacijai ar tvaiku

Sterilizacijas Iedarbibas Iedarbibas *Zavésanas
rezims temperatira laiks laiks
Dinamiska 132°C 4 minites 60 minites
gaisa atstkSana
Dinamiska 135°C 3 miniites 60 minites
gaisa atstikSana

* Pilniba piepilditas kastes, kam apstiprinats 60 minasu
atdzeséSanas laiks, izmantojot divas Kimguard KC600 vienslana
ietinama papira kartas un secigo aploksnes tipa metodi

saskana ar AAMI ST79. Zavésanas laiks var atskirties atkariba
no izmantotas sterilizacijas iekartas, ietiSanas metodes un
materiala. Veselibas apriipes iestade ir atbildiga par atbilstosa

zavésanas laika parbaudi, izmantojot savu procesu.

Uzglabasana
e Sterili

epakotie instrumenti ir jauzglaba noraditaja

ierobeZotas pieejamibas zona ar labu ventilaciju un nodrosinatu
aizsardzibu pret putekliem, mitrumu, insektiem, parazitiem un
ekstremalam temperatiiram/mitrumu.
Piezime: pirms lietoSanas parbaudiet katru iepakojumu,
lai parliecinatos, ka sterila barjera (pieméram,
ietinamais papirs, maisins vai filtrs) nav parpleésts,
mitrs vai bojats. Ja ir kads no Siem stavokliem, saturs
uzskatams par nesterilu, un tas ir atkartoti jaapstrada
tirot, iepakojot un sterilizéjot.
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Markéjuma izmantotie apziméjumi:

B@ proRVElaclILER AR

Uzmanibu!

Nesterils

Sterils

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

CE marké&jums?

CE markéjums ar pazinotas struktiiras Nr!
Pilnvarotais parstavis Eiropas Kopiena
Razotajs

Izgatavosanas datums

Sérijas numurs

Kataloga numurs

Skatit lieto$anas pamacibu

Vienreizéjas lietoSanas; nelietot atkartoti
Izplatitajs

Sterilizéts ar starojumu

Mediciniska ierice

Iepakojuma vieniba

Razotajvalsts

Ja iepakojums ir bojats, nelietojiet un skatiet lieto$anas
pamacibu

Izmantot lidz
Sveices pilnvarotais pi?lrstévis2
Importétajs

lerices unikalais identifikators

1CE informaciju skatiet etiketé
2Skatiet Sveices pilnvarota parstavja etiketi
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Papildu markéjums:

“MANUAL USE
ONLY”

“REMOVE FOR
CLEANING &
STERILIZATION”

Ierici nedrikst pieslégt stravas avotam,
un to ir paredzéts lietot tikai manuali.

lerice pirms tiriSanas un sterilizacijas
ir jaizjauc.
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I Lietuviy - LT I

KLUBO IR KELIO REVIZIJOS SISTEMU
NAUDOJIMO IR PAKARTOTINIO APDOROJIMO

INSTRUKCIJA
Sios instrukcijos atitinka ISO 17664 ir AAMI ST81. Jos taikomos:
. Bendrovés , Tecomet” tiekiamiems pakartotinio naudojimo

chirurginiams instrumentams ir priedams (kurie tiekiami
nesterilus ir sterilas ), skirtiems kartotiniam
apdorojimui gydymo jstaigose. Visi instrumentai ir priedai
gali biiti saugiai ir veiksmingai apdoroti pakartotinai,
vadovaujantis rankinio ir mi$raus rankinio-automatinio
valymo instrukcijomis ir naudojant siame dokumente
pateiktus sterilizavimo parametrus, NEBENT konkretaus
instrumento naudojimo instrukcijoje nurodyta kitaip.

. Nesteriliems vienkartinio naudojimo () instrumentams.

. Steriliems vienkartinio naudojimo (®) instrumentams.

Salyse, kuriose galioja grieztesni pakartotinio apdorojimo
reikalavimai nei pateikti Siame dokumente, naudotojai ir
apdorojima atliekantys asmenys yra atsakingi laikytis galiojanciy
teisés akty ir potvarkiy.

Sios pakartotinio apdorojimo instrukcijos buvo patvirtintos kaip
pakankamos paruosti instrumentams ir priedams naudojimui
chirurgijai. Naudotojas, ligoniné ir gydymo jstaiga yra atsakingi
uztikrinti, kad pakartotinis apdorojimas biity atliktas tinkamai
apmokyto personalo ir naudojant tinkama jrangg bei medziagas,
kad pageidaujami rezultatai bty pasiekti; paprastai tam biitina
patvirtinti ir nuolat stebéti jrangg ir procesus. Biitina jvertinti
bet kokius naudotojo, ligoninés ar gydymo jstaigos kartotinio
apdorojimo protokolo nukrypimus nuo pateikty instrukcijy ir
ju veiksminguma, kad bty galima iSvengti nepageidaujamy
pasekmiy.

Numatytoji paskirtis

Klubo revizijos sistema

Klubo revizijos sistema yra specialiai naudojama siekiant

padéti iSimti visus viso klubo artroplastikos (THA) implanto
komponentus ir kaulinj cementa. Sie instrumentai taip pat gali
buti naudojami likusiam kaului formuoti ruosiantis priimti naujg
implanta revizijos procediiros metu.

Kelio revizijos sistema

Kelio revizijos sistema yra medicinos instrumenty rinkinys,
naudojamas pasalinant ir kei¢iant kelio implantus. Sis
instrumenty rinkinys yra specialiai naudojamas padéti iSimti
visus viso kelio artroplastikos (TKA) implanto komponentus ir
kaulinj cementa. Sie instrumentai taip pat gali biti naudojami
likusiam kaului formuoti ruosiantis priimti naujg implanta.

Numatytoji pacienty populiacija

Klubo revizijos sistema

Priemoné yra receptiné, todél reikiamy Ziniy turintis chirurgas
ortopedas gali naudoti instrumenty rinkinj bet kuriam pacientui,
kuriam jj laiko tinkama. Priemoné turi biti naudojama
pacientams, kuriems atliekama procediira, kurios metu reikia
pasalinti ir pakeisti klubo implantus.

Kelio revizijos sistema

Priemoné yra receptiné, todél reikiamy Ziniy turintis chirurgas
ortopedas gali naudoti instrumenty rinkinj bet kuriam pacientui,
kuriam jj laiko tinkama. Priemoné turi biti naudojama
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pacientams, kuriems atliekama procediira, kurios metu reikia
pasalinti ir pakeisti kelio implantus.

Naudojimo indikacijos

Klubo revizijos sistema

Priemoné turi biiti naudojama pacientams, kuriems atliekama
procediira, kurios metu reikia pasalinti ir pakeisti klubo
implantus.

Kelio revizijos sistema

Priemoneé turi buti naudojama pacientams, kuriems atliekama
procediira, kurios metu reikia pasalinti ir pakeisti kelio
implantus.

Kontraindikacijos
Konkreciy kontraindikacijy $ioms priemonéms néra. Tai yra

rankiniai instrumentai, naudojami operuojancio chirurgo
nuozilira.

Numatyti naudotojai

Klubo ir kelio revizijos sistemos yra receptinés, todél jas turi
naudoti kvalifikuoti chirurgai ortopedai, parengti taikyti
atitinkama chirurgine metodika.

Numatoma klinikiné nauda
Naudojant pagal paskirtj, klubo ir kelio revizijos sistemos
padeda saugiai pasalinti anksciau sugedusj implanta.

Veiksmingumo charakteristikos
Klubo ir kelio revizijos sistemos padeda saugiai pasalinti

anksciau sugedusj implantg

Nepageidaujami reiskiniai ir komplikacijos

Visos chirurginés operacijos yra susijusios su rizika. Toliau

nurodyti daznai pasitaikantys nepageidaujami reiskiniai ir

komplikacijos, susije su chirurgine procediira apskritai.

o Velavimas atlikti chirurgine operacija dél trikstamuy, paZeisty
arba nusidévéjusiy instrumenty.

¢ Audiniy suzalojimas ir papildomo kaulo pasalinimas dél

atSipusiy, pazeisty arba j klaidingg padétj nustatyty instrumenty.

o Infekcija ir toksiskumas dél netinkamo apdorojimo.

Nepageidaujami reiskiniai naudotojui

¢ Ipjovimai, nubrozdinimai, sutrenkimai arba kiti audinio
suzalojimai graztais, aStriomis briaunomis, smugiais, vibracija
arba dél instrumenty uZstrigimo.

Nepageidaujami reiskiniai ir komplikacijos.
Pranesimai apie rimtus incidentus

Pranesimai apie rimtus incidentus (ES)

Apie bet kokj rimtg incidentg, susijusj su priemone, reikia

pranesti gamintojui ir valstybés narés, kurioje yra jsisteiges

naudotojas ir (arba) pacientas, kompetentingai institucijai.

Rimtas incidentas yra toks, kuris tiesiogiai arba netiesiogiai

sukelia, galéjo sukelti arba gali sukelti bet kurij i$ $iy dalyky:

¢ paciento, naudotojo arba kito asmens mirtj;

« laiking arba nuolatinj paciento, naudotojo arba kito asmens
sveikatos buklés rimta pablogéjima;

¢ rimtg grésme visuomenés sveikatai.
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spéjimai ir apribojimai A

Ispéjimai

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

Visi instrumentai, paZenklinti kaip vienkartiniai ®, yra skirti
naudoti vieng karta; paskui juos reikia iSmesti.

Vienkartinius instrumentus ® naudojant pakartotinai, kyla
pavojus uzkrésti pacientg infekcine liga, sumazinti jy funkcinj
patikimumag ir kita rizika.

Pakartotinio apdorojimo instrukcijos netaikomos steriliems
vienkartinio naudojimo @ instrumentams.
Steriliis - vienkartinio naudojimo instrumentai yra
skirti naudoti vieng karta; paskui juos reikia iSmesti.

Sterila instrumentai pastebimai paZeistoje sterilioje
pakuotéje turéty buti iSmesti.

Daugkartinio naudojimo instrumentai ir priedai, kurie yra
tiekiami NESTERILUS , turi buti i$valyti ir sterilizuoti pagal
Sias instrukcijas pries kiekviena panaudojima.

Tvarkant uZterStus arba galimai uZter$tus instrumentus ir
priedus arba su jais dirbant, reikia naudoti asmenines apsaugos
priemones (AAP).

Prie$ pirmajj valyma ir sterilizavima nuo instrumenty butina
nuimti apsauginius dangtelius ir kitas apsaugines pakavimo
medziagas, jei tokiy yra.

Bikite atsargts tvarkydami, valydami ir §luostydami
instrumentus ir priedus su astriomis briaunomis, smailais
galais ar dantimis.

Daugkartinio naudojimo instrumentams sterilizuoti
nerekomenduojama naudoti etileno oksido (EO),

dujy plazmos ir sauso kaitinimo sterilizacijos metody.
Rekomenduojamas metodas yra sterilizavimas garais
(drégnasis kaitinimas).

Fiziologinis tirpalas ir valikliai bei dezinfekavimo medziagos,
kuriy sudétyje yra aldehidy, chloridy, aktyvaus chloro, bromo,
bromido, jodo ar jodido, yra korozinés ir juy negalima naudoti.
Neleiskite biologiniams terSalams i§dziuti ant uzZtersty
prietaisu. Neleisdami kraujui, kiino skysc¢iams ir audiniy
liku¢iams i$dziati ant panaudoty instrumenty sustiprinsime
visy vélesniy valymo ir sterilizavimo veiksmy efektyvuma.
Automatinis valymas vien plautuvu / dezinfekatoriumi

gali buti nepakankamai veiksmingas instrumentams su
spindziais, aklinomis angomis, kaniulémis, sujungtais pavirsiais
ir kitomis formos ypatybémis. Rekomenduojama tokius
prietaisus kruopsciai i$valyti rankomis prie$ atliekant bet kokj
automatinio valymo procesa.

Valant rankomis negalima naudoti metaliniy $epeciy ir
$veitianéiy kempiniy. Sios medZiagos paZeis instrumenty
pavirsiy ir apdailg. Valydami rankomis naudokite tik skirtingy
formuy, ilgiy ir dydziy Sepetélius minkstais nailoniniais Seriais.
Apdorodami instrumentus, neguldykite sunkiy prietaisy ant
trapiy instrumenty.

Nenaudokite kieto vandens. Minkstinta vandentiekio vandenj
galima naudoti daugumai skalavimy, bet galutiniam skalavimui
naudokite gryninta vandenj, kad nepasilikty mineraliniy
nuosédy.

Neapdorokite instrumenty su polimery komponentais 140 °C
temperatiiroje ar aukstesnéje, nes bus smarkiai pazeistas
polimero pavirsius

Chirurginiams instrumentams negalima naudoti silikoniniy
tepaly.

Kaip ir naudojant bet kokius kitus chirurginius instrumentus,
reikia buti atidiems ir saugotis, kad instrumentas nebiity
valdomas per stipria jéga. Veikiamas per stiprios jégos,
instrumentas gali sugesti.
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Ortopediniai instrumentai neturéty biiti naudojami vidaus
organams, kraujagysliy ar nervy sistemos struktiiroms.

Pacios pristatymo sistemos néra skirtos palaikyti steriluma.

Jos yra numatytos palengvinti sterilizacijos procesg, kai
naudojamos kartu su FDA patvirtinta sterilizacijos vyniojamaja
medziaga. Vyniojamoji medziaga yra suprojektuota taip, kad
buty galima pasalinti org, leisti prasiskverbti garams / pasalinti
(i8dziovinti) garus ir iSlaikyti vidiniy komponenty steriluma.
Prie$ naudodami, jsitikinkite, ar jungtis su surinkta priemone
yra tvirta.

Medziagos ir draudZiamos medZiagos

Norédami suzinoti, ar prietaise yra draudziamos arba
gyviininés kilmés medziagos, Zr. produkto etikete.

Prietaiso naudojimo trukme

Tikétina daugkartinio naudojimo instrumento ir jo priedo
tinkamumo naudoti trukmeé priklauso nuo instrumenty
naudojimo daznio, tvarkymo ir priezitiros. Ta¢iau negalima
tikétis, kad netgi tinkamai naudojami, tvarkomi ir prizitrimi
daugkartinio naudojimo instrumentai ir priedai tarnaus
amzinai. Todél nejmanoma tiksliai jvertinti $iy rankiniu budu
pakartotinai naudojamy prietaisy tinkamumo naudoti trukmés.
Kiekvieng kartg prie$ naudojant, instrumentus ir priedus reikia
patikrinti, ar nematyti paZeidimo ir nusidévéjimo pozymiy.
Pastebéjus paZeidimo arba didesnio nusidévéjimo poZymiy,
instrumenty ir priedy naudoti negalima.

Dél to, kad pjovimo ir greZimo instrumentai yra labai linke
nusidéveéti, Siy tipy prietaisy tinkamumo naudoti trukmé yra

1 metai. Prie$ kiekvieng naudojima $iuos prietaisus reikia
patikrinti, ar jie néra nusidévéje ir ar nesuprastéjusi jy kokybeé.
Vienkartinio naudojimo ® instrumentai yra skirti naudoti
vieng kartg; paskui juos reikia iSmesti.

Salinimas

Pasibaigus priemonés tinkamumo laikui saugiai pasalinkite jg
pagal vietos procediiras ir rekomendacijas.

Visos priemoneés, kurios yra uZterstos galimai uzkre¢iamomis
Zmogaus kilmés medziagomis (kaip antai kiino skysciai),

turi buti tvarkomos pagal ligoninés protokolg, skirta
uzkreciamosioms medicininéms atliekoms. Visos priemonés,
turincios astriy briauny, turi buti pagal ligoninés protokola
iSmetama j atitinkama astriy atlieky talpykle.

Pakartotinio apdorojimo apribojimai

Jei nenurodyta kitaip, pakartotinis apdorojimas pagal $ias
instrukcijas daro minimaly poveikj daugkartinio naudojimo
instrumentams ir priedams. Neraidijanciojo plieno arba kitokiy
metaliniy chirurginiy instrumenty eksploatacijos pabaiga
paprastai lemia nusidévéjimas ir pazeidimai, atsirade naudojant
pagal chirurgine paskirtj.

Instrumentus, kuriy sudétyje yra polimery arba polimeriniy
komponenty, galima sterilizuoti garais, taciau jie néra tokie
patvarus kaip metaliniai instrumentai. Jei polimero pavirsiuje
matote smarkiy pavirSiaus pazeidimy (pvz., kapiliariniy
plyseliy, jtrakimy, atsilupusiy sluoksniy), deformacijy arba
jis akivaizdziai persikreipes, komponenta bitina pakeisti.

Dél pakeitimo kreipkités j savo , Tecomet” atstova.
Instrumentus su nuimamomis polimerinémis jvorémis arba
komponentais reikia iSmontuoti sterilizavimui atlikti (pvz.,
glzduobés frezavimo jrankius su audiniy apsaugos mova).
Daugkartinio naudojimo instrumentams ir priedams apdoroti
rekomenduojame naudoti neputojancias, neutralaus pH
fermentines ir valancias priemones.

Salyse, kuriose to reikalauja jstatymai ir potvarkiai arba
kuriose kelia nerimg priony ligos, tokios kaip spongiforminé
encefalopatija (TSE) ir Creutzfeldt-Jakob liga (CJL),
neridijanciojo plieno ir polimerinius instrumentus galima
valyti Sarminémis medZiagomis, kuriy pH lygus 12 ar
mazesnis. Labai svarbu, kad $arminiai valikliai biity
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visi$kai neutralizuoti ir pasalinti nuo prietaisy skalaujant,
kitaip jie gali toliau ardyti prietaisus ir sutrumpinti ju
naudojimo trukme.

o Tiekimo sistemos NEBUVO patvirtintos naudoti su lanksciais
endoskopais arba prietaisais, kuriy liumenas arba darbinis
kanalas yra ilgesnis nei 10 cm (4 col.) (3 mm vid. skersm.).
Visuomet vadovaukités instrumento gamintojo nurodymais.

« Tiekimo sistemos NERA patvirtintos prietaisy sterilizavimui
pagal ETO.

e ,Tecomet” tiekimo sistemos nebuvo patvirtintos naudoti
filtruotuose sterilizacijos konteineriuose ir , Tecomet"”
nerekomenduoja naudoti tokios sistemos. Jei naudojamos
filtruotos sterilizacijos konteineriy sistemos, naudotojas yra
atsakingas uz gamintojo rekomendacijy laikymasi ir tinkama
dékly bei padékly konteinerio viduje laikyma ir naudojima.

Pakartotinio apdorojimo instrukcijos

Naudojimo vietoje

¢ Vienkartinémis sluostémis nuvalykite nuo instrumenty
biologineés kilmés nesvarumy pertekliy. Sudékite prietaisus
j indg su distiliuotu vandeniu arba uzdenkite drégnais
ranksluosciais.
Pastaba: Mirkymas pagal gamintojo rekomendacijas
paruostame proteoliziniame fermentiniame tirpale
palengvins valyma, ypac sudétingos formos instrumenty
su spindziais, sujungtais pavirsiais, aklinomis angomis
ir kaniulémis.

¢ Jeiinstrumenty negalima pamerkti arba palikti drégny, po
naudojimo jie turi biti kaip jmanoma greiciau nuvalyti, kad
bty sumazinta isdziivimo prie§ valyma tikimybeé.

Izoliavimas ir transportavimas

¢ Naudoti instrumentai turi biti pervezti { nukenksminimo
zong pakartotiniam apdorojimui uzdaruose arba uzdengtuose
konteineriuose, kad biity iSvengta nereikalingo uztersimo
pavojaus.

Valymas

¢ Labai rekomenduojama instrumentus po kiekvienos
chirurginés procediiros ir pries sterilizacija iSvalyti kuo
greiciau, kad nespéty pridziati ant instrumenty like biologinés
kilmés nesvarumai.

¢ Labai svarbu atsizvelgti j valikliams skiesti ir instrumentams
skalauti naudojamo vandens kokybe. Rekomenduojama
valymui naudoti distiliuotg vandenj, o skalavimui - sterily
vandenj. Venkite karsto vandens, nes jis sukels koaguliacija
ir sukietins baltyminés kilmés nesvarumus.

« Ruosiant visus valiklius ir dezinfekantus, butina vadovautis
ju gamintojy rekomendacijomis. Naudokite tik tuos valiklius
ir dezinfekantus, kuriy pH yra beveik neutralus ir kurie yra
patvirtinti chirurginiams instrumentams apdoroti.

Parengiamasis valymas naudojimo vietoje

¢ Vienkartinémis sluostémis nuo instrumenty nuvalykite
prikibusius biologinés kilmés ne$varumus ir audiniy likucius.

¢ Naudotus instrumentus kuo greiciau pamerkite j distiliuoto
vandens vonele arba sudéje j déklg uzklokite drégnais
ranksluosciais.

RanKinis instrumenty valymas
1. Pagal valymo priemonés gamintojo rekomendacijas paruoskite
proteoliziniu fermentu pagrijsta ploviklj, toki kaip ,Enzol”
(ar lygiavertj) ir valymo tirpala.
2. Instrumentus pamerkite ir mirkykite ploviklio gamintojo
rekomenduojama laika.
¢ Kol priemonés panardintos, suaktyvinkite visas
priemones su lankstais ir judamosiomis dalimis.
3. Sveiskite instrumentus valyti skirtu minksty $eriy $epetéliu tol,
kol pasalinsite visus matomus nesvarumus. Priemone $veiskite
visi§kai panardintg valymo tirpale, kad tersaly nepatekty
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j ora. Ypatinga démesi skirkite tiems elementams, kuriuos
gali buti sudétinga efektyviai iSvalyti. Vadovaukités Siomis
bendrosiomis gairémis:

o Sepetéliu nugveiskite visus priemonés pavirsius.
Ypatinga démesj atkreipkite j visus pjovimo elementus
ar Siurkscius pavirsius, naudotus dildinti arba slifuoti.

« Norédami pasiekti aklinas angas arba kaniules,
naudokite glaudZiai jspraudziamy vamzdeliy valytuva.
[statykite ir pasukite aklinose angose arba pastumkite
vamzdeliy valytuva per visas kaniules tris (3) kartus.

4. Kruopsciai iSskalaukite distiliuotu vandeniu, kol neliks jokiy
valymo tirpalo pédsaky.

o Skalaudami suaktyvinkite visas priemones su lankstais
ir judamosiomis dalimis.

5. Paruoskite ultragarso vonele su tokios koncentracijos ir
temperatiros valymo tirpalu, kokia rekomenduoja ploviklio
gamintojas.

6. Panardinkite instrumentus ir jjunkite vonele maziausiai
10 minuciy. Rekomenduojamas 25-50 kHz daznis.

7. Instrumentus iSimkite ir skalaukite distiliuotu arba steriliu
vandeniu maziausiai vieng (1) minute arba kol neliks jokiy
valymo tirpalo pédsaky.

o Skalaudami suaktyvinkite visas priemones su lankstais
ir judamosiomis dalimis.

8. Apzilrékite instrumentus, ar nematyti neSvarumy, o pastebéje
nes$varumy liku¢iy pakartokite tuos pacius valymo zingsnius.

9. Ruosdami sterilizuoti, nusausinkite instrumentus $variomis,
nesipiikuojanciomis $luostémis. Svariu suslégtu oru i$ sunkiai
pasiekiamy viety iSpuskite drégme.

Automatinis instrumenty valymas naudojant dezinfekavimo

plautuva

1. Pagal gamintojo rekomendacijas paruoskite fermentinio
ploviklio tirpala.

2. Instrumentus pamerkite ir mirkykite ploviklio gamintojo
rekomenduojama laika.

« Kol priemonés panardintos, suaktyvinkite visas
priemones su lankstais ir judamosiomis dalimis.

3. Sveiskite instrumentus valyti skirtu minksty Seriy $epetéliu tol,
kol pasalinsite visus matomus neSvarumus. Priemone $veiskite
visi§kai panardintg valymo tirpale, kad terSaly nepatekty
j ora. Ypatinga démesi skirkite tiems elementams, kuriuos
gali buti sudétinga efektyviai iSvalyti. Vadovaukités Siomis
bendrosiomis gairémis:

o Sepetéliu nugveiskite visus priemonés pavirsius.
Ypatinga démesj atkreipkite j visus pjovimo elementus
ar Siurkscius pavirsius, naudotus dildinti arba slifuoti.

« Norédami pasiekti aklinas angas arba kaniules,
naudokite glaudZiai jspraudziamy vamzdeliy valytuva.
[statykite ir pasukite aklinose angose arba pastumkite
vamzdeliy valytuva per visas kaniules tris (3) kartus.

4. Kruopsciai iSskalaukite distiliuotu vandeniu, kol neliks jokiy
valymo tirpalo pédsaky.

o Skalaudami suaktyvinkite visas priemones su lankstais
ir judamosiomis dalimis.

5. Instrumentus automatiniame dezinfekavimo plautuve
isdeliokite tokia tvarka, kad baty apdoroti visi jmanomi
instrumento pavirsiai.

6. Dezinfekavimo plautuva naudokite pagal gamintojo nurodymus,
laikydamiesi visy cikly parametry (t.y. laiko, temperatiiros)
reikalavimy.

7. Instrumentus iSimKite ir patikrinkite, ar nelike nesvarumy arba
drégmés. Pastebéje ne$varumy likuciy, pakartokite automatinio
valymo cikla. Jei instrumentai dar atrodo drégnoki, juos
nusausinkite $variomis, nesipiikuojanc¢iomis $luostémis, kad
galétuméte ruosti sterilizavimui.
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RanKinis sterilizavimo konteinerio valymas

1. Pagal gamintojo rekomendacijas paruoskite neutralaus pH
ploviklio tirpalg. Valymo priemoneés, kurios yra pernelyg
ragstinés arba Sarminés, gali pazeisti anoduota aliuminio
korpuso danga.

2. Minksta kempine ar $luoste nuvalykite visus konteinerio
pagrindo, dangcio ir instrumenty padékly pavirsius.

3. Kruopsciai nuskalaukite konteinerio komponentus po $variu
tekanciu vandeniu, kad pasalintumeéte visus ploviklio likucius.

4. Kruopsciai iSdziovinkite konteinerio komponentus.

Automatinis sterilizavimo konteinerio valymas naudojant

dezinfekavimo plautuva

1. Pagal ploviklio gamintojo rekomendacijas paruoskite
neutralaus pH ploviklio tirpala.

2. Konteinerio komponentus sudékite j plautuva taip, kad jie
negaléty judéti, ir pradékite cikla.

3. Baige valymo ciklg, iSimkite konteinerio komponentus ir
patikrinkite, ar jie sausi. Jei pastebima drégmé, komponentus
nusausinkite Svariomis $luostémis, nepaliekanciomis pikeliy.

Sutepimas

¢ Po valymo pries sterilizavimg instrumentus su judan¢iomis
dalimis (pvz., lankstais, uzraktais, slankiomis arba sukamomis
dalimis) bitina sutepti vandenyje tirpiu tepalu, tokiu kaip
Preserve® instrumenty pienu ar kitu lygiaverciu tepalu,
skirtu medicinos priemonéms. Visuomet vadovaukités tepalo
gamintojo instrukcijomis dél skiedimo, naudojimo termino ir
tepimo budo.

Sterilizavimas

o Drégnasis kaitinimas arba garai yra tinkamiausi ir
rekomenduojami metodai instrumenty rinkiniui sterilizuoti.

¢ Instrumentai ir konteineris prie§ sterilizuojant turi biti
tinkamai i$valyti.

o Padékite instrumentus j atitinkamg padétj sterilizavimo
konteineryje, atsizvelgdami | konteineryje esancius Zenklinimus /
etiketes. Kai konteineris pakrautas, uzdékite dangtj ir uzfiksuokite
visas dangcio spynas. Uzdarytas konteineris dabar turéty biti
jvyniotas i patvirtintg vyniojamaja medziaga pagal AAMI ST79
rekomendacijas. Dabar konteineris yra paruostas sterilizavimui
pagal toliau iSvardytus parametrus.

Rekomenduojami parametrai sterilizuojant garais

Sterilizavimo Apdorojimo Poveikio *Dziovinimo
rezimas temperatira trukmé trukmeé
Dinaminis oro 132°C 4 minutés 60 minuciy
i8siurbimas
Dinaminis oro 135°C 3 minutés 60 minuciy
i§siurbimas

* Visiskai pakrauti déklai, patvirtinti naudojant 60 minuciy
vésinimo laika du kartus apvyniojus ,Kimguard KC600“ vieno
sluoksnio plévele, naudojant nuosekliy voky metodg pagal
AAMI ST79. Dziuvimo laikas gali skirtis dél naudojamos
sterilizacijos jrangos, vyniojimo budo ir medziagos. Sveikatos
prieZziiiros jstaiga privalo patvirtinti tinkama dZiovinimo laika
naudojant jy procesa.
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Laikymas
o Sterilius supakuotus instrumentus laikykite

tam skirtose, ribotos prieigos vietose, kurios yra gerai
ventiliuojamos, apsaugotos nuo dulkiy, drégmes, vabzdziy,
parazity ir ekstremaliy temperatiry ir drégniy.

Pastaba: Apziureékite kiekviena pakuote pries naudojima
ir jsitikinkite, kad sterilus barjeras (pvz., ivynioklis,
maiselis ar filtras) nejpléstas, nepradurtas, nesimato
drégmes ar bandymo atidaryti poZymiu. Jei yra bent
vienas $iy Zenkly, pakuotés turinys laikomas nesteriliu
ir turi buiti pakartotinai apdorotas atliekant valyma,
ipakavima ir sterilizavima.
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Etiketéje naudojami simboliai:
& Démesio

Nesterilu

B>

Sterilu

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

CE Zenklas!

CE ZenkKlas ir nuotifikuotoji jstaiga numeris!
Igaliotasis atstovas Europos Bendrijoje
Gamintojas

Pagaminimo data

Siuntos numeris

Katalogo numeris

Skaityti naudojimo instrukcija

Vienkartinio naudojimo; nenaudoti pakartotinai
Platintojas

Sterilizuota $vitinant

Medicinos priemoné

Pakuoteés vienetas

Gamybos $alis

Nenaudokite, jei pakuoté pazeista ir vadovaukités
naudojimo instrukcija

Galiojimo terminas

|galiotasis atstovas §veicar1jojeZ

Importuotojas

BwroRyE 0L BELEIRA W]

Unikalusis priemoneés identifikatorius

'Norédami perziureti CE informacija, zr. etikete
?[galiotajj atstova Sveicarijoje 7r. etiketéje
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Papildomas Zenklinimas:

»MANUAL USE Prietaiso negalima jungti prie energijos
ONLY“ $altinio, jis skirtas tik rankiniam
naudojimui.

,REMOVE FOR Prie$ valant ir sterilizuojant, prietaisa
CLEANING & reikia iSmontuoti.
STERILIZATION“
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I Norsk - NO

BRUKSANVISNING OG
REPROSESSERINGSINSTRUKSJONER FOR
HOFTE- OG KNEREVISJONSSYSTEMER

Disse instruksjonene samsvarer med ISO 17664 og AAMI ST81.

De angdr fglgende:

e Gjenbrukbare kirurgiske instrumenter og tilbehgr
(levert som ikke-sterile og sterile [smrie | ) levert av
Tecomet og ment for reprosessering i helseinstitusjon.
Alle instrumenter og alt tilbehgr kan trygt og effektivt
reprosesseres ved a fglge instruksjonene for manuell
rengjgring eller en kombinasjon av manuell og automatisk
rengjgring og steriliseringsparameterne som finnes i
dette dokumentet, MED MINDRE noe annet er oppgitt
i instruksjonene som fglger med et spesifikt instrument.

. Ikke-sterile instrumenter til engangsbruk Q.

. Sterile instrumenter til engangsbruk ®.

I land der kravene til reprosessering er strengere enn det som
er oppgitt i dette dokumentet, er det brukerens/prosessererens
ansvar a overholde slike krav i henhold til gjeldende lover

og forordninger.

Disse instruksjonene for reprosessering er validert som
tilstrekkelige til & klargjgre instrumenter og tilbehgr for kirurgisk
bruk. Det er brukerens/sykehusets/helsepersonellets ansvar

a pase at reprosesseringen utfgres ved bruk av egnet utstyr

og materiell, og at personalet har fatt riktig oppleering for &

fa det gnskede resultatet. Dette krever normalt at utstyret og
prosessene er validerte og overvakes rutinemessig. Ethvert
avvik fra disse instruksjonene, av brukeren/sykehuset/
helsepersonellet, skal evalueres for effektivitet for & unnga
mulige ugnskede konsekvenser.

Tiltenkt bruk

Hofterevisjonssystem

Hofterevisjonssystemet brukes spesifikt som et hjelpemiddel
ved ekstraksjon av alle implantatkomponenter for total
hofteprotesekirurgi (THA) og bensement. Disse instrumentene
kan ogsa brukes til & forme gjenveerende ben som preparasjon
pa innsetting av nytt implantat under en revisjonsprosedyre.

Knerevisjonssystem

Knerevisjonssystemet er et sett med medisinske instrumenter
som brukes til & fjerne og skifte ut kneimplantater. Dette
settet med instrumenter brukes spesifikt som et hjelpemiddel
ved ekstraksjon av alle implantatkomponenter for total
kneprotesekirurgi (TKA) og bensement. Disse instrumentene
kan ogsa brukes til & forme gjenveerende ben som preparasjon
pa innsetting av nytt implantat.

Tiltenkt pasientpopulasjon

Hofterevisjonssystem

Enheten er reseptpliktig; en kyndig ortopedisk kirurg kan
dermed bruke dette settet med instrumenter pa en pasient som
han eller hun mener er en aktuell kandidat. Enheten skal brukes
pa pasienter som gjennomgar en prosedyre som krever fjerning
og utskifting av hofteimplantater.
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Knerevisjonssystem

Enheten er reseptpliktig; en kyndig ortopedisk kirurg kan
dermed bruke dette settet med instrumenter pa en pasient som
han eller hun mener er en aktuell kandidat. Enheten skal brukes
pa pasienter som gjennomgar en prosedyre som krever fjerning
og utskifting av kneimplantater.

Indikasjoner for bruk

Hofterevisjonssystem

Enheten skal brukes pd pasienter som gjennomgar en prosedyre
som krever fjerning og utskifting av hofteimplantater.

Knerevisjonssystem
Enheten skal brukes pd pasienter som gjennomgar en prosedyre
som krever fjerning og utskifting av kneimplantater.

Kontraindikasjoner

Det er ingen spesifikke kontraindikasjoner for de aktuelle
enhetene. De er handholdte instrumenter som brukes etter den
opererende kirurgens skjgnn.

Tiltenkt bruker

Hofte- og knerevisjonssystemene er reseptpliktige og skal
derfor brukes av kvalifiserte ortopediske kirurger som har fatt
opplering i den aktuelle kirurgiske teknikken.

Forventet klinisk nytte
Nar de brukes som tiltenkt, underletter hofte- og

knerevisjonssystemene trygg fjerning av tidligere mislykket
implantat.

Ytelsesegenskaper
Hofte- og knerevisjonssystemene underletter trygg fjerning av
tidligere mislykket implantat

Bivirkninger og komplikasjoner

Alle kirurgiske operasjoner innebeerer risiko. Det fglgende er

ofte oppstatte bivirkninger og komplikasjoner som generelt sett

er forbundet med kirurgiske prosedyrer:

¢ Forsinket kirurgi grunnet manglende, skadde eller slitte
instrumenter.

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

» Infeksjon og toksisitet grunnet feil prosessering.

Bivirkninger for brukeren:

« Rifter, abrasjoner, kontusjoner eller andre vevsskader fordrsaket
av bor, 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 oppstatt i forbindelse med
enheten, skal rapporteres til produsenten og vedkommende
myndighet i medlemslandet der brukeren og/eller pasienten
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 fglgende:
¢ 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.
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Advarsler og begrensninger A

Advarsler

. "l-% I henhold til fgderal lov i USA kan dette utstyret bare
selges av eller etter forordning av en lege.

« Instrumenter som er merket for engangsbruk (®), er beregnet til
a brukes én gang og deretter kasseres.

¢ Risikoer forbundet med gjenbruk av instrumenter til
engangsbruk Q) inkluderer, men er ikke begrenset til
infeksjon hos pasienten og/eller redusert palitelighet
av funksjonen.

« Reprosesseringsinstruksjonene gjelder ikke for sterile
instrumenter til engangsbruk ®.

e Sterile instrumenter til engangsbruk er beregnet til
brukes én gang og deretter kasseres.

e Sterile instrumenter i synlig skadet steril
emballasje skal kasseres.

¢ Instrumenter og tilbehgr til gjenbruk som leveres IKKE-
STERILE , ma rengjgres og steriliseres ifglge disse
instruksjonene fgr hver bruk.

« Personlig verneutstyr (PPE) skal brukes ved héndtering av
eller arbeid med kontaminerte eller potensielt kontaminerte
instrumenter og tilbehgr.

o Hvis de er til stede, md sikkerhetshetter og annet beskyttende
emballasjemateriell fjernes fra instrumentene fgr fgrste
rengjgring og sterilisering.

o Det bgr utvises forsiktighet under hindtering, rengjgring
eller avtgrking av instrumenter og tilbehgr med skarpe
skjaereegger, spisser og tenner.

e Steriliseringsmetoder med etylenoksid (EO), gassplasma og
tgrrvarme anbefales ikke for sterilisering av gjenbrukbare
instrumenter. Damp (fuktig varme) er anbefalt metode.

¢ Saltvann og rengjgrings-/desinfeksjonsmidler som inneholder
aldehyd, klorid, aktivt klor; brom, bromid, jod eller jodid er
korrosive og skal ikke brukes.

 IkKke la biologisk smuss tgrke pa kontaminerte enheter.
Alle pafglgende rengjgrings- og steriliseringstrinn er enklere
nar ikke blod, kroppsvaesker og vevsrester har fatt tgrke pa
brukte instrumenter.

¢ Automatisk rengjgring ved bruk av kun vaskemaskin/
desinfektor er kanskje ikke effektiv for instrumenter med
lumen, blindhull, kanyler, sammenfgyde overflater og andre
komplekse egenskaper. Det anbefales a grundig rengjgre
slike instrumentegenskaper manuelt fgr enhver automatisk
rengjgringsprosess.

e Metallbgrster og skurende puter ma ikke brukes under
manuell rengjgring. Slike materialer vil skade instrumentenes
overflate og finish. Bruk kun nylonbgrster med myk bust
i ulike former, lengder og stgrrelser som hjelpemidler ved
manuell rengjgring.

o [kke plasser tunge gjenstander oppd gmtélige instrumenter
ndr instrumentene prosesseres.

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

o [kke prosesser instrumenter med polymerkomponenter ved
temperaturer lik eller hgyere enn 140 °C, da det vil forarsake
alvorlig overflateskade pa polymeren.

¢ Smgremidler med silikon skal ikke brukes pd kirurgiske
instrumenter.

« Som med ethvert kirurgisk instrument ber vi deg veere
spesielt ngye med & sikre at det ikke legges stor kraft pa
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instrumentet under bruk. For stor kraft kan fgre til svikt

i instrumentet.

Ortopediske instrumenter skal ikke brukes pé indre organer,
karstrukturer eller nervesystemstrukturer.
Leveringssystemene er ikke beregnet pad d opprettholde
steriliteten av seg selv. De er laget for a forenkle
steriliseringsprosessen nar brukt med et FDA-godkjent
steriliseringsomslag. Innpakkingsmaterialet er laget for a
tillate luftfjerning og damppenetrering/-fierning (terking) og
opprettholde steriliteten til komponentene pa innsiden.

Pase forsvarlig tilkobling med den monterte enheten fgr bruk.

Materialer og stoffer underlagt begrensninger

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

Enhetens levetid

Den forventede levetiden til et gjenbrukbart instrument og
tilbehgret avhenger av bruksfrekvensen og stellet og vedlikeholdet
instrumentene far. Likevel, selv med riktig hdndtering, stell og
vedlikehold, kan det ikke forventes at gjenbrukbare instrumenter
og tilbehgr varer evig. Det er derfor ikke mulig & gi et ngyaktig
estimat av slutten pa levetiden for disse typene manuelle,
gjenbrukbare enheter.

Instrumentene og tilbehgret skal inspiseres for skade og slitasje
hver gang fgr bruk. Instrumenter og tilbehgr som viser tegn til
skade eller stor slitasje, ma ikke brukes.

P& grunn av slitasjen som kutte- og opprgmmingsinstrumenter
har, er levetiden til disse typene enheter 1 ar. Disse enhetene
skal inspiseres med henblikk pé slitasje og nedbrytning fgr
hver bruk.

Instrumenter til engangsbruk (R) er beregnet til & brukes én
gang og deretter kasseres.

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
kroppsveesker), skal handteres i henhold til sykehuset protokoll
for smittsomt medisinsk avfall. Enhver enhet som inneholder
skarpe kanter, skal avhendes i riktig beholder for skarpe
gjenstander i henhold til sykehusets protokoll.

Begrensninger for reprosessering

Gjentatt prosessering i henhold til disse instruksjonene pavirker
gjenbrukbare metallinstrumenter og tilbehgr minimalt, med
mindre noe annet er notert. Enden pa levetiden til kirurgiske
instrumenter i rustfritt stal eller annet metall bestemmes

som regel ut fra slitasje og skade pafgrt under tiltenkt
kirurgisk bruk.

Instrumenter som bestdr av polymerer eller som inneholder
polymerkomponenter, kan steriliseres ved bruk av damp.

De er imidlertid ikke like holdbare som tilsvarende
instrumenter i metall. Hvis polymeroverflatene viser tegn

til stor overflateskade (f.eks. krakelering, sprekker eller
delaminering) eller vridning eller er synlig skjeve, skal de
byttes ut. Kontakt din representant for Tecomet dersom du
har behov for utskifting.

Instrumenter med avtakbare polymerhylser eller komponenter
ma demonteres for sterilisering (f.eks. drivenheter for
acetabulare opprgmmingsbor med vevvern-hylse).
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Ikke-skummende, pH-ngytrale enzymholdige midler og
rengjgringsmidler anbefales for prosessering av gjenbrukbare
instrumenter og tilbehgr.

Alkaliske midler med en pH pa 12 eller mindre kan brukes

til & rengjgre instrumenter i rustfritt stdl og polymer i land

der det kreves av lov eller lokale forordninger, eller der
prionsykdommer som overfgrbar spongiform encefalopati
(TSE) og Creutzfeldt-Jakob sykdom (CJD) er et problem. Det er
svaert viktig at alkaliske rengjgringsmidler er fullstendig
og grundig ngytralisert og skylt av enhetene. Hvis ikke kan
det oppsta forringelse som forkorter enhetens levetid.
Leveringssystemene har IKKE blitt validert for bruk med fleksible
endoskoper eller enheter med lumen eller arbeidskanaler som er
lengre enn 10 cm (4 tommer) (3 mm indre diameter). Fglg alltid
instruksjonene fra produsenten av instrumentene.
Leveringssystemene har IKKE blitt validert for ETO-sterilisering
av enheter.

Tecomet-leveringssystemene har ikke blitt validert for bruk

i filtrerte steriliseringsbeholdere, og Tecomet frardder bruk

av et slikt system. Hvis det brukes systemer med filtrerte
steriliseringsbeholdere, er brukeren ansvarlig for a fglge
produsentens anbefalinger for riktig plassering og bruk av

etui og brett i beholderen.

Instruksjoner for reprosessering
Brukssted

Fjern stgrre mengder biologiske rester fra instrumentene med
en engangsklut. Sett enhetene i en beholder med destillert vann
eller dekk dem med fuktige handkleer.

Merk: Blgtlegging i proteolytisk enzymlgsning som er
klargjort i henhold til produsenten, vil forenkle rengjgring,
saerlig av instrumenter med komplekse egenskaper som
lumen, sammenfgyde overflater, blindhull og kanyler.

Hvis instrumentene ikke kan blgtlegges eller holdes fuktige,
ber de rengjgres sa snart som mulig etter bruk for 8 minimere
muligheten for at de tgrker fgr rengjgring.

Oppbevaring og transport

Brukte instrumenter ma transporteres til dekontaminerings-
omradet for reprosessering i lukkede eller tildekte beholdere
for & hindre risiko for ungdig kontaminering.

Rengjgring

Det anbefales pa det sterkeste at instrumentene rengjgres

sa snart som mulig etter hver kirurgiske prosedyre, og for
sterilisering, for & begrense tiden biologiske rester ligger og
tegrker pa instrumentene.

Vurder ngye vannkvaliteten som brukes til 4 fortynne
rengjgringsmidler og til & skylle instrumentene. Det anbefales
a bruke destillert vann til rengjgring og sterilt vann til skylling.
Unnga a bruke varmt vann, da det vil koagulere og herde
proteinbaserte rester.

Alle rengjgrings- og desinfeksjonsmidler ma klargjgres

i henhold til anbefalingene fra produsenten. Bruk kun
rengjgrings- og desinfeksjonsmidler som har nesten ngytral pH
og er godkjent for bruk pa kirurgiske instrumenter.

Forhindsrengjgring av brukersted

Fjern stgrre mengder biologiske rester og vev fra
instrumentene med engangskluter.

Sa snart som mulig etter bruk settes instrumentene i et kar
med destillert vann eller pa et brett som dekkes med fuktige
héndkleer.
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Manuell rengjgring av instrumenter
1. Klargjgr et proteolytisk, enzymbasert rengjgringsmiddel, f.eks.

Enzol (eller tilsvarende), og klargjgr en rengjgringslgsning
i henhold til anbefalingene fra produsenten av
rengjgringsmiddelet.

2. Blgtlegg instrumentene sa lenge som anbefalt av produsenten
av rengjgringsmiddelet.

¢ Mens de ligger i blgt, skal du aktivere alle enheter med
hengsler og de med bevegelige deler.

3. Bruk en rengjgringsbgrste med myk bust og skrubb
instrumentene til all synlig kontaminasjon er fjernet. Skrubb
enheten under overflaten pa rengjgringslgsningen for & unnga
aerosolisering av kontaminanter. Ver spesielt oppmerksom
pa steder som er vanskelige d rengjgre. Fglg disse generelle
retningslinjene:

¢ Bruken bgrste til & skrubbe alle overflater pa enheten.
Veer spesielt oppmerksom pa eventuelle skjarekanter
eller rue overflater som brukes til sliping eller skraping.

* Bruken tettsittende piperenser for & fa tilgang til
blindhull eller kanyler. Sett inn og roter i blindhull eller fagr
piperenseren gjennom eventuelle kanyler tre (3) ganger.

4. Skyll grundig med destillert vann til alle rester av
rengjgringslgsningen er fjernet.

¢ Aktiver alle enheter med hengsler og de med bevegelige
deler mens du skyller.

5. Gjgr klart et ultralydbad med en rengjgringslgsning ved
konsentrasjonen og temperaturen som anbefales av
produsenten av rengjgringsmiddelet.

6. Blgtlegg instrumentene og aktiver badet i minst 10 minutter.
En frekvens pd 25 - 50 kHz anbefales.

7. Fjern og skyll instrumentene i destillert eller sterilt vann i
minst ett (1) minutt eller til alle rester av rengjgringslgsningen
er fjernet.

¢ Aktiver alle enheter med hengsler og de med bevegelige
deler mens du skyller.

8. Inspiser instrumentene visuelt med henblikk pd synlige rester
og gjenta disse rengjgringstrinnene hvis du ser gjenvaerende
rester.

9. Terk instrumentene med rene, lofrie kluter for a klargjgre til
sterilisering. Bruk ren, trykksatt luft til & fjerne fukt fra omrader
hvor det er vanskelig a komme til.

Automatisk rengjgring av instrumenter med vaskemaskin

desinfisering

1. Klargjgr en lgsning med enzymatisk rengjgringsmiddel
i henhold til produsentens anbefalinger.

2. Blgtlegg instrumentene sa lenge som anbefalt av produsenten
av rengjgringsmiddelet.

¢ Mens de ligger i blgt, skal du aktivere alle enheter med
hengsler og de med bevegelige deler.

3. Bruk en rengjgringsbgrste med myk bust og skrubb
instrumentene til all synlig kontaminasjon er fjernet. Skrubb
enheten under overflaten pa rengjgringslgsningen for & unnga
aerosolisering av kontaminanter. Ver spesielt oppmerksom
pé steder som er vanskelige a rengjgre. Fglg disse generelle
retningslinjene:

¢ Bruken bgrste til & skrubbe alle overflater pa enheten.
Veer spesielt oppmerksom pa eventuelle skjarekanter
eller rue overflater som brukes til sliping eller skraping.

e Bruken tettsittende piperenser for a fa tilgang til
blindhull eller kanyler. Sett inn og roter i blindhull eller far
piperenseren gjennom eventuelle kanyler tre (3) ganger.



4. Skyll grundig med destillert vann til alle rester av
rengjgringslgsningen er fjernet.

o Aktiver alle enheter med hengsler og de med bevegelige
deler mens du skyller.

5. Settinstrumentene i en automatisk vaske-/desinfeksjons-
maskin pa en mate som gir stgrst tilgang til overflatene pa
instrumentene.

6. Bruk vaskemaskin/desinfisering i henhold til produsentens
instruksjoner for a sikre at alle syklusparametere (dvs. tid og
temperatur) folges.

7. Taut instrumentene og se etter rester eller vate omrader. Hvis
det er rester, gjenta den automatiske rengjgringssyklusen. Hvis
det er vite omrader, tgrk instrumentene med rene, lofrie kluter
for & klargjgre til sterilisering.

Manuell rengjgring av steriliseringsbeholder

1. Klargjer en lgsning med rengjgringsmiddel med ngytral pH i
henhold til produsentens anbefalinger. Rengjgringsmidler som
er for sure eller for basiske kan skade den elokserte overflaten
pé aluminiumsetuiet.

2. Bruk en myk svamp eller klut og rengjgr alle overflater pa
beholderen, lokket og instrumentbrettene.

3. Skyll beholderkomponentene grundig under rent, rennende
vann for a fjerne alle rester av rengjgringsmiddel.

4. Tgrk beholderkomponentene grundig.

Automatisk rengjgring av steriliseringsbeholder med

vaskemaskin/desinfisering

1. Klargjer en lgsning med rengjgringsmiddel med ngytral pH i
henhold til anbefalingene fra produsenten av vaskemaskinen.

2. Plasser beholderkomponentene i vaskemaskinen slik at de ikke
kan bevege seg, og start syklusen.

3. Etter at rengjgringssyklusen er fullfgrt, skal du ta ut
beholderkomponentene og bekrefte at de er tgrre. Hvis de er
vate, ma komponentene tgrkes med rene, lofrie kluter.

Smgring

¢ Etter rengjgring og for sterilisering skal instrumenter med
bevegelige deler (f.eks. hengsler, skaplaser, glidende eller
roterende deler) smgres med et vannlgselig smgremiddel som
Preserve®, smgremiddel for kirurgiske instrumenter eller
tilsvarende materiale tiltenkt for pafgring pa kirurgiske enheter.
Fglg alltid anvisningene fra produsenten av smgremidlet for
fortynning, holdbarhet og pafgringsmetode.

Sterilisering

¢ Fuktvarme-/dampsterilisering er den foretrukne og anbefalte
metoden for instrumentsettet.

¢ Instrumentene og beholderen ma rengjgres pa riktig vis for
sterilisering.

¢ Plasser instrumentene i deres respektive posisjon
i steriliseringsbeholderen, i henhold til merkene/etikettene
i beholderen. Nar beholderen er full, setter du pé lokket
og fester alle lokkldsene. Den lukkede beholderen skal na
veere innpakket med en godkjent innpakning i henhold
til anbefalingene AAMI ST79. Beholderen er nd klar for
sterilisering iht. parametrene oppfgrt nedenfor.

Anbefalte parametere for dampsterilisering:

Steriliserings- | Eksponerings- | Eksponerings- *Torketid
modus temp. tid
Dynamisk 132°C 4 minutter 60 minutter
luftfjerning
Dynamisk 135°C 3 minutter 60 minutter
luftfjerning
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*Helt fulle etuier validert med 60 minutter avkjglingstid og to
pafgringer av Kimguard KC600 ettlags innpakning ved bruk
av sekvensiell konvolutt-teknikk iht. AAMI ST79. Tgrketiden
kan variere avhengig av steriliseringsutstyret som brukes,
innpakkingsmetoden og materialet. Det er helseinstitusjonens
ansvar a validere egnet tgrketid i henhold til egen prosess.

Oppbevaring
o Sterilt pakkede instrumenter skal oppbevares i et

eget omrade med begrenset adgang, som er godt ventilert og
gir beskyttelse mot stgv, fukt, insekter, skadedyr og ekstrem
temperatur/fuktighet.

Merk: Inspiser hver enkelt pakke fgr bruk for & sikre

at den sterile barrieren (f.eks. omslag, pose eller filter)
ikke er revnet eller perforert eller har tegn til fuktighet
eller ser ut til & ha blitt tuklet med. Hvis en eller flere
av disse tilstandene finnes, anses innholdet som ikke-
sterilt og skal reprosesseres ved rengjgring, pakking og
sterilisering.



Symboler som brukes pa merkingen:

Forsiktig

Ikke-steril

Steril

Fgderal lov i USA begrenser denne enheten til salg av
eller pa bestilling fra lege.

CE-merke?®

CE-merke med nr. teknisk kontrollorgan®

Autorisert representant i EU

Produsent

Produksjonsdato

Lot-nummer (parti)

Katalognummer

Se bruksanvisningen

Til engangsbruk; skal ikke brukes flere ganger
Distributgr

steRLE[R|  Sterilisert med striling

Medisinsk enhet

Emballasjeenhet

Produksjonsland

Skal ikke brukes hvis emballasjen er skadet, og se
bruksanvisningen

Brukes innen
Autorisert representant i Sveits?

Importgr

B@ v ORI EI R A wibE

Unik enhetsidentifikator

1Se merkingen for CE-informasjon
2Se merkingen for den autoriserte representanten i Sveits



Ytterligere merking:

«MANUAL USE
ONLY»

«REMOVE FOR
CLEANING &
STERILIZATION»

Enheten skal ikke kobles til en
strgmkilde og er kun ment & handteres
manuelt.

Enheten skal demonteres fgr
rengjgring og sterilisering.
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| Polski - PL |

INSTRUKCJA UZYWANIA I REGENERAC]I
SYSTEMOW DO REWIZJI STAWU BIODROWEGO I
KOLANOWEGO

Instrukcje te sa zgodne z normami ISO 17664 oraz AAMI ST81.

Dotycza one:

. Narzedzi chirurgicznych wielokrotnego uzytku oraz
akcesoriéw wielokrotnego uzytku (dostarczanych w stanie
niesterylnym i sterylnym [smrie] ) dostarczanych
przez firme Tecomet i przeznaczonych do regeneracji
w placéwkach stuzby zdrowia. Wszystkie narzedzia
oraz akcesoria moga by¢ w bezpieczny i skuteczny
sposéb regenerowane z uzyciem instrukeji dotyczacych
czyszczenia recznego lub polaczenia czyszczenia recznego
i automatycznego oraz parametréw sterylizacji zawartych
w niniejszym dokumencie JESLI nie wskazano inaczej
w instrukeji dotyczacej konkretnego narzedzia.

. Niesterylnych narzedzi jednorazowego uzytku )

. Sterylnych narzedzi jednorazowego uzytku (2.

W krajach, w ktérych wymagania dotyczace regeneracji sa bardziej
restrykcyjne niz wymagania okreslone w niniejszym dokumencie,
uzytkownik/osoba dokonujaca regeneracji odpowiada za zgodno$¢
z tymi majgcymi priorytet przepisami i zaleceniami.

Niniejsze instrukcje dotyczace regeneracji zostaty zatwierdzone
jako instrukcje nadajgce sie do przygotowania narzedzi oraz
akcesoriow do zastosowan chirurgicznych. Uzytkownik/szpital/
dostawca ustug medycznych odpowiada za to, aby regeneracja
byta prowadzona z uzyciem odpowiedniego sprzetu, materiatéw
oraz za to, aby personel byt odpowiednio przeszkolony,

w celu osiggniecia pozadanego wyniku; zazwyczaj wiaze sie

to z wymaganiem zatwierdzania sprzetu i procedur oraz ich
rutynowego monitorowania. Wszelkie odstepstwa od niniejszych
instrukcji wprowadzane przez uzytkownika/szpital/dostawce
ustug medycznych powinny by¢ oceniane pod katem skutecznos$ci
w celu uniknigcia mozliwych skutkéw niepozadanych.

Przeznaczenie

System do rewizji stawu biodrowego

System do rewizji stawu biodrowego jest specjalnie
przystosowany do usuwania elementéw implantu po catkowitej
artroplastyce stawu biodrowego (Total Knee Arthroplasty, THA).
Narzedzia te moga by¢ réwniez stosowane do ksztattowania
pozostatej kosci w celu przygotowania jej do przyjecia nowego
implantu podczas zabiegu rewizji.

System do rewizji stawu kolanowego

System do rewizji stawu kolanowego to zestaw narzedzi
medycznych stosowanych podczas usuwania i wymiany
implantoéw stawu kolanowego. Niniejszy zestaw narzedzi jest
specjalnie przystosowany do usuwania elementéw implantu
po catkowitej artroplastyce stawu kolanowego (Total Knee
Arthroplasty, TKA). Narzedzia te moga by¢ réwniez stosowane
do ksztattowania pozostatej kosci w celu przygotowania jej do
przyjecia nowego implantu.
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Docelowa populacja pacjentéw
System do rewizji stawu biodrowego

Wyrdb jest dostepny wyltacznie dla fachowego personelu i
dlatego powinien by¢ stosowany przez wykwalifikowanego
chirurga ortopedycznego u pacjenta, jezeli stosowanie wyrobu
uzna w jego przypadku za odpowiedni. Wyréb stuzy do
stosowania u pacjentéw poddawanych zabiegom wymagajacym
usuniecia i wymiany implantéw stawu biodrowego.

System do rewizji stawu kolanowego

Wyrdb jest dostepny wyltacznie dla fachowego personelu i
dlatego powinien by¢ stosowany przez wykwalifikowanego
chirurga ortopedycznego u pacjenta, jezeli stosowanie wyrobu
uzna w jego przypadku za odpowiedni. Wyréb stuzy do
stosowania u pacjentéw poddawanych zabiegom wymagajacym
usuniecia i wymiany implantéw stawu kolanowego.

Wskazania do stosowania

System do rewizji stawu biodrowego

Wyréb stuzy do stosowania u pacjentéw poddawanych
zabiegom wymagajacym usuniecia i wymiany implantéw stawu
biodrowego.

System do rewizjistawu kolanowego

Wyrdb stuzy do stosowania u pacjentéw poddawanych
zabiegom wymagajacym usuniecia i wymiany implantéw stawu
kolanowego.

Przeciwwskazania

Nie ma szczegdlnych przeciwwskazan dla stosowania
opisywanych wyrobdow. Sa to reczne narzedzia do stosowania
przez operujacego chirurga wedtug jego uznania.

Uzytkownik docelowy

Systemy do rewizji stawu biodrowego i stawu kolanowego

sa dostepne na zlecenie i s przeznaczone do stosowania

przez wykwalifikowanych chirurgéw ortopedéw majacych
przeszkolenie w zakresie odpowiednich technik chirurgicznych.

Oczekiwane Korzysci kliniczne

Systemy do rewizji stawu biodrowego i stawu kolanowego,
stosowane zgodnie z przeznaczeniem, stuza do bezpiecznego
usuwania uszkodzonego wczesniej implantu.

Charakterystyka dziatania

Systemy do rewizji stawu biodrowego i stawu kolanowego stuza
do bezpiecznego usuwania uszkodzonego wczesniej implantu.

Zdarzenia niepozadane i powiklania

Wszystkie operacje chirurgiczne wigzg sie z ryzykiem. Czesto

wystepuja nastepujace zdarzenia niepozadane i powiktania

zwigzane ogdlnie z zabiegiem chirurgicznym:

e Opoznienie operacji spowodowane brakiem, uszkodzonymi lub
zuzytymi narzedziami.

¢ Uszkodzenie tkanki i dodatkowe usuniecie kosci z powodu
tepych, uszkodzonych lub nieprawidtowo umieszczonych
narzedzi.

o Zakazenie i toksyczno$¢ spowodowane nieprawidtowa
regeneracja.

Zdarzenia niepozadane dla uzytkownika:

o Skaleczenia, otarcia, sthuczenia lub inne uszkodzenia tkanek
spowodowane zadziorami, ostrymi krawedziami, uderzeniem,
wibracjami lub zacinaniem sie narzedzi.
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Zdarzenia niepozadane i powiklania -

zglaszanie powaznych zdarzen
Zglaszanie powaznych incydentéw (UE)

Wszelkie powazne incydenty zwigzane z wyrobem nalezy
zgltasza¢ producentowi oraz wtasciwym organom kraju
cztonkowskiego, w ktorym uzytkownik i (lub) pacjent ma swoja
siedzibe. Powazny incydent oznacza kazdy incydent, ktéry
bezposrednio lub posrednio prowadzit, mégt 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.

Ostrzezenia i Ograniczenia A

OstrzeZzenia

.,% Prawo federalne USA zezwala na sprzedaz tego wyrobu
wylacznie przez lekarza lub na jego zlecenie.

Wszystkie narzedzia oznakowane jako narzedzia
jednorazowego uzytku Q) s3 przeznaczone do uzycia jeden
raz, a nastepnie powinny zosta¢ wyrzucone.

Zagrozenia zwigzane z ponownym uzyciem jednorazowych ®
narzedzi obejmujg miedzy innymi ryzyko zakazenia pacjenta
i/lub pogorszenie niezawodnosci dziatania narzedzia.

Instrukcje regeneracji nie dotyczg sterylnych [ swrie |-narzedzi
jednorazowego uzytku (2.

Sterylne [ sterie |-narzedzia jednorazowego uzytku sa
przeznaczone do uzycia jeden raz, a nastepnie powinny
zosta¢ wyrzucone.

Sterylne [ swrie |-narzedzia, ktérych sterylne
opakowanie jest widocznie uszkodzone, powinny

zosta¢ wyrzucone.

Narzedzia wielokrotnego uzytku oraz akcesoria wielokrotnego
uzytku, ktére sg dostarczane w stanie NIESTERYLNYM
przed kazdym uzyciem musza zosta¢ wyczyszczone

i wysterylizowane zgodnie z niniejszg instrukcja.

Podczas pracy z zanieczyszczonymi lub potencjalnie
zanieczyszczonymi narzedziami i akcesoriami lub
manipulowania nimi nalezy uzywac §rodkéw ochrony
indywidualnej (SOI).

Przed pierwszym czyszczeniem i sterylizacjg nalezy usunaé

z narzedzi nasadki zabezpieczajace i inne ochronne elementy
opakowaniowe, jesli sa obecne.

Nalezy zachowac ostroznos$¢ podczas obchodzenia sie

z narzedziami i akcesoriami o ostrych krawedziach tngcych,
koncéwkach lub zebach, ich czyszczenia lub wycierania.
Sterylizacja tlenkiem etylenu (EO), sterylizacja plazmowa
oraz sucha sterylizacja termiczna nie sa zalecanymi
metodami do sterylizacji narzedzi wielokrotnego uzytku.
Zalecana metodg jest sterylizacja parowa (sterylizacja
termiczna na mokro).

Sol fizjologiczna oraz $rodki do czyszczenia/dezynfekeji
zawierajace aldehydy, chlorki, aktywny chlor, brom, bromki, jod
lub jodki powodujg korozje i nie nalezy ich uzywac.

Nie nalezy dopuszczac¢ do wyschniecia zabrudzen
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 narzedziach.
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* Wylacznie automatycznie czyszczenie z wykorzystaniem
myjni/dezynfektora moze nie by¢ skuteczne w przypadku
narzedzi, w ktoérych obecne s kanaty, wgltebienia, rurki,
powierzchnie wspétpracujace lub inne ztozone cechy. Przed
rozpoczeciem jakiejkolwiek automatycznej procedury
czyszczenia zalecane jest doktadne reczne wyczyszczenie
tego typu elementéw narzedzi.

¢ Podczas recznego czyszczenia nie wolno uzywa¢ metalowych
szczotek ani szorstkich czy$cikow. Materiatly te uszkadzaja
powierzchnie i wykonczenie narzedzi. Pomocniczo do
czyszczenia recznego nalezy uzywac wytacznie nylonowych
szczotek o migkkim wtosiu, o réznych ksztattach, dtugosciach
irozmiarach.

¢ Podczas poddawania narzedzi procesom nie nalezy
umieszczac ciezkich narzedzi na delikatnych narzedziach.

« Nalezy unika¢ uzywania twardej wody. Do ptukania
w wiekszo$ci mozna uzywac zmigkczonej wody z kranu,
jednak do konicowego ptukania nalezy uzywac¢ wody
oczyszczonej, aby zapobiec powstawaniu osadéw mineralnych.

¢ Nie nalezy regenerowac narzedzi o elementach wykonanych
z polimeréw w temperaturach rownych lub przekraczajacych
140°C, gdyz powoduje to powazne uszkodzenia powierzchni
polimeru.

¢ Do narzedzi chirurgicznych nie nalezy uzywac srodkow
smarujacych na bazie silikonu.

¢ Podobnie jak w przypadku innych narzedzi chirurgicznych,
nalezy zwraca¢ uwage na to, aby podczas uzycia nie wywiera¢
nadmiernego nacisku na narzedzie. Nadmierny nacisk moze
doprowadzi¢ do uszkodzenia narzedzia.

¢ Nie nalezy uzywac narzedzi ortopedycznych do organéw
wewnetrznych, struktur naczyniowych ani struktur
uktadu nerwowego.

o Zestawy podawania nie s przeznaczone do samodzielnego
zachowania sterylnosci. Utatwiaja one proces sterylizacji
w potaczeniu z owijka sterylizacyjna zatwierdzona przez
FDA. Materiaty do owijania umozliwiajg usuniecie powietrza,
przenikanie pary/odsysanie (suszenie) i zachowanie
sterylnosci wewnetrznych elementéw.

¢ Przed uzyciem nalezy si¢ upewni¢, ze zamontowane
urzadzenie zostato doktadnie podtaczone.

Materialy i substancje podlegajace ograniczeniom

¢ Informacje o tym, ze wyr6b zawiera substancje lub materiat
podlegajacy ograniczeniom, znajdujq sie na etykiecie produktu.

Czas eksploatacji urzadzenia

» Spodziewany czas eksploatacji narzedzia wielokrotnego uzytku
oraz jego akcesoriow zalezy od czestotliwo$ci uzywania, a
takze od pielegnacji i konserwacji narzedzi. Jednak nawet przy
prawidtowym obchodzeniu si¢ z narzedziami oraz poprawnej
pielegnacji i konserwacji nie mozna oczekiwac, ze trwatos¢
narzedzi wielokrotnego uzytku oraz akcesoriéw bedzie
nieograniczona. z tego wzgledu nie jest mozliwe doktadne
oszacowanie konca czasu eksploatacji dla tego typu recznych
wyrob6éw wielokrotnego uzytku.

¢ Przed kazdym uzyciem nalezy sprawdzi¢ narzedzia oraz akcesoria
pod katem uszkodzen i oznak zuzycia. Nie nalezy uzywac narzedzi
ani akcesoriéw z oznakami uszkodzen lub nadmiernego zuzycia.

o Ze wzgledu na duze zuzywanie sie narzedzi do ciecia
i rozwiercania, czas eksploatacji tego typu wyrobéw wynosi
1 rok. Wyroby te nalezy sprawdzac¢ przed kazdym uzyciem pod
katem oznak zuzycia oraz pogorszenia ich stanu.

o Narzedzia jednorazowego uzytku ® sg przeznaczone do uzycia
jeden raz, a nastepnie powinny zosta¢ wyrzucone.
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Utylizacja

¢ Po zakonczeniu eksploatacji urzadzenia nalezy je bezpiecznie
utylizowac zgodnie z lokalnymi procedurami i wytycznymi.

o Wszelkie urzadzenia, ktore zostaly zanieczyszczone
potencjalnie zakaznymi substancjami pochodzenia ludzkiego
(takimi jak ptyny ustrojowe), powinny by¢ obstugiwane
zgodnie z protokotem szpitalnym w zakresie zakaznych
odpadéw medycznych. Wszelkie urzadzenia zawierajace ostre
krawedzie nalezy wyrzucac zgodnie z protokotem szpitalnym
do odpowiedniego pojemnika na ostre krawedzie.

Ograniczenia regeneracji

« Powtarzanie regeneracji zgodnie z tymi instrukcjami ma
minimalny wptyw na metalowe wielorazowe narzedzia
i akcesoria, o ile nie okreslono inaczej. Koniec czasu eksploatacji
narzedzi chirurgicznych ze stali nierdzewnej lub z innych metali
na ogot zalezy od stopnia zuzycia i uszkodzen wynikajacych
z uzycia chirurgicznego zgodnego z przeznaczeniem.

¢ Narzedzia wykonane z polimeréw lub zawierajace elementy
wykonane z polimeru moga by¢ sterylizowane para, jednak
nie sg one tak trwate, jak ich metalowe odpowiedniki.

Jezeli na powierzchniach z polimeru widoczne sg oznaki
nadmiernego zuzycia (np. spekanie, pekniecia lub
rozwarstwienie), znieksztatcen lub wypaczen, nalezy je
wymieni¢. w sprawach dotyczacych wymiany nalezy sie
skontaktowac z przedstawicielem firmy Tecomet.

o Narzedzia zawierajace zdejmowane polimerowe ostony lub
elementy musza zosta¢ rozmontowane do celéw sterylizacji (np.
napedy do frezéw panewkowych z ostona chroniaca tkanki).

¢ Do regeneracji narzedzi i akcesoriow wielokrotnego uzytku
zaleca sie stosowanie niepienigcych srodkéw enzymatycznych
i czyszczacych o obojetnym pH.

o Zasadowe $rodki czyszczace o pH 12 lub mniej moga by¢
uzywane do czyszczenia narzedzi ze stali nierdzewnej
i polimeréw w krajach, w ktérych jest to wymagane przez
przepisy lub lokalne zasady, lub w miejscach, w ktérych
nalezy bra¢ pod uwage choroby prionowe, takie jak zakazna
encefalopatia gabczasta (TSE) lub choroba Creutzfeldta-Jakoba
(CJD). Jest bardzo istotne, aby zasadowe SrodKi czyszczace
zostaly calkowicie i dokladnie zobojetnione i sptukane
z narzedzi; w przeciwnym wypadku moze dojs$¢ do
degradacji skracajacej czas eksploatacji narzedzia.

o Zestawy podawania NIE zostaty zwalidowane pod katem
uzycia z endoskopami gietkimi ani z wyrobami wyposazonymi
w kanaty lub kanaty robocze o dtugosci przekraczajacej
10 cm (4 cale) (Srednica wewnetrzna 3 mm). Nalezy zawsze
przestrzegac instrukcji producenta narzedzia.

¢ Zestawy podawania NIE zostaly zwalidowane pod katem
sterylizacji narzedzi tlenkiem etylenu (EO).

¢ Zestawy podawania firmy Tecomet nie zostaty zwalidowane
pod katem uzycia w systemach pojemnikow do sterylizacji
za pomocq filtrowania i firma Tecomet nie zaleca uzywania
takich systeméw. w przypadku uzywania systemow
pojemnikéw do sterylizacji za pomoca filtrowania uzytkownik
jest odpowiedzialny za przestrzeganie zalecen producenta
dotyczacych wlasciwego umieszczania i uzywania pojemnikéw
i tac wewnatrz pojemnika.

Instrukcje regeneracji

Miejsce uzywania

¢ Usuna¢ z narzedzi nagromadzone zanieczyszczenia biologiczne
za pomocg jednorazowej chusteczki. Umiesci¢ narzedzia
w pojemniku z wodg destylowang lub przykry¢ je wilgotnymi

recznikami.
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Uwaga: Zamoczenie w enzymatycznym roztworze
proteolitycznym, przygotowanym zgodnie z informacjami
producenta, utatwi czyszczenie, szczegdlnie w przypadku
narzedzi o skomplikowanej geometrii, np. zawierajacych
kanaly, powierzchnie wspétpracujace, wgtebienia i rurki.
¢ Jezeli narzedzia nie mozna zamoczy¢ lub utrzymac w stanie

wilgotnym, nalezy je wyczysci¢ jak najszybciej po uzyciu, aby
zminimalizowa¢ mozliwo$¢ wyschniecia przed czyszczeniem.

Zapobieganie skaZeniu i transport
¢ Instrumenty po uzyciu nalezy przetransportowaé w celu

regeneracji do obszaru odkazania w zamknietych lub przykrytych
pojemnikach, aby unikng¢ zbednego ryzyka skazenia.

Czyszczenie

o Zdecydowanie zaleca sig, aby jak najszybciej po kazdym zabiegu
chirurgicznym, a przed sterylizacjq, narzedzia byty czyszczone
w celu ograniczenia czasu, przez ktory wysychaja resztkowe
zanieczyszczenia biologiczne pozostate na narzedziach.

o Nalezy starannie rozwazy¢ jako$¢ wody wykorzystywanej do
rozcienczania srodkow czyszczacych oraz do ptukania narzedzi.
Zalecane jest stosowanie wody destylowanej do czyszczenia
i wody sterylnej do ptukania. Nalezy unika¢ stosowania
goracej wody ze wzgledu na to, ze prowadzi to do koagulacji
i twardnienia zanieczyszczen biatkowych.

o Wszystkie Srodki czyszczace i dezynfekujace musza by¢
przygotowywane zgodnie z zaleceniami ich producenta. Nalezy
uzywac wytacznie srodkéw czyszczacych i dezynfekujacych
o pH zblizonym do obojetnego, zatwierdzonych do uzytku
z narzedziami chirurgicznymi.

Czyszczenie wstepne w miejscu uzycia

¢ Usuna¢ z narzedzi nagromadzone zanieczyszczenia biologiczne
i tkanki za pomoca jednorazowych chusteczek.

¢ Jak najszybciej po uzyciu umiesci¢ narzedzia w pojemniku
z woda destylowang lub na tacy wytozonej wilgotnymi
recznikami.

Reczne czyszczenie narzedzi
1. Przygotowac roztwor proteolitycznego detergentu

enzymatycznego, takiego jak Enzol (lub jego odpowiednik),
zgodnie z zaleceniami producenta.

2. Zanurzy¢ narzedzia w roztworze i pozostawic je w nim na czas
zalecany przez producenta detergentu.

« Po zanurzeniu nalezy porusza¢ wszystkimi cze$ciami na
zawiasach i wyrobami z ruchomymi cze$ciami.

3. Zapomoca szczotKi czyszczacej z migkkim wiosiem wyszorowac
narzedzia, az wszystkie widoczne zanieczyszczenia zostang
usuniete. Szorowac narzedzie ponizej powierzchni roztworu
czyszczacego, aby nie dopusci¢ do tworzenia sie aerozolu
zawierajacego zanieczyszczenia. Zwrocic¢ szczegolng uwage na
te elementy, ktorych skuteczne czyszczenie moze by¢ utrudnione.
Nalezy przestrzega¢ nastepujacych ogdlnych wytycznych:

« Zapomoca szczotki wyszorowa¢ wszystkie powierzchnie
wyrobu. Zwréci¢ szczegdlng uwage na wszelkie elementy
tnace lub szorstkie powierzchnie uzywane do pitowania
lub $cierania.

o Uzy¢ doktadnie dopasowanego wycioru, aby wyczysci¢
wgtebienia i kaniule. Wtozy¢ i obraca¢ wycior we
wgtebieniach oraz przesuwac go przez kazda kaniule
trzy (3) razy.

4. Wyptuka¢ doktadnie wszystkie czesci destylowang woda do
chwili usunigcia wszelkich $ladéw roztworu czyszczacego.

¢ Podczas ptukania nalezy porusza¢ wszystkimi wyrobami
z czg$ciami na zawiasach i z ruchomymi cze$ciami.
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5. Przygotowac kapiel ultradzwigkowa zawierajaca roztwor
czyszczacy o steZeniu i temperaturze zgodnej z zaleceniami
producenta detergentu.

6. Zanurzy¢ narzedzia i wiaczy¢ kapiel na co najmniej 10 minut.
Zalecana jest czestotliwo$¢ 25-50 kHz.

7. Wyjac¢ narzedzia i wyptukac je destylowang lub sterylng woda
przez co najmniej jedng (1) minute lub do usuniecia wszelkich
$lad6éw roztworu czyszczacego.

e Podczas ptukania nalezy porusza¢ wszystkimi wyrobami
z cze$ciami na zawiasach i z ruchomymi cze$ciami.

8. Skontrolowac¢ narzedzia wzrokowo pod katem widocznych
zanieczyszczen; jesli widoczne sg pozostato$ci zanieczyszczen,
powtdrzy¢ etapy czyszczenia.

9. Osuszy¢ narzedzia za pomoca czystych $ciereczek
niepozostawiajacych wtdkien, przygotowujac je do sterylizacji.
Do usuniecia wilgoci z trudno dostepnych miejsc wykorzysta¢
czyste sprezone powietrze.

Automatyczne czyszczenie narzedzi z uzyciem myjni-

dezynfektora

1. Przygotowac roztwor detergentu enzymatycznego zgodnie
z zaleceniami producenta.

2. Zanurzy¢ narzedzia w roztworze i pozostawic je w nim na czas
zalecany przez producenta detergentu.

e Po zanurzeniu nalezy porusza¢ wszystkimi czeSciami
na zawiasach i wyrobami z ruchomymi czesciami.

3. Zapomoca szczotKi czyszczacej z miekkim wiosiem wyszorowac
narzedzia, az wszystkie widoczne zanieczyszczenia zostang
usuniete. Szorowac narzedzie ponizej powierzchni roztworu
czyszczacego, aby nie dopusci¢ do tworzenia sie aerozolu
zawierajacego zanieczyszczenia. Zwrdcic szczegolng uwage na te
elementy, ktérych skuteczne czyszczenie moze by¢ utrudnione.
Nalezy przestrzega¢ nastepujacych ogdlnych wytycznych:

e Zapomoca szczotki wyszorowac wszystkie powierzchnie
wyrobu. Zwréci¢ szczegdlng uwage na wszelkie elementy
tnace lub szorstkie powierzchnie uzywane do pitowania
lub $cierania.

o Uzy¢ doktadnie dopasowanego wycioru, aby wyczysci¢
wgtebienia i kaniule. Wtozy¢ i obraca¢ wycior we
wgtebieniach oraz przesuwac go przez kazda kaniule
trzy (3) razy.

4. Wyptuka¢ doktadnie wszystkie czesci destylowang wodg do
chwili usuniecia wszelkich sladéw roztworu czyszczacego.

e Podczas ptukania nalezy porusza¢ wszystkimi wyrobami
z cze$ciami na zawiasach i z ruchomymi czeSciami.

5. Zatadowac narzedzia do automatycznej myjni-dezynfektora
w taki sposéb, aby uzyskac jak najwieksza ekspozycje
powierzchni narzedzi.

6. Uruchomi¢ myjnie-dezynfektor zgodnie z instrukcjami
producenta, tak aby zapewni¢ przestrzeganie zalecen dotyczacych
wszystkich parametréw cyklu (tj. czas, temperatura).

7. Wyjac¢ narzedzia i sprawdzi¢ je pod katem pozostatych
zanieczyszczen lub wilgoci. Jezeli widoczne sg pozostatosci
zanieczyszczen, powtorzy¢ cykl automatycznego czyszczenia.
Jezeli podczas przygotowywania narzedzi do sterylizacji
widoczne s3 pozostatosci wilgoci, osuszy¢ je za pomoca
czystych Sciereczek niepozostawiajacych wiokien.

Reczne czyszczenie pojemnika do sterylizacji

1. Przygotowac roztwor detergentu o neutralnym pH zgodnie
z zaleceniami producenta. Srodki czyszczace o odczynie zbyt
kwasnym lub zasadowym moga uszkodzi¢ anodyzowane
wykoriczenie aluminiowej obudowy.
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2. Zapomoca migkkiej gabki lub Sciereczki wyczysci¢ wszystkie
powierzchnie podstawy pojemnika, pokrywy i tace narzedzi.

3. Doktadnie sptuka¢ elementy pojemnika czysta biezaca woda,
aby usuna¢ pozostatosci detergentu.

4. Doktadnie wysuszy¢ elementy pojemnika.

Automatyczne czyszczenie pojemnika do sterylizacji

z uzyciem myjni-dezynfektora

1. Przygotowac roztwoér detergentu o neutralnym odczynie pH
zgodnie z zaleceniami producenta myjni.

2. Umiesci¢ elementy pojemnika w myjni w sposéb zapobiegajacy
ich poruszeniu i rozpocza¢ cykl.

3. Po zakoniczeniu cyklu czyszczenia wyjac elementy pojemnika
i sprawdzi¢, czy sa suche. Jesli zaobserwowano wilgo¢, osuszy¢
elementy czysta, niepylaca Sciereczka.

Smarowanie

¢ Po wyczyszczeniu przed sterylizacja nalezy nasmarowac
narzedzia o ruchomych czesciach (np. zawiasy, zamki,
przesuwne lub obrotowe czesci), uzywajac rozpuszczalnego
w wodzie $rodka smarujacego, takiego jak Preserve®, $rodka
smarujgcego do narzedzi chirurgicznych lub réwnowaznego
$rodka przeznaczonego do stosowania do wyrobéw
medycznych. Nalezy zawsze postepowac zgodnie z instrukcjami
producenta $rodka smarujacego, jesli chodzi o rozcienczenie
uzytkowe, okres przydatnos$ci oraz sposéb naktadania.

Sterylizacja
o Preferowang i zalecang metoda sterylizacji zestawdw narzedzi

jest sterylizacja parowa (sterylizacja termiczna na mokro).

o Przed sterylizacja narzedzia i pojemnik musza by¢ whasciwie
oczyszczone.

o Umiesci¢ narzedzia w odpowiedniej pozycji w pojemniku do
sterylizacji zgodnie ze znajdujacymi si¢ w nim oznaczeniami/
etykieta. Po zatadowaniu pojemnika zatozy¢ pokrywe
i zabezpieczy¢ wszystkie blokady. Zamkniety pojemnik
powinien by¢ teraz owiniety zatwierdzonym materiatem
opakowaniowym zgodnym z zaleceniami normy AAMI ST79.
Nastepnie pojemnik jest gotowy do sterylizacji zgodnie
z parametrami podanymi ponizej.

Zalecane parametry sterylizacji parowej

Tryb Temp. Czas *Czas suszenia
sterylizacji Kkspozycji kspozycji
Dynamiczne 132°C 4 minuty 60 minut
usuwanie
powietrza
Dynamiczne 135°C 3 minuty 60 minut
usuwanie
powietrza

* W petni zatadowane pojemniki zostaly poddane walidacji

z 60-minutowym czasem chtodzenia przy uzyciu dwéch aplikacji
jednowarstwowej folii Kimguard KC600 z zastosowaniem
techniki sekwencyjnego owijania zgodnie z normg AAMI ST79.
Czas suszenia moze sie rézni¢ w zaleznosci od uzywanego
sprzetu do sterylizacji, metody owijania i stosowanego do tego
celu materiatu. Obowiazkiem placéwki stuzby zdrowia jest
walidacja czasu suszenia wedtug jej wtasnej procedury.
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Przechowywanie

e Sterylne narzedzia w opakowaniach nalezy
przechowywac¢ w przeznaczonym do tego celu pomieszczeniu o
ograniczonym dostepie, dobrze wentylowanym i zapewniajacym
ochrone przed kurzem, wilgocia, owadami, szkodnikami oraz
ekstremalnymi warto$ciami temperatury/wilgotnosci.
Uwaga: Przed uzyciem skontrolowa¢ kazde opakowanie
w celu upewnienia sie, czy bariera sterylna (np. owijka,
torebka lub filtr) nie jest rozdarta, przedziurawiona, nie
wykazuje oznak wilgoci ani $ladéw manipulacji. Jezeli
wystepuje ktoéres$ z wymienionych zjawisk, zawartos$¢
opakowania jest uwazana za niesterylna i nalezy ja
ponownie poddac¢ regeneracji, wykonujac czyszczenie,
pakowanie i sterylizacje.
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Symbole uzywane na etykietach:

A

oNLY

[STERILE] R

B9 jroRyEl40RlLE[ R A

Przestroga

Niesterylny

Sterylny

Prawo federalne USA zezwala na sprzedaz tego wyrobu

wyltgcznie przez lekarza lub na jego zlecenie

Znak CE!

Oznaczenie CE i numer jednostki notyfikowanej!

Upowazniony przedstawiciel na terenie Unii
Europejskiej

Producent

Data produkeji

Numer serii

Numer katalogowy

Sprawdzi¢ w instrukcji uzywania
Jednorazowego uzytku; nie uzywac ponownie
Dystrybutor

Sterylizowane przez napromieniowanie
Wyréb medyczny

Jednostka opakowania

Kraj produkcji

Nie uzywag, jezeli opakowanie jest uszkodzone i
zapoznac sie z instrukcja uzywania.

Zuzy¢ przed
Upowazniony przedstawiciel w Szwajcarii?
Importer

Niepowtarzalny kod identyfikacyjny wyrobu

lInformacje o oznakowaniu CE mozna znalez¢ na etykietach
2Informacje na temat upowaznionego przedstawiciela w Szwajcarii
mozna znalez¢ na etykiecie
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Dodatkowe oznakowanie:

,MANUAL USE Wyrdb nie powinien by¢ podtaczany
ONLY” do zrédta zasilania i jest przeznaczony
wylacznie do obstugi reczne;j.

LREMOVE FOR Wyrdb powinien zosta¢ rozmontowany
CLEANING & przed czyszczeniem i sterylizacja.
STERILIZATION”
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I Portugués - PT I

INSTRUCOES DE UTILIZACAO E
REPROCESSAMENTO DOS SISTEMAS DE
REVISAO DA ANCA E DO JOELHO

Estas instrugoes estdo de acordo com as normas ISO 17664

e AAMI ST81. Aplicam-se a:

e Instrumentos cirtrgicos e acessorios reutilizaveis
(fornecidos nio estéreis e estéreis [ steriE |) pela Tecomet,
que se destinam a reprocessamento num estabelecimento
de satide. Todos os instrumentos e acessorios podem
ser reprocessados de forma segura e eficaz utilizando
as instrugdes de limpeza manual ou limpeza manual/
automatica combinadas e os parametros de esterilizagao
fornecidos neste documento EXCETO se o contrario
for indicado nas instrugdes anexas a um determinado
instrumento.

¢ Instrumentos ndo estéreis de utilizagio tnica .

o Instrumentos estéreis de utilizaggo tinica Q.

Em paises em que os requisitos de reprocessamento sdo
mais restritos do que os fornecidos neste documento, é da
responsabilidade do utilizador/processador cumprir com a
legislagdo e regulamentagdes em vigor.

Estas instrugdes de reprocessamento foram validadas como
sendo capazes de preparar instrumentos e acessérios para
utilizagdo cirtirgica. E responsabilidade do utilizador/hospital/
profissional de satide garantir que o reprocessamento é
executado com o equipamento e materiais adequados e que o
pessoal recebeu a formagdo correta para a obtenc¢do do resultado
desejado; isto requer normalmente que o equipamento e os
processos sejam validados e monitorizados regularmente.
Qualquer desvio por parte do utilizador/hospital/profissional de
saiude em relagdo a estas instrugdes deve ser avaliado em relagio
a eficacia para evitar potenciais consequéncias adversas.

Utilizacdo prevista
Sistema de revisao da anca

O Sistema de revisdo da anca é especificamente utilizado para
auxiliar na extracdo de todos os componentes do implante

de artroplastia total da anca (ATA) e cimento 6sseo. Estes
instrumentos também poderdo ser utilizados para moldar

0 0SSO remanescente como preparagdo para receber um novo
implante durante um procedimento de revisao.

Sistema de revisao do joelho

O Sistema de revisdo do joelho consiste num conjunto de
instrumentos médicos utilizados na remogao e substitui¢do

de implantes do joelho. Este conjunto de instrumentos é
especificamente utilizado para ajudar na extracdo de todos

os componentes de implantes de artroplastia total do joelho
(AT]) e cimento 6sseo. Estes instrumentos também poderao ser
utilizados para moldar o osso remanescente como preparagao
para receber um novo implante.

Populacio de doentes a que se destina
Sistema de revisdo da anca

O dispositivo é para utilizagdo mediante receita médica;
portanto, um cirurgido ortopédico experiente pode utilizar
o dispositivo em qualquer doente no qual considere aplicavel.
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0 dispositivo destina-se a ser utilizado em doentes sujeitos
aum procedimento que exija a remog¢do e substituicio de
implantes da anca.

Sistema de revisao do joelho

0 dispositivo é para utilizagdo mediante receita médica;
portanto, um cirurgido ortopédico experiente pode utilizar o
dispositivo em qualquer doente no qual considere aplicavel. O
dispositivo destina-se a ser utilizado em doentes sujeitos a um
procedimento que exija a remogdo e substituicdo de implantes
do joelho.

Indicacées de utilizacdo
Sistema de revisao da anca

0 dispositivo destina-se a ser utilizado em doentes sujeitos a um
procedimento que exija a remogdo e substituicdo de implantes
da anca.

Sistema de revisao do joelho

0 dispositivo destina-se a ser utilizado em doentes sujeitos
a um procedimento que exija a remogao e substituicdo de
implantes do joelho.

Contraindicacgées

Nao existem contraindicagdes especificas para os dispositivos
em causa. Tratam-se de instrumentos manuais utilizados ao
critério do cirurgido responsavel.

Utilizadores previstos
Os Sistemas de revisdo da anca e do joelho sdo para utilizagio

mediante receita médica e devem, portanto, ser utilizados por
cirurgides ortopédicos qualificados e experientes na respetiva
técnica cirurgica.

Beneficios clinicos esperados
Se utilizados tal como previsto, os Sistemas de revisdo da anca

e do joelho auxiliam na remogao segura do implante defeituoso
anterior.

Caracteristicas de desempenho
Os Sistemas de revisdo da anca e do joelho auxiliam na remogao
segura do implante defeituoso anterior.

Acontecimentos adversos e complicacdes

Todas as operagdes cirurgicas comportam riscos. Os aconteci-

mentos adversos e complicagdes encontrados relacionados a

realizagdo de um procedimento cirturgico em geral sdo frequen-

temente 0s que se seguem:

e Atraso na cirurgia causado por instrumentos em falta,
danificados ou com desgaste.

¢ Lesdo tecidual e remog¢do adicional de osso devido a
instrumentos rombos, danificados ou incorretamente
posicionados.

o Infegdo e toxicidade devido a um processamento inadequado.

Acontecimentos adversos para o utilizador:

¢ Cortes, abrasdes, contusdes ou outras lesdes do tecido causadas
por brocas, bordos afiados, impacto, vibragdo ou encravamento
de instrumentos.
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Acontecimentos adversos e complicacdes -
Notificacao de incidentes graves

Notificacdo de incidentes graves (UE)

Qualquer incidente grave que tenha ocorrido em relagdo ao
dispositivo deve ser comunicado ao fabricante e a autoridade
competente do Estado-Membro em que o utilizador e/ou doente
esta estabelecido. Incidente grave significa qualquer incidente
que direta ou indiretamente tenha conduzido, possa ter conduzi-
do ou possa conduzir a qualquer um dos seguintes:

A morte de um doente, utilizador ou outra pessoa;

A deterioragio grave temporaria ou permanente do estado de
saude de um doente, utilizador ou outra pessoa;

Uma ameaca grave para a satide publica.

Alertas e limitacdes A

Alertas

ol}v A lei federal dos EUA restringe a venda deste dispositivo a
um médico ou mediante prescri¢ao médica.

Os instrumentos rotulados com utiliza¢do tinica ® destinam-
se a ser utilizados uma vez e depois eliminados a seguir.

Os riscos de reutilizagdo de instrumentos de utilizagdo tinica
& incluem, entre outros, risco de infe¢io para o doente e/ou
redugdo da fiabilidade da fungéo.

As instrugdes de reprocessamento ndo se aplicam a
instrumentos estéreis — de utilizagdo tGnica ®.

Os instrumentos estéreis [sterie | — de utilizagdo tinica
destinam-se a ser utilizados uma vez e eliminados a seguir.
Os instrumentos estéreis com embalagem

estéril visivelmente danificados devem ser
eliminados.

Os instrumentos e acessorios reutilizaveis que sao fornecidos
NAO ESTEREIS tém de ser limpos e esterilizados de acordo
com estas instrugdes antes de cada utilizagdo.

Use equipamento de protegdo individual (EPI) durante o
manuseamento ou trabalho com instrumentos e acessdrios
contaminados ou potencialmente contaminados.

Antes da primeira limpeza e esterilizacdo é necessario
remover dos instrumentos as tampas de seguranga e outro
material de embalagem protetor, caso estejam presentes.
Deve ter-se cuidado ao manusear, limpar ou secar
instrumentos e acessorios com bordos cortantes afiados,
pontas e dentes.

Os métodos de esterilizagdo por 6xido de etileno (EO),
plasma de gas e calor seco ndo sdao recomendados para

a esteriliza¢do de instrumentos reutilizaveis. O vapor (calor
hitimido) é o método recomendado.

Produtos salinos e de limpeza/desinfe¢do que contenham
aldeido, cloreto, cloro ativo, bromo, brometo, iodo ou iodeto
sdo corrosivos e nao 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
nos instrumentos utilizados.

A limpeza automatica apenas com um aparelho de lavagem/
desinfe¢do podera nio ser eficaz em instrumentos com
lumenes, orificios cegos, cinulas, superficies de encaixe e
outras caracteristicas complexas. Recomenda-se uma limpeza
manual minuciosa de tais caracteristicas do dispositivo antes
de qualquer processo de limpeza automatica.
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« Naio utilize escovas metilicas e esfregdes de limpeza durante
a limpeza manual. Estes materiais danificardo a superficie e
o acabamento dos instrumentos. Utilize apenas escovas de
nylon de cerdas moles com diferentes formas, comprimentos
e tamanhos como auxiliares da limpeza manual.

¢ Quando processar os instrumentos, ndo coloque dispositivos
pesados em cima de instrumentos frageis.

« Devera evitar-se utilizar agua dura. Podera utilizar-
se agua canalizada tornada macia para a maior parte do
enxaguamento, contudo, para o enxaguamento final é
importante utilizar 4gua purificada para evitar a formagdo de
depositos de minerais.

¢ Nao processe 0s instrumentos com componentes poliméricos
a temperaturas iguais ou superiores a 140 °C, pois ocorrerao
danos graves na superficie do polimero.

e Nao se devera utilizar lubrificantes de silicone em
instrumentos cirurgicos.

¢ Tal como com qualquer instrumento cirtrgico, deve ter-
se muita atengdo para garantir que ndo é exercida forga
excessiva sobre o instrumento durante a utilizagdo. A forca
excessiva pode resultar em falha do instrumento.

¢ Os instrumentos ortopédicos ndo devem ser utilizados em
o6rgdos internos, estruturas vasculares, ou estruturas do
sistema nervoso.

« Os sistemas de colocagdo ndo se destinam, por si sd, a manter
a esterilidade. Foram concebidos para facilitar o processo
de esterilizagdo quando sdo utilizados em simultineo com
material de invélucro de esterilizagdo aprovado pela FDA.
Os materiais do invélucro foram concebidos para permitir a
remogao do ar, a penetragdo/evacuacdo de vapor (secagem) e
para manter a esterilidade dos componentes internos.

e Garanta a ligagdo firme com o dispositivo montado antes da
utilizagdo.

Materiais e substincias restritas

¢ Paraindicagdo de que o dispositivo contém uma substancia
restrita ou material de origem animal, consulte o rétulo
do produto.

Vida util do dispositivo

e Avida util de um instrumento reutilizavel e respetivos
acessorios é dependente da frequéncia de utilizagdo e do
cuidado e da manutengdo que os instrumentos recebem.
Contudo, mesmo com o manuseamento adequado, assim
como os cuidados e manutengdo corretos, ndo devera
esperar que os instrumentos reutilizaveis e acessorios
durem indefinidamente. Por conseguinte, ndo é possivel uma
estimativa precisa do fim de vida ttil para estes tipos de
dispositivos manuais reutilizaveis.

¢ Antes de cada utilizagdo, os instrumentos e os acessorios
devem ser inspecionados para verificar se apresentam danos
e desgaste. Os instrumentos e os acessérios que apresentem
sinais de danos ou desgaste excessivo ndo deverdo ser
utilizados.

¢ Dada a natureza de alto desgaste dos instrumentos de corte e
de escarear, a vida 1til destes tipos de dispositivos é de 1 ano.
Estes dispositivos devem ser inspecionados antes de cada
utilizacdo quanto a desgaste e degradagdo.

¢ Instrumentos de utilizagdo inica ® destinam-se a ser
utilizados uma vez e eliminados a seguir.
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Eliminacdo

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
substancias potencialmente infeciosas de origem humana
(tais como fluidos corporais) deve ser tratado de acordo com
o protocolo hospitalar para residuos médicos infeciosos.
Qualquer dispositivo que contenha bordos afiados deve ser
eliminado de acordo com o protocolo hospitalar no recipiente
apropriado para objetos cortantes.

Limitacées do reprocessamento

0 processamento repetido de acordo com estas instrugdes tem
um efeito minimo nos instrumentos e acessoérios metalicos
reutilizaveis, a ndo ser que o contrario seja especificado. O fim
da vida util de instrumentos cirargicos de ago inoxidavel ou
outros metais € normalmente determinado pelo desgaste e danos
originados durante a utilizagdo cirurgica a que se destinam.
Os instrumentos constituidos por polimeros ou com
componentes poliméricos incorporados podem ser
esterilizados com vapor, embora ndo sejam tdo duraveis como
pecas homdlogas em metal. Caso as superficies poliméricas
demonstrem sinais de danos excessivos na superficie (por
exemplo, o aparecimento de fendas, rachas ou delaminagao),
de distor¢do ou estejam visivelmente deformadas, deverdo
ser substituidas. Contacte o seu representante da Tecomet em
relagdo as suas necessidades de substituigao.

Os instrumentos com mangas ou componentes poliméricos
amoviveis tém de ser desmontados para a esterilizagdo (por
exemplo, as chaves dos escareadores acetabulares com manga
de protegdo de tecido).

Recomendam-se produtos de limpeza e enzimaticos de pH
neutro, que ndo originem a formagdo de espuma, para o
processamento de instrumentos e acessorios reutilizaveis.
Poder4 utilizar-se produtos alcalinos com um pH igual ou
inferior a 12 para limpar instrumentos em ago inoxidavel

e com polimeros nos paises em que tal seja exigido pela
legislagdo ou regulamentos locais ou em localizagdes em

que doengas causadas por prides, como a encefalopatia
espongiforme transmissivel (TSE) e a doenga de Creutzfeldt-
Jakob (CJD), constituam uma preocupagio. E fundamental
que os produtos de limpeza alcalinos sejam total e
minuciosamente neutralizados e enxaguados dos
dispositivos, ou podera ocorrer degradacdo que limita

a vida util do dispositivo.

Os sistemas de colocacdo NAO foram validados para a utilizacio
com endoscopios flexiveis nem com dispositivos com limenes
ou canais de trabalho com comprimentos superiores a 10 cm
(4 polegadas) (3 mm de DI). Consulte sempre as instrugdes do
fabricante do instrumento.

Os sistemas de colocagdo NAO foram validados para
esterilizagdo dos dispositivos por OE.

Os sistemas de colocagdo da Tecomet ndo foram validados
para utilizagdo em recipientes de esterilizagdo com filtro,

pelo que a Tecomet ndo recomenda a utilizagdo deste tipo de
sistema. Em caso de utilizagdo de sistemas de recipientes de
esterilizagdo com filtro, o utilizador é responsavel por seguir
as recomendacdes do fabricante para a colocagdo e utilizagdo
corretas das caixas e tabuleiros dentro do recipiente.
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Instrucdes de reprocessamento

Local de utilizacdo

Retire o excesso de residuos biolégicos dos instrumentos com
toalhetes descartaveis. Coloque os dispositivos num recipiente
com agua destilada ou tape com toalhetes humedecidos.

Nota: A imersdo numa solugido enzimatica proteolitica
preparada de acordo com o fabricante facilitara a limpeza,
sobretudo em instrumentos com caracteristicas complexas,
tais como limenes, superficies de encaixe, orificios cegos
e canulas.

Se ndo for possivel mergulhar ou manter os instrumentos
himidos, entdo deverdo ser limpos assim que for possivel ap6s
a utilizagdo para minimizar a possibilidade de secarem antes
da limpeza.

Acondicionamento e transporte

Os instrumentos usados tém de ser transportados para a area
de descontaminagdo para reprocessamento em recipientes
fechados ou tapados para evitar riscos de contaminagao
desnecessarios.

Limpeza

E altamente recomendavel que os instrumentos sejam limpos
logo que possivel apds cada procedimento cirdrgico e antes

da esterilizagao de modo a limitar o tempo de secagem dos
residuos bioldgicos que ficam nos instrumentos.

A qualidade da agua utilizada para diluir os agentes de

limpeza e para o enxaguamento dos instrumentos deve ser
cuidadosamente ponderada. Recomenda-se a utilizagao de agua
destilada para limpeza e de d4gua estéril para o enxaguamento.
Evite utilizar d4gua quente, uma vez que ira coagular e endurecer
residuos de base proteica que permanecem no instrumento.
Todos os produtos de limpeza e desinfetantes tém de ser
preparados de acordo com as recomendagdes do respetivo
fabricante. Utilize apenas produtos de limpeza e desinfetantes
com um pH préximo do pH neutro e que estejam aprovados
para utilizagdo em instrumentos cirtrgicos.

Pré-limpeza no local de utilizacido

Retire o excesso de residuos biolégicos e tecidos dos
instrumentos com toalhetes descartaveis.

Logo que seja possivel ap6s a utilizagdo, coloque os
instrumentos numa bacia de agua destilada ou num tabuleiro
coberto com toalhas himidas.

Limpeza manual dos instrumentos
1. Prepare uma solugdo de detergente enzimatico proteolitico, tal

como Enzol (ou equivalente) e prepare uma solugdo de limpeza
de acordo com as recomendagdes do fabricante.

. Mergulhe os instrumentos e deixe-os ficar imersos durante o

tempo recomendado pelo fabricante do detergente.
e Durante a imersdo, opere todas as articulagdes e pegas
moveis dos dispositivos.

. Utilize uma escova de limpeza de cerdas macias para escovar

os instrumentos até que toda a contaminagdo visivel tenha
sido removida. Escove o dispositivo enquanto esta abaixo da
superficie da solugdo de limpeza para evitar a aerossolizagao
dos contaminantes. Preste especial atengdo as caracteristicas
que sejam de limpeza dificil. Siga estas orientagdes gerais:

* Com uma escova, esfregue todas as superficies do
dispositivo. Preste particular atengdo a quaisquer
superficies cortantes ou dsperas utilizadas para lixar
ou desbastar.
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« Utilize um dispositivo de limpeza de tubos com um ajuste
firme para aceder a orificios cegos ou canulas. Introduza
e rode nos orificios cegos ou passe o dispositivo de
limpeza de tubos nas canulas trés (3) vezes.

4. Enxague minuciosamente com agua destilada até que todos
os vestigios de solugdo de limpeza sejam removidos.

« Durante o enxaguamento, opere todas as articulagdes
e pecas moéveis dos dispositivos.

5. Prepare um banho ultrassénico com uma solugio de limpeza
na concentragdo e temperatura recomendadas pelo fabricante
do detergente.

6. Mergulhe os instrumentos e ative o banho durante um periodo
minimo de 10 minutos. Recomenda-se uma frequéncia de
25a 50 kHz.

7. Retire e enxague os instrumentos em dgua destilada ou estéril
durante pelo menos um (1) minuto ou até todos os vestigios de
solugdo de limpeza serem removidos.

¢ Durante o enxaguamento, opere todas as articula¢des
e pegas moveis dos dispositivos.

8. Inspecione visualmente os instrumentos, verificando se ainda
apresentam sujidade visivel, e repita estes passos de limpeza,
caso tal ocorra.

9. Seque os instrumentos com panos limpos, que néo larguem
pelos, na preparagdo para a esterilizagdo. Utilize ar pressurizado
limpo para remover a humidade de areas de dificil acesso.

Limpeza automatica de instrumentos utilizando um

aparelho de lavagem-desinfecdo

1. Prepare uma solugio de detergente enzimatico, de acordo com
as recomendacdes do fabricante.

2. Mergulhe os instrumentos e deixe-os ficar imersos durante o
tempo recomendado pelo fabricante do detergente.

« Durante a imersdo, opere todas as articulagoes e pecas
moveis dos dispositivos.

3. Utilize uma escova de limpeza de cerdas macias para escovar
os instrumentos até que toda a contaminagio visivel tenha
sido removida. Escove o dispositivo enquanto estd abaixo da
superficie da solugdo de limpeza para evitar a aerossolizagdo
dos contaminantes. Preste especial atengdo as caracteristicas
que sejam de limpeza dificil. Siga estas orientagdes gerais:

« Com uma escova, esfregue todas as superficies do
dispositivo. Preste particular aten¢do a quaisquer
superficies cortantes ou asperas utilizadas para lixar
ou desbastar.

o Utilize um dispositivo de limpeza de tubos com um ajuste
firme para aceder a orificios cegos ou canulas. Introduza
e rode nos orificios cegos ou passe o dispositivo
de limpeza de tubos nas canulas trés (3) vezes.

4. Enxague minuciosamente com agua destilada até que todos
os vestigios de solugdo de limpeza sejam removidos.

¢ Durante o enxaguamento, opere todas as articulagdes
e pecas moveis dos dispositivos.

5. Coloque os instrumentos num aparelho automatico de
lavagem-desinfe¢do de forma a maximizar a exposi¢do
das superficies do instrumento.

6. Opere o aparelho de lavagem-desinfecdo segundo as instrugdes
do fabricante com o objetivo de garantir que todos os
parametros do ciclo (ou seja, tempo, temperatura) sdo seguidos.

7. Retire os instrumentos e verifique se existe sujidade ou
humidade restante. Caso ainda exista sujidade, repita o ciclo
de limpeza automatico. Caso ainda exista humidade, seque os
instrumentos com panos limpos, que ndo larguem pelos, na
preparagdo para a esterilizagdo.
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Limpeza manual do recipiente de esterilizacdo

1.

4.

Prepare uma solugdo de detergente de pH neutro, de acordo
com as recomendagdes do fabricante. Os produtos de limpeza
que sejam excessivamente acidos ou alcalinos poderdo danificar
o0 acabamento anodizado da caixa de aluminio.

. Utilizando uma esponja macia ou um pano, limpe todas

as superficies da base do recipiente, tampa do recipiente
e tabuleiros de instrumentos.

. Passe os componentes do recipiente por dgua corrente

de modo a remover todos os residuos de detergente.
Seque bem os componentes do recipiente.

Limpeza automatica do recipiente de esterilizacio
utilizando o aparelho de lavagem-desinfecdo

1.

Prepare uma solugdo de detergente de pH neutro, de acordo
com as recomendagdes do fabricante do aparelho de lavagem.

. Coloque os componentes do recipiente no aparelho de lavagem

de maneira a impedir a respetiva movimentagao e inicie o ciclo.

. Apos a conclusdo do ciclo de lavagem, remova os componentes

do recipiente e verifique se estdo secos. Se observar humidade,
seque os componentes com panos limpos que ndo larguem pelos.

Lubrificacdo

Ap6s a limpeza e antes da esterilizagdo, os instrumentos com
pegas moveis (por exemplo, zonas articuladas, mecanismos
de fecho com bloqueio, partes deslizantes ou rotativas)
devem ser lubrificados com um lubrificante hidrossolavel,

tal como Preserve®, lubrificante para instrumentos cirtirgicos
ou material equivalente concebido para aplicagdes em
dispositivos médicos. Siga sempre as instrugdes do fabricante
do lubrificante relativamente a diluigdo, ao prazo de validade
e ao método de aplicagdo.

Esterilizacido

A esterilizagdo por calor hiimido/vapor é o método de
esterilizagdo preferido e recomendado para o conjunto de
instrumentos.

Os instrumentos e o recipiente tém de ser devidamente limpos
antes da esterilizagdo.

Coloque os instrumentos na respetiva posigao no recipiente
de esterilizagdo de acordo com as marcas/rétulos do
recipiente. Assim que o recipiente estiver carregado, coloque
a tampa e prenda todos os fechos. O recipiente fechado deve
agora ser embrulhado num invélucro aprovado, de acordo
com as recomendagdes AAMI ST79. O recipiente esta agora
preparado para a esterilizagdo de acordo com os pardmetros
indicados abaixo.

Pardmetros recomendados para a esteriliza¢do por vapor

Modo de Temp. de Tempo de *Tempo de
esterilizacio exposic¢a posica 8!
Remogdo de ar 132°C 4 minutos 60 minutos

dinamica
Remogao de ar 135°C 3 minutos 60 minutos

dinamica

* Caixas totalmente cheias validadas com tempo de
arrefecimento de 60 minutos utilizando duas aplica¢des

de tecido Kimguard KC600 monofio com a técnica de
invélucro sequencial de acordo com a norma AAMI ST79.

0 tempo de secagem pode variar devido ao equipamento de
esterilizagdo utilizado, ao método e ao material do invélucro.
E da responsabilidade do estabelecimento de satide validar o
tempo de secagem adequado utilizando o seu processo.

206



Armazenamento

Os instrumentos embalados estéreis devem ser
armazenados numa drea designada, de acesso limitado,

que seja bem ventilada e fornega protegdo contra poeiras,
humidade, insetos, parasitas e extremos de temperatura/
humidade.

Nota: Inspecione cada embalagem antes da utilizacao
para garantir que a barreira estéril (por exemplo,
invélucro, bolsa, filtro) ndo esta rasgada nem perfurada,
néo apresenta sinais de humidade nem parece ter

sido adulterada. Caso alguma destas situacdes esteja
presente, o contetido é considerado nio estéril e devera
ser reprocessado através da limpeza, embalagem e
esterilizagio.
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Simbolos utilizados na rotulagem:

A

oNLY

q3
g3

2797

[sTERLE[ R |

B oyl 400 lEL ]

Atencao
Nao estéril

Estéril

A lei federal dos EUA restringe a venda deste
dispositivo a um médico ou mediante prescri¢do
médica

Marcagio CE!

Marcagio CE com n.2 de organismo notificado?
Mandatario na Comunidade Europeia
Fabricante

Data de fabrico

Numero de lote

Numero de catalogo

Consultar as instrugdes de utilizagdo
Utilizagdo Unica; N&o reutilizar
Distribuidor

Esterilizado por irradiagdo
Dispositivo médico

Unidade da embalagem

Pais de fabrico

Nao utilize se a embalagem estiver danificada e
consulte as instrugdes de utilizagdo

Data de validade
Mandatério da Suiga?
Importador

Identificagdo tnica do dispositivo

1Consulte a rotulagem para obter informago sobre CE
2Consulte a rotulagem sobre o mandatario da Suica
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Rotulagem adicional:

«MANUAL USE
ONLY»

«REMOVE FOR
CLEANING &
STERILIZATION»

0 dispositivo ndo deve ser ligado a uma
fonte de energia elétrica e destina-se
apenas a ser manuseado manualmente.

0 dispositivo deve ser desmontado
antes da limpeza e esterilizagdo.
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| Romani - RO |

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE SI
REPRELUCRARE PENTU SISTEMELE DE REVIZIE
PENTRU SOLD SI GENUNCHI

Aceste instructiuni sunt conforme cu ISO 17664 si AAMI ST81.

Ele se aplica pentru:

¢ Instrumente si accesorii chirurgicale reutilizabile (livrate
nesterile si sterile [ swrie |) furnizate de Tecomet si
destinate pentru reprelucrare in cadrul unei institutii
sanitare. Toate instrumentele si accesoriile pot fi
reprelucrate sigur si eficace utilizand instructiunile de
curatare manuald sau manuald/automata combinatd si
parametrii de sterilizare furnizati in acest document,
CU EXCEPTIA cazurilor cdnd se mentioneazi altfel in
instructiunile care insotesc un instrument specific.

o Instrumente de unici folosinti () nesterile .

« Instrumente de unici folosinti (®) de unici folosinti esterile

(e |.

in tarile in care cerintele de reprelucrare sunt mai stricte
decat cele furnizate in acest document, este responsabilitatea
utilizatorului/prelucratorului sa se conformeze la respectivele
legislatii si hotdrari prioritare.

Aceste instructiuni de reprelucrare au fost validate ca avand
capacitatea de a pregati instrumentele si accesoriile pentru
utilizare chirurgicala. Este responsabilitatea utilizatorului/
spitalului/furnizorului de ingrijire medicala sd se asigure

ca reprelucrarea se efectueaza utilizand echipamentele si
materialele corespunzatoare, precum si cd personalul a fost
instruit in mod adecvat pentru a obtine rezultatul dorit; in mod
normal, acest lucru necesita ca echipamentele si procesele sa
fie validate si monitorizate cu regularitate. Eficacitatea oricarei
abateri a utilizatorului/spitalului/furnizorului de ingrijire
medicala de la aceste instructiuni trebuie evaluata pentru a evita
consecintele adverse potentiale.

Domeniul de utilizare

Sistem de revizie pentru sold

Sistemul de revizie pentru sold este utilizat in special pentru

a ajuta la extractia tuturor componentelor implantului pentru
artroplastie totald de sold (ATS) si a cimentului osos. Aceste
instrumente pot fi utilizate si pentru a modela osul ramas atunci
cand este pregatit sa primeasca un implant nou in timpul unei
proceduri de revizie.

Sistem de revizie pentru genunchi

Sistemul de revizie pentru genunchi este un set de instrumente
utilizat pentru indepdrtarea si inlocuirea implanturilor de
genunchi Acest set de instrumente este utilizat in mod special
pentru a ajuta la extractia tuturor componentelor implantului
pentru artroplastie totala de genunchi (ATG) si a cimentului
0s0s. Aceste instrumente pot fi utilizate si pentru a modela osul
ramas atunci cand este pregatit sa primeascd un implant nou.

Pacientii vizati

Sistem de revizie pentru sold

Dispozitivul este prescriptiv; prin urmare, un chirurg ortoped
competent poate utiliza acest set de instrumente la orice pacient
pe care il considera potrivit. Dispozitivul trebuie utilizat la
pacientii supusi unei proceduri care necesita indepartarea si
Tqué)cuirea implanturilor de sold.



Sistem de revizie pentru genunchi

Dispozitivul este prescriptiv; prin urmare, un chirurg ortoped
competent poate utiliza acest set de instrumente la orice pacient
pe care il considera potrivit. Dispozitivul trebuie utilizat la
pacientii supusi unei proceduri care necesita indepartarea si
fnlocuirea implanturilor de genunchi.

Indicatii de utilizare

Sistem de revizie pentru sold

Dispozitivul trebuie utilizat la pacientii supusi unei proceduri
care necesita indepdrtarea si inlocuirea implanturilor de sold.

Sistem de revizie pentru genunchi

Dispozitivul trebuie utilizat la pacientii supusi unei procedu-
ri care necesita indepartarea si inlocuirea implanturilor de
genunchi.

Contraindicatii

Nu exista contraindicatii specifice pentru respectivele dispo-
zitive. Acestea sunt instrumente manuale folosite la discretia
chirurgului care efectueaza operatia.

Utilizatorul vizat

Sistemele de revizie pentru sold si genunchi sunt prescriptive si,
prin urmare, trebuie sa fie utilizate de catre chirurgi ortopedici
calificati, instruiti in tehnica chirurgicala respectiva.

Beneficii clinice preconizate
Atunci cand sunt utilizate conform destinatiei, sistemele de

revizie pentru sold si genunchi ajuta la indepartarea in siguranta
a implantului care a esuat anterior.

Caracteristici de performanta
Sistemele de revizie pentru sold si genunchi ajuta la indepar-

tarea n sigurantd a implantului care a esuat anterior

Evenimente adverse si complicatii

Toate operatiile chirurgicale comporta riscuri. Urmdtoarele sunt

evenimente adverse si complicatii frecvent intdlnite legate de o

procedura chirurgicald in general:

o Intarzierea interventiei chirurgicale cauzati de instrumente
lipsd, deteriorate sau uzate.

o Leziuni ale tesuturilor si indepdrtare suplimentara de os din
cauza instrumentelor contondente, deteriorate sau pozitionate
incorect.

» Infectie si toxicitate din cauza prelucrarii necorespunzatoare.

Evenimente adverse pentru utilizator:

¢ Taieturi, 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 inseamna orice incident care, in mod direct sau
indirect, a condus, ar fi putut conduce sau ar putea conduce la
oricare dintre urmatoarele:

211



decesul unui pacient, al unui utilizator sau al unei alte persoane;
deteriorarea gravd temporard sau permanenta a starii de
sdndtate a unui pacient, a unui utilizator sau a altei persoane;

o amenintare grava la adresa sanatatii publice.

Avertizari si limitari A

Avertizari

!.% Legislatia federala din S.U.A. restrictioneaza
comercializarea acestui dispozitiv, permitdnd comercializarea
doar de cdtre un medic sau la comanda unui medic.
Instrumentele care sunt etichetate drept instrumente de
unici folosinta (R sunt concepute pentru a fi utilizate o
singurd datd si apoi eliminate.

Riscurile reutilizarii instrumentelor de unica folosinta ®
includ, dar fard a se limita la: infectarea pacientului si/sau
fiabilitatea redusa a functionarii.

Instructiunile de reprelucrare nu se aplica pentru
instrumentele de unici folosinta () - sterile [smerie |.
Instrumentele de unica folosinta - steril
concepute pentru a fi utilizate o singura data si apoi
eliminate.

Instrumentele sterile in ambalaje sterile
vizibil deteriorate trebuie eliminate.

Instrumentele si accesoriile reutilizabile care sunt livrate
NESTERILE trebuie curdtate si sterilizate conform acestor
instructiuni inainte de fiecare utilizare.

Este necesara purtarea echipamentului de protectie personala
(EPP) in cursul manipuldrii sau lucrului cu instrumente si
accesorii contaminate sau potential contaminate.

Daca sunt prezente, capacele de siguranta si celelalte
materiale ale ambalajului de protectie trebuie indepartate de
pe instrumente inainte de prima curdtare si sterilizare.
Trebuie sd actionati cu prudenta la manipularea, curdtarea
sau stergerea instrumentelor si accesoriilor prevazute cu
muchii tdioase, varfuri si zimti ascutiti.

Metodele de sterilizare cu oxid de etilend (EO), plasma
gazoasd si cdldura uscatd nu sunt recomandate pentru
sterilizarea instrumentelor reutilizabile. Metoda cu abur
(cdldura umed3, adica aer cald Incarcat puternic cu vapori de
apa) este metoda recomandata.

Solutiile saline si agentii de curatare/dezinfectare care contin
aldehida, clorurd, clor activ, brom, bromura, 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 curdtare si
sterilizare ulteriori sunt facilitati dacd nu se permite uscarea
sangelui, fluidelor corporale si reziduurilor de tesut pe
instrumentele utilizate.

Curatarea automatad utilizand numai o masina de
spalat/dezinfectat este posibil sa nu fie eficace pentru
instrumentele prevdzute cu lumene, orificii infundate,

canule, suprafete acuplate si alte caracteristici complexe.

Se recomanda o curdtare manuald temeinicd a acestor
caracteristici ale dispozitivului inainte de orice proces

de curatare automata.

in timpul curdtirii manuale, nu trebuie si se utilizeze perii
de metal sau bureti abrazivi. Aceste materiale vor deteriora
suprafata si finisajul instrumentelor. Utilizati numai perii cu
peri moi din nailon de forme, lungimi si dimensiuni diferite
pentru a facilita curatarea manuala.

La procesarea instrumentelor, nu asezati dispozitive grele
peste instrumentele fragile.

212



« Utilizarea apei dure trebuie evitati. In majoritatea
cazurilor, se poate utiliza apa de la robinet dedurizata pentru
cldtire; totusi, trebuie sa se utilizeze apa purificata pentru
clatirea finald, in vederea prevenirii depunerilor de minerale.

¢ Nu procesati instrumentele cu componente de polimer
utilizand temperaturi mai mari sau egale cu 140 °C,
deoarece se vor produce deteriorari severe de suprafata ale
polimerului.

¢ Lubrifiantii pe baza de silicon nu trebuie utilizati pe
instrumente chirurgicale.

¢ La fel cain cazul oricarui instrument chirurgical, trebuie
lucrat cu deosebita grija pentru a nu se aplica o forta excesiva
asupra instrumentului in cursul utilizarii. Aplicarea unei forte
excesive poate duce la defectarea instrumentului.

¢ Instrumentele de ortopedie nu trebuie utilizate pe
organe interne, structuri vasculare sau structuri ale
sistemului nervos.

¢ Sistemele de livrare nu sunt destinate ca atare pentru
mentinerea sterilitatii. Acestea sunt concepute pentru a facilita
procesul de sterilizare atunci cand sunt utilizate impreuna
cu o folie de sterilizare aprobat de catre FDA. Materialele
de ambalare sunt concepute pentru a permite indepdrtarea
aerului, penetrarea/evacuarea aburului (uscare) si pentru
amentine caracterul steril al componentelor interne.

e Asigurati prinderea ferma pe dispozitivul asamblat inainte
de utilizare.

Materiale si substanta restrictionata

e Pentru indicatiile privind faptul cd dispozitivul contine o
substanta restrictionatd sau un material de origine animala,
consultati eticheta produsului.

Durata de viata a dispozitivului

¢ Durata estimatd de viata a unui instrument reutilizabil si a
accesoriilor acestuia depinde de frecventa de utilizare si de
ingrijirea si intretinerea de care beneficiaza instrumentele.
Cu toate acestea, chiar si cu o manevrare adecvatd, precum
si cu o ingrijire si intretinere corecte, nu este de asteptat ca
instrumentele reutilizabile si accesoriile sd aiba o durata de
viata nedefinitd. Prin urmare, nu este posibild estimarea cu
acuratete a sfarsitului duratei de utilizare pentru aceste tipuri
de dispozitive manuale, reutilizabile.

o Instrumentele si accesoriile trebuie inspectate pentru a se
detecta eventuale deteriorari si semne de uzura inainte de
fiecare utilizare. Instrumentele si accesoriile care prezinta
semne de deteriorare sau uzurd excesiva nu trebuie utilizate.

o Datoritd faptului ca instrumentele de taiere si de alezare
prezintd uzura ridicatd, durata de viatd a acestor tipuri de
dispozitive este de 1 an. Aceste dispozitive trebuie inspectate
Tnainte de fiecare utilizare pentru uzura si degradare.

o Instrumentele de unici folosinti () sunt destinate pentru
a fi utilizate o singurd data si apoi eliminate.

Eliminarea

o La sfarsitul duratei de viata a dispozitivului, eliminati
dispozitivul in conditii de sigurantd, in conformitate cu
procedurile si orientarile 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 care
contine muchii ascutite trebuie eliminat in conformitate cu
protocolul spitalului in containerul corespunzitor pentru
obiecte ascutite.
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Limitari ale reprelucrarii

Procesarea repetatd in conformitate cu aceste instructiuni

are un efect minim asupra instrumentelor si accesoriilor
reutilizabile metalice cu exceptia cazurilor in care se specifica
altfel. Sfarsitul perioadei de utilizare a instrumentelor
chirurgicale din otel inoxidabil sau alt metal este determinat,
n general, de uzura si deteriorarea cauzate de utilizarea
chirurgicala intentionata.

Instrumentele compuse din polimeri sau care incorporeaza
componente de polimer pot fi sterilizate utilizand abur, insa
acestea nu sunt la fel de durabile ca echivalentele lor metalice.
Daca suprafetele din polimer prezinta semne excesive de
deteriorari de suprafata (de ex., zgdrieturi, crapaturi sau
delaminare), deformatii sau sunt in mod vizibil rasucite, acestea
trebuie inlocuite. Contactati-va reprezentantul Tecomet in cazul
in care aveti nevoie de inlocuire.

Instrumentele cu mansoane sau componente detasabile din
polimer trebuie sa fie dezasamblate pentru sterilizare (de
exemplu dispozitivul de antrenare pentru alezor acetabular

cu manson de protectie pentru tesut).

Pentru procesarea instrumentelor si accesoriilor reutilizabile
se recomanda agenti de curdtare si enzimatici care nu formeaza
spuma si au un pH neutru.

Agentii alcalini cu un pH de 12 sau mai mic pot fi utilizati
pentru curatarea instrumentelor din otel inoxidabil si polimer
in tarile In care legislatia sau hotdrarile locale impun acest
lucru sau acolo unde bolile prionice, cum ar fi encefalopatia
spongiforma transmisibild (EST) si boala Creutzfeldt-Jakob
(BCJ), constituie un motiv de ingrijorare. Este esential ca
agentii de curatare alcalini sa fie neutralizati si clatiti
complet si temeinic de pe dispozitive; in caz contrar, poate
aparea degradarea care limiteaza perioada de utilizare

a dispozitivului.

Sistemele de livrare NU au fost validate pentru utilizarea cu
endoscoape flexibile sau cu dispozitive cu lumene sau cu canale
de lucru mai lungi de 10 cm (4 inci) (3 mm DI). Consultati
intotdeauna instructiunile primite de la producatorul
instrumentului.

Sistemele de livrare NU au fost validate pentru sterilizarea cu
oxid de etilend a dispozitivelor.

Sistemele de livrare Tecomet nu au fost validate pentru
utilizarea in recipiente de sterilizare filtratd si Tecomet nu
recomanda utilizarea unui astfel de sistem. Daca se utilizeaza
sisteme cu recipient de sterilizare filtrata, utilizatorul este
raspunzdtor pentru respectarea recomandarilor producatorului
privind amplasarea corectd si utilizarea casetelor si tavilor in
interiorul recipientului.

Instructiuni de reprelucrare

Punctul de utilizare

Indepartati excesul de impurititi biologice de pe instrumente
cu o laveta de unica folosinta. Asezati dispozitivele intr-un
recipient cu apa distilata sau acoperiti-le cu lavete umede.
Nota: Scufundarea in solutie enzimatica proteolitica,
preparata conform recomandarilor producatorului, va
facilita curdtarea, in special in cazul instrumentelor

cu caracteristici complexe, cum ar fi lumene, suprafete
acuplate, orificii infundate si canule.

Dacad instrumentele nu pot fi ldsate la inmuiat sau mentinute
umede, atunci acestea trebuie curatate cat mai curand posibil
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dupa utilizare, pentru a minimiza potentialul de uscare
fnaintea curatarii.

Ambalarea si transportul

Instrumentele utilizate trebuie sa fie transportate in zona de
decontaminare pentru reprelucrare in recipiente inchise sau
acoperite, pentru a preveni riscul inutil de contaminare.

Curatarea

Este foarte recomandat ca instrumentele sa fie curatate cat mai
curdnd posibil dupa fiecare procedura chirurgicald, si inainte
de sterilizare, pentru a limita timpul de uscare a impuritatilor
reziduale de origine biologicd ramase pe instrumente.

Trebuie sa se acorde atentie calitatii apei utilizate pentru
diluarea agentilor de curatare si pentru cldtirea instrumentelor.
Se recomanda utilizarea apei distilate pentru curatare si a apei
sterile pentru clatire. Evitati utilizarea apei fierbinti deoarece
aceasta va coagula si intari impuritatile pe baza de proteine.
Toti agentii de curatare si dezinfectantii trebuie pregatiti in
conformitate cu recomandarile producatorilor respectivi.
Utilizati numai agenti de curatare si dezinfectanti care au un
pH apropiat de neutru si care sunt aprobati pentru utilizare

pe instrumentar chirurgical.

Precuratarea la punctul de utilizare

indepirtati de pe instrumente impurititile biologice si
tesuturile aflate in exces folosind lavete de unica folosinta.
Cat mai curand posibil dupa utilizare, puneti instrumentele
intr-un bazin cu apa distilatd sau intr-o tava acoperitd cu
prosoape umede.

Curitarea manuala a instrumentelor
1. Pregdtiti un detergent enzimatic proteolitic, de exemplu Enzol

(sau un echivalent) si pregatiti o solutie de curatare conform
recomandarilor producdtorului detergentului.

. Scufundati instrumentele si lasati-le la Inmuiat pe durata de

timp recomandatd de producdtorul detergentului.
o In timp ce sunt scufundate, actionati toate dispozitivele
cu balama si cele cu parti mobile.

. Frecati instrumentele cu o perie de curdtare cu peri moi pana

cand sunt indepartate toate materiile contaminante vizibile.
Frecati dispozitivul tinandu-1 sub suprafata solutiei de curatat,
pentru a preveni aerosolizarea contaminantilor. Acordati o
atentie deosebita caracteristicilor care pot pune probleme din
punct de vedere al eficientei curatarii. Respectati aceste linii
directoare generale:

« Folosind peria, frecati toate suprafetele dispozitivului.
Acordati o atentie deosebita oricarei caracteristici de
taiere sau suprafetelor aspre utilizate pentru pilire
sau razuire.

o Utilizati un curdtitor de teava cu potrivire stransa
pentru a accesa orificiile infundate sau canula.
Introduceti si rotiti in orificiile infundate sau treceti
curatitorul de teava prin orice canuld de trei (3) ori.

. Clatiti bine cu apa distilata pana la indepartarea completa

a tuturor urmelor de solutie de curatare.
« Actionati toate dispozitivele cu balama si cele cu parti
mobile in timpul clatirii.

. Pregatiti o baie ultrasonica cu o solutie de curdtare la concentratia

si temperatura recomandate de producatorul detergentului.

. Scufundati instrumentele si activati baia timp de minim

10 minute. Se recomanda o frecventa de 25 - 50 kHz.

. Scoateti si cldtiti instrumentele in apa distilata sau sterila timp

de cel putin un (1) minut sau pana cand sunt indepartate toate
urmele de solutie de curatare.
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e Actionati toate dispozitivele cu balama si cele cu parti
mobile in timpul clatirii.

. Inspectati vizual instrumentele pentru a detecta impuritatile

vizibile si repetati acesti pasi ai procesului de curatare daca
se observa impuritati ramase.

. Uscati instrumentele cu lavete curate fara scame, pentru a le

pregdti pentru sterilizare. Utilizati aer curat, sub presiune,
pentru a indeparta umezeala din zonele greu accesibile.

Curatarea automata a instrumentelor folosind aparatul
de spalare-dezinfectare

1.

5.

Pregatiti o solutie de detergent enzimatic, conform
recomandarilor producatorului.

. Scufundati instrumentele si ldsati-le la inmuiat pe durata

de timp recomandata de producdtorul detergentului.
o Intimp ce sunt scufundate, actionati toate dispozitivele
cu balama si cele cu parti mobile.

. Frecati instrumentele cu o perie de curatare cu peri moi pind

cand sunt indepdrtate toate materiile contaminante vizibile.
Frecati dispozitivul tindndu-l sub suprafata solutiei de curatat,
pentru a preveni aerosolizarea contaminantilor. Acordati o
atentie deosebitd caracteristicilor care pot pune probleme din
punct de vedere al eficientei curatarii. Respectati aceste linii
directoare generale:

» Folosind peria, frecati toate suprafetele dispozitivului.
Acordati o atentie deosebitd oricarei caracteristici de
taiere sau suprafetelor aspre utilizate pentru pilire
sau razuire.

o Utilizati un curatitor de teava cu potrivire stransa pentru
a accesa orificiile infundate sau canula. Introduceti si
rotiti in orificiile infundate sau treceti curatitorul de
teava prin orice canuld de trei (3) ori.

. Clatiti bine cu apa distilatd pana la indepartarea completa

a tuturor urmelor de solutie de curatare.
* Actionati toate dispozitivele cu balama si cele cu parti
mobile in timpul clatirii.
Incarcati instrumentele intr-un aparat automat de spalare-
dezinfectare in asa fel incat sd se maximizeze expunerea
suprafetelor instrumentului.

. Operati aparatul de spalare-dezinfectare conform

instructiunilor producdtorului, pentru a va asigura ca toti
parametrii ciclului (adica timp, temperatura) sunt respectati.

. Scoateti instrumentele si verificati pentru a detecta eventuale

impuritati sau umezeald ramase. Daca se observd impuritati
ramase, repetati ciclul automat de curatare. Daca se observa
umezeala ramasd, uscati instrumentele cu lavete curate fara
scame, pentru a le pregati pentru sterilizare.

Curatarea manuala a recipientului de sterilizare

1.

4.

Pregatiti o solutie de detergent cu pH neutru, conform
recomandarilor producatorului. Agentii de curdtare care sunt
prea acizi sau alcalini pot deteriora finisajul anodizat al casetei
de aluminiu.

. Folosind un burete sau o laveta moale, curdtati toate suprafetele

bazei, capacului recipientului si tavilor cu instrumente.

. Clatiti temeinic componentele recipientului sub jet de apa

curatd pentru a indepdrta toate reziduurile de detergent.
Uscati temeinic componentele recipientului.

Curdtarea automata a recipientului de sterilizare folosind
aparatul de spilare-dezinfectare

1.

2.

Pregatiti o solutie de detergent cu pH neutru, conform
recomandarilor producatorului masinii de spalat.

Plasati componentele recipientului in masina de spalat intr-un
mod care le va impiedica sa se miste si porniti ciclul.
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3. Dupa terminarea ciclului de curatare, indepartati componentele
recipientului si verificati sa fie uscate. Daca se observa
umezeald, uscati componentele cu lavete curate fara scame.

Lubrifiere

¢ Dupa curdtare si inaintea sterilizarii, instrumentele prevazute
cu parti mobile (de ex., balamale, mecanisme de fixare a
balamalelor, pdrti care gliseaza sau se rotesc) trebuie sa fie
lubrifiate cu un lubrifiant solubil in apa, cum ar fi Preserve®,
lubrifiant pentru instrumente sau un produs echivalent special
conceput pentru instrumente medicale. Respectati intotdeauna
instructiunile producatorului lubrifiantului referitoare la
dilutie, durata de valabilitate si metoda de aplicare.

Sterilizarea

e Sterilizarea cu cdldura umedd/abur reprezinta metoda
preferata si recomandatd pentru setul de instrumente.

¢ Instrumentele si recipientul trebuie curdtate adecvat inainte de
sterilizare.

¢ Plasati instrumentele in pozitia lor corespunzdtoare in recipientul
de sterilizare, conform marcajelor/etichetarii din recipient.
Odata ce recipientul este incdrcat, puneti-i capacul si fixati toate
inchizatorile capacului. Recipientul inchis trebuie acum ambalat
folosind o folie de ambalare aprobata, conform recomandarilor
AAMI ST79. Recipientul este acum pregatit pentru sterilizare in
conformitate cu parametrii enumerati mai jos.

Parametrii recomandati pentru sterilizarea cu abur

Mod de Temp. de Timpul de *Timp de
sterilizare expunere expunere uscare
Evacuare 132°C 4 minute 60 minute
dinamicd a
aerului
Evacuare 135°C 3 minute 60 minute
dinamica a
aerului

* Casete incarcate complet validate cu 60 de minute durata de
rdcire, folosind doud aplicari de folie Kimguard KC600 cu un
singur strat, folosind tehnica de invelire secventiala conform
AAMI ST79. Durata de uscare poate varia cu echipamentul de
sterilizare utilizat, metoda de ambalare si material. Validarea
duratei de uscare corespunzatoare este responsabilitatea
institutiei de ingrijire a sanatatii, folosind procesul lor.

Depozitarea

o Instrumentele ambalate steril trebuie sa fie depozitate
intr-o zona dedicatd, cu acces limitat, care sa fie bine ventilata
si sa ofere protectie impotriva prafului, umezelii, insectelor,
parazitilor si valorilor extreme ale temperaturii/umiditatii.
Nota: Inspectati fiecare pachet inainte de utilizare pentru
a va asigura ca bariera sterila (de ex., folie, punga sau
filtru) nu este ruptd, perforatd, nu prezinta semne de
umezeala si nu pare sa se fi actionat asupra acesteia.
Daca sunt prezente oricare dintre aceste conditii, atunci
continutul este considerat nesteril si trebuie sa fie
reprocesat prin curatare, ambalare si sterilizare.
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Simboluri utilizate pentru etichetare:

A Precautie

Nesteril

Steril

Legislatia federala din S.U.A. restrictioneaza
comercializarea acestui dispozitiv, permitand

onLy comercializarea doar de cdtre un medic sau la
comanda unui medic

Marcaj CE!

Marcajul CE cu numarul organismului notificat!
Reprezentant autorizat in Comunitatea Europeana
Producator

Data fabricatiei

Numar de lot

Numar de catalog

Consultati instructiunile de utilizare
De unica folosinta; a nu se refolosi
Distribuitor

Sterilizat prin iradiere

Dispozitiv medical

Unitate de ambalare

Tara de fabricatie

A nu se utiliza dacd ambalajul este deteriorat si a se
consulta instructiunile de utilizare

A se folosi inainte de
Reprezentant autorizat in Elvetia?

Importator

Bw jreRyElaol

Identificator unic al unui dispozitiv

1Consultati etichetarea pentru informatiile cu privire la certificarea CE
2Consultati eticheta pentru reprezentantul autorizat in Elvetia
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Eticheta suplimentara:

,MANUAL USE Dispozitivul nu trebuie conectat la o
ONLY” sursd de alimentare si este destinat
numai pentru manipulare manuala.

,REMOVE FOR Dispozitivul trebuie dezasamblat
CLEANING & fnainte de curdtare si sterilizare.
STERILIZATION”
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I Slovencina - SK I

NAVOD NA POUZITIE A OPATOVNE
SPRACOVANIE SYSTEMOV NA REVIZIU
BEDROVEHO A KOLENNEHO KLBU

Tieto pokyny st v sulade s normami ISO 17664 a AAMI ST81.

Vztahuju sa na:

e Chirurgické nastroje urtené na viacnasobné pouzitie a
prislusenstvo (dodavané nesterilné a sterilné [ swrie |)
od spolo¢nosti Tecomet, ktoré su uré¢ené na renovovanie
v prostredi zdravotnickeho zariadenia. VSetky nastroje
a prislusenstvo mozno bezpecne a u¢inne renovovat’ podla
pokynov na manualne alebo kombinované manudlne/
automatizované Cistenie a parametrov sterilizacie uvedenych
v tomto dokumente, POKIAL nie je v pokynoch priloZenych
ku konkrétngmu nastroju uvedené inak.

¢ Nesterilné ‘ néstroje na jednorazové pouzitie (2.

e  Sterilné néstroje na jednorazové pouzitie (R).

V krajinach, kde st poziadavky na renovovanie prisnejsie nez
tie, ktoré st uvedené v tomto dokumente, st pouzivatel’/osoba
vykonavajica repasovanie povinni dodrzat tieto platné zdkony
a nariadenia.

Tieto pokyny na renovovanie boli overené ako vhodné na
pripravu opakovane pouzitelnych nastrojov a prislusenstva
na chirurgické pouzitie. Pouzivatel /nemocnica/poskytovatel
zdravotnej starostlivosti st povinni zabezpecit, aby sa
renovovanie vykonalo s pouzitim vhodného vybavenia

a materialov a aby boli pracovnici riadne vys$koleni s cielom
dosiahnut Zelany vysledok. To si zvycajne vyzaduje vybavenie
a procesy, ktoré st overené a pravidelne sa monitoruju.
Akékolvek odchylka pouzivatela/nemocnice/poskytovatela
zdravotnej starostlivosti od tychto pokynov sa musi vyhodnotit,
¢i je Gc¢inng, aby nedoslo k moznym neziaducim désledkom.

Urcené pouzitie

Systém na reviziu bedrového kibu

Systém na reviziu bedrového kibu sa pouziva $peciélne na
pomoc pri extrakcii vSetkych komponentov implantatu totélnej
endoprotézy bedrového kibu (THA) a kostného cementu. Tieto
nastroje sa mozu pouZit' aj na tvarovanie zostavajtcej kosti pri
priprave na prijatie nového implantatu pocas revizneho zakroku.

Systém na reviziu kolenného kibu

Systém na reviziu kolena je stbor lekarskych nastrojov
pouzivanych pri odstrafiovani a vymene kolennych implantatov.
Tato stiprava nastrojov sa pouziva Specialne na pomoc

pri extrakcii vSetkych komponentov implantatov totalnej
artroplastiky kolena (TKA) a kostného cementu. Tieto nastroje
sa mOZu pouZit aj na tvarovanie zostavajicej Kosti pri priprave
na prijatie nového implantatu.

Cielova populacia pacientov
Systém na reviziu bedrového kibu

Pomocka je na predpis, preto mozZe znaly ortopedicky chirurg
pouzit tento stibor nastrojov na akomkolvek pacientovi, ktorého
povazuje za vhodného. Pomdcka sa ma pouzivat u pacientov
podstupujtcich zakrok, ktory si vyzaduje odstranenie a vymenu
bedrovych implantatov.
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Systém na reviziu kolenného kibu

Pomocka je na predpis, preto méZe znaly ortopedicky chirurg
pouzit tento stibor nastrojov na akomkolvek pacientovi, ktorého
povazuje za vhodného. Pomdcka sa ma pouzivat u pacientov
podstupujtcich zakrok, ktory si vyzaduje odstranenie a vymenu
kolennych implantatov.

Indikacie na pouzitie

Systém na reviziu bedrového kibu

Pomadcka sa ma pouzivat' u pacientov podstupujtcich zakrok,
ktory si vyzaduje odstranenie a vymenu bedrovych implantatov.

Systém na reviziu kolenného kibu
Pomadcka sa ma pouzivat' u pacientov podstupujtcich zakrok,

ktory si vyzaduje odstranenie a vymenu kolennych implantatov.

Kontraindikacie

Pre predmetné pomdcky neexistuju Ziadne Specifické kontrain-
dikacie. Su to ru¢né nastroje, ktoré sa pouzivaji podla uvazenia
operujiceho chirurga.

Cielovy pouzivatel

Systémy na reviziu bedrového a kolenného kibu sti na pisomny
lekarsky poukaz, a preto ich maju pouzivat' kvalifikovani ortope-
dicki chirurgovia, ktori st vySkoleni v prislusnej chirurgickej
technike.

Ocakavané Klinické prinosy

Systémy na reviziu bedrového a kolenného kibu pomahaji pri
bezpecnom odstraneni predtym zlyhaného implantatu, ak sa
pouzivaju v stlade s ich urcenim.

Vykonové vlastnosti
Systémy na reviziu bedrového a kolenného kibu pomahaju pri

bezpecnom odstraneni predtym zlyhaného implantatu.

Neziaduce udalosti a komplikacie

Vsetky chirurgické zakroky su spojené s rizikom. NiZsie st

uvedené Casto sa vyskytujice neziaduce udalosti a komplikacie

stvisiace s chirurgickym zakrokom vo vSeobecnosti:

* Oneskorenie operacie spésobené chybajicimi, poskodenymi
alebo opotrebovanymi nastrojmi.

¢ Poranenie tkaniva a dodato¢né odstranenie kosti v dosledku
tupych, poskodenych alebo nespravne umiestnenych nastrojov.

o Infekcia a toxicita v dosledku nespravneho spracovania.

Neziaduce udalosti pre pouzivatela:

e Rezné rany, odreniny, pomliazdeniny alebo iné poranenia tkaniva
spdsobené vrtakmi, ostrymi hranami, narazmi, vibraciami alebo
zaseknutim nastrojov.

Neziaduce udalosti a komplikacie - hlasenie
zavaznych udalosti

Hlasenie zavaznych nehdd (EU)

Kazda zavazna nehoda, ktora sa vyskytla v suvislosti s pomdc-
kou, by sa mala nahlasit' vyrobcovi a prislusSnému organu ¢lens-
kého $tatu, v ktorom je pouzivatel a/alebo pacient registrovany.
Zavazna nehoda znamena akukolvek nehodu, ktoré priamo alebo
nepriamo viedla, mohla viest alebo moze viest k niektorej z
nasledujuicich udalosti:
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smrt pacienta, pouzivatela alebo inej osoby,

docasné alebo trvalé vazne zhorSenie zdravotného stavu
pacienta, pouzivatela alebo inej osoby,

zavazné ohrozenie verejného zdravia.

ozornenia a obmedzenia A

Upozornenia

ol}. Federalne zakony USA obmedzuju predaj tejto pomocky
len na lekara alebo na jeho predpis.

Néstroje oznagené ako na jedno pouzitie @ st uréené len na
jedno pouZitie a potom sa maju zlikvidovat.

Rizika opakovaného pouzitia nastrojov urcenych na jedno
pouzitie @ okrem iného zahfHiajt infekciu pacienta a/alebo
zniZenu spolahlivost funkcie nastroja.

Pokyny tykajtice sa renovovania sa nevztahujd na sterilné
néstroje na jedno poutzitie Q.

Sterilné néstroje na jedno pouZitie su uréené len na
ie a potom sa maju zlikvidovat.

nastroje vo viditelne poskodenom sterilnom
obale sa maju zlikvidovat.

Opakovane pouZitelné njstroje a prislusenstvo, ktoré sa
dodavaji NESTERILNE , sa musia pred kazdym pouzitim
vycistit a sterilizovat' podla tychto pokynov.

Pri manipulécii alebo praci s kontaminovanymi alebo
potencidlne kontaminovanymi nastrojmi a prislu§enstvom sa
musia pouzivat osobné ochranné prostriedky (OOP).

Pred prvym Cistenim a sterilizaciou sa z nastrojov musia
odstranit bezpec¢nostné vrchnaky a dalsi ochranny obalovy
materidl, ak st pritomné.

Pri manipulécii s nastrojmi a prisluSenstvom s ostrymi
rezacimi okrajmi, $pickami a zubami alebo pri ich ¢isten{
alebo utierani sa musi postupovat’ opatrne.

Na sterilizaciu opakovane pouZzitelnych nastrojov sa
neodporica pouzivat metédu sterilizacie etylénoxidom (EO),
plynovou plazmou alebo suchym teplom. Odpori¢and metéda
je sterilizacia parou (vlhkym teplom).

Fyziologicky roztok a Cistiace/dezinfekéné prostriedky

s obsahom aldehydu, chloridu, aktivneho chléru,

brému, bromidu, jo6du alebo jodidu su Zieravé a nesmu

sa pouzivat.

Na kontaminovanych zariadeniach nenechajte zaschnat'
biologické necistoty. Pri vietkych naslednych krokoch
Cistenia a sterilizacie pomoZe, ak sa na pouzitych nastrojoch
nenecha zaschnut krv, telesné tekutiny a zvysky tkaniv.
Automatizované Cistenie len pomocou dezinfekénej
umyvacky nemusi byt G¢inné v pripade nastrojov s limenmi,
nepriechodnymi otvormi, kanylami, do seba zapadajticimi
povrchmi a inymi zlozZitymi ¢astami. Pred akymkolvek
automatizovanym Cistiacim procesom sa odportca dékladné
manudlne vycistenie tychto ¢asti na zariadeniach.

Pri manuélnom ¢isten{ sa nesmu pouzivat kovové kefky

a brusne vechte. Tieto materidly poSkodia povrch a Gipravu
nastrojov. Ako pomdcku pri manualnom ¢isteni pouzivajte
jedine kefKky s jemnymi nylonovymi $tetinami réznych tvarov,
dizok a velkosti.

Pri spracovani nastrojov neklad'te tazké zariadenia navrch na
jemné inStrumenty.

Nepouzivajte tvrdi vodu. Zmakéent vodovodni vodu
mozno pouzit na vic¢sinu oplachovania, no na konec¢né
oplachnutie sa musi pouzit purifikovana voda, aby sa predislo
usadzovaniu mineralov.
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Nastroje s polymérovymi komponentmi nerepasujte pri
teplotach rovnych 140 °C alebo vyssich, pretoze dojde

k zavaznému poskodeniu povrchu polyméru.

Na chirurgické nastroje sa nesmu pouzivat' silikonové
mazadla.

Tak ako pri kazdom chirurgickom nastroji je potrebné
postupovat vel'mi opatrne, aby sa na nastroj nevyvijala
nadmernd sila pocas pouzivania. Nadmerna sila moze
sposobit’ zlyhanie nastroja.

Ortopedické nastroje sa nemajti pouZzivat' na vnitorné organy,
cievne $truktiry ani na Struktiry nervového systému.
Prenosné systémy nie su urcené na udrziavanie sterility
samy osebe. St urcené na ulahcenie steriliza¢ného procesu,
ked’ sa pouziva so steriliza¢nym obalom schvalenou iradom
FDA. Obalové materialy umozinuji odstranenie vzduchu,
preniknutie/odCerpanie pary (suSenie) a udrziavanie sterility
vnutornych komponentov.

Pred pouzitim zaistite pevné spojenie so zmontovanym
zariadenim.

Materialy a zakdzané latky

Informdcie o tom, ¢i pomdcka obsahuje zakazanu latku alebo
material Zivo¢isneho pévodu, najdete na oznaceni produktu.

Zivotnost pomocky

Ocakavana Zivotnost nastroja na opakované pouzitie

a jeho prislusenstva zavisi od frekvencie pouZzivania, ako

aj od starostlivosti o nastroje a ich idrzby. Ani pri spravnej
manipulacii, starostlivosti a idrzbe vS§ak nemozno ocakavat, ze
opakovane pouzitelné nastroje a prislusenstvo vydrzia navzdy.
Preto nie je mozné presne odhadnut koniec Zivotnosti tychto
typov manualnych pomdcok na opakované pouzitie.

Pred kazdym pouzitim sa nastroje a prislusenstvo musia
skontrolovat, ¢i nie st poskodené a opotrebované. Nastroje

a prislusenstvo, ktoré vykazuju znamky poskodenia alebo
nadmerného opotrebovania, sa nesmu pouzit.

Vzhladom na vysoké opotrebovanie rezacich a vystruzovacich
nastrojov je zivotnost tychto typov pomdcok 1 rok. Tieto
pomdocky sa maju pred kazdym pouzitim skontrolovat’

z hladiska opotrebovania a degradacie.

Nastroje na jedno pouzitie ) st uréené len na jedno pouzitie
a potom sa musia zlikvidovat.

Likvidacia

Po skonceni zivotnosti pomocky ju bezpecne zlikvidujte v
stlade s miestnymi postupmi a usmerneniami.

S kazdou pomdockou, ktord bola kontaminovana potencialne
infekénymi latkami l'udského pévodu (napriklad telesnymi
tekutinami), by sa malo zaobchadzat’ podla nemocni¢ného
protokolu pre infekény zdravotnicky odpad. Kazda
pomdcka, ktord ma ostré hrany, by sa mala zlikvidovat' podla
nemocni¢ného protokolu do prislusnej nadoby na ostré
predmety.

Obmedzenia renovovania

Repasovanie podla tychto pokynov ma minimalny vplyv na
kovové opakovane pouZitelné nastroje a prislusenstvo, pokial’
nie je uvedené inak. Koniec Zivotnosti chirurgickych nastrojov
z nehrdzavejucej ocele alebo inych kovov sa zvycajne urcuje

na zaklade opotrebovania a poskodenia vzniknutého pocas
urceného chirurgického pouzitia.

Nastroje zloZené z polymérov alebo obsahujtice polymérové
komponenty mozno sterilizovat parou, no nie st také trvanlivé
ako ich kovové ekvivalenty. Ak polymérové povrchy ukazuji
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znamky nadmerného povrchového poskodenia (napriklad
Skrabance, praskliny alebo olupovanie), deformacie alebo st
viditelne pokrivené, musia sa vymenit. V pripade nutnosti
vymeny kontaktujte zastupcu spolo¢nosti Tecomet.

Nastroje s odnimatelnymi polymérovymi puzdrami alebo
komponentmi sa musia na sterilizaciu rozobrat’ (napr. ovladace
acetabularneho vystruznika s puzdrom na ochranu tkaniva).
Na repasovanie opakovane pouzitelnych nastrojov a
prislusenstva sa odporuca pouzit nepenové, enzymatické

a Cistiace prostriedky s neutralnym pH.

Na Cistenie nastrojov z nehrdzavejticej ocele a polyméru mozno
pouzit' alkalické prostriedky s pH 12 alebo menej v krajinéch,
kde to vyZaduje zakon alebo miestne nariadenie, alebo kde st
problémom priénové ochorenia ako prenosna spongiformna
encefalopatia (TSE) a Creutzfeldt-Jakobova choroba. Je dolezité,
aby sa alkalické c¢istiace prostriedKky tiplne a dokladne
neutralizovali a oplachli zo zariadeni, inak moze dojst’

k degradacii, ktora obmedzi Zivotnost zariadenia.
Davkovacie systémy NEBOLI overené na pouzitie s flexibilnymi
endoskopmi ani so zariadeniami s limenmi ¢i pracovnymi
kanalmi dlhsimi ako 10 cm (4 palce) (3 mm vnttorny priemer).
Vzdy si precitajte pokyny vyrobcu nastroja.

Davkovacie systémy NEBOLI overené pre ETO sterilizaciu
pomacok.

Dodavacie systémy spolo¢nosti Tecomet neboli overené na
pouzitie v nddobéach na filtra¢na sterilizaciu a spolo¢nost’
Tecomet neodporuca pouzitie takychto systémov. Ak sa
pouzivaju systémy nadob na filtraénu sterilizaciu, pouzivatel
je zodpovedny za dodrziavanie odportcani vyrobcu, pokial
ide o spravne umiestnenie a pouzitie puzdier a podnosov vo
vnutri nadoby.

Pokyny na renovovanie
Bod pouzitia

Nadmerné biologické necistoty odstrarite z nastrojov
jednorazovou handric¢kou. Zariadenia vloZte do nddoby

s destilovanou vodou alebo ich prikryte vlhkymi utierkami.
Poznamka: Odmocenie v proteolytickom enzymatickom
roztoKu pripravenom podla vyrobcu pomédze pri ¢isteni,
najma pri nastrojoch s komplexnymi ¢astami ako su
lameny, povrchy zapadajiice do seba, nepriechodné
otvory a kanyly.

AKk néstroje nemozno namocit' ani udrzat vihké, musia sa
vycistit' ¢o najskor po pouziti, aby sa minimalizovalo riziko
zaschnutia pred Cistenim.

Bezpecné uchovavanie a preprava

Pouzité nastroje sa musia prepravit’ do dekontamina¢ného
priestoru na ucely renovovania v zatvorenych alebo krytych
nadobach, aby nevzniklo zbyto¢né riziko kontamindcie.

Cistenie

Dérazne sa odporuca, aby sa nastroje ¢o najskor po kazdom
chirurgickom zékroku a pred sterilizaciou vycistili, aby sa
obmedzil ¢as zasychania zvyskov biologickych necistot, ktoré
zostali na nastrojoch.

Je potrebné pozorne zvazit' kvalitu vody pouzitej na riedenie
Cistiacich prostriedkov a oplachovanie nastrojov. Odportca

sa pouzit' destilovani vodu na Cistenie a sterilnt vodu na
oplachovanie. Nepouzivajte horticu vodu, pretoze tym sa zrazia
a zatvrdnu necistoty na baze proteinov.
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Vsetky cCistiace a dezinfek¢né prostriedky musia byt pripravené
podla odporicani vyrobcu. Pouzivajte len Cistiace a dezinfekéné
prostriedky, ktoré maju takmer neutralne pH a st schvalené na

pouzitie na chirurgické nastroje.

Predbezné istenie v bode pouzitia

Nadmerné biologické necistoty a tkanivo odstrarite z nastrojov
pomocou jednorazovych handriciek.

Co najskor po poutziti vlozte nastroje do vanicky s destilovanou
vodou alebo na tacku a prikryte vlhkymi uterdkmi.

Ru¢né Cistenie nastrojov

1.

Pripravte si Cistiaci prostriedok na baze proteolytickych
enzymov, ako je Enzol (alebo ekvivalent), a pripravte ¢istiaci
roztok podla odportcania vyrobcu Cistiaceho prostriedku.

. Nastroje ponorte a odmocte po dobu odporuc¢anti vyrobcom

saponatu.
« Pri ponoreni uved'te do ¢innosti v§etky pomacky
s pantmi a s pohyblivymi ¢astami.

. Pomocou cistiacej kefky s jemnymi Stetinami drhnite nastroje

dovtedy, kym nie je odstranena vSetka viditena kontaminacia.
Pomécku drhnite pod hladinou ¢istiaceho roztoku, aby sa
kontamindacia nerozprasila do vzduchu. Osobitnt pozornost
venujte tym charakteristikdm, ktoré budt predstavovat’
problém z hladiska u¢inného Cistenia. Dodrziavajte tieto
vseobecné pokyny:

* Pomocou kefy vycistite v§etky povrchy pomdcky.
Venujte osobitni pozornost vSetkym reznym prvkom
alebo drsnym povrchom pouZzivanym na pilovanie
alebo brusenie.

« Na pristup k slepym otvorom alebo kanyle pouzite
tesne priliehajuci Cisti¢ na rirky. Cisti¢ na rirky vlozte
a otacajte ho v slepych otvoroch alebo nim prejdite cez
akukolvek kanylu tri (3) krat.

. Dokladne oplachujte v destilovanej vode dovtedy, kym sa

neodstrania vSetky stopy cistiaceho roztoku.
« Prioplachovani uved'te do ¢innosti vSetky pomocky
s pantmi a s pohyblivymi ¢astami.

. Pripravte ultrazvukovy kuipel s ¢istiacim roztokom

s koncentraciou a teplotou odporuc¢anou vyrobcom saponatu.

. Ponorte nastroje a aktivujte kiipel' na minimalne 10 minut.

Odporuca sa frekvencia 25 - 50 kHz.

. Nastroje vyberte a oplachujte ich v destilovanej alebo sterilnej

vode najmenej jednu (1) minttu alebo dovtedy, kym sa
neodstrania vSetky stopy Cistiaceho roztoku.
« Prioplachovani uvedte do ¢innosti vSetky pomocky
s pantmi a s pohyblivymi ¢astami.

. Zrakom skontrolujte nastroje, ¢i nie st viditelne znecistené,

a ak spozorujete zvysky necistoty, zopakujte tieto Cistiace kroky.

. Nastroje v ramci pripravy na sterilizaciu ususte ¢istymi

utierkami, ktoré nepii$taji chipky. Na odstranenie vihkosti
z tazko pristupnych oblasti pouZite ¢isty stlaceny vzduch.

Automatické Cistenie nastrojov pomocou dezinfekénej
umyvacky

1.

Pripravte roztok enzymatického saponatu podla odporucani
vyrobcu.

. Néstroje ponorte a odmocte po dobu odporuc¢anti vyrobcom

saponatu.
« Pri ponoreni uved'te do ¢innosti v§etky pomdcky
s pantmi a s pohyblivymi ¢astami.

. Pomocou Cistiacej kefky s jemnymi $tetinami drhnite nastroje

dovtedy, kym nie je odstranena vSetka viditelna kontaminacia.
Pomdcku drhnite pod hladinou ¢istiaceho roztoku, aby sa
kontamindacia nerozprasila do vzduchu. Osobitnti pozornost
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venujte tym charakteristikam, ktoré budu predstavovat
problém z hladiska ic¢inného Cistenia. Dodrziavajte tieto
vSeobecné pokyny:

* Pomocou kefy vycistite vSetky povrchy pomdcky.
Venujte osobitni pozornost' v§etkym reznym prvkom
alebo drsnym povrchom pouzivanym na pilovanie
alebo brusenie.

¢ Na pristup k slepym otvorom alebo kanyle pouzite
tesne priliehajuci ¢isti¢ na rirky. Cisti¢ na rirky vlozte
a otéacajte ho v slepych otvoroch alebo nim prejdite cez
akuikolvek kanylu tri (3) krat.

. Dokladne oplachujte v destilovanej vode dovtedy, kym sa
neodstrania vSetky stopy Cistiaceho roztoku.

¢ Prioplachovani uved'te do ¢innosti vsetky pomdcky
s pantmi a s pohyblivymi ¢astami.

. Nastroje vloZte do automatickej dezinfekénej umyvacky
pristroja takym sposobom, aby sa maximalizovala expozicia
povrchov nastrojov.

. Dezinfeként umyvacku prevadzkujte podla navodu vyrobcu,
aby sa zaistilo dodrzanie vSetkych parametrov cyklu (t.].
Casu, teploty).

. Nastroje vyberte a skontrolujte, ¢i neobsahujt zvysky necistot
alebo mokrost. Ak spozorujete zvysky necistot, zopakujte
automaticky Cistiaci cyklus. Ak spozorujete zvysky mokrosti,
néstroje ususte ¢istymi utierkami, ktoré nepistaji chipky,

v ramci pripravy na sterilizaciu.

Rucné Cistenie steriliza¢nej nadoby

1.

4.

Pripravte roztok saponatu s neutralnym pH podla odportcani

vyrobcu. Prili§ kyslé alebo zasadité ¢istiace prostriedky mozu

poskodit eloxovany povrch hlinikového puzdra.

. Pomocou mékkej $Spongie alebo handricky vycistite vSetky
povrchy dna, vrchndka nadoby a tacok na nastroje.

. Dokladne oplachnite komponenty nadoby pod ¢istou tecticou

vodou, aby sa odstranili v§etky zvysky saponatu.

Dokladne osuste komponenty nadoby.

Automatické Cistenie steriliza¢nej nadoby pomocou
dezinfekénej umyvacky

1.

Pripravte roztok saponatu s neutralnym pH podla odportcani

vyrobcu umyvacky.

. VlozZte komponenty nadoby do umyvacky tak, aby sa nemohli
hybat, a spustite cyklus.

. Po dokonceni ¢istiaceho cyklu vyberte komponenty nadoby

a skontrolujte, ¢i st suché. Ak pozorujete vlhkost, osuste

komponenty ¢istymi utierkami, ktoré nepttaji chipky.

Mazanie

Po vycisteni a pred sterilizaciou sa musia nastroje s pohyblivymi
Castami (napr. pantmi, poistnymi pantmi, posuvnymi alebo
oto¢nymi Castami) namazat’ mazadlom rozpustnym vo vode, ako
je napriklad Preserve®, mazadlom na chirurgické in§trumenty
alebo ekvivalentny material urceny na aplikaciu na zdravotnicke
pomdcky. Vzdy dodrziavanie pokyny vyrobcu mazadla tykajice
sa riedenia, Zivotnosti a spésobu aplikacie.

Sterilizacia

Uprednostiiovana a odporuc¢ana metdda sterilizacie

stipravy nastrojov je sterilizacia vilhkym teplom/parou.
Nastroje a nadoba sa musia pred sterilizaciou riadne vycistit.
Ulozte néstroje na prislusné miesto v sterilizacnej nddobe
podla znaciek/stitkov na nddobe. Ked' je nadoba naplnena,
zalozte vrchnak a zaistite vSetky zamky veka. Uzavretd nadoba
by sa teraz mala zabalit' schvalenym obalom podla odportcani
AAMI ST79. Nadoba je teraz pripravena na sterilizaciu podla
nizsie uvedenych parametrov.
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Odporucané parametre na parnd sterilizaciu

Sterilizacny
rezim

Teplota

Trvanie

ex]

P

P

*Cas susenia

Dynamické
odstraniovanie
vzduchu

132°C

4 minuty

60 minut

Dynamické
odstrariovanie
vzduchu

135°C

3 mintty

60 minut

* PIne naloZené puzdra overené pri 60-minttovom chladeni s
pouzitim dvoch aplikicii jednovrstvovej folie Kimguard KC600 s
pouzitim techniky sekven¢ného obalu podla normy AAMI ST79.
Cas susenia sa moze lisit v zavislosti od pouzitého sterilizatného
zariadenia, spdsobu balenia a materialu. Zdravotnicke zariadenie
je zodpovedné za overenie vhodného ¢asu susenia pomocou

svojho postupu.

Uchovavanie

o Sterilné zabalené néstroje sa musia uchovavat na
ur¢enom mieste s obmedzenym pristupom, ktoré je dobre
vetrané a zabezpecuje ochranu pred prachom, vlhkostou,
hmyzom, $kodcami a extrémnou teplotou/vlhkostou.
Poznamka: Kazdé balenie pred pouzitim skontrolujte,
¢i sterilna bariéra (napriklad zabal, vrecko, filter) nie
je roztrhana, prepichnuta, nevykazuje znamky vlhkosti
alebo s iiou nebolo manipulované. AK su pritomné
ktorékolvek z tychto podmienok, potom sa obsah
povaZzuje za nesterilny a musi sa repasovat pomocou
Cistenia, zabalenia a sterilizacie.
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Symboly pouZité na oznaceni:

Upozornenie

Nesterilné
Sterilné

Federalne zakony USA obmedzuju predaj tejto
onLy pomdcky len na lekara alebo na jeho predpis

a)
m

Oznaéenie CE!

N
m

Oznaéenie CE s ¢islom notifikovanej osoby!

N
~N
0
~

Splnomocneny zastupca v Eurépskom spolocenstve

Vyrobca

Datum vyroby

Cislo distribu¢nej $arze

Katalégové ¢islo

Pozri pokyny na pouzivanie

Na jedno pouzitie. Opakovane nepouzivajte
Distributor

[sTeRLE[R|  Sterilizované oZiarenim

Zdravotnicka pomocka

Obal

Krajina vyrobcu

Nepouzivajte, ak je obal poskodeny, a precitajte si
pokyny na pouzivanie.

O YEl40RIEL R

Pouzit do

(=}
I

Svajtiarsky splnomocneny zastupca?

Dovozca

&

Unikatny identifikator pomocky

Informécie o oznadeni CE si pozrite na oznadeni nastroja
2Informécie o $vajé¢iarskom splnomocnenom zastupcovi si pozrite na
oznaceni.
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Dalsie oznaéenia:

»MANUAL USE
ONLY*

+~REMOVE FOR
CLEANING &
STERILIZATION“

Pomadcka sa nesmie pripdjat k zdroju
elektrickej energie a je urcena len na
manualne pouzitie.

Pred ¢istenim a sterilizaciou by sa malo
zariadenie rozobrat.
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I Slovens¢ina - SL I

NAVODILA ZA UPORABO IN PONOVNO
OBDELAVO ZA SISTEME ZA REVIZIJO KOLKA IN
KOLENA

Ta navodila so v skladu z ISO 17664 in AAMI ST81. Veljajo za:

e Kirurske instrumente za ponovno uporabo in dodatke
(dobavljene nesterilne in sterilne ), ki jih dobavlja
druzba Tecomet in so namenjeni za ponovno obdelavo v
okolju zdravstvene ustanove. Vsi instrumenti in dodatki
se lahko varno in u¢inkovito ponovno obdelajo z uporabo
navodil za ro¢no ali kombinirano ro¢no/samodejno ¢i§cenje
in sterilizacijskih parametrov, navedenih v tem dokumentu,
RAZEN ce je drugace doloceno v navodilih, ki spremljajo
specifien instrument.

¢ Nesterilni instrumenti za enkratno uporabo ().

e Sterilni instrumenti za enkratno uporabo ®.

V drzavah, kjer so zahteve glede priprave na ponovno obdelavo
stroZje od tistih, ki so navedene v tem dokumentu, je uporabnik/
izvajalec obdelave odgovoren za upostevanje zadevnih zakonov
in dolocb.

Ta navodila za ponovno obdelavo so bila potrjena kot primerna
za pripravo instrumentov in dodatkov za kirursko uporabo.
Uporabnik/bolnisnica/izvajalec zdravstvenih storitev odgovarja
za to, da se ponovna obdelava izvede z ustrezno opremo in
materiali in da je osebje ustrezno usposobljeno, da se doseze
Zeleni rezultat; obicajno se zahteva, da so oprema in postopki
validirani in se redno preverjajo. Ce uporabnik/bolnisnica/
izvajalec zdravstvenih storitev kakorkoli odstopa od teh navodil,
je treba to ovrednotiti glede u¢inkovitosti, da se preprecijo
morebitne neZelene posledice.

Predvidena uporaba

Sistem za revizijo kolka

Sistem za revizijo kolka se uporablja posebej za pomo¢ pri
ekstrakciji vseh komponent vsadka za totalno artroplastiko
kolka (THA) in kostnega cementa. Ti instrumenti se lahko
uporabljajo tudi za oblikovanje preostale kosti pri pripravi za
sprejem novega vsadka med postopkom revizije.

Sistem za revizijo kolena

Sistem za revizijo kolena je niz medicinskih instrumentov, ki se
uporabljajo pri odstranjevanju in zamenjavi kolenskih vsadkov.
Ta komplet instrumentov se uporablja posebej za pomo¢ pri
ekstrakciji vseh komponent vsadka za totalno artroplastiko
kolena (TKA) in kostnega cementa. Ti instrumenti se lahko
uporabljajo tudi za oblikovanje preostale kosti pri pripravi za
sprejem novega vsadka.

Predvidena populacija pacientov

Sistem za revizijo kolka

Pripomocek je preskriptiven; zato lahko izkusen ortopedski
kirurg uporabi ta komplet instrumentov na kateremkoli
pacientu, za katerega meni, da je primeren. Pripomocek se
uporablja pri pacientih, na katerih se izvaja poseg, ki zahteva
odstranitev in zamenjavo kol¢nih vsadkov.



Sistem za revizijo kolena

Pripomocek je preskriptiven; zato lahko izkuSen ortopedski
kirurg uporabi ta komplet instrumentov na kateremkoli pacien-
tu, za katerega meni, da je primeren. Pripomocek se uporablja
pri pacientih, na katerih se izvaja poseg, ki zahteva odstranitev in
zamenjavo kolenskih vsadkov.

Indikacije za uporabo

Sistem za revizijo kolka

Pripomocek se uporablja pri pacientih, na katerih se izvaja
poseg, ki zahteva odstranitev in zamenjavo kol¢nih vsadkov.

Sistem za revizijo kolena
Pripomocek se uporablja pri pacientih, na katerih se izvaja

poseg, ki zahteva odstranitev in zamenjavo kolenskih vsadkov.

Kontraindikacije
Za zadevne pripomocke ni posebnih kontraindikacij. So ro¢ni

instrumenti, ki se uporabljajo po presoji kirurga.

Predvideni uporabnik
Sistemi za revizijo kolka in kolena se izdajajo na narocilnico in

jih lahko uporabljajo kvalificirani ortopedski kirurgi, usposoblje-
ni za ustrezno kirursko tehniko.

Pri¢akovane klini¢ne koristi
Ko se sistemi za revizijo kolka in kolena uporabljajo kot pred-
videno, pomagajo pri varni odstranitvi prej neuspesnega vsadka.

Ucinkovitost in lastnosti
Sistemi za revizijo kolka in kolena pomagajo pri varni odstranitvi
prej neuspesnega vsadka.

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 namesc¢enih instrumentov;

o 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 dogodkKi in zapleti - Poroc¢anje o
resnih zapletih

Porocanje o resnih zapletih (EU)

0 vsakem resnem zapletu, do katerega je prislo v zvezi s pripo-

mockom, je treba obvestiti proizvajalca in pristojni organ drzave

Clanice, v kateri ima uporabnik in/ali pacient stalno prebivalice.

Resen zaplet pomeni katerikoli zaplet, ki je neposredno ali pos-

redno privedel ali bi lahko v preteklosti ali prihodnosti privedel

do ¢esarkoli od naslednjega:

e smrti pacienta, uporabnika ali druge osebe,

o zacasnega ali trajnega resnega poslab$anja zdravstvenega stanja
pacienta, uporabnika ali druge osebe,

e resnega tveganja za javno zdravje.
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Opozorila in omejitve A

Opozorila

. 5 Zvezna zakonodaja ZDA omejuje prodajo tega pripomocka
na zdravnika oziroma po njegovem narocilu.

¢ Instrumenti, oznaceni za enkratno uporabo ®), so namenjeni
enkratni uporabi, nato pa jih je treba zavreci.

¢ Tveganja ponovne uporabe instrumentov za enkratno
uporabo ® vkljutujejo okuZbo pacienta in/ali zmanj$ano
zanesljivost delovanja, vendar niso omejena nanje.

¢ Navodila za ponovno obdelavo ne veljajo za sterilne
instrumente - enkratna uporaba ®.

e Sterilni instrumenti - enkratna uporaba so namenjeni
enkratni uporabi, nato pa jih je treba zavreci.

e Sterilne instrumente v vidno poskodovani sterilni
embalaZi je treba zavredi.

¢ Instrumente in dodatke za veckratno uporabo, ki so
dobavljeni NESTERILNI , je treba pred vsako uporabo
ocistiti in sterilizirati v skladu s temi navodili.

¢ Prirokovanju ali delu s kontaminiranimi ali potencialno
kontaminiranimi instrumenti in dodatki je treba nositi
osebno zasc¢itno opremo (0Z0).

o (e so prisotni, je treba z instrumentov odstraniti varnostne
kapice in drug zascitni embalazni material pred prvim
¢iS¢enjem in sterilizacijo.

¢ Prirokovanju, ¢i$¢enju ali brisanju instrumentov in dodatkov
z ostrimi rezalnimi robovi, konicami in zobci je potrebna
previdnost.

¢ Sterilizacijske metode z etilen oksidom (EO), plinsko
plazmo in suho vrocino se ne priporocajo za sterilizacijo
instrumentov za veckratno uporabo. Priporo¢ena metoda je
parna sterilizacija (vlazna vrocina).

¢ 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 bioloska umazanija zasusi na
kontaminiranih pripomockih. Vse naknadne korake
CiS¢enja in sterilizacije olajSate s tem, da ne dopustite, da bi se
kri, telesne tekocCine in ostanki tkiva zasusili na uporabljenih
instrumentih.

¢ Samodejno ¢i$€enje z uporabo zgolj pralnika/razkuzevalnika
morda ne bo ucinkovito za instrumente s svetlinami,
slepimi odprtinami, kanilami, povrsinama, ki sta v stiku, in
drugimi kompleksnimi deli. Pred kakr$nimkoli postopkom
samodejnega ¢i$¢enja se priporoca temeljito ro¢no ciSc¢enje
takih delov pripomockov.

¢ Priro¢nem ciS¢enju ni dovoljena uporaba kovinskih Scetk
in zi¢nih gobic. Ti materiali bodo poskodovali povrsino in
zaklju¢ni sloj instrumentov. Za pomo¢ pri ro¢nem ¢is¢enju
uporabljajte samo najlonske $¢etke z mehkimi §¢etinami
razli¢nih oblik, dolZin in velikosti.

« Priobdelavi instrumentov ne polagajte tezkih naprav na vrh
obcutljivih instrumentov.

¢ Uporabi trde vode se je treba izogniti. Zmehcana voda iz
pipe se lahko uporablja za vecino spiranj, vendar je treba za
konc¢no spiranje uporabiti precis¢eno vodo, da se prepreci
prisotnost mineralnih ostankov.

e Zainstrumente s polimernimi komponentami ne uporabljajte
obdelave pri temperaturah, ki so enake ali visje od 140 °C, ker
bo prislo do resne povrsinske poskodbe polimera.

¢ Silikonski lubrikanti se ne smejo uporabljati na kirurskih
instrumentih.
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Tako kot pri vseh kirurskih instrumentih je potrebna
previdnost, da se zagotovi, da se pri uporabi instrumenta
prepreci uporaba ¢ezmerne sile. Ob uporabi cezmerne sile
lahko pride do okvare instrumenta.

Ortopedskih instrumentov se ne sme uporabljati na notranjih
organih, Zilnih strukturah ali strukturah Ziv¢nega sistema.
Dovajalni sistemi sami niso zasnovani za zagotavljanje
sterilnosti. Zasnovani so za lazje izvajanje sterilizacijskega
postopka, ko se uporabljajo s sterilizacijskimi ovoji, ki jih je
odobrila FDA. Ovojni material je zasnovan tako, da omogoca
odstranjevanje zraka in dovajanje/odstranjevanje pare
(susenje) ter zagotavlja sterilnost notranjih komponent.
Pred uporabo zagotovite trdno povezavo s sestavljenim
pripomockom

Materiali in omejene snovi

Za indikacijo, da pripomocek vsebuje omejeno snov ali material
Zivalskega izvora, preberite oznako izdelka.

Zivljenjska doba pripomo¢ka

Pri¢akovana Zivljenjska doba instrumenta za ponovno uporabo
in njegovih dodatkov je odvisna od pogostosti uporabe ter
nege in vzdrzevanja instrumentov. Vendar kljub pravilnemu
rokovanju ter ustrezni negi in vzdrzevanju ne gre pric¢akovati,
da bodo instrumenti za veckratno uporabo in dodatki trajali
vecno. Zato to¢na ocena konca Zivljenjske dobe za te vrste
ro¢nih naprav za ponovno uporabo ni mogoca.

Instrumente in dodatke je treba pregledati glede poskodbe

in obrabe pred vsako uporabo. Instrumentov in dodatkov,

ki kazejo znake poskodbe ali ¢ezmerne obrabe, ni

dovoljeno uporabiti.

Zaradi velike obrabe instrumentov za rezanje in povrtanje je
Zivljenjska doba te vrste pripomockov 1 leto. Te pripomocke je
treba pred vsako uporabo pregledati glede obrabe in degradacije.
Instrumenti za enkratno uporabo ®so namenjeni enkratni
uporabi, nato pa jih je treba zavreci.

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$ni¢nim protokolom za kuzne
medicinske odpadke. Vsak pripomocek, ki vsebuje ostre robove,
je treba v skladu z bolni$ni¢nim protokolom zavreti v ustrezen
vsebnik za ostre predmete.

Omejitve glede priprave na ponovno obdelavo

Veckratna obdelava v skladu s temi navodili ima minimalen
vpliv na kovinske instrumente in pripomocke za veckratno
uporabo, razen e je drugace navedeno. Konec Zivljenjske dobe
za kirur$ke instrumente iz nerjavnega jekla ali druge kovine se
na splo$no dolo¢i glede na obrabo oziroma poskodbo, do katere
pride pri predvideni kirurski uporabi.

Instrumente, ki so sestavljeni iz polimerov ali vkljucujejo
polimerne komponente, je mogoce sterilizirati z uporabo pare,
vendar ti niso tako trajni kot kovinski ekvivalenti. Ce polimerne
povrsine kazejo znake cezmerne povrsinske poskodbe (npr.
rahlo pokanje, razpoke ali razplastitev), deformacije ali vidnega
zvijanja, jih je treba zamenjati. V zvezi s potrebami glede
zamenjave se obrnite na predstavnika druzbe Tecomet.
Instrumente z odstranljivimi polimernimi tulci ali
komponentami je treba razstaviti za sterilizacijo (npr.
acetabularna povrtala z zas¢itnim tulcem za tkivo).



¢ Zaobdelavo instrumentov in dodatkov za veckratno
uporabo se priporocajo nepeneca, pH-nevtralna encimska
in ¢istilna sredstva.

¢ Alkalna sredstva, ki imajo pH 12 ali manj, se lahko uporabljajo
za CiS¢enje instrumentov iz nerjavnega jekla in polimerov v
drzavah, kjer to zahteva zakonodaja ali lokalni odlok oziroma
kjer obstajajo pomisleki glede prionskih bolezni, kot sta
transmisivna spongiformna encefalopatija (TSE) in Creutzfeldt-
Jakobova bolezen (C]JD). Klju¢no je, da se alkalna ¢istilna
sredstva popolnoma in temeljito nevtralizirajo in sperejo
s pripomockov, sicer lahko pride do razkroja, ki skrajsa
zivljenjsko dobo pripomocka.

¢ Sistemi za prenaSanje NISO potrjeni za uporabo z gibljivimi
endoskopi ali pripomocki s svetlinami ali delovnimi kanali, ki so
daljsi od 10 cm (4 palcev) (notranji premer 3 mm). Vedno glejte
navodila proizvajalca instrumenta.

o Sistemi za prena$anje NISO potrjeni za sterilizacijo
pripomockov z etilenoksidom.

¢ Sistemi za prena$anje druzbe Tecomet niso potrjeni za uporabo
v vsebnikih za sterilizacijo s filtriranjem, druzba Tecomet pa
ne priporoca uporabe takega sistema. Pri uporabi sistemov
vsebnikov za sterilizacijo s filtriranjem je za upostevanje
priporocil proizvajalca glede ustrezne namestitve in uporabe
kovckov in pladnjev znotraj vsebnika odgovoren uporabnik.

Navodila za ponovno obdelavo

Mesto uporabe

¢ Skrpo za enkratno uporabo odstranite odvecno biolosko
umazanijo z instrumentov. Pripomocke poloZite v vsebnik
z destilirano vodo ali jih prekrijte z vlaznimi brisacami.
Opomba: z namakanjem v proteoliti¢no encimsko
raztopino, pripravljeno po navodilih proizvajalca, se olajsa
Ci$Cenje, Se posebej pri instrumentih s kompleksnimi
deli, kot so svetline, povrsini, ki sta v stiku, slepe odprtine
in kanile.

« (e instrumentov ni mogo¢e namakati ali ohranjati vlazne,
jih je treba ocistiti ¢im prej po uporabi, da se ¢im bolj zmanjsa

nevarnost zasusitve pred ¢iS¢enjem.

Vsebniki in transport

¢ Uporabljene instrumente je treba transportirati v
dekontaminacijsko obmocje za pripravo na ponovno obdelavo
v zaprtih ali pokritih vsebnikih, da se prepreci nepotrebno
tveganje kontaminacije.

Cis¢enje

¢ Zelo priporocljivo je, da instrumente ocistite ¢im prej po
kirurskem posegu in pred sterilizacijo in tako omejite ¢as
su$enja ostankov bioloske umazanije na instrumentih.

o Skrbno je treba upostevati kakovost vode za redcenje Cistilnih
sredstev in spiranje instrumentov. Priporoceno je, da za
Ci$Cenje uporabite destilirano vodo, za spiranje pa sterilno
vodo. Izogibajte se uporabi vroce vode, saj bo koagulirala in
strdila umazanijo na beljakovinski osnovi.

¢ Vsa cCistilna sredstva in razkuzila je treba pripraviti v skladu
s priporoc¢ili njihovih proizvajalcev. Uporabljajte samo Cistilna
sredstva in razkuzila, ki imajo skoraj nevtralen pH in so
odobrena za uporabo na kirurskih instrumentih.

PredciS¢enje na mestu uporabe

¢ S krpami za enkratno uporabo odstranite odve¢no biolosko
umazanijo z instrumentov.

¢ Po uporabi instrumente ¢im prej odlozZite v posodo z destilirano
vodo ali na pladenj, pokrit z vlaznimi brisacami.
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Roc¢no ¢iscenje instrumentov

1. Vskladu s priporocili proizvajalca detergenta pripravite
detergent na osnovi proteolitskih encimov, kot je Enzol
(ali enakovreden), in pripravite Cistilno raztopino.

2. Instrumente potopite in namakajte tako dolgo, kot to priporoca
proizvajalec detergenta.

« Ko so potopljeni, premaknite vse pripomocke na tecajih
in tiste z gibljivimi deli.

3. Uporabite Cistilno krta¢o z mehkimi $¢etinami in §¢etkajte
instrumente, dokler ne odstranite vse vidne umazanije.
Pripomocek poscetkajte pod povrsino Cistilne raztopine, da
preprecite aerosolizacijo kontaminantov. Zlasti bodite pozorni
na tiste dele, ki so tezavni za ucinkovito ¢is¢enje. Sledite
naslednjim splo$nim smernicam:

« Skrtaco odistite vse povrsine pripomocka. Posebno
pozornost namenite ostrim robom ali grobim povrsinam,
ki se uporabljajo za piljenje ali bruSenje.

« Zadostop do slepih lukenj ali kanil uporabite tesno
prilegajoco se $¢etko za cevi. S¢etko za cevi vstavite v
slepe luknje in jo zavrtite ali jo trikrat (3) potegnite skozi
katero koli kanilo.

4. Temeljito spirajte z destilirano vodo, dokler ne odstranite vseh
sledi Cistilne raztopine.

e Med spiranjem premaknite vse pripomocke na tecajih
in tiste z gibljivimi deli.

5. Pripravite ultrazvoc¢no kopel s istilno raztopino v koncentraciji
in pri temperaturi, ki jo priporoca proizvajalec detergenta.

6. Instrumente potopite v kopel in jo aktivirajte za najmanj
10 minut. Priporocena frekvenca je od 25 do 50 kHz.

7. Odstranite instrumente in jih spirajte v destilirani ali sterilni
vodi vsaj eno (1) minuto oziroma dokler ne odstranite vseh
sledi Cistilne raztopine.

¢ Med spiranjem premaknite vse pripomocke na tecajih
in tiste z gibljivimi deli.

8. Vizualno preglejte instrumente za vidno umazanijo in ponovite
nastete korake c¢iSCenja, ¢e opazite ostanke umazanije.

9. Instrumente osusite s ¢istimi krpami, ki ne puscajo vlaken, ter
jih tako pripravite za sterilizacijo. S ¢istim zrakom pod tlakom
odstranite vlago s tezko dostopnih predelov.

Samodejno ¢iScenje instrumentov s strojnim

razkuzevalnikom

1. Pripravite raztopino encimskega detergenta v skladu
s priporocili proizvajalca.

2. Instrumente potopite in namakajte tako dolgo, kot to priporoca
proizvajalec detergenta.

« Ko so potopljeni, premaknite vse pripomocke na tecajih
in tiste z gibljivimi deli.

3. Uporabite Cistilno krta¢o z mehkimi $¢etinami in $¢etkajte
instrumente, dokler ne odstranite vse vidne umazanije.
Pripomocek poscetkajte pod povrsino Cistilne raztopine, da
preprecite aerosolizacijo kontaminantov. Zlasti bodite pozorni
na tiste dele, ki so tezavni za u¢inkovito ¢is¢enje. Sledite
naslednjim splo$nim smernicam:

« Skrtaco odistite vse povrsine pripomocka. Posebno
pozornost namenite ostrim robom ali grobim povrsinam,
ki se uporabljajo za piljenje ali bruSenje.

¢ Zadostop do slepih luken;j ali kanil uporabite tesno
prilegajoco se $¢etko za cevi. Séetko za cevi vstavite
v slepe luknje in jo zavrtite ali jo trikrat (3) potegnite
skozi katero koli kanilo.

4. Temeljito spirajte z destilirano vodo, dokler ne odstranite vseh
sledi Cistilne raztopine.
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e Med spiranjem premaknite vse pripomocke na tecajih
in tiste z gibljivimi deli.
Instrumente zloZzite v samodejni strojni razkuzevalnik tako,
da so njihove povrsine izpostavljene v najvecji mozni meri.

. Strojni razkuzevalnik nastavite v skladu z navodili proizvajalca,

da zagotovite izpolnitev vseh cikelnih parametrov (t.]. cas,
temperatura).

. Instrumente vzemite iz stroja in jih preglejte za ostanke

umazanije ali vlage. Ce opazite ostanke umazanije, ponovite
samodejni Cistilni ciklus. Ce opazite vlago, instrumente osugite
s Cistimi krpami, ki ne puscajo vlaken, ter jih tako pripravite
za sterilizacijo.

Roc¢no ¢iscenje sterilizacijskega vsebnika

1.

4.

Pripravite raztopino z detergentom, ki ima nevtralen pH,

v skladu s priporo¢ili proizvajalca. Cistilna sredstva, ki so
prevec Kisla ali alkalna, lahko poskodujejo eloksirano povrsino
aluminijastega kovcka.

. Z mehko gobico ali krpo ocistite vse povrsine podloge in

pokrova vsebnika ter pladnje za instrumente.

. Temeljito sperite komponente vsebnika pod ¢isto tekoco vodo,

da odstranite ves preostali detergent.
Temeljito osusite komponente vsebnika.

Samodejno ¢iscenje sterilizacijskega vsebnika s strojnim
razkuzevalnikom

1.

Pripravite raztopino z detergentom, ki ima nevtralen pH,
v skladu s priporocili proizvajalca pralnika.

. Komponente vsebnika polozite v pralnik tako, da se ne morejo

premikati, in zaZenite cikel.

. Ko je cikel ¢is¢enja zakljucen, odstranite komponente vsebnika

in preverite, ali so suhe. Ce opazite, da so komponente vlazne,
jih osusite s Cistimi krpami, ki ne puscajo vlaken.

Lubrikacija

Po ¢i$¢enju in pred sterilizacijo je treba instrumente s
premic¢nimi deli (npr. zglobi, zaklepi, drseci ali vrteci deli)
namazati z vodotopnim lubrikantom, kot so Preserve®, mle¢na
raztopina za instrumente ali enakovreden material, predviden
za aplikacijo na medicinskem pripomocku. Vedno upostevajte
navodila proizvajalca lubrikanta glede redcenja, Zivljenjske
dobe in metode aplikacije.

Sterilizacija

Priporo¢ena metoda za komplet instrumentov je sterilizacija
z vlazno vroc¢ino/paro.

Instrumente in vsebnik je treba pravilno ocistiti pred
sterilizacijo.

Postavite instrumente v ustrezen polozaj znotraj
sterilizacijskega vsebnika v skladu z oznacbami/oznakami v
vsebniku. Ko so v vsebnik nalozeni vsi predmeti, namestite
pokrov in pritrdite vse zaklepe pokrova. Zaprt vsebnik zdaj
zavijte v odobreno folijo v skladu s priporocili AAMI ST79.
Vsebnik je zdaj pripravljen za sterilizacijo v skladu s spodaj
dolocenimi parametri.



Priporoceni parametri za parno sterilizacijo

Naéin Temperatura Cas *Cas
sterilizacije izpostavlj; i | izpostavlj i Senj:
Dinamic¢no 132°C 4 minute 60 minut
odstranjevanje
zraka
Dinamicno 135°C 3 minute 60 minut
odstranjevanje
zraka

*Popolnoma napolnjeni kovcki, potrjeni s 60-minutnim ¢asom

hlajenja z dvema nanosoma enoslojnega ovoja Kimguard KC600
s tehniko zaporednih ovojnic po AAMI ST79. Cas su$enja se lahko

razlikuje glede na uporabljeno sterilizacijsko opremo, metodo
zavijanja in material. Zdravstvena ustanova je odgovorna, da s
svojim postopkom potrdi ustrezen ¢as susenja.

Shranjevanje

e Sterilno zapakirane instrumente je treba shranjevati

v namenskem obmocju z omejenim dostopom, ki je dobro
prezraceno in nudi zas¢ito pred prahom, vlago, insekti,
Skodljivci in skrajnimi temperaturami/vlaznostjo.

Opomba: Pred uporabo preglejte vsako pakiranje, da
zagotovite, da sterilna pregrada (npr. ovoj, mosnjicek a
filter) ni pretrgana, perforirana ter ne kaze sledi vlage
ali poseganja vanjo. Ce je prisotno katero od teh stanj,
se vsebina Steje za nesterilno in jo je treba ponovno

li

pripraviti na ponovno uporabo s ¢iS¢enjem, pakiranjem

in sterilizacijo.
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Simboli, uporabljeni na nalepki:

A

oNLY

q3
3

2797

[sTERLE R |

B jreoR gl a0l ]

Pozor

Nesterilno

Sterilno

Zvezna zakonodaja ZDA omejuje prodajo tega
pripomocka na zdravnika oziroma po njegovem narocilu

Oznaka CE!

Oznaka CE s $tevilko priglaenega organa®
Pooblasceni predstavnik v Evropski skupnosti
Proizvajalec

Datum izdelave

Stevilka partije

Kataloska Stevilka

Glejte navodila za uporabo

Za enkratno uporabo; ne smete ponovno uporabiti
Distributer

Sterilizirano z obsevanjem

Medicinski pripomocek

Enota pakiranja

Drzava proizvodnje

Ne uporabljajte, ¢e je embalaza poskodovana in
preberite navodila za uporabo.

Rok uporabnosti
Pooblas¢eni predstavnik v Svici?
Uvoznik

Edinstveni identifikator pripomocka

1Za informacije o oznaki CE glejte oznake
27a informacije o pooblas¢enem predstavniku v Svici glejte
oznacevanje



Dodatne oznake:

»MANUAL USE
ONLY*

+~REMOVE FOR
CLEANING &
STERILIZATION“

Pripomocka ne smete prikljuciti na
vir napajanja in je predviden samo
za rocno uporabo.

Pripomocek je treba pred ¢is¢enjem
in sterilizacijo razstaviti.
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I Svenska - SV I

BRUKSANVISNING OCH INSTRUKTIONER
FOR OMBEARBETNING FOR REVISIONSSYSTEM
FOR HOFT OCH KNA

Dessa instruktioner dverensstimmer med ISO 17664 och

AAMI ST81. De géller for foljande:

. Kirurgiska flergdngsinstrument och tillbehor
(tillhandahallna icke-sterila och sterila [smRriE])
levereras av Tecomet och dr avsedda for ombearbetning
i en sjukvardsmiljo. Alla instrument och tillbehor kan
ombearbetas sdkert och effektivt med anvdandning av de
instruktioner och steriliseringsparametrar fér manuell
eller en kombination av manuell/automatisk rengéring
som tillhandahalls i detta dokument OM INTE annat anges i
de instruktioner som medfoljer ett visst instrument.

. Icke-sterila instrument for engangsbruk .

. Sterila instrument for engangsbruk ®.

[ ldnder dér kraven avseende ombearbetning ar strangare dn
de som ges i detta dokument dr det anvandarens/bearbetarens
ansvar att folja sddana gallande lagar och férordningar.

Dessa instruktioner for ombearbetning har validerats som
instruktioner med kapacitet att férbereda instrument och
tillbehor for kirurgisk anvandning. Det dr anvandarens/
sjukhusets/sjukvardsleverantorens ansvar att sékerstalla att
ombearbetningen utfors med lamplig utrustning, lampliga
material och att personalen har genomgatt tillborlig utbildning
for att uppna det 6nskade resultatet. Detta krdaver normalt

att utrustning och processer valideras och rutinmassigt
overvakas. Varje avvikelse som gors av anvandaren/sjukhuset/
sjukvardsleverantoren fran dessa instruktioner ska bedémas
avseende effektivitet for att forhindra potentiella odnskade foljder.

Avsedd anvindning
Revisions system for hoft

Revisionssystem for hoft anvands specifikt for att hjalpa till vid
extraktionen av implantatkomponenter och bencement i total
hoftartoplastik (THA). Dessa instrument kan ocksd anvandas for
att forma det kvarvarande benet som forberedelse for att fa ett
nytt implantat under en revisionsprocedur.

Revisionssystem for kna

Revisionssystem for knd ar ett set medicinska instrument som
anvands for att ta bort och byta ut kndimplantat. Detta instru-
mentset anvands specifikt for att hjélpa till vid extraktionen av
implantatkomponenter och bencement i total knaartroplastik
(TKA). Dessa instrument kan ocksé anvindas for att forma det
kvarvarande benet som forberedelse for att fa ett nytt implantat.

Avsedd patientpopulation
Revisionssystem for hoft

Enheten ar med skriftlig anvisning, darfor kan en kunnig
ortopedisk kirurg anvinda detta instrumentset pd vilken patient
som helst som hen anser vara lamplig. Enheten ska anvandas pa
patienter som genomgar en procedur som kréaver borttagning
och utbyte av hoftimplantat.
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Revisionssystem for kna

Enheten dr med skriftlig anvisning, darfér kan en kunnig
ortopedisk kirurg anvanda detta instrumentset pa vilken patient
som helst som hen anser vara ldmplig. Enheten ska anvindas pa
patienter som genomgar en procedur som kraver borttagning
och utbyte av kndimplantat.

Indikationer fér anvindning

Revisionssystem for hoft

Enheten ska anvandas pa patienter som genomgar en procedur
som kraver borttagning och utbyte av hoftimplantat.

Revisionssystem for kna
Enheten ska anvandas pa patienter som genomgar en procedur
som kraver borttagning och utbyte av knaimplantat.

Kontraindikationer

Det finns inga specifika kontraindikationer for de aktuella
enheterna. De dr handhallna instrument som anvénds efter
bedémning av operationskirurgen.

Avsedd anvindare

Revisionssystemen for hoft och kna ar for skriftlig anvisning och
ska darfor anvandas av kvalificerade ortopediska kirurger som
ar utbildade i respektive kirurgisk teknik.

Foérvintad klinisk nytta
Nar de anvands pa avsett satt hjalper revisionssystemen for hoft

och kna till ett sidkert avldgsnande av det tidigare misslyckade
implantatet.

Prestanda och egenskaper
Revisionssystemen for hoft och kna hjalper till ett sédkert avlags-
nande av det tidigare misslyckade implantatet

Negativa hiandelser och komplikationer

Alla kirurgiska ingrepp medfor risker. Féljande ar negativa hén-

delser och komplikationer som ofta forekommer i relation till att

i allmanhet genomga ett kirurgiskt ingrepp:

¢ Fordrdjning av operationen orsakad av saknade, skadade eller
slitna instrument.

o Vavnadsskada och ytterligare benborttagning pa grund av
trubbiga, skadade eller felaktigt placerade instrument.

» Infektion och toxicitet pa grund av felaktig bearbetning.

Negativa handelser for anvandaren:

o Skérsar, skavsar, kontusioner eller annan vavnadsskada orsakad
av borrar, vassa kanter, stotar, vibrationer eller fastséttning av
instrument.

Negativa hindelser och komplikationer -
rapportering av allvarliga tillbud

Rapportering av allvarligt tillbud (EU)

Alla allvarliga tillbud som har intraffat i samband med produkten
bér rapporteras till tillverkaren och den behoriga myndigheten
i den medlemsstat dar anvandaren och/eller patienten ar eta-
blerad. Ett allvarligt tillbud betyder varje tillbud som direkt eller
indirekt ledde till, kan ha lett eller kan leda till ndgot av foljande:
« En patients, anvandares eller annan persons déd,
¢ Den tillfalliga eller permanenta allvarliga forsamringen av en
patients, anviandares eller annan persons hélsotillstand,

o Ettallvarligt hot mot folkhalsan.
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Varningar och begriansningar A

Varningar

B‘ Denna enhet far, enligt amerikansk federal lag, endast
séljas av lakare eller pa lakares ordination.

Instrument som ar mérkta for engéngsbruk ® ar avsedda att
anviandas en gang och sedan kasseras.

De risker som ar forenade med ateranvindning av
instrument for engangsbruk ® omfattar, men r inte
begransade till, infektion hos patienten och/eller forsamrad
funktionstillforlitlighet.

Ombearbetningsinstruktioner géller inte for sterila
instrument for engangsbruk ®).

Sterila instrument for engangsbruk ar avsedda att
anvéandas en gang och sedan kasseras.

Sterila instrument i synligt skadad steril
forpackning ska kasseras.

Ateranvandbara instrument och tillbehér som tillhandahalls
ICKE—STERILA maste rengoras och steriliseras enligt
dessa instruktioner fére varje anvandning.

Personlig skyddsutrustning (PPE) ska baras vid hanteringen
eller arbetet med kontaminerade eller potentiellt
kontaminerade instrument och tillbehér.

Sakerhetslock och andra skyddande férpackningsmaterial,
om de finns, maste avldgsnas fran instrumenten fore den
forsta rengoringen och steriliseringen.

Var forsiktig vid hantering, rengoring eller avtorkning av
instrument och tillbehér med vassa eggar, spetsar och tander.
Steriliseringsmetoder med etylenoxid (EO), gasplasma

och torr virme rekommenderas inte for sterilisering av
ateranvandbara instrument. Anga (fuktig virme) ar den
rekommenderade metoden.

Koksaltlosning och rengérings-/desinfektionsmedel som
innehaller aldehyd, klorid, aktivt klor, brom, bromid, jod eller
jodid ar friatande och far inte anvandas.

Lat inte biologisk fororening torka pa kontaminerade
enheter. Alla paf6ljande rengorings- och steriliseringsdtgarder
underlattas av att blod, kroppsvatskor och vavnadspartiklar
inte tillats torka pa anvinda instrument.

Automatisk rengoring med endast en disk-/
desinfektionsmaskin kanske inte ar effektiv for instrument
med lumen, blindhal, kanyler, hoppassade ytor och andra
komplexa egenskaper. Grundlig manuell rengéring av sddana
enhetsegenskaper rekommenderas fore en automatisk
rengoringsprocess.

Metallborstar och skursvampar fér inte anviandas vid manuell
rengoring. Dessa material orsakar skada pd instrumentens
yta och ytbehandling. Anvand endast nylonborstar med mjuk
borst av olika form, langd och storlek for att underlatta den
manuella rengdringen.

Vid bearbetning av instrument far tunga enheter inte placeras
ovanpd kidnsliga instrument.

Anvindning av hart vatten ska undvikas. Mjukgjort
kranvatten kan anvandas for stérre delen av skdljningen, men
renat vatten ska anvandas for den sista skoljningen for att
forhindra mineralavlagringar.

Bearbeta inte instrument med polymerkomponenter vid
temperaturer som motsvarar eller 6verskrider 140 °C
eftersom detta orsakar svara ytskador pa polymeren.
Silikonsmorjmedel far inte anviandas pa kirurgiska
instrument.

242



Som med alla kirurgiska instrument ska noggrann
uppmarksamhet iakttas for att sakerstélla att instrumentet
inte utsitts for 6verdriven kraft under anvindning.
Overdriven kraft kan leda till funktionsfel pa instrument.
Ortopediska instrument ska inte anvindas pa interna organ,
vaskuldra strukturer eller nervsystemstrukturer.
Leveranssystemen ar inte konstruerade for att bevara
steriliteten pa egen hand. De ar utformade for att underlatta
steriliseringsprocessen nar de anvands tillsammans med
ett FDA-godkant steriliseringsomslag. Omslagsmaterialen
ar utformade for att tillata lufttomning, angpenetrering/-
evakuering (torkning) och for att bevara steriliteten hos
interna komponenter.

Sakerstall att det finns en ordentlig anslutning till den
monterade enheten fore anvindning.

Material och begrinsade dmnen

For att indikera att enheten innehaller ett begransat dmne eller
material av animaliskt ursprung, se produktmérkningen.

Enhetslivslangd

Livslangden for ett dteranvandbart instrument och dess
tillbehor beror pa anvandningsfrekvensen och den vird och

det underhall som tillignas instrumenten. Aven om kirurgiska
instrument hanteras pa ratt sitt, skots korrekt och utsatts for
underhall bor det inte férvantas att dteranvandbara instrument
och dess tillbehor héller i evighet. Saledes &r det inte mojligt att
gora en korrekt uppskattning av livslangden for dessa typer av
manuella, teranvindbara produkter.

Instrumenten och tillbehoren ska inspekteras avseende skada
och slitage fore varje anvandning. Instrument och tillbehor
som uppvisar tecken pd skada eller alltfor uttalat slitage ska
inte anvandas.

Pé grund av det hoga slitaget som skar- och frasinstrument
utsdtts for ar livslangden for dessa typer av produkter ett (1) ar.
Dessa produkter ska kontrolleras fore varje anvandning avseende
slitage och forsamring.

Instrument for engdngsbruk () 4r avsedda att anvindas en ging
och sedan kasseras.

Kassering

Kassera enheten pa ett sikert sitt i enlighet med lokala rutiner
och riktlinjer vid slutet av enhetens livslangd.

Alla enheter som har kontaminerats med potentiellt smittsamma
dmnen av manskligt ursprung (som kroppsvatskor) ska hanteras
enligt sjukhusets protokoll for smittférande avfall. Alla enheter
som har vassa kanter ska kasseras enligt sjukhusets protokoll i
lamplig behallare for vassa foremal.

Begrinsningar for ombearbetning

Upprepad bearbetning enligt dessa instruktioner har minimal
effekt pd ateranvindbara metallinstrument och tillbehor om inte
annat anges. Slutet av livslangden for kirurgiska instrument av
rostfritt stal eller annan metall bestdms vanligtvis av slitaget och
skadorna som uppstar pa grund av avsedd kirurgisk anviandning.
Instrumenten som bestar av polymerer eller innehéller
polymerkomponenter kan steriliseras med anga, men de

ar inte lika hallbara som sina motsvarigheter av metall.

Om polymerytor uppvisar tecken pa alltfor omfattande
ytskador (t.ex. krackelering, sprickor eller delaminering) eller
forvrangning eller ar synbart deformerade ska de bytas ut.
Kontakta din Tecomet-representant angdende behov av byte.
Instrument med avtagbara polymerhylsor eller komponenter
maste nedmonteras fore sterilisering (t.ex. acetubuldra
frashandtag med vavnadsskyddande hylsa).
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Icke-skumbildande enzymatiska medel och rengéringsmedel
med neutralt pH rekommenderas for bearbetning av
ateranvandbara instrument och tillbehor.

Alkaliska medel med ett pH-vérde pd 12 eller ldgre kan anvandas
for att rengora instrument av rostfritt stal och polymer i

lander dar sd kravs enligt lag eller lokala férordningar, eller om
prionsjukdomar, som transmissibla spongiforma encefalopatier
(TSE) och Creutzfeldt-Jakobs sjukdom (C]JD), ar ett bekymmer.
Det dr av Kritisk betydelse att alkaliska rengoringsmedel
neutraliseras och skoljs bort grundligt och fullstindigt fran
enheterna eftersom de annars kan orsaka nedbrytning,
vilket begriansar enhetens livslingd.

Leveranssystemen har INTE godkants for anvandning med bojliga
endoskop eller instrument med lumen eller funktionskanaler
som ar langre an 10 cm (4 tum) (3 mm innerdiameter). Folj
alltid tillverkarens anvisningar for instrumentet.
Leveranssystemen har INTE godkants for ETO-sterilisering

av enheter.

Tecomet:s leveranssystem har inte godkénts for anvandning

i filtrerade steriliseringsbehallare och Tecomet rekommenderar
inte anvandning av ett sadant system. Om filtrerade
steriliseringsbehallarsystem anvinds dr anvindaren ansvarig for
att folja rekommendationerna fran tillverkaren vad galler korrekt
placering och anvandning av 1ddor och brickor inuti behallaren.

Ombearbetningsinstruktioner
Vid anvindning

Avlagsna overskott av biologisk smuts fran instrumenten

med en engangstork. Placera enheterna i en behallare med
destillerat vatten eller tack 6ver dem med fuktiga handdukar.
OBS: Blotldggning i en 16sning av proteolytiskt enzym

som beretts enligt tillverkarens instruktioner underlittar
rengéringen, sarskilt for instrument med komplexa
egenskaper, som lumina, hoppassande ytor, blindhél

och kanyler.

Om det inte dr mojligt att bl6tlagga instrumenten eller hélla dem
fuktiga bor de rengoras sa snart som mojligt efter anvandning for
att minimera risken att de torkar fore rengoring.

Forvaring och transport

Anvinda instrument maste transporteras till saneringsomradet
for ombearbetning i slutna eller dvertéckta behallare for att
forhindra onodig kontaminationsrisk.

Rengéring

Det rekommenderas starkt att instrumenten rengors sd snart
som majligt efter varje kirurgisk procedur och fore sterilisering
for att begrdnsa torktiden for kvarlamnat biologiskt
restmaterial i form av biologisk fororening pa instrumenten.
Kvaliteten pa det vatten som anvands vid spadning av
rengoringsmedel och vid skéljning av instrument ska noggrant
beaktas. Anvandning av destillerat vatten vid rengoring

och sterilt vatten vid skoljning rekommenderas. Undvik att
anvanda hett vatten, dd detta leder till att proteinbaserad smuts
koagulerar och hdrdnar.

Alla rengdrings- och desinfektionsmedel maste forberedas
enligt tillverkarnas rekommendationer. Anvand endast
rengorings- och desinfektionsmedel som har ett ndra neutralt
pH och ar godkéanda for anvandning pa kirurgiska instrument.

Forrengoring vid anvindningsstillet

Avlagsna 6verskott av biologisk fororening och vavnad fran
instrumenten med engangstorkar.
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Sa snart som mojligt efter anvandningen placeras instrumenten
i en skdl med destillerat vatten eller laggs pa en bricka tackt
med fuktiga handdukar.

Manuell rengéring av instrument

1.

Forbered ett proteolytiskt, enzymatiskt rengéringsmedel

som t.ex. Enzol (eller liknande) och forbered en
rengdringsmedelslésning enligt rengdringsmedeltillverkarens
rekommendationer.

. Sank ned instrumenten och blétlagg dem under den tid som

rekommenderas av rengoringsmedeltillverkaren.
o Aktivera alla enheter med gangjarn och de med rorliga
delar medan de ar nedsénkta.

. Anvand en rengéringsborste med mjuka borst och skrubba

instrumenten tills all synlig kontamination har avlagsnats.
Skrubba enheten under rengéringsmedelslésningens yta for
att forhindra aerosolbildning av smittdmnen. Var sarskilt
uppmérksam pa de karakteristiska egenskaper som kan
utgora en utmaning for effektiv rengéring. Folj dessa allmanna
riktlinjer:

o Skrubba alla ytor pd enheten med en borste. Var sarskilt
uppmarksam pa skarfunktioner eller grova ytor som
anvands for filning eller slipning.

¢ Anvand en piprensare med tétt passform for att komma
at "blinda hal” eller kanyler. Satt i och rotera i "blinda hal”
eller passera piprensaren genom kanylerna tre (3) ginger.

. Skolj grundligt med destillerat vatten tills alla spar av

rengdringsmedelslésningen ar borta.
o Aktivera alla enheter med gangjarn och de med rorliga
delar medan de skoljs.

. Forbered ett ultraljudsbad med en rengéringslésning med den

koncentration och den temperatur som rekommenderas av
rengoringsmedelstillverkaren.

. Sank ned instrumenten och aktivera badet under minst

10 minuter. En frekvens pa 25 - 50 kHz rekommenderas.

. Avldgsna och skolj instrumenten i destillerat eller sterilt

vatten under minst en (1) minut eller tills alla spar av
rengdringsmedelslésningen ar borta.
o Aktivera alla enheter med gangjarn och de med rorliga
delar medan de skoljs.

. Inspektera instrumenten visuellt avseende synlig smuts och

upprepa dessa rengoringssteg om kvarstdende smuts observeras.

. Torka instrumenten med rena, luddfria torkar som forberedelse

infor sterilisering. Anvand ren tryckluft for att ta bort fukt fran
svaratkomliga omraden.

Automatisk rengoring av instrument med disk-/

desinfektionsmaskin

1.

2.

3.

Forbered en 16sning av enzymatiskt rengoringsmedel enligt
tillverkarens rekommendationer.
Sank ned instrumenten och blotldgg dem under den tid som
rekommenderas av rengdringsmedeltillverkaren.
o Aktivera alla enheter med gangjarn och de med rorliga
delar medan de dr nedsankta.
Anvind en rengoringsborste med mjuka borst och skrubba
instrumenten tills all synlig kontamination har avlagsnats.
Skrubba enheten under rengéringsmedelslésningens
yta for att forhindra aerosolbildning av smittdmnen. Var
sarskilt uppmérksam pa de karakteristiska egenskaper som
kan utgora en utmaning for effektiv rengoring. Folj dessa
allménna riktlinjer:
o Skrubba alla ytor pd enheten med en borste. Var sarskilt
uppmérksam pa skarfunktioner eller grova ytor som
anvands for filning eller slipning.
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e Anvind en piprensare med tatt passform for att komma
4t "blinda hal” eller kanyler. Sitt i och rotera i "blinda hal”
eller passera piprensaren genom kanylerna tre (3) ganger.

. Skolj grundligt med destillerat vatten tills alla spar av

rengoringsmedelslosningen &r borta.
o Aktivera alla enheter med géngjdrn och de med rorliga
delar medan de skoljs.

. Ladda instrumenten i en automatisk disk-/desinfektionsmaskin

pd sd satt att ytorna pd instrumenten exponeras maximalt.

. Anvind disk-/desinfektionsmaskinen i enlighet med

tillverkarens instruktioner for att sikerstalla att alla
cykelparametrar (t.ex. tid, temperatur) foljs.

. Ta ut instrumenten och kontrollera avseende kvarstaende

smuts eller fuktighet. Vid kvarstdende smuts upprepas den
automatiska rengoringscykeln. Vid kvarstaende fuktighet
torkas instrumenten med rena, luddfria dukar infor
forberedande sterilisering.

Manuell rengéring av steriliseringsbehéllare

1.

4.

Forbered en 16sning av rengdringsmedel med neutralt pH
enligt tillverkarens rekommendationer. Rengoringsmedel som
ar for sura eller alkaliska kan skada den anodiserade ytan pa
aluminiumladan.

. Rengor alla ytor pa behallarens botten, lock och

instrumentbrickorna med en mjuk svamp eller trasa.

. Skolj behéllarens komponenter noggrant under rent rinnande

vatten for att avlagsna rester av rengoringsmedlet.
Torka behéllarens komponenter noggrant.

Automatisk rengoring av steriliseringsbehallaren med
disk-/desinfektionsmaskin

1.

Forbered en 16sning av rengdringsmedel med neutralt pH enligt
rekommendationer fran diskmaskinens tillverkare.

. Placera behdllarens komponenter in i diskmaskinen pa ett satt

som kommer att férhindra att de forflyttas och starta cykeln.

. Nér rengoringscykeln 4r klar avlagsna behallarens

komponenter och verifiera att de ar torra. Om fuktighet
observeras, torka komponenterna med rena, luddfria torkdukar.

Smérjning

Efter rengoring och fore sterilisering ska instrument med
rorliga delar (t.ex. svangtappar, boxlas, skjutbara eller
roterande delar) smorjas med ett vattenlosligt smorjmedel,
t.ex. Preserve®, instrumentmjolk eller motsvarande material
for tillimpning pd medicintekniska produkter. Folj alltid
smorjmedeltillverkarens instruktioner avseende spadning,
lagringslivslangd och appliceringsmetod.

Sterilisering

Angsterilisering med fuktig virme/anga ar den foredragna och
rekommenderade metoden for instrumentuppsattningen.
Instrumenten och behéllaren maste rengoras korrekt fore
steriliseringen.

Placera instrumenten i deras respektive position i
steriliseringsbehallaren i enlighet med behallarens
markningar/etikettering. Nar behallaren ar laddad, sétt pa
locket och sdkra alla 13s pa locket. Den slutna behallaren ska nu
lindas in med ett godkant omslag enligt rekommendationerna
AAMI ST79. Behallaren ar nu redo for sterilisering enligt
parametrarna nedan.
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Rekommenderade parametrar vid angsterilisering

Steriliseringslige | Exponerings- | Exponerings- *Torktid
temp. tid
Dynamic-Air- 132°C 4 minuter 60 minuter
Removal (dynamiskt
luftborttagande)
Dynamic-Air- 135°C 3 minuter 60 minuter
Removal (dynamiskt
luftborttagande)

* Fullt laddade 1ddor validerade med 60 minuters kyltid som
anvander tvd applikationer av Kimguard KC600 omslag med ett
lager med sekventiell kuvertteknik, enligt AAMI ST79. Torktiden
kan variera beroende pa steriliseringsutrustningen som
anvinds, omslagsmetoder och -material. Det dr vardcentralens
ansvar att validera lamplig torktid med hjélp av deras process.

Forvaring

o Steril[ steriE -forpackade instrument ska forvaras i ett
markerat omrade med begransat tilltrade som ar val ventilerat
och ger skydd mot damm, fukt, insekter, skadedjur och extrema
temperaturer och fuktighetsvarden.
OBS: Inspektera varje forpackning fore anviandning for
att sikerstilla att sterilbarridren (t.ex. omslag, pasen
eller filter) inte har rivits sénder eller perforerats, inte
visar tecken pa fukt och inte verkar ha manipulerats.
Om nagot av dessa forhallanden foreligger betraktas
innehallet som icke-sterilt och det ska dd ombearbetas
genom rengoring, forpackning och sterilisering.
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Symboler som anvinds vid méarkning:
Forsiktighet
Icke-steril

Steril

Denna enhet far, enligt amerikansk federal lag, endast
séljas av lakare eller pa lakares ordination

o BB

o
B
b4

CE-mirke!

CE-miarke med nummer fér anmalt organ®

NA A
em m

Auktoriserad representant i Europeiska gemenskapen

Tillverkare

Tillverkningsdatum

LEH

,_
o
=

Partinummer

Katalognummer

Se bruksanvisningen

For engéngsbruk. Ateranvind inte
Distributér

sTeRLE[R|  Steriliserad med stralning
Medicinteknisk produkt

Forpackningsenhet

Tillverkningsland

Anvand inte om forpackningen ar skadad och se
bruksanvisningen

Anvand fore
Schweizisk auktoriserad representant?

Importor

B8 jreRyEiaenl

Unik produktidentifiering

1Se markningen for CE-information
2Se etiketteringen for schweizisk auktoriserad representant
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Ovrig markning:

"MANUAL USE
ONLY”

"REMOVE FOR
CLEANING &
STERILIZATION”

Enheten ska inte anslutas till en
stromkalla och dr endast avsedd att
hanteras manuellt.

Enheten ska nedmonteras fore
rengoring och sterilisering.
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I Tiirkce - TR

DiZ VE KALCA REVIZYON SISTEMLERI iCIN
KULLANMA VE TEKRAR iSLEMDEN GECIRME
TALIMATI

Bu talimat ISO 17664 and AAMI ST81 ile uyumludur. Sunlar i¢in

gecerlidir:

. Tecomet tarafindan saglanan ve bir saglk tesisi ortaminda
tekrar islenmesi amaglanmis tekrar kullanilabilir cerrahi
aletler ve aksesuarlar (steril olmayan ve steril
sekilde saglanmis). Tiim aletler ve aksesuarlar belirli
bir aletle gelen talimatta AKSI BELIRTILMEDIKGE bu
belgede saglanan manuel veya kombinasyon manuel/
otomatik temizlik talimati ve sterilizasyon parametreleri
kullanilarak giivenli ve etkin bir sekilde tekrar islenebilir.

. Steril olmayan tek kullammlik Q) aletler.

. Steril tek kullammhik ® aletler.

Tekrar isleme gerekliliklerinin bu belgede bulunandan daha kati
oldugu tilkelerde gegerli kanunlar ve yiikiimliiliiklerle uyumlu
olmak kullanici/islemcinin sorumlulugudur.

Bu tekrar isleme talimati cerrahi aletleri ve aksesuarlari
kullanima hazirlamak agisindan yeterli olarak dogrulanmistir.
Tekrar islemenin uygun ekipman ve materyal kullanilarak
yapilmasi ve istenen sonucu elde etmek iizere personelin uygun
sekilde egitilmis olmasini saglamak kullanici/hastane/saglk
personelinin sorumlulugundadir; bu durum normalde ekipman
ve islemlerin dogrulanip rutin sekilde izlenmesini gerektirir.
Kullanici/hastane/saglik personeli tarafindan bu talimattan
herhangi bir sapma, olas1 advers sonuglardan kaginmak igin
etkinlik bakimindan degerlendirilmelidir.

Kullamim Amaci

Kalg¢a Revizyon Sistemi

Kalga Revizyon Sistemi 6zellikle, tiim Total Kalga Artroplastisi
(THA) implanti bilesenleri ve kemik ¢imentosunun
ekstraksiyonuna yardimci olarak kullanilir. Bu aletler ayrica bir
revizyon prosediirii sirasinda yeni bir implant almaya hazirlikta
kalan kemigi sekillendirmek i¢in de kullanilabilir.

Diz Revizyon Sistemi

Diz Revizyon Sistemi, diz implantlarinin ¢ikarilmasi ve
degistirilmesinde kullanilan bir tibbi cihaz setidir. Bu alet

seti spesifik olarak tiim Diz Kal¢a Artroplastisi (TKA) implant
bilesenleri ve kemik ¢cimentosunun ekstraksiyonuna yardimci
olmak tizere kullanilir. Bu aletler ayrica yeni bir implant almaya
hazirhikta kalan kemigi sekillendirmek i¢in de kullanilabilir.

Hedef Hasta Popiilasyonu
Kalg¢a Revizyon Sistemi

Cihaz regeteye tabidir; bu nedenle, bilgili bir ortopedi cerrahi,
bu alet setini uygun gérdigii herhangi bir hastada kullanabilir.
Cihaz, kalga implantlarinin ¢ikarilmasi ve degistirilmesini
gerektiren bir prosediir geciren hastalarda kullanim i¢indir.

Diz Revizyon Sistemi

Cihaz regeteye tabidir; bu nedenle, bilgili bir ortopedi cerrahi,
bu alet setini uygun gérdigii herhangi bir hastada kullanabilir.
Cihaz, diz implantlarinin ¢ikarilmasi ve degistirilmesini
gerektiren bir prosediir geciren hastalarda kullanim i¢indir.
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Kullanim Endikasyonlari
Kalg¢a Revizyon Sistemi

Cihaz, kalga implantlariin ¢ikarilmasi ve degistirilmesini
gerektiren bir prosediir ge¢iren hastalarda kullanim i¢indir.

Diz Revizyon Sistemi
Cihaz, diz implantlarimin ¢ikarilmasi ve degistirilmesini
gerektiren bir prosediir geciren hastalarda kullanim i¢indir.

Kontrendikasyonlar

S6z konusu cihazlara 6zel kontrendikasyon yoktur. Ameliyati
gerceklestiren cerrahin takdirine bagh olarak kullanilan elle
tutulur cihazlardir.

Hedef Kullanici

Diz ve Kal¢a Revizyon Sistemleri regeteye tabidir ve bu nedenle,
ilgili cerrahi teknik konusunda egitimli vasifl ortopedi cerrahlari
tarafindan kullanilmahdir.

Beklenen Klinik Faydalar

Amaglandig sekilde kullanildiklarinda, Diz ve Kalga Revizyon
Sistemleri daha dnce basarisiz olmus bir implantin glivenli
olarak ¢ikarilmasina yardim eder.

Performans Ozellikleri
Diz ve Kalga Revizyon Sistemleri daha dnce basarisiz olmus bir
implantin giivenli olarak ¢ikarilmasina yardim eder

Advers Olaylar ve Komplikasyonlar
Tim cerrahi operasyonlar risk tasir. Asagidakiler, genel olarak

bir cerrahi islemle baglantili olarak siklikla karsilasilan advers

olaylar ve komplikasyonlardir:

o Eksik, hasarli veya aginmig aletler nedeniyle cerrahide gecikme.

« Kiint, hasarli veya yanls yerlestirilmis aletler nedeniyle doku
yaralanmasi ve ek kemik ¢ikarilmasi.

o Hatali isleme nedeniyle enfeksiyon ve toksisite.

Kullanic agisindan advers olaylar:

o Kesikler, siyriklar, kontiizyonlar veya ¢apaklar, keskin kenarlar,
¢arpma, titresim veya aletlerin sikismasindan kaynaklanan diger
doku yaralanmalars.

Advers Olaylar ve Komplikasyonlar - Ciddi
Olaylarin Bildirilmesi

Ciddi Olay Bildirilmesi (AB)

Cihazla ilgili olarak meydana gelen her ciddi olay, lireticiye ve
kullanicinin ve/veya hastanin bulundugu Uye Devletin yetkili
makamina bildirilmelidir. Ciddi olay, asagidakilerden herhangi
birine dogrudan veya dolayli olarak yol agmis olan, yol agmis
olabilecek veya yol agabilecek herhangi bir olay anlamina gelir:
e Bir hasta, kullanici veya bagka bir kiginin 6limi,
¢ Bir hastanin, kullanicinin veya bagka bir kisinin saglik
durumunun gegici veya kalici olarak ciddi diizeyde bozulmasi,
o Ciddi bir halk sagligi tehdidi.

Uyarilar ve Kisitlamalar A

Uyarilar

B

e our ABD federal kanunlarina gére bu cihaz sadece bir doktor
tarafindan veya emriyle satilabilir.
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Tek kullanimlik ® etiketli aletlerin bir kez kullanilip atilmasi
amaglanmistir.

Tek kullanimlik (R) aletlerin tekrar kullaniimasiyla iliskili
riskler arasinda hastanin enfekte olmasi ve/veya fonksiyon
giivenilirliginin azalmasi yer almakla birlikte, riskler bunlarla
sinirli degildir.

Tekrar isleme talimati Steril - tek kullanimlik @
aletler i¢in gegerli degildir.

Steril - tek kullanimlik etiketli aletlerin bir kez
kullanilip atilmas1 amaglanmigtir.

Gozle goriiliir hasari olan steril ambalajlardaki steril
aletler atilmalidir.

STERIL OLMAYAN bir sekilde saglanan tekrar
kullanilabilir aletler ve aksesuarlar her kullanimdan 6nce bu
talimata uygun sekilde temizlenmeli ve sterilize edilmelidir.
Kontamine olan veya olabilecek aletlerle ve aksesuarlarla
calisirken veya bunlari kullanirken Kisisel Koruyucu Ekipman
(KKE) kullanilmahdir.

{lk temizlik ve sterilizasyon éncesinde aletlerden mevcutsa
glivenlik kapaklari ve diger koruyucu paketleme materyali
¢ikarilmalidir.

Keskin kesici kenarlari, uglar ve disleri olan aletleri ve
aksesuarlar1 kullanirken, temizlerken veya silerken dikkatli
olunmalidir.

Etilen oksit (EO), gaz plazma ve kuru 1s1 sterilizasyon
yontemleri tekrar kullanilabilir aletlerinin sterilizasyonu i¢in
onerilmez. Buhar (nemli 1s1) 6nerilen yontemdir.

Aldehid, klor, aktif klor, bromiir, brom, iyodiir veya iyod igeren
temizlik/dezenfeksiyon ajanlari ve salin ¢iirtitiiciidiir ve
kullanilmamahdir.

Biyolojik kirin kontamine cihazlar iizerinde kurumasina
izin vermeyin. Sonraki tiim temizlik ve sterilizasyon adimlari
kullanilmis aletlerin tizerinde kan, viicut sivilar1 ve doku
kalintilarinin kurumasina izin verilmemesiyle kolaylagir.

Bir tek basina yikayici/dezenfektor kullanilarak yapilan
otomatik temizlik, limenleri, kor delikleri, kaniilleri, eslesen
ylizeyleri ve diger karmasik 6zellikleri olan aletler igin etkili
olmayabilir. Herhangi bir otomatik temizlik siireci dncesinde
bu tiir cihaz 6zelliklerinin manuel olarak iyice temizlenmesi
onerilir.

Manuel temizlik sirasinda metal fircalar ve ¢izici pedler
kullanilmamalidir. Bu materyaller aletlerin yiizeyine ve
kaplamasina zarar verir. Manuel temizlige yardimci olmasi
icin sadece gesitli sekiller, uzunluklar ve biiytkliiklerde
yumusak killi naylon fir¢alar kullanin.

Aletleri isleme sokarken agir cihazlari narin aletlerin tizerine
yerlestirmeyin.

Sert su kullanilmasindan kaginilmahdir. Yumusatilmis
musluk suyu ¢cogu durulama igin kullanilabilir ama mineral
kalintilarini 6nlemek i¢in son durulamada aritilmis su
kullanilmahdir.

Polimer bilesenleri olan aletleri 140 °C veya tizerinde
sicakliklarda isleme sokmayin ¢iinkii polimerde siddetli ytizey
hasar1 olusur.

Silikon kayganlastiricilar cerrahi aletlerde
kullanilmamahdir.

Her cerrahi aletle oldugu gibi kullanim sirasinda alete

asiri gii¢ uygulanmamasini saglamak tizere ¢ok dikkatli
olunmalidir. Asiri giig, alet arizasina yol agabilir.

Ortopedik aletler i¢ organlarda, damar yapilarinda veya sinir
sistemi yapilarinda kullanilmamalidir.
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o iletim sistemleri steriliteyi kendi baslarina saglama amaci
tasimamaktadir. FDA onayli bir sterilizasyon sargisi ile
kullanildiklarinda sterilizasyon islemini kolaylastirmak
icin tasarlanmiglardir. Sargl materyalleri hava ¢ikarmayi,
buhar penetrasyonunu/tahliyesini (kurutma) miimkiin
kilmak ve dahili bilesenlerin sterilitesini korumak tizere
tasarlanmiglardir.

¢ Kullanimdan 6nce, kurulu cihazla saglam baglanti oldugundan
emin olun.

Malzemeler ve Kisitlanmis Madde
e Cihazin kisith bir madde veya hayvansal kokenli malzeme

icerdigini belirtmek igin tiriin etiketine bakin.

Cihaz Omrii

e Tekrar kullanilabilir aletlerin ve aksesuarlarinin émiir
beklentisi, kullanim siklig1 ve aletlerin gordiigii bakima
baglidir. Ancak uygun muamele ve dogru bakimla bile tekrar
kullanilabilir aletlerin ve aksesuarlarinin sonsuza kadar
dayanmasi beklenmemelidir. Bu nedenle, bu tiir manuel, tekrar
kullanilabilir cihaz tipleri i¢in kullanim 6mriintin sonu dogru
sekilde tahmin edilemez.

o Aletler ve aksesuarlar1 her kullanimdan énce hasar ve asinma
agisindan incelenmelidir. Hasar veya fazla asinma bulgulari
gosteren aletler ve aksesuarlar kullanilmamahdir.

¢ Kesici ve oyucu aletlerin yiiksek derecede yipranmaya maruz
kalmasindan dolayi, bu tip cihazlarm émri 1 yildir. Bu
cihazlar, her kullanimdan dnce yipranma ve bozulma agisindan
incelenmelidir.

o Tek kullammlik ® aletlerin bir kez kullanilip atilmasi
amaglanmistir.

Bertaraf

e Cihazin kullanim émrii sona erdiginde, cihazi yerel
prosediirlere ve yonergelere uygun olarak giivenli bir sekilde
bertaraf edin.

o Insan kaynakl potansiyel olarak enfeksiyoz maddelerle (viicut
svilari gibi) kontamine olmus herhangi bir cihaz, enfeksiy6z
tibbi atiklara iligkin hastane protokoliine gore ele alinmalidir.
Keskin kenarlari olan herhangi bir cihaz, hastane protokoliine
gore uygun kesici madde kabinda bertaraf edilmelidir.

Tekrar isleme Sinirlamalari

o Bu talimata gore tekrarlanan islemenin aksi belirtilmedikge
metal tekrar kullanilabilir aletler ve aksesuarlar iizerinde
minimum etkisi vardir. Paslanmaz gelik veya diger metal
cerrahi aletler i¢in yagsam sonu genel olarak amaglanan cerrahi
kullanim sirasinda olugan aginma ve hasar ile belirlenir.

¢ Polimerlerden olusan veya polimer bilesenler iceren aletler
buhar kullanilarak sterilize edilebilir ancak metal karsiliklari
kadar dayanikh degillerdir. Polimer yiizeyler asir1 ylizey hasar1
(orn. gatlama, ¢atlaklar veya delaminasyon), bulgulari veya
distorsiyon gosterirlerse veya goriiniir sekilde biikiilmiislerse
degistirilmeleri gerekir. Degistirme gereksinimleriniz agisindan
Tecomet temsilcinizle irtibat kurun.

o Cikarilabilir polimer kiliflar1 veya bilesenleri olan aletler
sterilizasyon i¢in demonte edilmelidir (6rnegin, doku
koruyucu kilifl1 asetabular oyucu stirticiileri).

e Tekrar kullanilabilir aletleri ve aksesuarlari isleme sokmak
icin kopiik olusturmayan, notr pH enzimatik ve temizlik
ajanlari onerilir.
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o pH degeri 12 veya altinda olan alkali ajanlar kanun veya yerel
yonetmeliklerin gerektirdigi iilkelerde veya Bulasici Stingerimsi
Ensafalopati (Transmissible Spongiform Encephalopathy, TSE)
ve Creutzfeldt-Jakob Hastalig1 (CJD) gibi prion hastaliklarinin
bir endise yarattig1 yerlerde paslanmaz ¢elik ve polimer aletleri
temizlemek i¢in kullanilabilir. Alkali temizlik ajanlarinin
cihazlarda tiimiiyle ve iyice nétralize edilip durulanmasi
¢ok onemlidir yoksa cihaz 6mriinii simirlayan bozulma
olusabilir.

o iletim sistemleri esnek endoskoplarla veya 10 cm (4 ing)’den
(3 mm iC) daha uzun limenli veya galisma kanalh cihazlarla
kullanim i¢in DOGRULANMAMISTIR. Her zaman alet
tireticisinin talimatlarina bakin.

o iletim sistemleri, cihazlarin ETO sterilizasyonu i¢in
ONAYLANMAMISTIR.

e Tecomet iletim sistemleri, filtrelenmis sterilizasyon kutularinda
kullanim i¢in dogrulanmamistir ve Tecomet, boyle bir sistemin
kullanilmasini 6nermemektedir. Filtrelenmis sterilizasyon
kutusu sistemleri kullaniliyorsa, kullanici, kutunun igine
kasalarin ve tepsilerin uygun sekilde yerlestirilmesi ve
kullanilmast igin tireticinin tavsiyelerine uymakla sorumludur.

Tekrar isleme Talimati

Kullanma Noktasi

¢ Aletlerden fazla biyolojik kiri tek kullanimlik bir bezle giderin.
Cihazlar1 bir distile su kabina koyun veya nemli havlularla
ortiin.
Not: Ureticiye gore hazirlanmis proteolitik enzim
soliisyonuna batirma ézellikle liimenler, eslesen yiizeyler,
kor delikler ve kaniiller gibi karmasik 6zellikleri olan
aletlerde temizlemeyi kolaylastirir.

¢ Aletler siviya batirilamiyor veya nemli tutulamiyorsa temizlik
oncesinde kuruma potansiyelini minimuma indirmek iizere
kullanimdan sonra miimkiin oldugunca kisa siire i¢inde
temizlenmelidir.

Kaba Koyma ve Tasima

¢ Kullanilmis aletler tekrar isleme igin dekontaminasyon
bolgesine, gereksiz kontaminasyon riskini 6nlemek agisindan
kapali veya kapakli kutular i¢inde taginmalidir.

Temizlik

o Aletler tizerinde kalan rezidiel biyolojik kirin kuruma siiresini
siirlamak iizere aletlerin her cerrahi islemden sonra ve
sterilizasyondan 6nce miimkiin olan en kisa siire i¢inde
temizlenmesi 6nemle tavsiye edilir.

o Temizlik maddelerini seyreltmek ve aletleri durulamak i¢in
kullanilan suyun kalitesi dikkatle degerlendirilmelidir. Temizlik
icin distile su ve durulama i¢in steril su kullanilmasi 6nerilir.
Protein tabanl kiri koagiile edip sertlestireceginden sicak su
kullanmaktan kaginin.

¢ Tiim temizlik maddeleri ve dezenfektanlar tireticilerinin
onerilerine gore hazirlanmalidir. Sadece hemen hemen notr
pH degerine sahip ve cerrahi aletlerde kullanilmasi onaylanmig
temizlik maddeleri ve dezenfektanlar kullanin.

Kullanim Noktasinda On Temizlik

¢ Aletlerden fazla biyolojik kir ve dokuyu tek kullanimlik bezler
kullanarak giderin.

¢ Kullandiktan sonra miimkiin olan en kisa siire iginde aletleri
bir distile su kabina veya nemli havlularla kaplanacak sekilde
bir tepsiye dizin.
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Aletlerin Manuel Temizlenmesi

1.

Deterjan tireticisinin dnerilerine gore Enzol (veya esdegeri)
gibi bir proteolitik enzim bazl deterjan ve bir temizlik
sollisyonu hazirlayin.

. Aletleri siviya batirip deterjan tireticisinin 6nerdigi stire

boyunca tutun.
« Swvinin igindeyken menteseli ve hareketli pargalari olan
tiim cihazlar hareket ettirin.

. Yumusak kil bir temizlik fir¢asi kullanarak aletleri tim

goriiniir kontaminasyon giderilinceye kadar fir¢alayin. Cihazi
kontaminanlarin aerosol haline gelmesini 6nlemek tizere
temizlik sollisyonu yiizeyi altinda firgalayin. Etkin temizlik
agisindan zorluk ¢ikaracak cihaz 6zelliklerine o6zellikle dikkat
edin. $u genel kurallara uyun:

o Firgayi kullanarak, cihazin tiim yiizeylerini firgalayin.
Torpiileme veya bileme i¢in kullanilan kesme
ozelliklerine veya kaba ytizeylere ¢zellikle dikkat edin.

« Kor deliklere veya kaniile ulagsmak i¢in siki oturan
bir boru temizleyici kullanin. Boru temizleyiciyi, kor
deliklerin i¢ine sokup déndiiriin veya tiim kantillerin
icinden tig (3) kez gegirin.

. Tiim temizlik soliisyonu kalintilari giderilinceye kadar iyice

distile suyla durulayin.
¢ Durulama sirasinda menteseli ve hareketli pargalar:
olan tiim cihazlar1 hareket ettirin.

. Deterjan iireticisinin 6nerdigi konsantrasyon ve sicaklikta

bir temizlik soliisyonuyla bir ultrasonik banyo hazirlayin.

. Aletleri sviya batirin ve banyoyu minimum 10 dakika aktive

edin. 25-50 kHz frekans 6nerilir.

. Aletleri ¢ikarip distile veya steril suyla en az bir (1) dakika veya

tliim temizlik soliisyonu kalintilar1 giderilinceye kadar durulayin.
¢ Durulama sirasinda menteseli ve hareketli pargalar:
olan tiim cihazlar1 hareket ettirin.

. Aletleri goriiniir kir agisindan gorsel olarak inceleyin ve kalan

kir gozlenirse bu temizlik adimlarini tekrarlayin.

. Aletleri sterilizasyona hazirlik i¢in temiz, tiftiksiz bezlerle silin.

Ulasilmasi zor bolgelerden nemi gidermek i¢in temiz, basingh
hava kullanin.

Yikayici-Dezenfektor Kullanilarak Aletlerin Otomatik

Olarak Temizlenmesi

1.

2.

Ureticinin énerilerine gore bir enzimatik deterjan soliisyonu
hazirlayin.
Aletleri siviya batirip deterjan iireticisinin 6nerdigi siire
boyunca tutun.
¢ Swvinin igcindeyken menteseli ve hareketli pargalari
olan tiim cihazlar1 hareket ettirin.

. Yumusak killi bir temizlik fircasi kullanarak aletleri tiim

goriiniir kontaminasyon giderilinceye kadar fir¢alayin.
Cihazi kontaminanlarin aerosol haline gelmesini 6nlemek
iizere temizlik soliisyonu yiizeyi altinda firgalayn. Etkin
temizlik agisindan zorluk gikaracak cihaz 6zelliklerine
ozellikle dikkat edin. Su genel kurallara uyun:

o Firgayi kullanarak cihazin tiim yiizeylerini firgalayin.
Torpiileme veya bileme i¢in kullanilan kesme
ozelliklerine veya kaba ylizeylere 6zellikle dikkat edin.

o Kor deliklere veya kaniile ulagsmak igin siki oturan
bir boru temizleyici kullanin. Boru temizleyiciyi, kor
deliklerin igine sokup déndiiriin veya tiim kantillerin
icinden ti¢ (3) kez gegirin.

. Tim temizlik soliisyonu kalintilar giderilinceye kadar iyice

distile suyla durulayin.
¢ Durulama sirasinda menteseli ve hareketli pargalari olan
tiim cihazlar hareket ettirin.
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5. Aletleri alet yiizeylerine maruz kalmayr maksimuma gikaracak
bir sekilde otomatik yikayici-dezenfektore yiikleyin.

6. Yikayici-dezenfektori tiim dongii parametrelerinin (yani siire,
sicaklik) izlenmesini saglamak iizere iireticinin talimatina
gore galigtirin.

7. Aletleri ¢ikarin ve kalan kir veya 1slaklik agisindan kontrol
edin. Kir kalintilar1 gézlenirse otomatik temizlik dongtisiinii
tekrarlayin. Kalan 1slaklik gozlenirse, aletleri sterilizasyona
hazirlik olarak temiz, tiftiksiz bezlerle kurutun.

Sterilizasyon Kutusunun Manuel Temizlenmesi

1. Ureticinin énerilerine gére notr pH degerine sahip bir deterjan
soliisyonu hazirlayin. Cok asidik veya alkalin temizlik maddeleri
aliminyum muhafazanin anodize ylizeyine zarar verebilir.

2. Yumugak bir stinger veya bez kullanarak muhafaza tabani,
kapak ve alet tepsilerinin tiim yiizeylerini temizleyin.

3. Tiim deterjan kalintilarini gidermek i¢in kutu bilesenlerini
akan su altinda iyice durulayin.

4. Kutu bilesenlerini iyice kurulayim.

Yikayici-Dezenfektér Kullanilarak Sterilizasyon Kutusunun

Otomatik Olarak Temizlenmesi

1. Yikayici iireticisinin 6nerilerine gore notr pH degerine sahip
bir deterjan soliisyonu hazirlayin.

2. Kutu bilesenlerini, hareket etmelerini dnleyecek sekilde
yikayiciya yerlestirin ve dongiiyti baslatin.

3. Temizlik dongiisii tamamlandiktan sonra, kutu bilesenlerini
¢ikarin ve kuru olduklarini dogrulayin. Islaklik gozlemlerseniz,
bilesenleri temiz, tiftiksiz bezlerle kurulayn.

Kayganlastirma

o Temizlikten sonra ve sterilizasyondan 6nce hareketli kisimlari
(6rn. mentegeler, kilitli menteseler, kayan veya donen kisimlar)
olan aletler Preserve®, Alet Soliisyonu gibi suda ¢éziiniir bir
kayganlastirici veya tibbi cihazlara uygulanmasi amaglanmisg
esdeger materyalle kayganlastirilmalidir. Her zaman
kayganlastiricl tireticisinin diltisyon, raf 6mrii ve uygulama
yontemine yénelik talimatini uygulayin.

Sterilizasyon

o Alet seti igin tercih edilen ve 6nerilen yontem nemli 1s1/buhar
sterilizasyonudur.

o Aletler ve kutu sterilizasyon dncesinde uygun sekilde
temizlenmelidir.

o Aletleri, sterilizasyon kutusundaki ilgili konumlarina,
kutudaki isaretlere/etiketlere uygun olarak yerlestirin.
Kutu dolduruldugunda, kapagi takin ve tiim kapak kilitlerini
sabitleyin. Kapatilan kutu, simdi AAMI ST79 6nerilerine
gore onaylanmis bir sargi ile sarilmalidir. Kutu artik agagida
belirtilen parametrelere gore sterilize edilmeye hazirdir.

Buharla Sterilizasyon icin Onerilen Parametreler

Sterilizasyon Maruz Kalma Maruz Kalma *Kuruma
Modu Sicakhigr Siiresi Siiresi
Dinamik Hava 132°C 4 dakika 60 dakika
Cikarma
Dinamik Hava 135°C 3 dakika 60 dakika
Cikarma

* AAMI ST79'a uygun sekilde siral1 zarf teknigi aracihigiyla iki
Kimguard KC600 tek katli sarg1 uygulamasi kullanilarak 60 dakika
sogutma ile dogrulanmig tamamen doldurulmus muhafazalar.
Kullanilan sterilizasyon ekipmanina, sargi yontem ve malzemesine
bagli olarak kuruma stiresi degisiklik gosterebilir. Kendi uygulama
stireglerini kullanarak uygun kuruma siiresini dogrulamak saglik
kurumunun sorumlulugundadir.
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Saklama

o Steril paketlenmis aletler kendilerine ayrilmig
ve siirli erisimli, iyi havalandirilan ve toz, nem, bocekler,
hagereler ve agir1 sicaklik/nemden koruma saglayan bir
alanda saklanmalidir.

Not: Her paketi kullanimdan o6nce steril bariyerin (6rn.

sargl, poset veya filtre) yirtik veya delik olmadigindan,
nem bulgular gostermediginden veya kurcalanmig
gibi goriinmediginden emin olmak i¢in inceleyin. Bu
durumlarin herhangi biri mevcutsa icerigin steril
olmadigi kabul edilir ve temizlik, paketleme ve
sterilizasyon yoluyla tekrar islenmesi gerekir.
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Etiketlemede Kullanilan Semboller:
Dikkat

Steril Olmayan

Steril

A.B.D. Federal kanunlarina gore bu cihaz sadece bir
doktor tarafindan veya emriyle satilabilir

o BB

o
B
b4

CE isareti'

Onayli Kurum Numarasiyla CE isareti No.!

NA A
em m

Avrupa Toplulugunda Yetkili Temsilci
Uretici

Uretim Tarihi

LEH

,_
o
=

Lot Numarasi

Katalog Numarasi

Kullanim Talimatina bagvurun

Tek Kullanimliktir; Tekrar Kullanmayin
Distribiitér

[sTERLE[ R | Radyasyonla sterilize edilmistir

Tibbi Cihaz

Ambalaj Birimi

Uretim Ulkesi

Ambalaj hasarliysa kullanmayin ve kullanma
talimatina bagvurun

Son kullanma tarihi

isvigre Yetkili Temsilcisi?

ithalatg1

B8 jreRyEiaenl

Benzersiz Cihaz Tanimlayict

1CE bilgileri i¢in etikete bakiniz
2jsvigre Yetkili Temsilcisi i¢in etikete bagvurun
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Ek Etiketleme:

“MANUAL USE
ONLY”

“REMOVE FOR
CLEANING &
STERILIZATION”

Cihaz bir elektrik kaynagina
takilmamalidir ve sadece manuel
olarak kullanilmas1 amaglanmistir.

Temizleme ve sterilizasyon isleminden
once cihaz demonte edilmelidir.
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