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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.
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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 maniere
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’hopital /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 Le dispositif doit étre démonté avant le
CLEANING & nettoyage et la stérilisation.
STERILIZATION »
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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 I1SO 17664 e AAMI ST81,

siapplicano a:

. Strumenti e accessori chirurgici Tecomet riutilizzabili
(forniti non sterilie e sterili [smue]) 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 ().

. Strumenti sterili monouso ).

Nei Paesi in cui i requisiti di ricondizionamento sono piu

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
Iefficacia, 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
dellimpianto 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 & 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

1l 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

[ 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 I'utilizzatore:
 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 I'utilizzatore e/o il paziente.
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Per incidente grave si intende qualsiasi incidente che, direttamente
o indirettamente, ha causato, potrebbe aver causato o potrebbe
causare uno dei seguenti eventi:

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

.,l.% 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 sterili monouso .

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.
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¢ 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.

¢ 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

o 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.

e 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.

o Gli strumenti monouso Q) 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

¢ 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 e di solito causata da usura e danni incorsi durante
'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
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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 'uso in contenitori di sterilizzazione muniti di filtro

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

usano sistemi per contenitori di sterilizzazione muniti di

filtro, '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 e possibile mettere in ammollo gli strumenti o mantenerli
umidi, & necessario pulirli il pit presto possibile dopo '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 I'uso su strumenti chirurgici.

25



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.

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.

. Immergere gli strumenti e lasciarli a bagno per il tempo

consigliato dal fabbricante del detergente.
« Azionare tutti i dispositivi articolati e quelli con parti
mobili mentre sono immersi.

. 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.

. 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.

. Preparare un bagno a ultrasuoni con una soluzione di pulizia alla

concentrazione e alla temperatura consigliate dal fabbricante
del detergente.

. Immergere gli strumenti e attivare il bagno per un minimo

di 10 minuti. Si consiglia una frequenza fra 25 e 50 kHz.

. 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.

. Esaminare visivamente gli strumenti alla ricerca di sporco visibile;

se presente, ripetere le operazioni di pulizia descritte sopra.

. 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.

Pulizia automatizzata degli strumenti con lavatrice/

disinfettatrice

1.

2.
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Preparare una soluzione a base di detergente enzimatico
secondo i consigli del fabbricante.
Immergere gli strumenti e lasciarli a bagno per il tempo
consigliato dal fabbricante del detergente.
« Azionare tutti i dispositivi articolati e quelli con parti
mobili mentre sono immersi.

. 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.

. Sciacquare scrupolosamente con acqua distillata fino a eliminare

completamente tutte le tracce di soluzione di pulizia.
e Durante il risciacquo, azionare tutti i dispositivi articolati
e quelli con parti mobili.

. Caricare gli strumenti in una lavatrice/disinfettatrice

automatizzata in modo da ottimizzare I'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.

. Al termine 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 I'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.

1l contenitore chiuso deve ora essere avvolto in un involucro
approvato secondo le pratiche consigliate nella norma

AAMI ST79. 1l contenitore & ora pronto per la sterilizzazione
in base ai parametri elencati di seguito.
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Parametri consigliati per la sterilizzazione a vapore

Modalita di Temperatura Tempo di *Tempo di
sterili i di esposizi posizi asciugatura
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

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

o 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

q3
g3

2797

HoRnAELET]

s
(]
®
o
B

!Per informazioni sulla marcatura CE, vedere I'etichettatura dei prodotti
ZFare 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 l'uso

Utilizzare entro
Mandatario per la Svizzera?
Importatore

Identificativo unico del dispositivo
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Indicazioni supplementari:

“MANUAL USE 11 dispositivo non deve essere collegato
ONLY” a una fonte di energia elettrica ed &
destinato ad un uso esclusivamente
manuale.

“REMOVE FOR 11 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:

¢ Von Tecomet (unsteril und steril [serie] ) gelieferte
und zur Aufbereitung in einer medizinischen Einrichtung
bestimmte wiederverwendbare chirurgische Instrumente
und Zubehorteile. Samtliche Instrumente und Zubehoérteile
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.

e  Unsterile Instrumente fiir den Einmalgebrauch ®.

o 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 durchfiihrenden Person, die drtlich 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 Gerdte und die Verfahren
validiert und regelméaRig tiberpriift werden. Jegliche Abweichung
des Anwenders/Krankenhauses/medizinischen Fachpersonals
von diesen Anweisungen ist hinsichtlich deren Effektivitat

zu beurteilen, um mégliche negative Folgen zu vermeiden.

Verwendungszweck

Hiift-Revisionssystem

Das Hiift-Revisionssystem wird speziell zur leichteren
Extraktion aller Implantatkomponenten einer totalen
Hiiftarthroplastik (THA) sowie des Knochenzements
verwendet. Diese Instrumente kénnen dartiber 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 dartiber 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 orthopddische Chirurgen mit einer Ausbildung
in den entsprechenden chirurgischen Techniken bestimmt.

Erwarteter klinischer Nutzen

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

Leistungsmerkmale
Hiuft-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 hdufig auftretende unerwiinschte Ereignisse

und Komplikationen aufgefiihrt, die allgemein mit chirurgischen

Eingriffen verbunden sind:

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

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

¢ Infektion und Toxizitat durch unsachgeméfie Aufbereitung.
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Unerwiinschte Ereignisse fiir Anwender:

¢ Schnittwunden, Abschiirfungen, Quetschungen oder
sonstige Gewebeverletzungen durch Bohrer, scharfe Kanten,
Schlageinwirkung, Vibration oder Klemmen von Instrumenten.

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, hédtte 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,

¢ Eine schwerwiegende Gefahr fiir die 6ffentliche Gesundheit.

Warnungen und Einschrinkungen A

Warnungen

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

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

o Gefahren der Wiederverwendung von Instrumenten fiir den
Einmalgebrauch () sind u. a. Infektionsgefahr fiir den Patienten
und/oder beeintrichtigte Funktionssicherheit.

¢ Die Aufbereitungsanweisungen gelten nicht fiir sterile
Instrumente fiir den Einmalgebrauch ®.

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

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

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

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

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

¢ Vorsicht ist bei der Handhabung, der Reinigung bzw. beim
Abwischen von Instrumenten und Zubehorteilen mit scharfen
Schneidkanten, Spitzen und Zdhnen 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-/Desinfektionslésungen, die
Aldehyd, Chlorid, Aktivchlor, Brom, Bromid, Jod oder Jodid
enthalten, haben eine dtzende Wirkung und diirfen nicht
verwendet werden.
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Biologische Schmutzpartikel diirfen nicht auf kontaminierten
Instrumenten antrocknen. Alle nachfolgenden Reinigungs- und
Sterilisationsschritte 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, Sackléchern, Kaniilen, Kontaktflichen 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 beschddigen die Oberfldche und das
Oberflachenfinish der Instrumente. Im Rahmen der manuellen
Reinigung nur Biirsten mit weichen Nylonborsten in
verschiedenen Formen, Langen 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 beschidigen kann.

Silikonschmiermittel diirfen nicht auf chirurgische
Instrumente aufgebracht werden.

Wie bei jedem chirurgischen Instrument ist Sorgfalt geboten, um
sicherzustellen, dass wihrend des Gebrauchs keine iiberméfiige
Kraft auf das Instrument ausgetibt wird. Eine iiberméfige
Kraftanwendung kann zum Ausfall des Instruments fithren.
Orthopédische 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) moglich 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

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 Zubehorteile sind vor jedem Gebrauch
auf Beschadigungen und Verschleif zu tiberpriifen. Instrumente
und Zubehorteile mit Anzeichen von Beschadigungen oder
iibermafigem Verschleif? diirfen nicht verwendet werden.



Da Schneid- und Reibinstrumente naturgemaf schnell
verschleifden, betrdgt die Lebensdauer dieser Instrumentenarten
1 Jahr. Diese Instrumente sind vor jedem Gebrauch auf
Beschddigungen und Abnutzungen zu Giberpriifen.

Die Instrumente fiir den Einmalgebrauch (R) sind ein Mal

zu verwenden und danach zu verwerfen.

Entsorgung

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

Jegliches Produkt, das mit potenziell infektiésen Stoffen
menschlichen Ursprungs (wie z. B. Korperfliissigkeiten)
kontaminiert worden ist, ist geméf3 dem Krankenhausprotokoll
fiir infektiose medizinische Abfélle zu behandeln. Jegliches
Produkt, das scharfe Kanten aufweist, ist gemaf3 dem
Krankenhausprotokoll in einen geeigneten Behalter fiir
spitze/scharfe Gegenstande zu entsorgen.

Begrenzung der Aufbereitung

Die wiederholte Aufbereitung unter Beachtung dieser
Anweisungen wirkt sich auf wiederverwendbare
Metallinstrumente und -zubehdrteile minimal aus, sofern nicht
anders angegeben. Das Ende der Nutzungsdauer bei Edelstahl-
oder anderen metallenen chirurgischen Instrumenten wird
normalerweise durch Verschleifl und Beschadigung infolge
ihres bestimmungsgemafen 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 zustdndigen 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 schaumende, pH-neutrale
Enzymreiniger und Reinigungsmittel empfohlen.

In Landern, in denen dies gesetzlich oder ortlich
vorgeschrieben ist, oder wenn Prionkrankheiten wie
iibertragbare 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 Arbeitskandlen (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-Sterilisationsbehéltern validiert, und Tecomet
empfiehlt die Verwendung eines solchen Systems nicht. Wenn
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Filter-Sterilisationsbehélter-Systeme verwendet werden, ist der
Benutzer dafiir verantwortlich, die Herstellerempfehlungen zur
ordnungsgemafien Platzierung und Verwendung von Behaltern
und Schalen im Sterilisationsbehdlter einzuhalten.

Anleitung zur Aufbereitung

Anwendungspunkt
o Uberschiissige biologische Schmutzpartikel mit Einwegtiichern

von den Instrumenten entfernen. Die Instrumente in einen
Behilter mit destilliertem Wasser oder auf ein mit feuchten
Tiichern bedecktes Sieb/Tablett legen.
Hinweis: Die Reinigung ldsst sich durch Einweichen in
einer geméaf} dem Hersteller zubereiteten proteolytischen
Enzymlosung erleichtern, besonders bei Instrumenten
mit komplexen Merkmalen wie Lumina, Kontaktflichen,
Sacklochern und Kaniilen.

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

Erforderliche Behdlter und Transport

¢ Benutzte, aufzubereitende Instrumente miissen
in geschlossenen oder bedeckten Behéltern zum
Dekontaminationsbereich transportiert werden, um unnétige
Kontaminationsgefahren zu vermeiden.

Reinigung

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

¢ Die Qualitdt des zum Verdiinnen von Reinigungsmitteln und
zum Abspiilen von Instrumenten verwendeten Wassers
sollte sorgfaltig berticksichtigt 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
eiweif3basierten 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 (o. 4.)

vorbereiten und gemaf der Empfehlung des Herstellers des
Reinigers eine Reinigungslosung ansetzen.
2. Die Instrumente in die Losung legen und fiir die vom Hersteller
des Reinigers empfohlene Dauer einweichen lassen.
¢ Alle Instrumente mit Gelenken und jene mit beweglichen
Teilen im Bad betatigen.
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. Eine weiche Reinigungsbiirste verwenden und die
Instrumente abbiirsten, bis alle sichtbaren Verschmutzungen
entfernt wurden. Das Instrument vollsténdig in der
Reinigungslosung 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:

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

e Zur Reinigung von Sackléchern 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 fiihren.

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

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

. Ein Ultraschallbad mit einer Reinigungslésung gemafd
den Empfehlungen des Reinigungsmittelherstellers zur
Konzentration und Temperatur vorbereiten.

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

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

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

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

. 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 gemafl den Empfehlungen des

Herstellers vorbereiten.

2. Die Instrumente in die Lésung legen und fiir die vom Hersteller

des Reinigers empfohlene Dauer einweichen lassen.

o 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

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 Oberfldchen legen, die
zum Feilen oder Abreiben verwendet werden.
e Zur Reinigung von Sackléchern 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 fiithren.

37



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

o 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
bestmoglich freigelegt sind.

6. Den Reinigungs- und Desinfektionsautomaten gemaf3
den Anweisungen des Herstellers in Betrieb nehmen, um
sicherzustellen, dass alle Zyklusparameter (wie Dauer und
Temperatur) eingehalten werden.

7. 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 Sterilisationsbehilters

1. Eine Losung aus pH-neutraler Reinigungslosung gemafd den
Empfehlungen des Herstellers vorbereiten. Zu saure oder
zu basische Reiniger kénnen die eloxierte Oberflache des
Aluminiumbehdlters angreifen.

2. Alle Oberflachen des Behilterunterteils, des Behalterdeckels
und der Instrumentensiebe mit einem weichen Schwamm oder
Tuch reinigen.

3. Die Behilterkomponenten griindlich unter sauberem
flieBendem Wasser abspiilen, um alle Riickstidnde der
Reinigungslosung zu beseitigen.

4. Die Behalterkomponenten griindlich trocknen.

Reinigung des Sterilisationsbehélters im Reinigungs- und
Desinfektionsautomaten

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

2. Die Behélterkomponenten so im Reinigungsautomaten anordnen,
dass sie sich nicht verschieben konnen, und den Zyklus starten.

3. Nach Abschluss des Reinigungszyklus die Behdlterkomponenten
entnehmen und bestétigen, 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 wasserloslichen
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

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

» Die Instrumente und der Behalter miissen vor der Sterilisation
sorgfaltig gereinigt werden.

o Die Instrumente entsprechend den Behaltermarkierungen/-
beschriftungen an ihren jeweiligen Positionen im
Sterilisationsbehalter anordnen. Sobald der Behalter beladen
ist, mit dem Deckel verschliefien und alle Deckelsperren
sichern. Der geschlossene Behilter ist nun gemaf den
Empfehlungen nach AAMI ST79 mit einem zugelassenen Tuch
zu umwickeln. Der Behélter ist nun bereit fiir die Sterilisation

gemaf$ den nachstehenden Parametern.
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Empfohlene Parameter fiir die Dampfsterilisation

Sterilisations- | Einwirkungs- | Einwirkungs- | *Trocknungs-
9 peratur zeit dauer
Dynamische 132°C 4 Minuten 60 Minuten
Luftentfernung
Dynamische 135 °C 3 Minuten 60 Minuten
Luftentfernung

*Voll beladene Behalter validiert mit einer Abkiihlzeit von

60 Minuten unter Verwendung zweier mittels sequentieller
Umbhiillungstechnik 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

e 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!

c € CE-Kennzeichnung mit Nummer der benannten Stelle!
Bevollmachtigter in der Europaischen Gemeinschaft
Hersteller

Herstellungsdatum

Losnummer
Katalognummer

Gebrauchsanweisung beachten
Einmalgebrauch; Nicht zur Wiederverwendung

Handler

B roR Yl 400 BEL ]

[R| Strahlensterilisiert

Medizinprodukt

Verpackungseinheit

Herstellungsland

Bei beschadigter Verpackung nicht verwenden und
Gebrauchsanweisung beachten

Verwendbar bis

Bevollméichtigter Schweizer Vertreter?
Importeur

Einmalige Produktkennung

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

,MANUAL USE Das Instrument darf an keine

ONLY“ Stromquelle angeschlossen werden.

Es ist ausschliefllich 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 quirtrgicos reutilizables
(proporcionados tanto no estériles como estériles
[swree | ) 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 esterilizacion suministrados en este documento A MENOS
que las instrucciones suministradas con un instrumento
especifico indiquen otra cosa.

. Instrumentos no estériles de un solo uso .

. Instrumentos estériles de un solo uso .

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
quirdrgico. 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 desviacion 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 6seo. Estos instrumentos
también pueden utilizarse para modelar el hueso restante

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

Sistema de revision 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 dseo. Estos instrumentos
también pueden utilizarse para modelar el hueso restante en
preparacion 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 utilizard en pacientes que se sometan a un
procedimiento que exija la extraccion y sustituciéon 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 utilizara 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 prescripcién y, por lo tanto, los debe utilizar un cirujano
ortopédico cualificado con formacién en la técnica quirtrgica
correspondiente.

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

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

quirudrgico 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.

¢ Infeccién y toxicidad por un procesamiento inadecuado.

Acontecimientos adversos para el usuario:

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

Acontecimientos adversos y complicaciones:
notificaciéon de incidentes graves

Notificacion de incidentes graves (UE)

Todo incidente grave que haya ocurrido en relacion con el
producto debe comunicarse al fabricante y a la autoridad

competente del estado miembro en el que resida el usuario o el
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paciente. Incidente grave significa cualquier incidente 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.

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

¢ Unaamenaza grave para la salud publica.

Avisos y limitaciones A

Avisos

. nl}' 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 reduccién de la fiabilidad del funcionamiento.

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

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

o Deberan desecharse los instrumentos estériles
en embalajes estériles visiblemente dafiados.

* Los instrumentos y accesorios reutilizables que se suministran
NO ESTERILES 4\ 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).

¢ Siestdn 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.

o 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 estan recomendados para
la esterilizacién de instrumentos reutilizables. El método
recomendado es la esterilizacion con vapor (calor himedo).

e Lasolucién 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
dafaréan la superficie y el acabado de los instrumentos. Utilice
solo cepillos de cerdas blandas de nailon con formas, longitudes
y tamanos diferentes para ayudar con la limpieza manual.

¢ Cuando procese los instrumentos, no coloque dispositivos
pesados encima de instrumentos delicados.
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Debera evitarse el uso de agua dura. La mayor parte de los
enjuagues puede realizarse con agua del grifo ablandada, pero
para el enjuague final debera utilizarse agua purificada para
evitar depdsitos minerales.

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

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

Como con todos los instrumentos quirtirgicos, 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
disenado para permitir la eliminacién del aire y la penetracién y
evacuacion (secado) del vapor, y para mantener la esterilidad de
los componentes internos.

Asegurese 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 qtil del dispositivo

La esperanza 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 ttil 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 a la naturaleza de alto desgaste de los instrumentos

de corte y escariado, la vida util de estos tipos de dispositivos
es de un afo. 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

Al final de la vida util 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.
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Limitaciones en el reprocesamiento

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
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 homdlogos de
metal. Si las superficies de polimero muestran signos de un grado
excesivo de dafios en las superficies (por ejemplo, cuarteamiento,
agrietamiento o deslaminacion), distorsion 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 paises 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 til 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 més 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 éxido 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
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Elimine el exceso de restos bioldgicos de los instrumentos
utilizando un pano 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.

Silos instrumentos no pueden ponerse en remojo o mantenerse
humedos, 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

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 bioldgicos 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 proteinica.
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 quirtrgicos.

Prelimpieza en el punto de uso

Elimine el exceso de restos bioldgicos y tejido de los instrumentos
utilizando pafos 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 atencion a las
partes que sean mas dificiles de limpiar eficazmente. Siga estas
pautas generales:
e Con ayuda del 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, 0 hagalo pasar tres (3) veces a través de
cualquier canula.

. Enjuague bien con agua destilada hasta eliminar cualquier resto

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

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

concentracion 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.
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7. 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 solucion de limpieza.

¢ Durante el enjuague, accione todos los dispositivos que
tengan bisagras o partes moviles.

8. Examine visualmente los instrumentos para comprobar si
presentan suciedad visible y repita estos pasos de limpieza si
quedan restos de suciedad.

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

Limpieza automatizada de los instrumentos con un lavador-
desinfectador

1. Prepare una solucion de detergente enzimatico siguiendo las
recomendaciones del fabricante.

2. 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 moéviles.

3. 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 atencién 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.
« 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 hégalo pasar tres (3) veces a través de cualquier canula.

4. 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.

5. Cargue los instrumentos en un lavador-desinfectador
automatizado de forma que se maximice la exposicion de las
superficies de los instrumentos.

6. Utilice el lavador-desinfectador segun las instrucciones del
fabricante para asegurarse de emplear todos los parametros
(como duracién y temperatura) para los ciclos.

7. 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 esterilizacién
1. Prepare una solucion 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.
2. Con una esponja o pafio suave, limpie todas las superficies de
la tapa y la base del recipiente, y las bandejas del instrumento.
3. Enjuague en profundidad los componentes del recipiente bajo
agua corriente limpia para eliminar todo el detergente residual.
4. Seque en profundidad los componentes del recipiente.
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Limpieza automatizada del recipiente de esterilizacién con
un lavador-desinfectador

1.

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 paiios sin
pelusa limpios.

Lubricacién

Después de la limpieza y antes de la esterilizacion, los
instrumentos con partes méviles (por ejemplo, bisagras, cierres
de caja o piezas deslizantes o giratorias) deberan lubricarse con
un lubricante hidrosoluble como Preserve®, lubricante para
instrumentos quirdrgicos o un material equivalente indicado
para aplicaciones en productos sanitarios. Siga siempre

las instrucciones del fabricante del lubricante relativas a la
preparacién de la dilucién, la vida util y el método de aplicacion.

Esterilizacion

La esterilizacion 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 esterilizacién.

Coloque los instrumentos en su posicion respectiva dentro
del recipiente de esterilizacién, 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 esterilizacion con los pardmetros
indicados a continuacion.

Parametros recomendados para la esterilizacién con vapor

Modo de Temp. de Tiempo de *Tiempo de
esterilizacion exposicion exposicion secado
Eliminaci6én 132°C 4 minutos 60 minutos

dindmica de aire

Eliminacién 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 segun 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

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:

b

o
2
H

B9 jroRdElacRlELER R

Atencién

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

Pais de fabricacién

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

Fecha de caducidad
Representante autorizado para Suiza?
Importador

Identificador tnico del producto

1Consulte el etiquetado para obtener informacién de CE
2El 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

WHCTPYKIIMU 3A YIIOTPEBA U IOBTOPHA
OBPABOTKA 3A CUCTEMUTE 3A PEBU3HA HA
TA3OBEJPEHA CTABA U KOJIAHO

Te3u uHCTPYKLMK ca B cboTBeTCcTBUE € ISO 17664 n AAMI ST81.

Te ce oTHacAaT 3a:

. Xupypruyeckd MHCTPYMEHTH UM aKcecoapy 3a
MHOTOKpaTHa ynotpe6a (pe/jocTaBssHU KaTO HECTEPUITHU
Y CTEePUTHU , ocurypenu ot Tecomet u
npe/ZiHa3HaYeHH 3a IOBTOPHA 06paboTKa B JiedeOHU
3aBe/leHuUsd. Bcuuku UHCTPYMEHTH U aKcecoapu Morar
Jla 6baaT 6e30nacHo U epeKTHUBHO 06paGoTBaHH
TIOBTOPHO, KaTO Ce IIpuJaraT MHCTPYKLUUTE 32 PbYHO
WJIM KOMOMHHPAHO PBbYHO/aBTOMATU3UPAHO NOYHCTBaHe
¥ [IapaMeTpy Ha CTepUIn3alus, NpeJoCTaBeHUu B
To3u JjokyMeHT, OCBEH AKO He e oTGesifi3aHo Jpyro B
WHCTPYKLMHTE ChIIPOBOXAALIM ONpe/iesieH UHCTPYMEHT.

. HecTepu/iHM MHCTPYMEHTH /g)\ 32 elHOKpaTHA
ynotpe6a Q).
. CTepu/THY MHCTPYMEeHTH [STRiE | 32 e/JHOKpaTHA

ynotpe6a Q).

B 'bpkaBHUTE, B KOUTO U3MCKBAHUATA 3a NOBTOPHA 06paboTKa
€a Mo-CTPOT'H OT Jja/leHUTe B TO3U JOKYMEeHT, HOTpe6uTeNsaT/
onepaTopbT HOCH OTTOBOPHOCTTA Jia ChOJII0/jaBa AeHdcTBalUTe
3aKOHM U pasnopesoH.

Te3u MHCTPYKIMH 3a TOBTOPHA 06paboTKa ca BaJIMAUPAHU
KaTo CIOCOGHHU /A IOATOTBSAT 3a U3I10/13BaHe HHCTPYMEHTHUTE
Y aKcecoapHuTe 3a XUpypru4Ha ynorpe6a. [lorpe6urensar/
60]’[Hl/l]_laTa/AOCTaB'-[I/IK'bT Ha MeJIUIIUHCKHU yCJ'IyFl/I e OTFOBOPGH
Jla OCUTYpH MOBTOPHATA 06paboTKa /ia CTaBa C MOJX0ASLL0TO
o6Gopy/JBaHe U MaTepUa/Iy, KaKTO U IepCOHaIbT Jja O'bjie
aZleKBaTHO 06y4eH 3a IOCTUraHe Ha JKeJJaHWTe Pe3y/ITaTH; TOBa
06HMKHOBEHO M3MCKBA 060PY/BAHETO U NPOLECUTeE Jja ObAAT
Banmmpal-m W IIOCTOSAHHO Ha6]l}OL[aBaHI/l. Bcsiko oTk/I0HEHHWe Ha
noTpe6uTess/60oNHUIIATA/AOCTAaBUMKA HA MEAULIMHCKH YCIYTH
OT Te3W MHCTPYKLMH TPsI6Ba Jja 6'bJie OlleHeHO 3a epeKTHBHOCT,
3a Jja ce U36erHaT MOTEHIMATHUTE HeXeTaHH T0C/Ie/[CTBHSL.

IlpesHasHayeHue
CucreMa 3a peBU3MsA Ha Ta306e/peHa cTaBa

CucTeMaTa 3a peBU3HUs Ha Ta3o6e/jpeHa CTaBa ce U3I10J13Ba
CrelMasIHo 3a o/IoMaraHe Ha eKCTpaxupaHeTo Ha BCHYKH
KOMIIOHEHTH Ha MMILJIAHTA 3a TOTA/IHA apTPOIJIACTHKA

Ha Tazo6epeHaTa ctaBa (THA) 1 kocTeH nuMeHT. Tean
HMHCTPYMEHTH MOTAT Jia Ce U3I0JI3BaT U 32 opopMsHe Ha
ocTraBallaTta KocT pH NOAr0TOBKA 3a IpHeMaHe Ha HOB
HMILIAHT [0 BpeMe Ha peBU3HOHHA IIpoleypa.

Cucrema 3a peBU3Ms Ha KOJIAHO

CucTeMaTa 3a peBU3Hs Ha KOJITHO Npe/ICTaB/IsiBa Habop
MeJJUIIMHCKY HHCTPYMEHTH, KOUTO Ce U3I0JI3BaT NpU
OTCTpaHABaHe U OJAMsAHA HAa KOJIEHHU UMIIJIAHTH. To3u Ha60p
HWHCTPYMEHTH Ce U3I10/I3Ba ClIel{HaIHO 3a oAIIOMaraHe Ha
EKCTpaxvpaHeTOo Ha BCUYKU KOMIIOHEHTH Ha UMILJIaHTA 3a
TOTaJIHA apTPOIJIACTHKA Ha KOJAHOTO (TKA) 1 KoCTeH LIUMEHT.
Te3u HHCTPYMEHTH MOTaT Jja Ce U3MO0JI3BaT U 3a 0popMsiHe

Ha 0CTaBalljaTa KoCT NPH I0Ar0TOBKA 3a IPHeMaHe Ha HOB
HUMIIJIQHT.
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Ilpegnngel-la nonyjianuAa nauueHTu

Cucrema 3a peBU3Hud HA Ta306eapeHa cTraBa

Uspenuero e ¢ npearnvcaHue; cjieloBaTEJIHO OPTONeJUYEH
XUPYypr C ONUT MOXe Jja U3110J13Ba TO3U Ha6op HUHCTPYMEHTH
BbPXY BCEKU MALUEHT, KOWTO TOW WJIU TS CYUTA 32 MOAXOJSIL,
UspenueTo caeaBa fia ce U3M0J3Ba TNIpYU NMALMEHTH, NOAJIOKEHN
Ha npoueaypa, KossTo U3MCKBa OTCTPAHsAABaAHE U NOJAMSAHA HA
Ta306e,qpeHn WMIJIAHTH.

Cucrema 3a peBHU3HsA HA KOJIAHO

Uspenuero e ¢ npearnvcaHue; cjieloBaTEJIHO OPTONeJUYEH
XUPYypr C ONUT MOXe Jja U3110J13Ba TO3U Ha6op HUHCTPYMEHTH
BbPXY BCEKU MALUEHT, KOWTO TOW WJIU TSl CYUTA 32 MOAXOJSIL,
UspenueTo caeaBa fia ce U3M0J3Ba TNIpYU NMALMEHTH, NOAJIOKEHN
Ha npoueaypa, KossTo U3MCKBa OTCTPAHsAABaAHE U NOJAMSAHA HA
KOJIEHHU UMIIJIAHTH.

Nokasanud 3a ynotpe6a
Cucrema 3a peBU3Us Ha Ta300epeHa CTaBa

UspenueTo caeaBa fia ce U3M0J3Ba NIpYU NMALMEHTH, MOAJI0OKEHN
Ha npoueaypa, KossTo U3MCKBa OTCTPAaHsAABaAHE U NOJAMSAHA HA
Ta306e,qpeHn WMIJIAHTH.

Cucrema 3a peBU3UA Ha KOJIAHO
UspenueTo cieaBa Jia ce U3M0JI3Ba TNIpU NMALUEHTH, MOAJIOKEHU

Ha npoueaypa, KoaTo U3MCKBA OTCTPAHABAHE U ITIOJAMAHA HA
KOJIEHHU UMIIJIAaHTH.

IIpoTHBONOKA3aHUA

Hsma cnenyduyHM MPOTHBONOKA3aHUA 3a usjenusaTa. Te
Hpe/CTaBJIsABAT PbYHU UHCTPYMEHTH, KOUTO Ce U3I10JI3BaT 110
npeleHKa Ha ONepUPAIUsA XUPYPT.

l'lpeglmgel-[ no‘rpeﬁn’ren
CucremuTe 3a peBU3UA Ha Ta306e/1pel-la CTaBa U KOJISTHO ce

OTIYCKaT I10 JIEKAPCKO IpeAlMCaHue U CJIeJ0BaTeJIHO TpﬂﬁBa
Ja ce U3MoJI3BaT OT KBaﬂl/l(l)I/lLU/lpaHM OpTOoNneAuYHU XUPYP3H,
o6yqel—m B CbOTBETHUTE XUPYPIrUIHU TEXHUKH.

O4YakKBaHU KJIMHUYHY N0JI3U

Korato ce uanosisBat no npejiHa3Ha4YeHUEe, CACTEMUTE 3a
peBuU3uA Ha Taso6eLLpeHa CTaBa U KOJIAHO noAmnoMaraTt
6€30MacHOTO OTCTpaHsABaHe HA HEYCIEIHW UMIIJIAHTH.

Pa6oTHY XapaKTePUCTUKHU
CucteMHTE 32 peBU3HMs HA Ta300e/ipeHa CTaBa v KOJISTHO
noJnomMarar 6e30nacHOTO OTCTPaHsABaHe Ha HeyCIIeLH! UMILIAaHTH

Hexeslany cCbGUTHA U YCI0XKHEHHS

BcuukM XMpYprudHU HaMecH HOCAT PUCK. M36poeHuTe ca

YeCTO CpelllaHy HeXXeJIaHU CbOUTHS U YCJI0XKHEHUS, CBbP3aHH C

TNo//IaraHeTo Ha XMPYPrUyHa NpoleAypa o MPUHIKI:

o [lpogb/KuTe/IHa XMPYPTrUYHa poLeiypa BCIe CTBUE Ha
JIMTICBAIIY, TOBPEJE€HU UM U3HOCEHH HHCTPYMEHTH.

e TbkaHHO yBpex/ZiaHe ¥ JON'bJIHUTE/IHO OTCTPaHsABaHe Ha
KOCT BCJIeJICTBUE Ha 3aTbIIeHH, IOBPeIeHH UM HENPABHIHO
TO3ULIMOHUPAHU HHCTPYMEHTH.

o WH}eKUMs U TOKCHYHOCT BC/Ie/ICTBHE HA HeNpaBH/IHA 06paboTKa.

HexxesnaHu cbOUTHSA 3a TOTPEOUTEIS:

¢ CpssBaHus, abpasuy, KOHTY3UH UM APYTO ThKaHHO
yBpex/iaHe, IPUYMHEHHU OT 60pepH, oCTpU Pb6OBE,
MMIIaKTHUPaHe, BUGPALMA UM 3aK/IelBaHe Ha HHCTPYMEHTH.
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Hexe/1aHU CHOUTHSA M VCIOKHEHUS —
Cho61IaBaHe Ha CEPUO3HU MHIUAEHTH

Cho6uiaBaHe Ha cepuo3HU UHIMAeHTH (EC)

Bcexy cepro3eH MHIM/IEHT, Bb3HUKHAJ BBB BPb3Ka C
u3/ie/IMeTo, TPsAOBa /1a ce CbOOIILM Ha TPOU3BOAUTEIS U

Ha KOMIIeTEHTHHMS OpPraH Ha Ji'bp)<aBaTa 4j1eHKa, B KOATO

€ yCTaHOBeH NMOTPe6GUTeNAT U/WIK NaueHTHT. CeproseH
MHLU/IEHT 03Ha4YaBa BCEKH HHIM/EHT, KOMTO NPAKO WK
HEeMNpsKo e JIoBeJI, MOXe /i e JJ0BeJs UM MOoXe Jia loBeJie 10
KO€TO U Jja GHJIO OT C/Ie/{HUTE:

I

CMBPT Ha NalMeHT, HOTPe6UTe T U IPYTO JIHILE,
BpeMeHHO MM TpailHO CEPHO3HO BJIOLIABaHe HA
3/[paBOCJIOBHOTO ChCTOSIHHE Ha NALeHT, HOTPe6UTe T TN
ApYro JIMLE,

Cepro3Ha 3aIJ1axa 3a 06LIECTBEHOTO 3/ipaBe.

eAynpexxJeHus U OT aHﬂ‘lEHHHA

IpeaynpexaeHus
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!,%, DepnepanHoTo 3akoHoAaTesncTBO Ha CALLl Hasnara
orpaHM4eHHeTo npojax6aTa Ha TOBA U3/eJIKe Ja ce
M3BbPIIBA CAMO OT WJIM 10 IPeANICaHHe Ha JieKap.
UHCTpYMEHTH, KOUTO ca 0603HAYEHH 3a eIHOKpaTHa yrnoTpe6a
(®, ca npesBuEHY [1a Ce U3TI03BAT BeHBXK U C/Ie| TOBA /A
6'bJJaT U3XBbPJIEHH.

PuickoBeTe OT IOBTOpPHA ynoTpe6a Ha MHCTPYMEHTH 3a
eHOKpaTHa yroTpe6a () BKII0YBAT, HO He Ce OrpaHuYaBaT
110, MHQEKIMs Ha MalMeHTa u/1i HaMaJleHa Ha/[eAHOCT Ha
bYHKIMOHATHOCTTA.

WHCcTpyKLMKTe 32 IOBTOPHA 06paGoTKa He ce pujarat

3a CTEPUJIHU MHCTPYMEHTH 32 ejHOKpaTHa yrnoTpesa ().
CTepuyiHUTE HWHCTPYMEHTH 3a e/IHOKpaTHa ynorpeba
ca pe/IBU/IEHH Jla Ce U3I0JI3BAT BEJHBXK U CJie/] TOBa Jia
6'bJJaT U3XBbPJIEHH.

CrepuiHUTE WHCTPYMEHTH B'bB BU/MMO [I0BPe/IeHH
CTEePUJIHU OMaKOBKHU TPsiGBa Jla Ce U3XBbPJIAT.
UHCTpYMEHTHUTE U aKCeCcOapuTe 3a MHOTOKpaTHA yroTpesa,

kouTo ce npegocraBsaT HECTEPUJ/IHU 4=z, Tpsi6Ba jja ce
MOYMCTBAT U CTEPUJIU3UPAT B ChOTBETCTBHE C TE3U
MHCTPYKIMU MIPEAHM BCSKa ynoTpe6a.

KoraTto 6opaBuTe MM paGoTHTE ChC 3aMbPCEHU UITH
MOTEHIMAIHO 3aM'bPCEHH HHCTPYMEHTH M aKcecoapy, TpsibBa
Jla HOCUTe JIMYHO 3alUTHO o6opysBaHe (PPE).
OGe3omacsBaliTe KalauykKy U pyT 3alUTEH

ONaKOBbYEH MaTepHuasl, ako UMa TaK1Ba, Tpsi6Ba Jia ce
CBAJIAT OT MHCTPYMEHTHTE NpeIi MbPBOTO MOYNUCTBAHE

U CTepUIN3aLusl.

CrieziBa ia ce BHUMaBa P paboTa, MOYUCTBAHE WK
M3TPHUBaHEe HA UHCTPYMEHTH U aKCECOAPH C OCTPU pexel i
PB6OBE, HAKPAHHUIM U 3BOIH.

MeTozuTe 3a cTepuan3anys ¢ eTuneHos okcuz (EO),

ras njasma M HaropeieH Bb3lyX He ce Mpenop’b4yBaT

3a CTepU/IM3MpaHe Ha MHCTPYMEHTHTE 32 MHOTOKpaTHa
ynoTpe6a. [I[penopBYUTESHUAT METO/ € € Tapa (HaropeleH
BJIQXKEH BB3/YX).

(DH3]/IOJ'[0FI/I‘{HI/IHT pasTBOp U l'lO'-lI/ICTBaLLll/ITe/
ne3uH(EKIMOHHUTE CPe/ICTBA, ChAbPXKAIY aJAEXU/IH,
XJIOPU/IM, aKTUBEH XJIOD, 6pOM, GPOMHU/HY, HOA UM HOAUH,
ca KOpPO3MBHU U He TPsAGBA /ia Ce U3I0J/I3BaT.

He ocTaBsiiiTe GHOJIOTMYHO 3aMbPCsABaHE /A 3aCbXHE
BBPXY 3aM'bPCEHHU U3JeJHsl. BCHUKY oc/Ie/iBalliy CT'bIKH 3a
MOYMCTBAHE U CTEPUJIM3AIIUS Ce YIECHSIBAT KAaTO He Ce 0CTaBsl
KP'bB, TeJIECHU TeYHOCTH U ThKAaHHU OCTATBIM 1a 3aChbXHAT
BbPXY U3MOJIBBAHUTE HHCTPYMEHTH.




¢ ABTOMAaTH3MpaHO NIOYUCTBAHE CAMO C YCTPOKCTBO 3a
M3MHUBaHe//1e3uHPEKTOp MoXKe Aa He 6'bjie ePeKTHBHO NpH
HUHCTPYMEHTH C JIyMeHH, CJIENH OTBOPH, KaHIOJIH, CIBOEHH
HOBBPXHOCTH U IPYTH KOMIJIEKCHU XapaKTePUCTHKH.
IIpenoppuBa ce maTeJHO PHYHO IOYMCTBAHE HA OJO6HU
0COGEHOCTH Ha U3/IeJIMEeTO Npe/ii BCIKaKbB aBTOMATH3UPaH
HpolLieC 3a MOYHUCTBAHe.

e MeTaJIHU YeTKHU ¥ I'bOH 32 U3TbPKBaHe He TPsi6Ba Aa ce
M3M0JI3BaT PU PBYHO NOYMCTBaHe. Te3n MaTepHasy e
MOBPEASAT NOBBPXHOCTTA U MOKPUTHETO HA UHCTPYMEHTHTE.
HU3nonsBaiiTe caMo YeTKHU € MEKH HAHJIOHOBU KOCMHU
C pa3IM4HU GOPMH, 'bJDKUHU U pa3MepPH, KaTO OMOIHU
CpeJiCTBa NPH PHYHOTO MOYHUCTBAHE.

¢ Koraro o6paGoTBaTe HHCTPYMEHTH, HE MOCTaBANTE TEXKKU
U3/e/11s1 BbPXY YYIJIMBU MHCTPYMEHTH.

¢ MH3noJ3BaHeTo Ha TBBP/A BoJA TPAGBA /A ce U36ATBA.

B no-rosisiMaTa yacT OT 3IIAKBAaHETO MO /i Ce U3I0/I3Ba
OMEKOTeHa BOJA OT YelIMaTa, HO 3a OKOHYATEJHOTO
M3IJIaKBaHe TPsiGBa Jja Ce U3MOJI3BA IPEYHCTEHA BOAA, 32 J1a ce
HpeJJOTBPATH OT/IaraHeTO Ha MUHEPAH.

¢ He oGpa6oTBaiiTe HHCTPYMEHTH C OJMMEPHH KOMIIOHEHTH NIPH
TeMIepaTypy paBHU Ha MJIH 110-BUCOKHU OT 140°C, TbH KaTo
TOBA Lile J0Be/ie [0 TEKKO yBPeXAaHe Ha MOBBPXHOCTTA HA
HoJIMMepa.

¢ CHJIMKOHOBM CMa3KH He TPAGBA J1a Ce U3I10/13BaT BBPXY
XUPYPruyeckKd HHCTPYMEHTH.

¢ KakTo npy BCMYKH XUPYPruiecKy HHCTPYMeHTH, Tpsi6Ba Aa ce
06pbllja CEpHO3HO BHUMaHMe /ia He Ce IIPUJlara U3JIH1IIHaA CHIa
BbPXy MHCTPYMEHTA 110 BpeMe Ha ynoTpe6a. [IpecuBaneTo
MOXKe Jja IoBe/ie 10 MOBPEeX/aHe Ha MHCTPYMeHTa.

e OpTonejUYHUTE HHCTPYMEHTH He TPsi6Ba a ce MU3M0J/I13BAT
BbPXY BBTPELIHY OPraHy, CbJJOBH CTPYKTYPHU HJIM CTPYKTYPU
Ha HepBHATa CUCTeMa.

¢ CucTeMuTe 3a IpeHaCsHe He ca Npe/iHa3HaYeHU CaMHUTe Te
Jla oA/'bpXKaT CTepUIHOCT. [IpoeKTHpaHH ca /a ylecHsABaT
polieca Ha CTePHJIM3aLKs, KOraTo ce U3M0/I3BaT C 0A06peHa
ot FDA o6BuBKa 3a cTepuinzanus. OnakoBbYHHUAT MaTepuasl
€ IPOeKTHPaH TaKa, 4e /ia 1I03BOJIM OTCTPaHsABaHe Ha
B'b3/lyXa, NPOHMKBaHe/M3/IM3aHe Ha apaTa (M3cyllaBaHe) 1
O/ bpPKaHe Ha CTEPUIHOCTTA Ha BHTPELIHUTE KOMIOHEHTH.

e YBepere ce B CTaGUJIHOTO CBbP3BaHe CbC CIJIOGEHOTO U3/eNHe
npejd ynorpeba.

Marepua/ii ¥ OrpaHU4YeHa 3a yrmTQeﬁa cyﬁmangnﬂ

e 3a MHAMKALYsA, Ye U3/IeJIUEeTO CbJ'bP2Ka OrpaHUYeHa 3a
yno1‘pe6a Cy6CTaHL{HH WJIM MaTepuas OT ) KUBOTUHCKHA
NPOX3X0/[ BUXKTe NNPOAYKTOBUA €TUKET.

Ilo1e3eH »KMBOT Ha U3/ieTNeTO

L npOA'bIDKl/lTeIlHOCTTa Ha XXUBOTA HA HHCTPYMEHT 3a
MHOTOKpaTHa yrnoTpe6a 1 HeroBUTe aKCecoapu 3aBUCH OT
YeCcTOTaTa Ha ynorpeba, rpyKaTa U NOAAPBKKATA, TOOKEHH
3a MHCTPYMEHTHTe. BhIpeku TOBa, JOPH U € IpaBU/IHA paboTa,
TpUXKa U NOAAPBKKA, HE MOXKe /J]a Ce€ 0YaKBa MHCTPYMEHTUTE
1 aKcecoapuTe 32 MHOIOKpaTHa yroTpe6a Aa TpasiT
Heomnpe/esieHo BpeMe. CJ1el0BaTe/IHO He € Bb3MOXKHA TOYHA
olleHKa Ha Kpasl Ha )KMBOTa 3a Te3U BHJJ0Be PBbUHHU YCTPOICTBA
3a MHOTOKpAaTHa ynoTpe6a.

e UHCTpyMeHTHTe U aKcecoapuTe TPsi6Ba Jja G'bJjaT NpoBepsiBaHU
3a I0Bpe/ia M U3HOCBaHe NpeJiu BCAKa ynoTpeGa. UHCTpyMeHTH
Y aKcecoapy, KOUTO NMOKa3BaT MPU3HALM Ha OBPEX/jaHe UIH
CHJTHO U3HOCBaHe, He TPA6Ba /ja 6'b/laT yIoTpe6saBaHu.

o [lopaau BUcOKaTa CTeNeH Ha MU3HOCBAHe HA MHCTPYMEHTUTE
3a psi3aHe ¥ PUMHPaHe, )KUBOTHT Ha T€3U BU/J0BE YCTPOHCTBA
e 1 roguna. Tesu ycTpolicTBa TpAA6Ba Jja ce NPOBEPSABAT NpeAn
BCfIKa ynoTpe6a 3a MU3HOCBaHe U BJIOLIaBaHe Ha KadecTBaTa.

e UHCTpyMeHTHTe 3a e/JHOKpaTHa yrnoTpeba ®Qca NnpeJBUJeHU
Jla ce U3I0JI3BAT BEAH'BXK U CJIeJl TOBA Ja G'b/laT U3XBbPJIEHH.
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H3xBBpAAHE

B kpasl Ha »KMBOTA Ha U3/le/IMETO U3XBbpJIeTe 6e30MacHO
U3/IeJINeTO B CbOTBETCTBHUE C MECTHUTE NPOLEAYPU U YKA3AHHUSA.
C BCAKO M3/ieIMe, KOETO e GUJI0 3aMbPCEHO C MOTEHI[ATHO
MHGEKLMO3HU BeleCcTBa OT YOBELIKU IPOU3X0/ (HampuMep
TeJIeCHU TeYHOCTH), TPsI6BA Jja ce GOPaBU B CbOTBETCTBHE

¢ 60JTHUYHHSA NPOTOKOJI 32 MHPEKIIMO3HHU MeIUIIMHCKI
oTnajfbuu. Besiko u3zienve, KOETO ChbPKa OCTPU PBOOBE,
Tpﬂ6Ba Aa Ceé U3XBBPJIK B CbOTBETCTBHE C 6OJTHUIHUS
HPOTOKOJI B KOHTEHHep 3a OCTPU MPeAMETH.

OrpaHuYeHuUs NPU NOBTOPHATAa 06paGoTKa
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[ToBTOpHATa 06pPaGOTKA CIIOPE/ HACTOSLIUTE HHCTPYKLMU
MMa MUHUMaJleH eQeKT BbPXY MeTalHUTe HHCTPYMEHTH

3a MHOTOKpaTHa ynoTpe6a 1 akcecoapuTe, OCBEH aKo He

e oT6esIsI3aHo Helllo pyro. KpasiT Ha 1oJie3Hus )KUBOT Ha
XHUPYPruyeckd MHCTPYMEHTH OT Hep'bK/JjaeMa CTOMaHa Ui
JIPyr¥ MeTali 0GMKHOBEHO Ce Onpe/ie/is OT U3HOCBAaHETO

W NOBPEXJAAHETO NPUIHMHEHO OT NpeiHa3HavYeHaTa
XUpypruvecka ynorpeba.

l/lHCprMeHTl/lTe, CbCTOALLY Ce OT MOJIMMEePH HUJIW BKJIKOYBALlA
MOJMMePHU KOMIIOHEHTH, MOTaT /ja 6b/JaT CTePUIM3HPaHH
Ha 11apa, HO Te He ca TaKa yCTOHYMBM KaKTO MeTaJIHUTe UM
eKBUBaJIEHTHU. AKO MOJIMMEPHUTE NOBBbPXHOCTHU IOKA3BaAT
NPHU3HAIY Ha CUJIHO yBPeX/iaHe Ha MOBBPXHOCTTA (HaImp.
HallyKBaHe, HallellBaHe WJIM JielaMUHUpaHe), iedopMaLus
HWJIM Ca BUJUMO U3KPHUBEHH, TE TpFIGBa Aa 61:}],aT CMEHEHH.
O6azeTe ce Ha pe/icraBuTess Ha Tecomet, 3a ja 6be
CMEeHEeHO TOBa, KoeTo Bu e Heo6xo1MoO.

WHCTpYMEHTHUTE C OTCTPAaHsIeMHU NOJIMMEPHHU BTYJIKH MJIH
KOMIIOHEHTH TPAG6BA Jja 6bJjaT Pa3rjio6eHH 3a CTePUIN3aLHs
(Hanp. anerabysapHUTe 3a/IBKXKBALLM YCTPOUCTBA C PbKaB 3a
TbKaHeH MPOTEKTOP).

Heneneru ce, ¢ HeyTpasHo pH eH3MMHHU U NOYUCTBALU
NPOAYKTH Ce IIPEenopbpYBaT 3a 06pa60TKa Ha UHCTPYMEHTUTE
Y aKcecoapuTe 3a MHOTOKpaTHa ynorpe6a.

Anxanusupaiy npoayktu ¢ pH 12 niu no-masko morat

Jia 6bJaT U3M0/I3BaHH 3a TOYMCTBAaHe HA HHCTPYMEHTH OT
Hep'bX/laeMa CTOMaHa U MoJIMMepH B IbpXaBUTe, Kb/ETO
TOBA Ce U3MCKBA ChIVIACHO 3aKOHA UJIM MeCTHUTE pasnopesou;
WM K'bJIETO NPUYMHABAHY OT NPHOHH 3a60I51BaHHs, KaTO
TpaHCMHUCHUBHATA crioHrudopMHa eHledanonartus (TSE)

u 6osectTa Ha Kpoitndena-Axo6 (CJD) npescraBasasat
npo6sieM. U3BBBHpPEJHO BOXKHO € aJIKa/IHUTe NOYHCTBAIM
CcpejcTBa Ja 6bAAaT HAII'bJIHO U IATE/THO HEYTPA/TM3UPAHHU
Y U3NJIAKHATH OT U3/ie/IMATA, Thi KaTo B NPOTHBEH caydail
MO3Ke /la ce CTUTHe /10 Jerpajanms, orpaHM4yaBania »XuBoTa
Ha M3/le/IuATa.

Cucremure 3a npeHacsHe HE ca Bannaupanu 3a ynorpe6a

C I'bBKaBH €H/IOCKOIY WJIW U3/IeJIUS C IyMeHU WU paboTHU
KaHaJ/Iu 1o-yb/Iry oT 10 cm (4 uH4a) (3 mm ID). Bunaru npaseTe
CrpaBKa B MHCTPYKIJMMTE Ha IIPOU3BO/IUTEISl HA MHCTPYMeHTa.
CucremuTe 3a npenacsine HE ca Banuavpanu 3a cTepu/nsanus
Ha U3/le/IMATa C eTUJIEHOB OKCH/L.

CucremuTe 3a npeHacsiHe Ha Tecomet He ca BaJM/UpaHu

3a ynorpeba B CTepU/IN3ALMOHHU KOHTeHHEepH ¢ QUATBP

u Tecomet He npenoppYBa ynoTpebara Ha NoAo6Ha CHCTEMA.
AKo ce M3M0JI3BaT CUCTEMH CTEPUIN3ALUOHHHY KOHTeHHEepH

¢ GUITDBP, MOTPEGUTENAT e OTTOBOPEH 3a TOBA Ja CJIeiBa
NpernopbKUTe Ha NPOUM3BOJMTE/IA 32 NPAaBUJIHO NIOCTaBAHE

Y ynotpeba Ha KyTUUTe U TabJIMTe B KOHTelHepa.



HUHCTPYKIIMY 32 MOBTOPHA 06pa6oTKa

MscTo Ha ynoTpe6a

o OTCTpaHeTe eJ[puTe CJeJiM OT GUOJOTUYHO 3aMbPCABAHE OT
HHCTPYMEHTHTE C K'bpIIa 3a eJHOKpaTHa yrotpeba. [loctaBete
U3/IeJIUSATA B Ch/l C IECTUJIMPAHa BO/IA MJIM ' IOKPHATE
C BJIQXKHU K'bPIIH.
3a6esiexxka: HakucBaHeTo B IPOTEOJUTHYEH €H3UMEH
Pa3TBOp, NPUrOTBEH ChIVIACHO YKAa3aHHUATA Ha
MPOU3BOAUTEIS, YIECHSIBA IOYUCTBAHETO, 0COGEHO HA
HHCTPYMEHTH C KOMIUIEKCHU XapaKTePUCTUKH KaTO
JIyM€HH, Cb4eTaHH OBbPXHOCTH, CJIENIM OTBOPHU U KaHIOJIH.

e AKO MHCTPyMEHTHTE He MOrart Aa 6'blaT HaKUCHATH UJIH
HOJbP:KAHY BJIXKHH, Te TPSI6BA J]a 6'bJaT I0YUCTEHH
B'b3MOXKHO Hal-cKopo cJief] ynotpe6a, 3a ia ce HaMaJIk
B'b3MOXKHOCTTA OT 3aChbXBaHe NPe/M MOYMCTBaHE.

Mepku 3a M30/1a1lUs ¥ TPAHCHOPTHPaHe

¢ Msnos3BaHHTE HHCTPYMEHTH TPsA6Ba Jia 6baT TPAaHCIOPTHPAHU
10 30HaTa 3a 0Ge33apassiBaHe 3a IOBTOPHA 06paboTKa B
3aTBOPEHU WJIM IOKPUTHU CHJ0BE, 32 [1a Ce NPel0TBpaTH
HEHYXHHUAT PUCK OT 3aM’bpCSIBaHe.

HouyucTrBaHe

¢ CHJIHO IPeNnopbYUTESHO € UHCTPYMEHTHTeE Jia ce MOYUCTBAT
KOJIKOTO € B'b3MOXHO M0-6'bP30 CJ1e/] BCSIKa XUpypruyecka
npolie/iypa v npejiv CTepUIM3rpaHe, 3a Jia ce OTpaHUYH
BpPEMETO 3a 3aChbXBaHe Ha OCTaT'b4HU GHOJIOTHYHU
3aMbpCABaHUSA E’pry I/IHCprMeHTI/lTe.

¢ BHuMaTesHO cJie/iBa Jja ce NpelleHH KadyecTBOTO Ha
BO/IaTa, M3110JI3BaHa 3a pa3pex/jaHe Ha MUeIM penapaTu
W U3MJIaKBaHe Ha HWHCTPYMEHTHTE. W3nos3BaHeToO Ha
JleCTHJIMPaHa Bo/ia 3a NOYMCTBaHe U CTePHUJIHA BOJiA 3a
M3IJIaKBaHe e NpenopbyuTesHO. U36srBaiiTe ynorpe6ara
Ha ropelnia Boza, ThH KaTo TOBA Liie KOaryJa1upa v BTBbPAU
3aM'bpCsIBaHHUS Ha GeITbYHa OCHOBA.

e BcuukM MOYMCTBALLM TpenapaTH U ie3uHeKTaHTH Tpsi6Ba
Jla ce IPUTOTBAT CBIJIACHO MPENOPBKUTE HA TEXHUSA
npousBojuTel. M3nosn3BaiiTe caMo MuelLy npenapaTi
U Ae3MHPEeKTaHTH, KOUTO ca ¢ TOYTH HeyTpasHo pH u ca
0/106peHH 3a ynoTpe6a Mpu XUpyprudeckl MHCTPYMEHTH.

IlpeJBapHTe/THO MOYMCTBaHEe HA MACTOTO 3a YNIOTpe6a

¢ OTcTpaHeTe rpyGuUTe cJeJi1 OT GHOJIOTUYHO 3aMbpCsIBaHe
U TbKaH OT MHCTPYMEHTHTE, KaTO U3M0JI3BaTe KbPIH 3a
e/IHOKpaTHa ynoTpe6a.

¢ Bb3MOXKHO Hal-6'bP30 ciefl yroTpe6a nocraBeTe
HMHCTPYMEHTHTE B CbJL C IeCTUIMPAHa BOAA WM BBPXY TabJ1a
Y TH TIOKPUITE C BJJOXXHU KBPIH.

PBYHO NMOYHCTBAaHE HA HHCTPYMEHTHUTE

1. TlpuroTBeTe AeTepreHT Ha 6a3a Ha POTEOJUTHYHU €H3UMH,
karto Enzol (/1 eKBUBaJIeHTeH) U NPUTOTBETE MOYUCTBALL
Pa3TBOP CBHIVIACHO MpenopbKaTa Ha MPOU3BOAUTES Ha
JleTepreura.

2. ToTomeTe MHCTPYMEHTUTE U I'M OCTABETE HAKMCHATH 32
Mepuo/| OT BpeMe ChIVIACHO NPEeNnopbKUTe Ha IPOU3BOAUTEIS
Ha ieTepreHTa.

e /JloKaTo ca MOTOMNEHH, Pa3/IBUKETE BCHYKH U3/1e/1s
C LIAPHUPH U Te3H C O/BUKHU YaCTH.

3. UsnoszBaiiTe 4eTKa C MEKHM KOCMH 3a [IOYHCTBAHe U ThpKalTe
HHCTPYMEHTHTE, JOKATO BCIKAKBO BUJMMO 3aMbpCsIBaHE
6b/le OTCTpaHeHO. U3TbpKalTe U3/1e/IMEeTO MO/ TOBBPXHOCTTA
Ha MOYMCTBALLKSA Pa3TBOP, 3a 1a U36erHeTe aeposin3aLys
Ha 3aMbpcuTesnuTe. OGbpHETE CHelaJIHO BHUMaHUe Ha
0COGEHOCTUTE, KOUTO GUXa Mpe/CTaB/IsIBaIU IPo6JieM 3a
edbexkTUBHOTO noyucTBaHe. CieaBaiTe Te3U 0OIH YKa3aHUs:
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¢ CrnomomiTa Ha YeTKA U3ThPKaiTe BCHYKHU NOBBPXHOCTH
Ha u3jieseTo. OGbpHETE Crela/IHO BHUMaHHe
Ha BCSIKaKBHU PeXelli 0CO6eHOCTH WU IPyGH
TNOBBPXHOCTH, U3M0JI3BAHU 3a II'bJIHEHE UJIN a6p33ym.
¢ M3nos3BaiiTe MIbTHO MpuUJeNBal] HHCTPYMEHT 3a
MOYHMCTBaHe Ha TP'bOU 3a JOCTUTaHe /0 CJIeNH OTBOPH
WJIM KaHIoJ1a. BpBeieTe ¥ 3aBbpTETE B CJIENH OTBOPH
WJIY TIPOKapaiiTe HHCTPYMEHTA 3a I0YMCTBaHe Ha
TpP'BOU Npes BesiKa KaHiosia Tpy (3) mbTu.
U3nsakHeTe 06UIIHO € leCTUIMpPaHa BoJja I0KaTo 6'bJaT
OTCTPaHEHU BCUYKH CJIeJU OT MOYUCTBALLUA PAa3TBOP.
¢ PasjBinKeTe BCHUKH U3/ieHsA C LIapHUPHU U Te3U
C MO/{BYKHH 4aCTH 110 BpeMe Ha U3IJIaKBaHeTo.
[IpurorBeTe y/ITpa3sByKoBa GaHs C IOYUCTBALL, Pa3TBOP
C KOHLIEHTpALMATA U TeMIlepaTypaTa IpenopbyaHy OT
NpOU3BOAUTEJIA HA IeTepreHTa.
[ToToneTe MHCTPyMEHTHUTE U aKTUBUPaTe GaHATa 32
Hai-masiko 10 MunyTH. [IpenopbpyBa ce yecToTa OT
25-50 kHz.
I/I3Ba,que U U3IJIAKHEeTe UHCTPYMEHTHUTE B JJeCTU/IMpaHa Uin
CTepHJIHA BO/ia 3a Hai-MasKo e/jHa (1) MUHyTa UK JOKaTO
Ce OTCTPaHAT BCUYKH CJIeJ]H OT OYHUCTBALLUS Pa3TBOP.
L4 P33ABI/I)K9TE BCUYKH U3JieJvA C LIADHUPU U Te3U
C MO/IBYDKHH YaCTH 110 BpeMe Ha U3IJIaKBaHeTo.
BusyasHo npoBepeTe MHCTPYMEHTHTE 3a BUAMMO 3aM'bpCsiBaHe
W [IOBTOpETEe CThIIKKUTE 3a NIOYMCTBAHE aKO BUIUTE TAaKOBaA.
[MofcymeTe HHCTPYMEHTHTE C YUCTH, HEMBbXeCTH KbPIUYKH,
3a Jja ' OATOTBUTE 3a CTepPUIN3anus. M3non3BaiiTe 4ucT
BB3YX I10/] HAJIATaHe, 3a [ila OTCTPaHUTe BjaraTa OT TPyAHH
3a JIOCTHI'aHe 30HU.

ABTOMaTHBﬂQaHO NOYMCTBAHEe HA UHCTPYMEHTH C noMouira
Ha MUAJHA Mamnna-ge3nHQeKTog

1.
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[IpuroTBeTe pa3TBOP OT €H3UMEH AeTEePreHT, ChIJIACHO
NpenopbKUTe Ha MPOU3BOAUTEIA.
[loTomneTe MHCTPYMEHTHUTE U I'M OCTaBETe HAKUCHATH 3a
Nepuo/, 0T BpeMe CbIJIACHO PeNopbKUTE HAa IPOU3BOAUTEISA
Ha JleTepreHra.
¢ JlokaTo ca IOTOINEeHH, pa3/iBIKETe BCUUKH U3/ie/IHs
C IIAPHUPU U Te3U C NOABUXKHU HaCTHU.
WsnossBaiiTe YeTKa C MEKH KOCMH 3a I0YMCTBaHe U ThpKaiTe
HUHCTPYMEHTHUTE, JOKaTO BCAKAKBO BUAMMO 3aM'bpCsIBaHe
6'b/le OTCTPaHEHO. 3TbpKaliTe U3/1eJIMETO MO/ TOBBPXHOCTTA
Ha MOYMCTBALMA Pa3TBOD, 3a Ja U3GerHeTe aepo/In3anus
Ha 3aMbpcuTesnuTe. OGbpHETe ClelMalHO BHUMaHUe Ha
0CcO06EHOCTHUTE, KOUTO 6UXa NPeJCTaBIIsIBa/IN TPOBJIeM 3a
edeKTHBHOTO MoyKcTBaHe. Cie/iBaiiTe Te3H O6LIM yKa3aHHs:
¢ M3TBpKaiiTe BCHUKH OBBPXHOCTH Ha U3/€THETO
c omoliTa Ha yetkaTta. O6bpHeTe CreLuasHo
BHHMaHHe Ha BCAKAKBHU PeXelld 0C06eHOCTH UIH TPy6H
MOBBPXHOCTH, U3M0JI3BaHU 3a I'bJIHEHE UJIH abpasusl.
e M3nos3BaiiTe II'BTHO NpUJIENBAL HHCTPYMEHT 3a
MOYHMCTBaHe Ha TP'bOU 3a JOCTUTaHe JI0 CJIeNH OTBOPH
WY KaHI0JIa. BpBeieTe 1 3aBbpTeTE B CJIENH OTBOPH
WJIM IPOKapalTe MHCTPYMEHTA 3a IOYUCTBaHe Ha
TpBOU Npe3 BesiKa KaHioa TpH (3) mbTH.
H3niakHeTe 0GUIIHO C leCTUIMPaHa BOAa JOKATO 6bJaT
OTCTPAaHEHU BCAUYKHU CJie[ih OT IMOYUCTBALUA Pa3TBOP.
¢ PasjBinKeTe BCHUKH M3/ieIHs C LIapHUPHU U Te3U
C MO/{BYKHH 4aCTH 110 BpeMe Ha U3IJIAKBaHEeTo.
IocraBeTe WHCTPYMEHTUTE B aBTOMAaTHU3UPAHATa MUAJIHA-
Jie3H}eKTOop Mo HayMH, 03BOJIABAIl MaKCUMaJIHa
€KCIIO3UIIMS Ha TOBBPXHOCTUTE HA HHCTPYMEHTHUTE.
[TycHeTe MUsIHATA-Ae3UHPEKTOP CHIVIACHO HHCTPYKLMUTE
Ha HelHMA NPOM3BO/JUTE, TaKa de /la € OCUTYPeHO Cra3BaHe
Ha BCUYKH TapaMeTpH Ha LIMKbJIA (T.e. BpeMe, TeMIepaTypa).



7. U3Bagere UHCTPYMEHTUTE U IIPOBEPETE 3a OCTAHAJIO
3aM'bpCsiBaHe WM BJiara. AKO BU/IUTE OCTATbIU OT 3aM’bpCsBaHe
TNOBTOpEeTe aBTOMAaTHU3UPaAHUA LUKBJI HA TOYUCTBAHE. Axo
Ce BUXK/Ja MOKpa 4acT, oJcyueTe UHCTPYMEHTHUTE C YUCTH,
HEM'bXECTHU K'bPIIH, KaTO I'd NOATOTBUTE 3a CTEPUIU3UPAHE.

PBbyHO MoOYKCTBaHe HA KOHTelHepa 3a CTepuIN3NpaHe

1. TlpuroTBeTe pa3TBOP OT AleTEPreHT ¢ HeyTpasHa pH, cbriaacHo
npenopbKUTe Ha NpoM3BoAuTe/IA. [loyrcTBalM NpenapaTy,
KOUTO ca TBbP/e KUCeJMHHU WU aJIKaJIHM, MOTaT Jia HOBPeJAT
aHO/JM3MPAHOTO MOKPUTHE Ha aJTyMHHHEBHs KOPIIyC.

2. Karo usnossBaTe MeKa I'b6Ga HJIM KbpIla, IOYHCTETE BCHYKU
MOBBPXHOCTH Ha OCHOBAaTa Ha KOHTelHepa, Kanaka U TabJuTe
3a UHCTPYMEHTH.

3. MsniakHeTe 0GMIHO KOMIIOHEHTHTE Ha KOHTeHHepa o/ ykcTa
Teyallja BO/a, 3a Jja IpeMaxHeTe BCUYKUSA OCTaHaJl [leTeprexT.

4. W3cyueTe HaIrb/IHO KOMIIOHEHTHTE Ha KOHTeHHepa.

ABTOMaTH3HPaHO NOYMCTBAHEe HA KOHTelHepa 3a

CTepuJIM3MpaHe € IOMOIITA HAa MUs/IHA MAalUlWHA-Ae3UHEeKTop

1. IlpuroTBeTe pa3TBOP OT ZleTePreHT ¢ HeyTpasHa pH, cbriacHo
NpenopbKUTe Ha POM3BOAUTEJISI HA YCTPOMCTBOTO 32 U3MUBaHe.

2. TlocTaBeTe KOMIIOHEHTUTE HAa KOHTeHHepa Taka, 4ye /ia He
MoraT Jia ce ABMKAT U CTapTUpalTe LUKbJIA.

3. Cnepj kaTo UUKDB/IBT HA TOYKUCTBAHE 3aBbPILIH, OTCTPaHETe
KOMIIOHEHTHTE Ha KOHTelHepa U ce yBepeTe, e ca CyXU. AKO UMa
BJIara, U3cylieTe KOMIOHEHTUTE C YUCTH KbPIU 6e3 BJIaKHa.

Cma3BaHe

e Cies MOYMCTBaHe U NPe/i CTePUIU3ALUSA, HHCTPYMEHTHUTE
C IBUOKEIH Ce 4acTH (HampuMep LapHUPH, CBbP3BalH
UPTOBE, IUIb3ralllK Ce UK BBPTALIM e YacTH) TpsiGBa Aa
6'bJJaT CMa3aHH C BOJHO-PAa3TBOPUMA CMasKa, KaTo Preserve®,
CMasKa 3a XUPYPruyecku HHCTPYMEHTH UM eKBUBaJIeHTeH
MaTepHaJl 3a NPUJI0KEHHUE BbPXY MeULUHCKHU U3/1e/IHsl.
BuHaru cna3BaiiTe yka3aHHsITa Ha IPOM3BOJHUTEIS HA CMa3KaTa
3a pa3pex</jaHe, CPOK Ha FOHOCT ¥ METO/, Ha IIPUJIOXKEHHUE.

Crepuausauusa

¢ IIpeANOYHUTAHUAT U NPENOPBUUTE/IEH METO/ 3a CTEPUIU3ALUA
Ha Ha6opa MHCTPYMEHTH € C ropel BJIaXKeH Bb3AyX/napa.

L VIHCprMeHTHTe nu KOHTEﬁHep’bT TpHﬁBa Aa 6”5;(31‘ NpaBHUJIHO
MOYHUCTEHHU NPeAU CTePHIH3HUPaHe.

¢ [locTaBeTe MHCTPYMEHTHUTE B CbOTBETHATA O3ULUS
B KOHTel‘/JIHepa 3a CTepUJIn3MpaHe B CbOTBETCTBHE
€ MapKHpOBKHTe/eTHKeTHTe B KOHTelHepa. CiieJ; KaTo
KOHTeHHepbT e 3ape/ieH, I0CTaBeTe KalakKa U 3aK/II04eTe BCHYKU
KJIIOYaJIKU Ha Kalaka. 3aTBopeHPlHT KOHTeﬁHep cera TpﬂGBa
Jla ce OITaKoBa C 0/l06peHa OITaKOBKa CIIope/| TPeNnopbKUTe Ha
AAMI ST79. Cera KOHTEHHEPBT € FOTOB 3a CTEPUIU3HUPaHe B
CbOTBETCTBHE C IIapaMeTPHUTE, TOCOYEHH MMO-J0JTY.

[IpenopbYMTEIHU TapaMeTPH 3a CTEPUIN3UPaHe C Mapa

Pexxum Ha Temnepartypa Bpeme Ha *Bpeme Ha
CTepu/IM3anusa | Ha eKc M3cy
JIMHAMUYHO
OTCTpaHsBaHe 132°C 4 MUHYTH 60 MUHYTH
Ha Bb3/lyxa
JIMHAaMUYHO
OTCTpaHABaHe 135°C 3 MUHYTH 60 MUHYTH
Ha Bb3/lyXa

* Hamrb/THO 3apefieHH KyTHH, Ba/IUAUPAHH ¢ 60 MUHYTH BpeMe Ha
oxJIaXK/jaHe C U3I10JI3BaHe Ha JiBe IPUJIOKEHHUs] Ha eJHOCJI0HA
onakoBka Kimguard KC600 ¢ usnosi3BaHe Ha nocjejoBaTeHa
IJIMK TeXHUKa criopesy AAMI ST79. BpemeTo Ha u3cyiaBaHe
MOXKe Jja Bapupa BCJIe/CTBHE Ha U3I10J3BaHOTO 060py/iBaHe 3a
CTepu/IM3UpaHe, METO/ Ha OlfaKkoBaHe U MaTepuas. OTTOBOPHOCT
Ha JIe4eGHOTO 3aBeJleHHe e Ja Baluiupa IOAXO/AII0TO BpeMe Ha
M3CylLIaBaHe PY U3I0/I3BaHe HA TEXHUS HPOLieC.
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CbXxpaHeHUe
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CrepuHO ONaKoBaHU MHCTPYMEHTH TpsibBa Aa ce
CBXPAHSABAT B ONpe/ieJIeHO 3a IleJITa MACTO C OrPaHUYeH
JIOCTBII, KOETO € 06pe MPOBETPEHO ¥ OCUTYPSIBA 3alliUTa OT
npax, Bjara, HaceKoOMH, MapasuTH U KpalHU U3MepeHHUs Ha
TeMIepaTypa/BIaKHOCT.

3a6esiexxka: [Ipeau ynorpe6a nposepeTe BcsAKa
ONAaKOBKa, 3a /la Cce yBepuTe, Ye CTepu/IHaTa 6apuepa
(Hanp. 06BuBKa, TOop6a Wiu GUITHP) He e pa3KbCcaHa, He
e neppopupaHa, He NOKa3Ba NPU3HALHY HAa OBJIAXKHABaHe
HMJIY He U3IVIeX/a MaHUNY/IMpaHa. AKO ca Ha/IuIe

HAKOM OT T€3M ChCTOSIHUSA, CbAbP’KAHMETO Ce CYMTA 3a
HeCTEPUJITHO U TPAGBA Aa 6'bJe NOBTOPHO 06paGoTeHO
4pe3 NOYHUCTBAaHe, ONAKOBAHEe M CTEPH/IM3ALHsL.




CHMBOJIH, U3M0/I3BAaHHU BBbPXY €THKEeTHUTE:

A\

oNLY

B® voRyElgen

BuuManue

Hecrepunno

CrepuiHO

DepnepanHoTo 3akoHozAaTescTBO Ha CAI Hanara
OrpaHHYEHHeTOo NpoAak6aTa Ha TOBA U3Je/He Jja
ce U3BBPLIBA CaMO OT WJIM 110 peJIMcaHue Ha JieKap

Mapkuposka ,CE"!

Mapxkuposka ,CE ¢ N¢ Ha HOTHUIpaHus opraH!

YmbaHOMoOLIeH npejcTaBuTes 3a EBponeiickaTta
06LIHOCT

IpousBoguTen

/laTa Ha TPOM3BO/ICTBO

TMaptupen Ne

Katanoxen Ne

HanpaseTe cnpaBka ¢ MHCTPYKIMUTE 3a ynoTpeba
EnHokpaTHa ynoTpe6a; ia He ce U3I10J13Ba IOBTOPHO
Jluctpubytop

CTepU/IM3UPaHO C 06'BYBaHE

MeauUMHCKO U3/iesine

E,E[PIHI/I‘{Ha OMNaKOBKa

CTpaHa Ha NpOU3BOACTBO

/la He ce U3T0J13Ba, aKO OTNAKOBKATA € MOBPe/ieHa U ia
Ce HaNpaBH CIpaBKa B MHCTPYKLMHUTE 3a yroTpe6a

CpoK Ha roiHOCT
YrrbJIHOMOLIEH NpeAcTaBuTe 3a lBelinapus?
Buocuren

YHukanen PI,Z[EHTPIq)HKaTOp Ha U3/ eJIneTO

!BukTe eTHKeTHTE 32 MHpopManus 3a CE
*HanpaBeTe cripaBKa ¢ eTHKeTa OTHOCHO YI'bJIHOMOILEH
npescTaBuTe 3a lllBelinapus
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JlObJIHUTE/IHU JaHHU BBbpPXY ONMaKOBKaTa:

,MANUAL USE U3penueTo He TpsiGBa A ce BKJIIOYBA
ONLY“ B M3TOYHHK Ha 3aXpaHBaHe, a €
npe/iHa3HaYeHO caMo 3a PbYHO
6opaBeHe.

,REMOVE FOR UzpenueTo Tpsi6Ba Aa ce pasryiobu
CLEANING & npeAu NOYUCTBAHE U CTepUIM3aliU.
STERILIZATION“
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e - ZH-CN |

BB X BENER R E AR B IR

IXLEBARIE 1SO 17664 F1 AAMI ST81 #IE, BiNERT:

o H Tecomet HRAHURIESHEMRITAREMINIEE (UIEEE
[\ FTE mme RASIRM) | HEEET R TE
BRI, (SRR T TR ST T/ EEEseem
RESH TR EROEF B RMAN L, MRS
SRR B

o ERE fa\ —REQEM.

o K (] —RMEQ 21

XTI E MR ROR M EN™ENER, BF/AL
BEEGREEN T SHEEIRM.

XLEIMRAIERRACETIIE, ReprEERRMANM LS
RMERA. HTERGERN, BF/ER/ESAREGSERRERE
HEIBEMAME, FRERSEINTEARRIELERGTALE
£, XEEFENSWANGERTIIEA#ITENEN. Mixx3A
F/ER/ESARBTHS XGRS ERNEARERITERMT
flr, ABRRIBEF AR RER.

FRHAFEiS

BXTEERS
BATBERRAE AT HHBHEMIHERAK (THA) BA
WRMFNEIKIE. ZBMERTARTESEF AT RIR
BHTER, FEGREOENIRT ES.

BXTBEMERR

BRDBMERAR —ERTRHMERR X HENINET RS
. XEBWEIATHREEHSRITEIRA (TKA) AN
BHFNBKIR. ZBRMERTLARTIRRBHTER, iRl
RN,

TRHAEEARE

BXTEERR

ZERENENEN, BEEETWATRAYEINEIEERLIER
XESM AT B DERNEEEE. ZEEERTFAR
AR EN BRI HENINEE.

BRTBEMERR

ZRENENSEMN, REEEEWATRAYBIMEIEERLIER
XESWM AT EMIA NERIEERE. ZEEERTFR
HNEENHERERTENIIEE.

IERGIE
BIXTEERER
ZEEEATFARNEERHMERBX T EAINEE.

BXTEERSR
ZEEEATFARNZERLMERB XTI EAINEE.

=13
ZRERBSEEDIE. BIRENTFARRSIEIEERTR
TEEFRRF TR,

FRHAFR

BATHRXDHERREENEM, EUAHEEAEER
FARKIGEAIB I EERER.
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FAlEERIR S
IRRRTREA R R, BRI D EME R BN 2R
HEABMENLMAIEAY.

et

BRI L EE RAE BB RSB RTINS AE
N

FREMHHEE

FTBEIMIFASBENK. THRSIMMIFAMERN—RERLAR

REMFIFAAE:

o SRR, IRAEERSHEIFALR.

o SRR FUAREASERSERVANRBIAR FERHES
B8,

o AMERLSHRIRSRISE.

XRFIERAREM:
o EEMERL BUA. BE. ReDERESBEIMG. Bh. 5
A CUEEAA N

IEEBHES (EU)

RIS EIRENFEE, MXRREERABIRY
BN REARRE. FEE R TR
2. EESESHREHT FIRRIE TR

- . FPSETARL,

. BE. B ARERRISAANETL,

o FPENNHDERM.

memms /\

o

B smpomrammsnmmEnneEmy e,

e RIS QTRER—R, REEF.

EFER R R BMARS SIS AR T B SRR/

BRTHRERT SEIERE(R.

EMMERENERTRE — =R R 8.

K [ serue | —IRMESMIERER—IR, REEF.

FoE BEBBRRITE L IVESTN

3E%E@%E’\JEJEE{EFH%fﬁ&ﬁﬂ{i‘r?'f@}ﬂﬁﬁﬁz%ﬁa‘é?ﬁ}ﬁ

RARBRIH TIE AR E.

o TEEMFEL{ERISRETIRE SR MANMI G TIERY, RoxerE
APB5iP4EE (PPE),

o BRBEFIIRER], LT LR SMETHIFTEE
EHE (B8 .

o FERMER. EESIBRREEHEFG. RnFIERYIRRE AN
B, R/VCIEE,

o MRESHERBMHTREN, FEFERTRAIRE). SF
EETHTRRE L. HEFERZRS (2R &

o TRMEAESEZEE. Sy, FHE. R, Ry, BEEty
IR KAOEET/iH SIS IR IR IR,

o FUEZSRRE LTREWSHY. BUECRRSEWNE
FiEMiK, RINEBRER, XEHTELNMEEEIRES
®.

- WTHEEE. 5il. BE. WAENHCSRBOAIEM, &
RS/ HSRHTRMETTELY. EHTEAEMNE
TERNEZ R, MR T AR F A,

o EFLHEEN, RIGERASEERFBISERLE, XLt
SIREMREINRE. (MERTRIR. KEFMRIHRREK
ERFE B TF B,
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o QMIEZEMIRY, FRENEILRENETESFAIRMAY L.

o EREMAEK, EAMONREAERKLERKX, BRRE—
IR RLZ S K LARS LE M BRITUE.

o SRGYRSHISBMAESTHAT 140°CIBETRE, X2
SHRSMERMALETERIA,

o RRAESMEEEHE ESEFREASEE.

o SEESMEIREN—RE, BOZE/IVOLARRERRME A2 AN
E. SERNRISHEEMHIE.

o NMERBHAAMNATARRE. MESEHEaHERREN.

o [EERRESTFEFTERS. XEBEMETES FDA HUEITX
EEE—EFER, HEREIRE. EHEmIESHIIRE
BB/ (TIR) |, FUERFNEPAMIITEIRE.

o TE(ERZAIRRATARE EEE T E.

EFIRAE
. BREENARHVESSRRIRIET, BERTRE.

wEGEH

o DI ES RN MRS B SRR R I R AR
YHiPTE. BIEEIEMROLNE. ERMRFFISR, A=
SERSRMAM AR TIRER. B, MFHXFHIESER
EE, TRERETES R,

o FERRGERR, EBACERWAMGREERIAIER. TER
IR EIT EERIT R ARSI

o ETUIEIRNY LB MAEERE I, XEREERREERSS
B1E, SRERR, MYXRERERTERMBUGE.

o SRESETERER—RQ, REEF.

5=

o ZRESDIN, RRAMIEIERNER TRELE.,

o HISERARIEEERD (RR) SRIVEENZIZRER
ROREE BT R EHVER TS, (IR BRINRRENIZIZ
RERERAEE SRR E TS,

EFLIEBRE]

o BIERERE, MTUESFERNSESEMAMITTS, KRxXL
BB TEESMEN TN/, FENSECEEIIEIEEW
KRS MR ERHEBATIREAFAMEAIIRE S [RARIAFIE
R,

o BEENTREVHBRERD FREMMASESMATEREZRIAH
KA, AMEMAERTFSZXNNNSESW. NRBEMRA
SYIERGITS (FIn: R, RERRE) | THEBEEAT
TORYESE, MR PSR, WNFEEME, BEARER Tecomet {3,

o HEAIRHREYESREGSERSBTIREES AT RTRE (5
B ELRIFESERE FLeSRIET) .

o EFHERAARIEN pH PHAESNE S T E S E RS HANR
(TR,

o E LB TR S RN E S SRR (TSE)FN5E-#EGRB (CID),
FIRBAEI A SERNER, ATLAER pH 12 SiERAEME
HRRFEEABRIES TREVNEEW. WFRiEEE,
XEENRTLARMISHPIMERE, SR EZBHIE
RRBERES.

o EBRREHASLWE, TEATRUEANSE, REsTEBE
KEBRI10om 4ET) (BRITK) HEE, BSUSERM
FNERAHEA,

o (ERRFEARIEATAT ETO R KE.

o Tecomet EIBRRFAHFRIERI TR KERER, FH Tecomet &
EWERXMRS. IRERLERERERS, UAFREREIE
BEFNEREITEN, LMEEREN IR S EREA .

BAIERE
ER=S

o FERREEMMEEN LIRS BREMSRY. BRERA—

BB KA S AR EMES. .



R WTSESRMEN, ISR, WaE, SANEE,
FREZ R RS RN SN ERKBEERP A AT,

o WMRFRERBB/MEEZRITTIE, IPAREERERREEMN
/) \EElﬁ lnzﬁﬁ?ﬁﬂxq:ﬂj__[ﬁb E

FENDHEMISE
o ([FRENSEMEEHZIES KB TERGER, YIESISES
AeaPiEEAE LRGBS,

i

o HBERENESRIMIFARIURKERIRRIEESM, LU
TR ERTERR I EAOAEADRE SO T IR IR,

. F“Ei%ﬁm?ﬁﬁ,ﬁ,.:.?fJ%D,T,ﬁE%mE‘J?Kﬁ BN FEIEKE
&, AREKEE. BRERRK, EAXSEIEAMIISE
SRS,

o FBREENMBESTIVRRRE BRI THE, REeE
AT pH B, FECEHUERTRTIMEIEEMASESTIRE
7.

Ferizizll

o FER—RMEREMM RN HREE SNEYSRYIER.
o (ERBERIESEMMA— M EERBKNETHESEHEENH
.

e

. IREESHIEFTEEN, HE—HUBEKEEAERNESH,
%, Enzol (558¥D) HHlE—HiEEER.
. RIBESHEFSIEERE, BEMRAFRE.
o BN, EIFETHRENEEUR RIS,
.E%—Aﬁ%ﬁmmﬁﬁﬁm BEEMGANSRINER. 5
ERE MBS RIS . BRERANENE
ML&EEMWu BFTFI—RAEN:
FBRIFRIGEENRERE. SliFREaEIEEM A
Sk B T ESHAARE .

o FERA—NEEUANEESIRUEHENNEE. &
ANEILFHEHEFIE SRS EEEEREEITAES
=@,

4. BREKE PR E R ENEESRER.
o EHERY, BEIFTETH RSN RIS,
RBEASHEFSEENRENRE, EREEARESESE

_

N

w

v

I&Ie

6. RBBWFFEKAZED 10 S8, EWER 25 = 50 kHz £9
SR,

7. WK EEKFETHERSEMED— (1) DHHEERES
MEEERIER.

o FUE, BEIFTET BRI A AR E.
8. Bl BHEMEEEINISIY, MERMEINEERFSIIN
EERUEESE.
9. EFEE. AANBHMNETEMAREMES. ERBEENEN
SSEMREUMR KIGARES.

, %Jﬁ—{ﬁﬁﬁfﬁﬁulﬁﬁ
2. IRIEEISHIAEHEENE, BRMEATFRE.
o BN, BIFEHERERRE RN E.
3. EFH_A$)\EEIEIDFH$I;E%§$,W BEEREANSER. T8
ERE MERLCEE LG ILSRIENY B, BhERSNERE
EIEPUEMERTERAL, BT AN :
o FRIFRIGEENERE. FREREATIEER A
SR S EEIREAESRTEL.
o fER— %&AE‘AE'JE.J_@::.%U\E&E%IEEE
?E?AE?LEP#T'EEPBE%:H BEESEEFIE
EE=QR
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4. EBMMIRTAEEREHNEEERIER.
o SRS, oA R E LN R AR,

5. LIgERAEERESRMERENS VS MERE B atiEts-E
ST,

6. HRIEEF IR EE SRS - SRS ENESBEH
(BDediE), RE) .

7. BT EMANEZDERNRNESHEE. NRNRIESHKE
¥, ESEHUEERN. IRNRIRKRE, FREEE
TARBENRT R, SREES.

b= S oy g}

1. tRIBAEFRRIENEHI Y pH ENESHIAR, RESRECE
KB AT RSB R RRIPAR (R IR,

2. (EFRSRIRETSEREIAD, IESARRIRAR. SRS AR ARTE .

3. BAREMHET SIS, LISRAERENZESH.

4. ERSREAHAIRETIE.

1. ’fE?Ea.ﬁHLEIEFﬁE‘JEﬁ(EB%JEFﬁ pH BERESHIAR.

2. BRAMEEANREEL NSRRI, REA8erA
[EIEA.

3. ARAEEANE, BTARAEHACSIZETIRN. MRNE
TS, TSN mETaNE.

o EEEEIIKER, WTRBAEEMEAesH (Fln: 5t =i
BENENEREER) |, RIEFIAAMEIEER (40 Preserve®, 28T
TRETREREETT lxﬁf“ i FAMSEXGEIRR) BHTER, XTERmER
E. (FFERRAGERAL, MIAL SR8 RIFIERaLeA.

X8

o RESRMHEFEEERAASRETE,
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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:

. 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 ¢is¢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 odgovaraju¢e 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 Kkoji 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 Koristiti 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 moZze 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 ru¢ni 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 Klini¢ke koristi
Kada se koriste kako je predvideno, sustavi za reviziju kuka i koljena
pomazu u sigurnom uklanjanju prethodno neispravnog implantata.

Karakteristike u¢inkovitosti
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 opéenito mogu biti

posljedica kirurskih zahvata:

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

o ozljede tkiva ili prekomjerno uklanjanje kosti zbog toga $to su
instrumenti tupi, o$teceni ili neispravno postavljeni

« infekcije i toksi¢nost zbog nepravilne obrade.

Nepozeljni dogadaji po korisnika koji rukuje proizvodom:

* porezotine, abrazije, kontuzije ili druga oStecenja tkiva
uzrokovana svrdlima, o$trim rubovima, udarcima, vibracijama ili
zaglavljivanjem instrumenata.

NepoZeljnidogadaji i komplikacije -
prijavljivanje ozbiljnih Stetnih dogadaja

Prijavljivanje ozbiljnih Stetnih dogadaja (EU)

Svaki ozbiljan Stetni dogadaj koji se dogodio u vezi s uredajem treba

prijaviti proizvodacu i nadleznom tijelu drzave ¢lanice 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 moZe uzrokovati bilo $to od sljedeceg:

¢ smrt pacijenta, korisnika ili neke druge osobe

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

o ozbiljna prijetnja javnom zdravlju.
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Upozorenja i ograni¢enja A

Upozorenja
« R saveznim zakonom SAD-a ogranicena je prodaja ovog

¢ 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 [ srerue |
instrumente za jednokratnu uporabu ®

o Sterilni [ STERIE | Instrumenti za jednokratnu uporabu
namijenjeni su jednoj uporabi i zatim se bacaju.

e Sterilne instrumente u vidljivo o$te¢enom sterilnom

pakiranju treba baciti.

e 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$c¢enim ili potencijalno onecis¢enim
instrumentima i priborom ili rada s njima nosite opremu za
osobnu zastitu.

» Prije prvog ¢iS¢enja i sterilizacije uklonite zastitne kapice
i ostalu zastitnu ambalaZu s instrumenata, ako su prisutne.

o Postupajte oprezno tijekom rukovanja, ¢i$¢enja ili brisanja
instrumenata i pribora s reznim rubovima, vrhovima i zupcima.

o Sterilizacija etilen-oksidom (EO), plinovitom plazmom i vru¢im
zrakom nisu preporuceni nacini sterilizacije instrumenata
za viSekratnu uporabu. Preporucena je sterilizacija parom
(vlaZznom toplinom).

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

« Sprijeciti susenje bioloskih necistoca na onecis¢enim
uredajima. Tako su olak$ani svi naknadni postupci ¢i$¢enja
i sterilizacije jer se izbjeglo suSenje krvi, tjelesnih tekucina
i tkivnih naslaga na rabljenim instrumentima.

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

* Tijekom rucnog ¢is¢enja ne upotrebljavati metalne cetke
i grube spuzve. Ti ¢e materijali oStetiti povrSinu i zavrsni sloj
instrumenata. Treba koristiti samo mekane najlonske cetkice
razli¢itih oblika, duZzina 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 ve¢inu ispiranja moze
se upotrijebiti omeksana voda iz slavine; medutim, za zavr$no
ispiranje treba upotrijebiti proc¢is¢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.
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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 pomo¢ 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 oCuvanje 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,
Cak 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 istrosen. 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 odloZite u
otpad u skladu s lokalnim propisima i smjernicama.

Svim proizvodima koji su kontaminirani potencijalno zaraznim
tvarima ljudskog porijekla (npr. tjelesnim teku¢inama) mora se
rukovati u skladu bolni¢kim protokolom za zarazni medicinski
otpad. Svi proizvodi ostrih 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 ¢elika ili drugih
metala obi¢no se utvrduje na temelju istroSenosti i oStecenja
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
povrsinama ima znakova prevelikog povrsinskog oStecenja
(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 CiS¢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
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zabrinutost zbog prionskih oboljenja, kao $to su transmitivna
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
moZe doci do degradacije koja smanjuje Zivotni vijek uredaja.
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.

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
CiScenje, posebice kod instrumenata s kompleksnim
znacajkama, kao $to su lumeni, viSedijelne povrsSine, slijepi
otvori i kanile.

Ako instrumente nije moguce namakati ili odrzavati vlaznima,
treba ih odistiti $to prije nakon uporabe kako bi se mogu¢nost
su$enja prije ¢iS¢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 oneci$¢enja.

Ciséenje

Svakako se preporucuje da instrumente ocistite Sto je prije
moguce nakon svakog kirur$kog zahvata i prije sterilizacije
kako bi se ogranicilo vrijeme susenja rezidualne bioloske
nedistoce zaostale na instrumentima.

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

Sva sredstva za ¢iScenje 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
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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.



Ru¢no ciSéenje instrumenata

1.

Pripremite deterdzent na bazi proteolitickih enzima, kao Sto
je Enzol (ili slican deterdZent), i pripremite otopinu za ¢i$¢enje
prema uputama proizvodaca deterdzenta.

. 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.

. Istrljajte instrumente ¢etkicom 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 ¢i$¢enje cijevi. Uredaj za ¢i$¢enje
cijevi umetnite u slijepe otvore i okre¢ite ili ga provucite
kroz kanile tri (3) puta.

. 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.

. Pripremite ultrazvu¢nu kupku uz pomo¢ otopine za ¢i$¢enje

pridrzavajudi se koncentracija i temperatura koje je preporucio
proizvodac deterdZenta.

. Uronite instrumente i aktivirajte kupku najmanje 10 minuta.

Preporucena je frekvencija od 25 do 50 kHz.

. Izvadite instrumente i ispirite ih destiliranom ili sterilnom

vodom barem jednu (1) minutu ili dok ne budu uklonjeni svi
tragovi otopine za ¢i$¢enje.
» Tijekom ispiranja pomicite sve uredaje sa Sarkama i one
s pokretnim dijelovima.

. Vizualno provjerite ima li na instrumentima vidljive necistoce

i ako je primijetite, ponovite navedene korake ¢iS¢enja.

. U pripremi za sterilizaciju instrumente osusite ¢istim ubrusima

koji ne ostavljaju tragove. Uz pomoc¢ ¢istog zraka pod tlakom
uklonite vlagu s tesko dostupnih podrucja.

Automatsko ¢iS¢enje instrumenata u uredaju za pranje/
dezinfekciju

1.

Pripremite otopinu enzimskog deterdZenta prema uputama
proizvodaca.

. Uronite instrumente u otopinu i namacite ih onoliko koliko

je preporucio proizvodac deterdZenta.
e Dok su uronjeni u otopinu pomicite sve uredaje
sa Sarkama i one s pokretnim dijelovima.

. Istrljajte instrumente ¢etkicom s mekanim vlaknima dok

ne uklonite svu vidljivu necisto¢u. 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 povr$ine 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 CiS¢enje
cijevi umetnite u slijepe otvore i okreite ili ga provucite
kroz kanile tri (3) puta.
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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.

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 cis¢enja. Ako primijetite zaostalu vlagu,
osusite instrumente Cistim ubrusima koji ne ostavljaju tragove
kako biste ih pripremili za sterilizaciju.

Rucno ¢iScenje sterilizacijskog spremnika

1. Pripremite pH neutralnu otopinu deterdzenta prema uputama
proizvodaca. Sredstva za CiS¢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 vlazZne,
osusite ih ¢istim ubrusima koji ne ostavljaju dlacice.

Podmazivanje

o Nakon ¢iScenja 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
inacina 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 omotac¢em koji je odobren u skladu s
preporukama AAMI ST79. Spremnik je sada spreman za
sterilizaciju prema dolje navedenim parametrima.
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Preporuceni parametri za parnu sterilizaciju

Nacin Temp. Vrijeme *Vrijeme
sterilizacije izloZ i 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 vcemenom
hladenja od 60 minuta uz upotrebu dva jednoslojna omotaca
Kimguard KC600 omotana tehnikom sekvencijske omotnice
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 su$enja prema vlastitim procesima.

Pohrana

¢ Sterilne zapakirane instrumente treba pohraniti u
za to namijenjeno podrudje s ogranic¢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. omota¢, 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 ¢iséenja, pakiranja i sterilizacije.
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Simboli koji se koriste na naljepnici:
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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 viSekratno
Distributer

Sterilizirano zracenjem

Medicinski proizvod
Jedinica pakiranja
Drzava proizvodnje

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

Upotrijebiti do
Ovlasteni zastupnik za Svicarsku?
Uvoznik

Jedinstvena identifikacija proizvoda

lInformacije 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 ¢iS¢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 pouZziti
(dodéavané nesterilni a sterilni ) dodavané

spolec¢nosti Tecomet a uréené 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
parametrti uvedenych v tomto dokumentu, POKUD navod ke
konkrétnimu nastroji neuvadi jinak.

. Nesterilni néstroje pro jednorazové pouziti (.

. Steriln{ néstroje pro jednorazové pouziti (2.

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 nastroji a ptislusenstvi k chirurgickému pouziti.
Uzivatel/nemocnice/poskytovatel zdravotni péce odpovidaji
za zajisténi toho, aby se obnova provadéla pomoci vhodného
vybaveni a vhodnych materialii a aby personal byl odpovidajicim
zplisobem 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 pokynt
musi byt vyhodnocena z hlediska tu¢innosti a predchazeni
moznosti negativnich disledka.

Urcené pouZziti

Systém pro revizi kycle

Systém pro revizi kycle se pouziva specialné pro pomoc pfi extrakei
vSech komponent implantatu totalni kycelni artroplastiky (THA)

a kostniho cementu. Tyto néstroje lze také pouzit k tvarovani
zbyvajici kosti pro ptipravu nového implantatu pti reviznim zakroku.

Systém pro revizi kolene

Systém pro revizi kolene je sada 1ékai'skych nastrojt
pouzivanych pfi odstrafiovani a vymeéné kolennich implantatd.
Tato sada néstrojt slouzi specidlné k extrakci v§ech komponent
implantatd pro totalni artroplastiku kolene (TKA) a kostniho
cementu. Tyto nastroje lze také pouzit k tvarovani zbyvajici kosti
pro piipravu nového implantatu.

Urcena populace pacienti

Systém pro revizi kycle

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

u jakéhokoli pacienta, kterého uzna za vhodného. Prostredek
se ma pouzivat u pacientd, kteti podstupuji zakrok vyZzadujici
odstranéni a vyménu kycelnich implantati.

Systém pro revizi kolene

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

u jakéhokoli pacienta, kterého uzna za vhodného. Prosttedek
se ma pouzivat u pacientti, ktefi podstupuji zakrok vyzadujici
odstranéni a vyménu kolennich implantatd.
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Indikace k pouziti

Systém pro revizi kycle

Prostiedek se ma pouzivat u pacienti, ktefi podstupuji zakrok
vyzadujici odstranéni a vyménu ky¢elnich implantat.

Systém pro revizi kolene
Prostiedek se ma pouzivat u pacienti, ktefi podstupuji zakrok
vyzadujici odstranéni a vyménu kolennich implantatd.

Kontraindikace

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

Urceny uZivatel

Systémy pro revizi kycle a kolene jsou na 1ékai'sky predpis, a pro-
to je maji pouzivat kvalifikovani ortopedicti chirurgové vyskoleni
v prislusné chirurgické technice.

Ocekavané Klinické piinosy

Pokud jsou systémy pro revizi kycle a kolene pouzivany

v souladu se svym urcenim, pomahaji bezpecné odstranit diive
nefunkéni implantat.

Charakteristiky i¢innosti
Systémy pro revizi kycle a kolene pomahaji bezpe¢né odstranit
implantat, ktery pied tim selhal.

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

uvedeny Casté nezadouci prihody a komplikace souvisejici

s chirurgickym zakrokem obecné:

o Zpozdéni chirurgického zakroku zplsobené chybéjicimi,
poskozenymi nebo opotfebovanymi nastroji.

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

o Infekce a toxicita v diisledku nespravného zpracovani.

Nezadouci prihody u uzivatele:

o Rezné rany, odieniny, pohmozdéniny nebo jina poranéni tkani
zplsobena bfity, 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 prislusnému

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

usazen. Zavaznou nezadouci prthodou se rozumi jakdkoli

nezadouci prihoda, kterd pfimo nebo neptimo vedla, mohla vést

nebo miiZe vést k nékteré z nasledujicich udalosti:

o Umrti pacienta, uzivatele nebo jiné osoby,

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

e zavazné ohroZeni vefejného zdravi.
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Vystrahy a omezeni A

Vystrahy

90

5& Federalni zdkony USA dovoluji prodej tohoto prostiedku
pouze lékaiim nebo na lékaisky piedpis.

Nastroje oznatené jako nastroje pro jednorazové pouziti &
jsou urceny na jedno pouziti a k nasledné likvidaci.

Mezi rizika opakovaného pouZiti nastroji pro jednorazové
pouziti & pati mimo jiné infekce pacienta a/nebo snizena
funkcni spolehlivost.

Pokyny pro obnovu se nevztahuji na sterilni -
néstroje pro jednorazové pouziti (2.

Nastroje oznacené jako sterilni - nastroje pro
jednorazové pouziti jsou urceny na jedno pouziti a k
nasledné likvidaci.

Steriln{ nastroje ve viditelné poskozeném sterilnim
obalu je tieba zlikvidovat.

Nastroje a prislusenstvi pro opakované pouziti, které se
dodavaji NESTERILN{ , se musi pied kazdym pouzitim
vycistit a sterilizovat podle téchto pokynd.

P¥i praci s kontaminovanymi nebo potencialné kontamino-
vanymi nastroji a prislu§enstvim a pti manipulaci s nimi

je nutné pouzivat osobni ochranné pomticky.

Pred prvnim ¢i$ténim a prvni sterilizaci je nutné z nastrojt
odstranit bezpecnostni vicka a dalsi ochranny balici material,
pokud jsou ptitomny.

PFi manipulaci s nastroji a ptislusenstvim s ostfim, hroty a
zuby a p¥i 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 Cistici/dezinfekéni prostredky
obsahujici aldehyd, chlorid, aktivni chlér, brom, 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 Gi¢inné u nastroji s lumeny, slepymi
otvory, kanylami, do sebe zapadajicimi povrchy a jinymi
slozitymi ¢astmi. Pred jakymkoli automatizovanym ¢isticim
procesem se doporucuje diikladné ruéni vycisténi téchto
Casti prostredkd.

P¥i ru¢nim ¢isténi se nesméji pouzivat kovové kartace a
brusné houbicky. Tyto materialy poskodi povrch a upravu
nastrojii. Na pomoc pfi ruénim ¢isténi pouzivejte pouze
nylonové kartace s jemnymi $tétinami rtiznych druht, délek a
velikosti.

P¥i zpracovani nastroji nepokladejte tézké prostredky na
jemné nastroje.

Nepouzivejte tvrdou vodu. Pro vét$inu oplachovani se
miize pouzit zmékéena voda z vodovodu, ale pro posledni
oplachnuti se musi pouzit purifikovana voda, aby nedoslo
k usazovani mineralnich latek.

Nastroje s polymerovymi sou¢astmi nezpracovavejte pti
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 nastrojt

je tfeba postupovat velice opatrné, aby se pii pouzivani
nastroje nevyvijela nadmérna sila. Pouziti nadmérné sily
miize vést k selhdni nastroje.



» Ortopedické nastroje se nesmi pouzivat na vnitini 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 souc¢asti.

» Pred pouzitim zajistéte pevné spojeni se sestavenym
prostiedkem.

Materialy a latky podléhajici omezeni

Informace o tom, zda prostiedek obsahuje latku podléhajici

omezeni nebo material Zivo¢i$ného piivodu, naleznete na titku
produktu.

Zivotnost prostiedku

Zivotnost nastrojti a prislusenstvi pro opakované pouZiti zavis
na frekvenci pouZzivani a péci a drzbé, kterych se nastrojim
dostava. Ani pri Fadném zachdzeni a Fadné péci a udrzbé

vsak nelze ocekavat, Ze Zivotnost nastroji a prislusenstvi

pro opakované pouziti bude neomezena. Proto u téchto

typt ruénich prostiedki pro opakované pouziti nelze konec
Zivotnosti presné odhadnout.

Nastroje a prislusenstvi je tieba pied kazdym pouzitim
zkontrolovat a ovérit, zda nejsou poskozené nebo opottebené.
Nastroje a prislusenstvi vykazujici znamky poskozeni nebo
nadmérného opottrebeni nepouzivejte.

Vzhledem k vysokému opotiebovavani feznych a
vystruzovacich nastroju je zivotnost téchto typt prostiedki

1 rok. Tyto prostredky se musi pred kazdym pouzitim
zkontrolovat a provérit jejich opotiebeni a zhorseni vlastnosti.
Néstroje pro jednorazové pouziti (R) jsou uréeny na jedno
pouziti a k nasledné likvidaci.

Likvidace

Po skonceni Zivotnosti zdravotnického prostredku jej bezpe¢né
zlikvidujte v souladu s mistnimi postupy a pokyny.

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

s nemocni¢nim protokolem zlikvidovan do pfislu§ného
kontejneru na ostré predmeéty.

Omezeni obnovy

Opakované zpracovani podle téchto pokynti ma minimalni
ucinek na kov nastroji a pfislusenstvi 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 v$ak tak trvanlivé jako jejich
kovové protéjsky. Pokud polymerové povrchy vykazuji znamky
nadmérného povrchového poskozeni (napt. poskrabani,
praskliny nebo delaminaci), zkrouceni nebo jsou viditelné
deformované, je tieba je vyménit. Ohledné vymeény kontaktujte
zastupce spole¢nosti Tecomet.

Nastroje s odnimatelnymi polymerovymi objimkami nebo
soucastmi se musi pro sterilizaci rozebrat (napf. hnaci
mechanismy acetabularnich vystruzniki s pouzdrem pro
ochranu tkané).

Pro zpracovani nastroji a prislusenstvi pro opakované pouZziti
se doporucuji nepénové enzymatické a Cistici prostredky

s neutralnim pH.
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o Zasadité Cistici prostiedky s pH 12 nebo méné se mohou
pouzivat k ¢istén{ nastrojli z nerezové oceli a polymeru v
zemich, kde to je vyZadovano zakonem nebo mistni vyhlaskou,
nebo kde jsou problémem prionova onemocnéni, jako pienosna
spongiformni encefalopatie (TSE) a Creutzfeldtova-Jakobova
nemoc. Je diilezité, aby se zasadité Cistici prostiedKky tiplné
a diikladné neutralizovaly a oplachly z prostiedkd, jinak
miiZe dojit k degradaci, ktera omezi Zivotnost prosti-edkii.

¢ 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 nastroje.

e Dodaci systémy NEBYLY validovany pro sterilizaci prostiedki
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 pouzivaji
systémy nadob s filtrovanou sterilizaci, je za spravné umisténi a
pouziti pouzder a tact uvniti: nadoby odpovédny uzivatel, ktery
se musi Fidit doporucenim vyrobce steriliza¢niho systému.

Pokyny pro provadéni obnovy

Misto pouZiti

e Z nastroji vlhkymi utérkami na jednorazové pouziti odstrartite
zbylé biologické necistoty. Prostiedky vlozZte 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 vy¢istit co nejdfive je to mozné po pouziti, aby se
minimalizovalo riziko zaschnuti pied ¢isténim.

Zamezeni kontaminace a pfeprava

e 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 dlirazné doporuceno, aby se nastroje Cistily co nejdiive po
kazdém chirurgickém pouziti a pred sterilizaci. Nastroje se €isti,
aby se na minimum omezil ¢as zasychani zbytkt biologického
odpadu, které zlistanou na nastrojich.

e Je nutno peclivé zvazit kvalitu vody pouzivané pro fedéni
Cisticich prostiedki a pro oplachovani néstrojti. Doporucuje
se pouzivani destilované vody pro ¢isténi a sterilni vody pro
oplachovani. Vyhnéte se pouzivani horké vody, protoze v ni
koaguluji a tvrdnou neéistoty na bazi proteind.

e VSechny Cistici prostiedky a desinfekéni ¢inidla je nutno
pripravovat podle doporuceni vyrobce. Pouzivejte pouze istici
prostiedky a desinfekéni ¢inidla s témér neutralnim pH, které
jsou schvélené pro pouziti na chirurgické nastroje.

Pred¢isténi pii pouziti

e Znastroji vlhkymi utérkami na jednorazové pouziti odstraiite
zbylé biologické necistoty a tkan.

¢ Co nejdrive po pouziti vlozte nastroje do nadoby s destilovanou
vodou nebo na tac a zakryjte vihkymi ru¢niky.

Manualni ¢isténi nastroji

1. Podle doporuéeni vyrobce ptipravte proteolytické enzymatické
rozpoustédlo jako napf. Enzol (nebo podobny prostredek) a
pripravte Cistici prosttedek podle doporuceni vyrobce.

2. Ponorte nastroje a odmocte je po dobu doporucenou vyrobcem
Cistictho prostredku.

« Priponofeni pohybujte se vS§emi zavésnymi prostiedky
a prostiredky s pohyblivymi dily.
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. Pomoci Cisticiho kartace s mékkymi Stétinami 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 ucinné vycistit. Rid'te se témito obecnymi pokyny:

¢ Pomoci kartacku vydrhnéte vSechny povrchy prostredku.
Vénujte zvlastni pozornost viem feznym prvkiim nebo
drsnym povrchim pouZivanym pro pilovani nebo
brouseni.

e Pro pfistup ke slepym otvoriim nebo kanyle pouZijte
tésné piiléhajici Cistié na trubice. Cisti¢ na trubice vlozte
do slepych otvori a otacejte s nim. V ptipadé kanyl jej
tiikrat (3x) protahnéte vSemi kanylami.

. Dtikladné oplachujte destilovanou vodou, nez zmizi vSechny

stopy po Cisticim roztoku.
e Béhem oplachovani pohybujte se v§emi zavésnymi
prostiedky a prostiedky s pohyblivymi dily.

. Pripravte ultrazvukovou lazeri s ¢isticim roztokem o teploté a

koncentraci doporucené vyrobcem cisticiho prostredku.

. 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 vSemi zavésnymi
prostiedky 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 chloupkd v ramci p¥ipravy

na sterilizaci. Vlhkost z tézko dostupnych oblasti odstrarite
pomoci Cistého stlaceného vzduchu.

Automatické ¢isténi nastroji s pouzitim desinfek¢éni mycky

1.

Podle doporuceni vyrobce pripravte roztok enzymatického
cisticiho prostredku.

. Ponorte nastroje a odmocte je po dobu doporucenou vyrobcem

Cistictho prostiedku.
o Pri ponofeni pohybujte se v§emi zavésnymi prostiedky
a prostiedky s pohyblivymi dily.

. Pomoci ¢isticiho 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
prvkiim, které je obtizné ucinné vycistit. Rid'te se témito
obecnymi pokyny:
¢ Pomoci kartacku vydrhnéte vSechny povrchy prostredku.
Vénujte zvlastni pozornost viem feznym prvkiim nebo
drsnym povrchiim pouzivanym pro pilovani nebo brousenti.
e Pro pristup ke slepym otvoriim nebo kanyle pouZijte
tésné piiléhajici Cisti¢ na trubice. Cisti¢ na trubice vlozte
do slepych otvori a otacejte s nim. V ptipadé kanyl jej
tiikrat (3x) protahnéte v§emi kanylami.

. Dtikladné oplachujte destilovanou vodou, nez zmizi vSechny

stopy po Cisticim roztoku.
o Béhem oplachovani pohybujte se v§emi zavésnymi
prostiedky a prostiedky s pohyblivymi dily.

. Néstroje vloZte do automatické dezinfek¢ni mycky a dbejte, aby

jejich povrchy byly maximalné exponovany.

. Dezinfekéni mycku pouzivejte podle pokynii vyrobce, aby bylo

zajisténo dodrzen{ v§ech parametrt 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 ramci pripravy
na sterilizaci.
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Manualni ¢iSténi sterilizaéni nadoby
1. Podle doporuéeni vyrobce ptipravte roztok isticiho prostredku

s neutralnim pH. P¥ili$ kyselé nebo zasadité Cistici prostiedky
mohou poskodit eloxovany povrch hlinikového pouzdra.

2. Pomoci mékké houbicky nebo latkové utérky vycistéte vSechny
povrchy dna a vika nddoby a tacy na nastroje.

3. Dikladné oplachnéte soucasti nadoby Cistou tekouci vodou, aby
se odstranily vSechny zbytky cisticiho prostredku.

4. Soucasti nadoby dtikladné osuste.

Automatické ¢isténi sterilizacni nadoby s pouZzitim

desinfekéni mycky

1. Podle doporuceni vyrobce mycky ptipravte roztok Cisticiho
prostedku 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 vihkost, osuste
soucasti Cistou utérkou bez chloupkal.

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 ur¢enym pro pouziti na zdravotnické
prostiedky. Vzdy dodrzujte pokyny vyrobce mazadla ohledné
Fedéni, zivotnosti a metody aplikace.

Sterilizace

e Preferovana a doporu¢ena metoda sterilizace sady nastroji
je sterilizace vlhkym teplem/parou.

o Pred sterilizaci se nastroje a nddoba musi dikladné vy¢istit.

¢ VlozZte 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. Uzavi‘ena nadoba by nyni méla byt zabalena
schvalenym obalem dle doporuceni AAMI ST79. Nadoba je nyni
ptipravena ke sterilizaci podle parametrti uvedenych niZe.

Doporucené parametry parni sterilizace

Relelm Teplo.ta Doba expozice | *Doba suseni
sterilizace expozice
Dynamické 132°C 4 minuty 60 minut
odvzdu$néni
Dynamvlclv(e, 135°C 3 minuty 60 minut
odvzdu$néni

*Zcela naplnéna pouzdra validovani 60minutovou dobou chlazeni
pomoci dvou aplikaci jednovrstvého obalu Kimguard KC600 za
pouziti techniky sekvenc¢nich obalek podle AAMI ST79. Doba
su$eni se mize liSit v zavislosti na pouzitém sterilizanim zafizent,
metodé baleni a materialu. Je odpovédnosti zdravotnického
zafizeni ovérit vhodnou dobu su$eni pomoci vlastnich postupti.

Skladovani

o Sterilné zabalené néstroje se musi uchovéavat na
ur¢eném misté s omezenym pristupem, které je dobie vétrané
a zabezpecuje ochranu pied prachem, vlhkosti, hmyzem, Skiidci
a extrémni teplotou/vlhkosti.
Poznamka: Kazdé baleni pied 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:

i

o
B
2

NA A
eMm m

HEHEREJ

o]

B8 v oR YE

Upozornéni

Nesterilni

Sterilni

Federalni zakony USA dovoluji prodej tohoto
prostredku pouze 1ékaiim nebo na lékarsky predpis

Oznaéeni CE!

Oznaéeni CE a ¢islo oznameného subjektu’
Zplnomocnény zastupce v Evropském spolecenstvi
Vyrobce

Datum vyroby

Cislo 3arze

Katalogové ¢islo

Prostudujte si ndvod k pouziti

Pro jednorazové pouziti; nepouzivat opakované
Distributor

Sterilizovano ozafenim

Zdravotnicky prostiredek

Jednotka baleni

Zemé vyroby

Nepouzivejte, pokud je obal poskozeny, a prectéte si
navod k pouziti.

Pouzijte do
Opravnény zastupce ve Svycarsku?
Dovozce

Jedine¢ny identifikator prostiedku

Ipodivejte se na oznaceni s informacemi ohledné CE
2Viz oznaceni pro zplnomocnéného zastupce ve Svycarsku
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Dalsi oznaceni:

,MANUAL USE Zartizeni nesmi byt pfipojeno ke
ONLY“ zdroji napdjeni a je ur¢eno pouze
k manualnimu provozu.

,REMOVE FOR Pred ¢isténim a sterilizaci je nutné
CLEANING & zarizeni rozebrat.
STERILIZATION“
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I Dansk - DA I

BRUGSANVISNING OG FORARBE]JDNING TIL
HOFTE- OG 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 Ikke-sterile engangs (R instrumenter.

e  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 gaeldende 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 oplaert for
at opna det gnskede resultat. Dette kraever normalt, at udstyr
og processer er godkendt og overvages rutinemaessigt. Enhver
afvigelse, der foretages af brugeren/hospitalet/leegen fra disse
anvisninger, bgr evalueres med henblik pa effektivitet for at
undga potentielle ugnskede konsekvenser.

Tilsigtet anvendelse

Hofte revision system

Hofterevisionssystemet bruges specifikt til at hjaelpe

med udvindingen af alle total hofteartroplastik (THA)-
implantatkomponenter 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 saet
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 ortopaedkirurg pa enhver patient, som han eller hun finder
egnet dertil. Enheden skal bruges pa patienter, der gennemgar 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 hun finder
egnet dertil. Enheden skal bruges pa patienter, der gennemgér en
procedure, der kraever fjernelse og udskiftning af knaeimplantater.
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Indikationer for anvendelse

Hofterevisionssystem

Enheden skal bruges pa patienter, der gennemgar en procedure,
der kreever fjernelse og udskiftning af hofteimplantater.

Knze revision system
Enheden skal bruges pa patienter, der gennemgar en procedure,
der kreever fjernelse og udskiftning af kneeimplantater.

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 ortopeaedkirurger, som er
oplert 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 kneerevisionssystemerne hjeelper med sikker fjernelse

af det tidligere mislykkede implantat.

Ugnskede hndelser og komplikationer
Alle kirurgiske indgreb indebeerer risiko. Fglgende ugnskede

haendelser og komplikationer forekommer hyppigt i forbindelse

med et kirurgisk indgreb generelt:

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

o Vevsskade og fjernelse af ekstra knogle pa grund af stumpe,
beskadigede eller forkert placerede instrumenter.

 Infektion og toksicitet pd grund af uhensigtsmaessig behandling.

Ugnskede heendelser, som brugeren kan komme ud for:

o Snit, hudafskrabninger, bla maerker eller andre vaevsskader
forarsaget af bor, skarpe kanter, impaktion, vibration eller
fastklemning af instrumenter.

Ugnskede handelser 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 begraensninger A

Advarsler

R Ifglge amerikansk lov ma denne anordning kun szelges
af eller pa bestilling af en leege.

Instrumenter maerket til engangsbrug ® er beregnet til at
blive anvendt én gang og derefter blive kasseret.

Risici i forbindelse med genanvendelse af

engangs Q) instrumenter omfatter, men er ikke
begraenset til, infektion af patienten og/eller reduceret
funktionssikkerhed.

Oparbejdningsanvisninger gaelder 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 /2, 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 sikkerhedshzetter 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 teender.

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 hjaelp 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 md 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 hjzelp

til manuel renggring.

Ved behandling af instrumenter ma tunge anordninger
ikke anbringes oven pd 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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« Som med ethvert kirurgisk instrument skal der udvises
forsigtighed for at sikre, at der ikke péfares for stor kraft
pa instrumentet under brugen. For stor kraft kan resultere
i svigt af instrumentet.

¢ 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 afhaengig af brugshyppigheden og plejen
og vedligeholdelsen af instrumenterne. Selv med korrekt
héndtering 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 for 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 (sasom kropsveesker),
skal hindteres 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.

Begransninger af oparbejdning

Gentagen behandling i henhold til disse anvisninger har
minimal effekt pa 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 tiltaenkte kirurgiske brug.

Instrumenter, der bestar af polymerer eller omfatter
polymerkomponenter, kan steriliseres med damp. De

er imidlertid ikke s& 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 repraesentanten 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 [kke-skummende enzymatiske midler og renggringsmidler
med neutral pH anbefales til behandling af genbrugelige
instrumenter og tilbehgr.

o Alkaliske midler med en pH pd 12 eller lavere kan anvendes
til at renggre rustfrit stal- og polymerinstrumenter i lande,
hvor det er pakraevet ifglge loven eller lokal forordning, eller
hvor prionsygdomme som f.eks. transmissibel spongiform
encephalopathy (TSE) og Creutzfeldt-Jakob sygdom (C]JD)
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.

¢ 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.
Bemark: Iblgdlaegning i en proteolytisk enzymoplgsning,
der er klargjort i henhold til fabrikanten, vil ggre
renggringen lettere, specielt nar 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 fgr renggring.

Opbevaring og transport

¢ Brugte instrumenter skal transporteres til dekontaminerings-
omradet til oparbejdning i lukkede eller tildaekkede 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. Undgd at bruge meget varmt vand, da dette vil koagulere
og haerde proteinbaseret snavs.

¢ Alle renggringsmidler og desinficerende midler skal klarggres
i overensstemmelse med producentens anbefalinger. Brug kun
renggringsmidler og desinficerende midler med naesten neutral
pH og som er godkendet til brug pa kirurgiske instrumenter.

Forrenggring pa anvendelsespunktet

¢ Fjern overskydende biologisk snavs og veev fra instrumenter
ved brug af engangsservietter.

e S3 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 opmaerksom pa
funktioner, der ggr effektiv renggring vanskelig. Fglg disse
generelle retningslinjer:
¢ Brugen bgrste til at skrubbe alle flader pa udstyret.
Veer iseer opmaerksom pa skeerende funktioner eller
ujeevne overflader anvendt til filing eller slibning.
¢ Brug en tetpassende 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 pa 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 sveerttilgeengelige omrader.

Automatiseret renggring af instrumenter ved hjzelp af
vaske-/desinficeringsapparat

1.

2.

Klarggr en oplgsning af enzymatisk renggringsmiddel i henhold
til producentens anbefalinger.
Nedseenk 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 opmaerksom pa
funktioner, der ggr effektiv renggring vanskelig. Fglg disse
generelle retningslinjer:
¢ Brugbgrsten til at skrubbe alle overflader pa udstyret.
Veer iseer opmerksom pa skaerende funktioner eller
ujaevne overflader anvendet til filing eller slibning.
¢ Brugen tetpassende 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 veek.
o Under skylningen skal alt udstyr med drejeled
og bevaegelige dele aktiveres.

. Nedsank instrumenterne i et automatiseret vaske-/

desinficeringsapparat pa en made, der maksimerer
eksponeringen af instrumentfladerne.
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6. Betjen vaske-/desinficeringsapparatet ifglge producentens
anvisninger for at sikre, at samtlige cyklusparametre (dvs. tid,
temperatur) overholdes.

7. Fjern instrumenterne, og se dem efter for tegn pa resterende
snavs eller vdde 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 beleegning pa aluminiumskassen.

2. Renggr alle overflader pa beholderbunden, 1ag 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. Tor beholderens dele grundigt.

Automatiseret renggring af steriliseringsbeholder ved hjzlp
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, fiernes 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
beveegelige dele (f.eks. haengsler, bokslase, glidende eller
roterende dele) smgres med et vandoplgseligt smgremiddel
som f.eks. Preserve®, Instrumentmaelk 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

o 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 ifglge markeringerne/maerkningen
i beholderen. Nar beholderen er fyldt, saettes laget pd, 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
Praevakuum/ 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 [ serie |, indpakkede instrumenter skal opbevares
pa et designeret omrade med begranset adgang og god
ventilation, som yder beskyttelse mod stgv, fugt, insekter,
skadedyr og ekstreme temperaturer/ekstrem fugtighed.
Bemezerk: Efterse hver pakke inden brug for at sikre, at
den sterile barriere (f.eks. indpakning, pose, filter) ikke
er flenget eller perforeret, ikke viser tegn pa fugtighed
eller ser ud til at vaere blevet andret. Hvis et eller
flere af disse forhold er til stede, betragtes indholdet
som vaerende ikke-sterilt og skal genbehandles med
renggring, indpakning og sterilisering.
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Symboler anvendt pid merkningen:
Forsigtig
Ikke-steril

Steril

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

o BB

o
B
b4

CE-meerke!

CE-meerke med nummer for bemyndiget organ’

NA A
em m

Autoriseret repreesentant i EU

Fabrikant

Fremstillingsdato

LEH

,_
o
=

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

Autoriseret repraesentant i Schweiz?

Importgr

B9 jreRyEiaenl

Unik udstyrsidentifikationskode

Se maerkningen for CE-information
2Se maerkningen for oplysninger om den autoriserede repraesentant
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
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voor gebruik bij patiénten die een ingreep ondergaan 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
heeft voorgedaan, moet worden gemeld aan de fabrikant en de
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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 Hetoverlijden 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

. B‘ 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.

¢ Derisico's van het hergebruik van instrumenten voor eenmalig
gebruik Q) 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.

¢ 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.

¢ Ermogen 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
vergemakKelijken 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 voor 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]D). Het is van Kkritiek
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 sterilisatiechouder.

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 voér 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 véor 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.
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Het wordt aanbevolen om voor reiniging gedestilleerd water
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

o Verwijder met behulp van wegwerpdoekjes het meeste
biologische vuil en weefsel van de instrumenten.

¢ Legde 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.

2. Dompel de instrumenten onder en laat ze weken gedurende de
tijd die wordt aanbevolen door de detergensfabrikant.

« 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 met de borstel alle oppervlakken van het
hulpmiddel. 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. Maak een ultrasoon bad met reinigingsoplossing klaar en
houd daarbij de concentratie en temperatuur aan die door de
detergensfabrikant worden aanbevolen.

6. Dompel de instrumenten onder en activeer het bad minimaal
10 minuten. Een frequentie van 25 - 50 kHz wordt aanbevolen.

7. 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.

8. Controleer de instrumenten op zichtbaar vuil en herhaal de
reinigingsstappen als resterend vuil wordt waargenomen.

9. 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. Bereid een oplossing van een enzymatisch detergens volgens de
aanbevelingen van de fabrikant.

2. 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.
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Sterilisatie

o Sterilisatie met vochtige hitte/stoom is de methode die de
voorkeur heeft en wordt aanbevolen voor de instrumentset.

¢ 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.
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Op etiketten gebruikte symbolen:

A

[sTERLE[R |

B jroRYEia0o0lELE]

Letop

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

!Zie 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 v66r 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 [ swrie |), mille
tootjaks on Tecomet ja mis on moeldud 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.
o Mittesteriilsed iihekordselt kasutatavad Q)
instrumendid.
« Steriilsed ithekordselt kasutatavad Q) instrumendid.

Riikides, kus nduded taastootlemisele on rangemad kéesolevas
dokumendis toodutest, vastutab kasutaja/tootleja nende
tilimuslike 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 taastdétlemisel 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 voib
kasutada ka allesjadva luu ettevalmistamiseks uue implantaadi
vastuvotmiseks korrigeerimisprotseduuril.

Polveliigese korrigeerimissiisteem

Pélveliigese korrigeerimissiisteem on meditsiiniliste
instrumentide komplekt, mida kasutatakse polveliigese
implantaatide eemaldamiseks ja asendamiseks. Seda
instrumentide komplekti kasutatakse spetsiifiliselt polveliigese
taieliku 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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Pélveliigese korrigeerimissiisteem

Seade on retsepti alusel miitidav; seetottu voib asjatundlik
ortopeediline kirurg kasutada seadet iga sobiva patsiendi puhul.
Seade on kasutamiseks patsientidel, kellele tehakse protseduur,
mis nduab polveliigese implantaatide eemaldamist ja asendamist.

Kasutusndidustused

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.

Vastuniidustused

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 seetdttu 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
Koéik kirurgilised operatsioonid on seotud ohuga. Jargmised

on kirurgilise protseduuriga tildiselt seotud sageli esinevad

kdrvalndhud ja tisistused:

e operatsiooni hilinemine puuduvate, kahjustatud véi kulunud
instrumentide tottu;

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

¢ nakatumine ja miirgisus ebadige to6tlemise tottu.

Kérvalndhud kasutajale:

o loiked, marrastused, muljumised voi muud koevigastused, mis
on pdhjustatud instrumentide freesidest, teravatest servadest,
lookidest, vibratsioonist voi instrumentide kinnikiilumisest.

Korvalnihud ja tiisistused - tésistest
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 pohjustas, vois kaasa tuua voi voib viia jargmiste
siindmusteni:
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¢ patsiendi, kasutaja voi muu isiku surm;

¢ patsiendi, kasutaja vdi muu isiku tervisliku seisundi ajutine voi
piisiv tosine halvenemine;

¢ tdsine oht rahvatervisele.

Hoiatused ja piirangud A

Hoiatused

B‘ USA foderaalseaduste alusel voib antud seadme miiiik
toimuda ainult arsti poolt voi korraldusel.

Koik instrumendid tihekordse kasutamise tahisega @ on
mdeldud iiheks kasutuskorraks ning seejarel krvaldamiseks.
Uhekordselt kasutatavate (R) instrumentide taaskasutamise
riskide hulka kuuluvad muu hulgas patsiendi infektsioon
ja/voi tookindluse langus.

Taastootlemisjuhised ei kohaldu steriilsetele -
ithekordselt kasutatavatele (R) instrumentidele.

Steriilsed - ihekordselt kasutatavad instrumendid
on moeldud iiheks kasutuskorraks ning seejarel
korvaldamiseks.

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 saastumisvdimalusega instrumentide ja
lisatarvikute kédsitsemisel ja nendega to6tamisel tuleb kanda
isikukaitsevahendeid (Personal Protective Equipment, PPE).
Enne esimest puhastamist ja steriliseerimist tuleb
instrumentidelt vajadusel eemaldada ohutuskatted ja muu
kaitsev pakkematerjal.

Toimige ettevaatlikult teravate l6ikeservade, 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 aldehiitdi, kloriidi,
aktiivset kloori, bromiini, bromiidi, joodi voi jodiidi
sisaldavaid puhastus-/desinfitseerimisaineid, sest need

on korrosiivsed.

Viltige bioloogilise miairdumuse Kuivamist saastunud
seadmetel. Koikides jargnevates puhastamis- ja
steriliseerimissammudes tuleb valtida vere, kehavedelike ja
koejadkide kuivamist kasutatud instrumentidel.
Automaatpuhastus ainult pesemis- ja
desinfitseerimismasina abil ei pruugi olla tohus valendike,
stivendite, 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 to6tlemisel 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 vai 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 jalgida, et instrumendile kasutamise ajal mitte
liigset joudu rakendada. Liigne joud voib pohjustada
instrumendi torke.

« Ortopeedilisi instrumente ei tohi kasutada siseorganitel,
veresoonestiku ega narvisiisteemi struktuuridel.

¢ Kandesiisteemid ei ole méeldud steriilsuse
séilitamiseks. Need on moeldud steriliseerimisprotsessi
holbustamiseks kasutamisel koos FDA poolt heaks
kiidetud steriliseerimisiimbrisega. Umbrismaterjalid ja
steriliseerimiskonteinerid on ette ndhtud véimaldama 6hu
eemaldamist ja auru labitungimist/valjumist (kuivamist)
ning sailitama neis sisalduvate komponentide steriilsust.

¢ Enne kasutamist veenduge monteeritud seadme kindlas
iihenduses.

Materjalid ja piiratud kasutusega ained
« Teave selle kohta, et seade sisaldab piiratud kasutusega ainet
voi loomset péritolu materjali, vaadake toote margistuselt.

Seadme eluiga
¢ Korduvkasutatava instrumendi ja selle lisatarvikute oodatav

eluiga s6ltub kasutamissagedusest ning instrumentide eest
hoolitsemisest ja hooldusest. Sellele vaatamata ei kesta
korduvkasutatavad instrumendid isegi nende korralikul
kaitlemisel ning digel hoolitsemisel ja hooldusel igavesti.
Seetottu ei ole seda tiilipi korduvkasutusega kasiseadmete
tdpne kasutuskestuse hinnang voimalik.

e 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 Ldikeinstrumentide ja hodritsate kiire kulumise tottu on seda
tlitipi 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

¢ Seadme eluea 16pus korvaldage see ohutult vastavalt kohalikele
protseduuridele ja juhistele.

o Koiki seadmeid, mis on saastunud potentsiaalselt nakkavate
inimparitolu ainetega (nt kehavedelikud), tuleb kaidelda
vastavalt nakkusohtlike meditsiinijdatmete haigla protokollile.
Koik teravate servadega seadmed tuleb haigla protokolli
kohaselt visata sobivasse teravate esemete konteinerisse.

Taast6dtlemise piirangud

o Kui teisiti pole margitud, on korduva to6tlemise moju vastavalt
siintoodud juhistele korduvkasutusega metallinstrumentidele
ja lisatarvikutele minimaalne. Roostevabast terasest voi
muust metallist kirurgiliste instrumentide kasutusaja 16pp
on tavaliselt mdaratud nende kulumise ja kahjustumisega
kavandatud kirurgilise kasutuse jooksul.

e 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
ndhtava kooldumise ilmnemisel tuleb need vahetada. P66rduge
vahetusosade saamiseks oma Tecometi esindaja poole.

¢ Eemaldatavate poliimeertimbriste voi komponentidega
instrumendid (nt koekaitse iimbrisega atsetabulaarhddritsa
keerajad) tuleb steriliseerimiseks lahti votta.

¢ Korduvkasutusega instrumentide ja lisatarvikute
puhastamiseks on soovitatav kasutada mittevahutavaid
neutraalse pH-ga enstimaatilisi puhastusvahendeid.
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Leeliselisi vahendeid pH-ga 12 voi alla selle voib kasutada
roostevabast terasest ja poliimeerist instrumentide
puhastamiseks riikides, kus seda nduavad seadused

voi kohalikud ettekirjutused véi kus on prioonhaiguste,
nagu naiteks nakkusliku spongioosse entsefalopaatia
(Spongiform Encephalopathy, TSE) vi Creutzfeldt-Jakobi
tove (CJD) probleem. Olulise tihtsusega on leeliseliste
puhastusvahendite tdielik ja pohjalik neutraliseerimine
ja seadmetest vilja loputamine seadmete kasutusaega
vahendavate kahjustuste viltimiseks.

Kandestisteeme EI ole valideeritud kasutamiseks painduvate
endoskoopide voi pikkusega tile 10 cm (4 tolli) (sisediameeter
3 mm) valendike voi tdokanalitega seadmetega. Vt alati
instrumendi tootja juhiseid.

Kandestisteeme EI ole valideeritud seadmete ETO-
steriliseerimise suhtes.

Tecometi kandesiisteeme ei ole valideeritud kasutamiseks
filtreeritavates steriliseerimiskonteinerites ning Tecomet

ei soovita sellise stisteemi kasutamist. Filtreeritava
steriliseerimiskonteineriga siisteemide kasutamisel vastutab
kasutaja tootja juhiste jargimise eest karpide ja aluste
konteineris néuetekohase 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 viltimiseks tuleb kasutatud
instrumendid transportida puhastamiskohta taasto6tlemiseks
kas suletud voi kaetud konteinerites.

Puhastamine

Instrumentidele jadnud bioloogilise jaaksaaste kuivamisaja
piiramiseks on vaga soovitav puhastada instrumente pérast
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. Viltige kuuma vee kasutamist,
kuna see koaguleerib ja kdvendab proteiinset saastet.

Koikide 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 tihekordselt kasutatavate lappidega
bioloogiline liigsaaste ja kude.

Paigutage instrumendid parast kasutamist nii kiiresti kui
voimalik destilleeritud veega tdidetud anumasse voi niiskete
ratikutega kaetud kandikule.

Instrumentide kasitsi puhastamine
1. Valmistage proteoliiiitiline ensiimaatiline detergent, nagu

naiteks Enzol (voi vordvadrne) ning valmistage puhastuslahus
vastavalt detergendi tootja soovitustele.
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2. Sukeldage instrumendid ja leotage neid detergendi tootja
soovitatud aja jooksul.

« Liigutage sukeldamise ajal kaiki hingede ja liikuvate
osadega seadmeid.

3. 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.

¢ Kiiiirige harjaga koiki seadme pindu. Pé6rake erilist
tahelepanu koikidele 16ikavatele elementidele ja
viilimiseks vdi lihvimiseks kasutatavatele karedatele
pindadele.

¢ Juurdepaasuks siivenditele voi kantiiilidele kasutage
tihedalt sisestuvat torupuhastit. Sisestage ja poorake
torupuhastit siivendites vdi liigutage seda kolm (3) korda
labi iga kaniitili.

4. Loputage pohjalikult destilleeritud veega kuni kéikide
puhastuslahuse jalgede eemaldamiseni.

o Liigutage loputamise ajal koiki hingede ja liikuvate
osadega seadmeid.

5. Valmistage ette detergendi tootja soovitatud temperatuuri
ja kontsentratsiooniga puhastuslahusega ultrahelivann.

6. Sukeldage instrumendid ja aktiveerige vann vahemalt
10 minutiks. Soovitatav on kasutada sagedust 25-50 kHz.

7. Votke instrumendid valja ja loputage neid destilleeritud voi
steriliseeritud vees vahemalt ithe (1) minuti jooksul kuni
koikide puhastuslahuse jalgede eemaldamiseni.

o Liigutage loputamise ajal koiki hingede ja liikuvate
osadega seadmeid.

8. Kontrollige instrumente visuaalselt ndhtava saaste suhtes
ja korrake neid samme jaaksaaste ilmnemisel.

9. Kuivatage instrumente steriliseerimiseks ettevalmistamisel
puhaste ebemetevabade lappidega. Kasutage puhast suruéhku
niiskuse eemaldamiseks raskesti juurdepaasetavatest
piirkondadest.

Instrumentide automaatne puhastamine pesemis- ja
desinfitseerimismasinas

1. Valmistage ensiimaatilise detergendi lahus vastavalt tootja
soovitustele.

2. Sukeldage instrumendid ja leotage neid detergendi tootja
soovitatud aja jooksul.

o Liigutage sukeldamise ajal kaiki hingede ja liikuvate
osadega seadmeid.

3. Kasutage pehmete harjastega puhastusharja ja kiiiirige
instrumente kuni kogu nahtava saaste eemaldamiseni.
Saasteainete aerosoliseerumise valtimiseks kiiiirige seadet
puhastuslahuse pinna all. Poorake erilist tahelepanu téhusat
puhastamist raskendada voivatele isedrasustele. Jargige
alltoodud tildsuuniseid.

¢ Kiiiirige harjaga koiki seadme pindu. Pé6rake erilist
tdhelepanu koikidele 16ikavatele elementidele ja viilimiseks
voi lihvimiseks kasutatavatele karedatele pindadele.

¢ Juurdepaasuks siivenditele voi kantiiilidele kasutage
tihedalt sisestuvat torupuhastit. Sisestage ja poorake
torupuhastit siivendites vdi liigutage seda kolm (3) korda
labi iga kantitili.

4. Loputage pohjalikult destilleeritud veega kuni kéikide
puhastuslahuse jalgede eemaldamiseni.

o Liigutage loputamise ajal koiki hingede ja liikuvate
osadega seadmeid.

5. Laadige instrumendid automaatsesse pesemis- ja
desinfitseerimismasinasse, maksimeerides instrumentide
puhastuslahusega kokkupuutuvat pinda.
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6. Koikide tsiikliparameetrite (st aja ja temperatuuri) jargimise
tagamiseks kditage pesemis- ja desinfitseerimismasinat
vastavalt tootja juhistele.

7. Votke instrumendid valja ja kontrollige neid saastejaakide ja
niiskuse suhtes. Saastejadkide 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 kasna 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 kaivitage pesutsiikkel.

3. Pesutsiikli 1oppemise jargselt eemaldage konteineriosad
masinast ning veenduge, et need on kuivad. Kui osad on mérjad,
siis kuivatage need puhaste ebemevabast materjalist lappidega.

Midrimine

¢ Liikuvate osadega (nt hingede, siseliigendite, libisevate voi
poorlevate osadega) instrumente tuleb parast puhastamist ja
enne steriliseerimist maarida vees lahustuva maérdeainega,
nagu Preserve®, kirurgiliste instrumentide mairdeaine voi
muu samavaarne meditsiiniseadmete maardeaine. Jargige
alati médardeaine tootja juhiseid lahjendamise, kdlblikkusaja ja
kasutusviisi kohta.

Steriliseerimine

¢ Eelistatav ja soovitatav meetod antud instrumendikomplekti
jaoks on niiske kuumuse/auruga steriliseerimine.

¢ Instrumendid ja konteiner tuleb enne steriliseerimist
pohjalikult puhastada.

o Asetage instrumendid steriliseerimiskonteinerisse nende
vastavatesse positsioonidesse konteineri markeeringute/
margiste kohaselt. Kui konteiner on laaditud, katke see kaanega
ning sulgege kdik kaanelukud. Suletud konteiner tuleb niitid
mahkida heakskiidetud mahisesse vastavalt AAMI ST79
soovitustele. Konteiner on niitid valmis steriliseerimiseks
vastavalt alltoodud parameetritele.

Soovitatavad parameetrid auruga steriliseerimiseks

Steriliseerimis- Tootlemis- g Kui g
reziim temperatuur
Diinaamiline 132°C 4 minutit 60 minutit

ohueemaldus

Diinaamiline 135°C 3 minutit 60 minutit
6hueemaldus

* Taielikult laaditud karbid valideeritud 60-minutilise jahutus-
ajaga kahe Kimguard KC600 iihekihilise mahisega kasutades
jarjestikust mahkimistehnikat vastavalt AAMI ST79-le. Olenevalt
kasutatavatest steriliseerimisseadmetest, mahkimismeetodist 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 nahtud, 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 steriilsusbarjiaar (nt mahis, kott voi
filter) ei ole rebenenud ega lédbi torgatud, et sellel
puuduvad niiskuse mérgid 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 v&i korraldusel

CE-margis!

CE-mirgis 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

Kolblik kuni
Sveitsi volitatud esindaja®
Importija

Kordumatu identifitseerimistunnus

Teavet CE-mirgise kohta vt margistusest
2Vt Sveitsi volitatud esindaja margistust
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Taiendav margistus:

,MANUAL USE Seadet ei tohi ithendada toiteallikaga
ONLY“ ning see on moeldud tiksnes kasitsi
kaitamiseks.

,REMOVE 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,

laakinnallisten laitteiden kehittdmisjérjesto) -jarjeston

ST81-sdannoksia. Ne koskevat seuraavaa valineistoa:

¢ Tecometin toimittamat uudelleenkaytettavat
kirurgiset instrumentit ja lisavarusteet (toimitetaan
steriloimattomina ja steriileina ), jajotka on
tarkoitettu uudelleenkisiteltaviksi terveydenhuollon
valinehuoltoympéristdssa. Kaikki instrumentit ja lisdavarusteet
voidaan kisitelld uudelleen turvallisesti ja tehokkaasti
kayttamalla tassa asiakirjassa annettuja manuaalisen tai
yhdistetyn manuaalisen/automaattisen puhdistuksen ohjeita ja
sterilointiparametreja, ELLEI muuta ilmoiteta tietyn instrumentin
mukana tulevissa ohjeissa.

¢ Steriloimattomat kertakiyttoiset (R instrumentit.

o Steriilit kertakéyttoiset (R) instrumentit.

Maissa, joissa uudelleenkdsittelyvaatimukset ovat tiukemmat
kuin tassé asiakirjassa annetut, voimassaolevien lakien ja
maardysten noudattaminen on kayttajan/kasittelijan vastuulla.

Nama uudelleenkasittelyohjeet on validoitu siten, ettd
instrumentit ja lisavarusteet voidaan valmistella niiden
mukaisesti kirurgista kdyttoa varten. On kdyttdjian/sairaalan/
terveydenhuollon tarjoajan vastuulla varmistaa, etta
uudelleenkasittely tehddin kayttidmalla 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 kdyttdja/sairaala/terveydenhuollon
tarjoaja poikkeaa niista ohjeista, poikkeaman tehokkuus on
arvioitava mahdollisten haitallisten seurausten vélttdmiseksi.

Kayttotarkoitus

Lonkan revisiojarjestelma

Lonkan revisiojarjestelmaa kaytetdan erityisesti auttamaan
kaikkien lonkan kokotekonivelleikkauksen implanttiosien

ja luusementin poistamisessa. Naita instrumentteja voidaan
kayttaa myos jéljella olevan luun muotoilemiseen valmisteltaessa
uuden implantin vastaanottamista revisiotoimenpiteen aikana.

Polven revisiojarjestelma

Polven revisiojarjestelma on ldédketieteellisten instrumenttien
sarja, jota kdytetdan polvi-implanttien poistamiseen ja
vaihtamiseen. Tita instrumenttien sarjaa kiytetaan erityisesti
auttamaan kaikkien polven kokotekonivelleikkauksen
implanttiosien ja luusementin poistamisessa. Naita
instrumentteja voidaan kayttaa myos jaljella olevan

luun muotoilemiseen valmisteltaessa uuden implantin
vastaanottamista.

Tarkoitettu potilaspopulaatio

Lonkan revisiojirjestelma

Laite edellyttaa hoitomaaraystd; siksi asiantunteva ortopedi voi
kayttaa instrumenttien sarjaa milld tahansa potilaalla, jonka hdn
katsoo sopivaksi. Laite on tarkoitettu kaytettavaksi potilailla,
joille tehdaén toimenpide, joka edellyttad lonkkaimplanttien
poistamista ja vaihtamista.
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Polven revisiojéarjestelma

Laite edellyttdd hoitomaardysts; siksi asiantunteva ortopedi voi
kayttaa instrumenttien sarjaa milla tahansa potilaalla, jonka hdan
katsoo sopivaksi. Laite on tarkoitettu kaytettavaksi potilailla,
joille tehdaan toimenpide, joka edellyttda polvi-implanttien
poistamista ja vaihtamista.

Kéyttoaiheet

Lonkan revisiojirjestelma

Laite on tarkoitettu kdytettavaksi potilailla, joille tehdaan
toimenpide, joka edellyttaa lonkkaimplanttien poistamista ja
vaihtamista.

Polven revisiojarjestelma

Laite on tarkoitettu kaytettavaksi potilailla, joille tehdaan
toimenpide, joka edellyttida polvi-implanttien poistamista ja
vaihtamista.

Vasta-aiheet

Kohdelaitteille ei ole erityisia vasta-aiheita. Ne ovat kddessa
pidettavid instrumentteja, joita kiytetaan leikkaavan kirurgin
harkinnan mukaan.

Tarkoitettu kayttaj

Lonkan ja polven revisiojarjestelmat edellyttavat
hoitomaaraysti, ja siksi ne on tarkoitettu sellaisten
patevien ortopedien kdyttoon, joilla on koulutus vastaaviin
leikkaustekniikoihin.

Odotetut Kkliiniset hyodyt

Tarkoituksenmukaisesti kaytettyna lonkan ja polven
revisiojarjestelméat auttavat poistamaan turvallisesti aiemmin
epaonnistuneen implantin.

Suorituskykyominaisuudet
Lonkan ja polven revisiojdrjestelmat auttavat poistamaan

turvallisesti aiemmin epdonnistuneen implantin.

Haittatapahtumat ja komplikaatiot
Kaikkiin kirurgisiin leikkauksiin liittyy riskeja. Seuraavat ovat

usein havaittuja haittatapahtumia ja komplikaatioita, jotka

liittyvat kirurgiseen toimenpiteeseen yleensa:

o Leikkauksen viivistyminen puuttuvien, vaurioituneiden tai
kuluneiden instrumenttien vuoksi.

¢ Kudosvaurio ja ylimaardinen luun poisto tylsien, vaurioituneiden
tai vadrin sijoitettujen instrumenttien vuoksi.

¢ Infektio ja myrkyllisyys vdaran kasittelyn vuoksi.

Haittatapahtumat kayttajélle:

¢ Haavat, hankaumat, ruhjeet tai muut kudosvauriot, jotka
aiheutuvat instrumenttien poranteristd, teravista 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 jdsenvaltion toimivaltaiselle
viranomaiselle, johon kayttdja ja/tai potilas on sijoittautunut.
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Vakavalla vaaratilanteella tarkoitetaan mitd tahansa tapahtumaa,

joka suoraan tai epasuorasti johti, on saattanut johtaa tai saattaa

johtaa johonkin seuraavista:

¢ Potilaan, kdyttdjan tai muun henkilon kuolema.

¢ Potilaan, kdyttdjan tai muun henkil6n terveydentilan tilapainen
tai pysyva vakava heikkeneminen.

¢ Vakava uhka kansanterveydelle.

Varoitukset ja rajoitteet A

Varoitukset

. .,l.% Yhdysvaltain liittovaltion lain rajoitusten mukaan tata
laitetta saa myyda ainoastaan ladkari tai ladkarin maarayksesta.

o Instrumentit, jotka on merkitty kertakayttoisiksi ®, on
tarkoitettu kaytettaviksi vain kerran ja sitten havitettaviksi.

o Kertakiyttsisten () instrumenttien uudelleenksyttamisen
riskejd ovat mm. potilasinfektio ja/tai heikentynyt
toimintavarmuus.

o Uudelleenkisittelyohjeet eivit koske steriileja -

¢ instrumentteja.

ERLE | kertakayttoiset instrumentit on tarkoitettu
kaytettaviksi vain kerran ja sitten havitettaviksi.

o Steriilit instrumentit, joiden steriilipakkaus [ STERLE |
on nakyvasti vaurioitunut, on havitettdva.

¢ Uudelleenkaytettavat instrumentit ja lisdvarusteet, jotka
toimitetaan STERILOIMATTOMINA , taytyy puhdistaa
ja steriloida naiden ohjeiden mukaisesti ennen jokaista
kayttokertaa.

¢ Henkilonsuojaimia on kiytettiva kontaminoituneita
tai mahdollisesti kontaminoituneita instrumentteja ja
lisdvarusteita kasiteltdessa tai niiden kanssa tyoskenneltiessa.

o Mahdolliset turvakorkit ja muut suojaavat pakkausmateriaalit
on poistettava instrumenteista ennen ensimmaista puhdistusta
ja sterilointia.

« Noudata varovaisuutta, kun kisittelet, puhdistat tai pyyhit
instrumentteja ja lisavarusteita, joissa on teravia leikkaavia
terid, karkid ja hampaita.

o Eteenioksidia (EO), kaasuplasmaa ja kuivaa lampoa kayttavia
sterilointimenetelmia ei suositella uudelleenkaytettivien
instrumenttien sterilointiin. Hoyry (kostea kuumuus) on
suositeltava menetelma.

o Keittosuolaliuos ja puhdistus-/desinfiointiaineet, jotka
sisaltavit aldehydia, kloridia, aktiivista klooria, bromia,
bromidia, jodia tai jodidia, ovat sy6vyttivia, eika niita
saa kayttaa.

« Ala anna biologisen lian kuivua kontaminoituneiden
laitteiden pinnalle. Kaikkia myohempid puhdistus- ja
sterilointivaiheita helpottaa, jos veren, ruumiinnesteiden ja
kudosjadamien ei anneta kuivua kdytettyjen instrumenttien
pinnalle.

¢ Automaattinen puhdistaminen kayttamalla pelkkaa
pesu-/desinfiointikonetta ei ehka ole tehokas sellaisten
instrumenttien puhdistamiseen, joissa on luumeneita,
umpipohjaisia reikid, kanyylejd, yhteenliittyvid pintoja ja muita
monimutkaisia rakenteita. Sellaisten laitteiden piirteiden
perusteellinen manuaalinen puhdistaminen on suositeltavaa
ennen mitdan automaattista puhdistusprosessia.

¢ Metalliharjoja ja hankauslevyja ei saa kdyttad manuaalisen
puhdistuksen aikana. Ndma materiaalit vaurioittavat
instrumenttien pintaa ja viimeistelya. Kayta vain eri muotoisia,
pituisia ja kokoisia pehmedharjaksisia nailonharjoja
manuaalisen puhdistuksen apuna.

¢ Instrumenttien kasittelyn aikana raskaita laitteita ei saa asettaa
hauraiden instrumenttien paalle.
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Kovan veden kiyttéa on syyta valttaa. Pehmennettya
hanavettd voidaan kayttaa useimpiin huuhteluihin.
Puhdistettua vettd on kuitenkin kéytettdva lopulliseen
huuhteluun mineraalijadmien estdmiseksi.
Polymeerikomponentteja sisaltavid instrumentteja ei saa
kasitella 140 °C:n tai sitd korkeammissa lampatiloissa, koska
talléin polymeerin pinta vaurioituu vakavasti.

Silikonivoiteita ei saa kdyttda kirurgisissa instrumenteissa.
Kuten minka tahansa kirurgisen instrumentin kanssa, on oltava
huolellinen, jotta instrumenttiin ei kohdisteta liiallista voimaa
kéyton aikana. Liiallisen voiman kaytto voi rikkoa instrumentin.
Ortopedisid instrumentteja ei tule kdyttaa sisdelimiin,
verisuonirakenteisiin tai hermostorakenteisiin kohdistuvissa
toimenpiteissa.

Kuljetusjarjestelmia ei ole itsessdan suunniteltu steriiliyden
sdilyttamiseen. Ne on tarkoitettu mahdollistamaan
sterilointiprosessin, kun sitd kdytetdan FDA:n hyvaksyman
sterilointikdareen kanssa. Kadremateriaali on suunniteltu siten,
ettd se mahdollistaa ilman poistamisen, hoyryn tunkeutumisen/
poistumisen (kuivaus) sekd sisdosien steriiliyden sailyttamisen.
Varmista luja liitdnta kootun laitteen kanssa ennen kayttoa.

Materiaalit ja rajoitettu aine

Katso tuotemerkinndsta indikaatio, ettd laite sisaltda rajoitettua
ainetta tai eldinperdistd materiaalia.

Laitteen kayttoika

Uudelleenkaytettavan instrumentin odotettavissa oleva
kayttoika riippuu kdyttotiheydestd sekd instrumenttien
hoidosta ja kunnossapidosta. Vaikka uudelleenkaytettavia
instrumentteja kasiteltéisiinkin asianmukaisesti seka
hoidettaisiin ja huollettaisiin oikein, niiden ei kuitenkaan
odoteta kestdvan madrittelemattdman pitkaan. Siksi kdyttoian
padttymista ei voida tarkasti ennustaa taman tyyppisille
manuaalisille ja uudelleenkaytettaville laitteille.
Instrumentit ja lisdvarusteet on tutkittava ennen jokaista
kéyttokertaa 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, tamén tyyppisten laitteiden kdyttéika on 1 vuosi.
Namad laitteet on tutkittava ennen jokaista kayttokertaa
kuluman ja vaurioiden varalta.

Kertakayttoiset ® instrumentit on tarkoitettu kdytettaviksi
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
laakinnalliselle jatteelle tarkoitettujen ohjeiden mukaisesti.
Kaikki terdvid reunoja siséltavat laitteet tulee havittaa
asianmukaiseen terdvien esineiden sdilioon sairaalan ohjeiden
mukaisesti.

Uudelleenkasittelyn rajoitukset

Jos naita ohjeita noudatetaan, toistuvalla kasittelylld on vain
minimaalinen vaikutus uudelleenkéytettaviin, 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 polymeereisté tai jotka
sisaltavat polymeerikomponentteja, voidaan steriloida
hoyrylla. Ne eivat kuitenkaan ole yhté kestédvia kuin vastaavat
metalliset instrumentit. Jos polymeeripinnoilla nakyy

lifallista vaurioitumista (esim. hiushalkeilua, murtumia
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tai delaminoitumista), vaaristymista tai ne ovat selvasti
vadntyneitd, ne on vaihdettava. Ota yhteyttd Tecomet-
edustajaan vaihtoasioissa.

Instrumentit, joissa on poistettavat polymeeriholkit tai
polymerristd valmistettuja komponenttaja, taytyy purkaa
sterilointia varten (esim. lonkkamaljan kairan ohjaimet, joissa
on kudossuojaholkki).

Uudelleenkdytettdvien instrumenttien ja lisdvarusteiden
kasittelyyn suositellaan vaahtoamattomia, pH-arvoltaan
neutraaleja entsyymi- ja puhdistusaineita.

Alkalisia aineita, joiden pH on korkeintaan 12, voidaan kdyttda
ruostumattomasta teraksesta ja polymeereistéd valmistettujen
instrumenttien puhdistamiseen maissa, joissa tita edellyttaa
laki tai paikallinen maardys, tai mikali prionitaudit, kuten
tarttuva spongiforminen enkefalopatia (TSE) ja Creutzfeldt-
Jakobin tauti (C]D) ovat huolenaiheena. On oleellisen tarkeaa,
ettd emiksiset puhdistusaineet neutraloidaan taydellisesti
ja perusteellisesti ja ne huuhdotaan laitteista, tai laitteen
kayttoikaa lyhentavaa heikkenemisti voi tapahtua.
Kuljetusjarjestelmia EI ole validoitu kéytettavéksi taipuisien
endoskooppien kanssa, tai sellaisten laitteiden kanssa, joiden
luumenit tai tyéskentelykanavat ovat pidempia kuin 10 cm

(4 tuumaa) (3 mm:n sisahalkaisija). Lue aina instrumentin
valmistajan ohjeet.

Kuljetusjarjestelmia EI ole validoitu laitteiden ETO-sterilointia
varten.

Tecometin kuljetusjdrjestelmia ei ole validoitu kaytettaviksi
suodatetuissa sterilointiastioissa ja Tecomet ei suosittele

ko jarjestelmien kayttod. Mikali sterilointiastiajdrjestelmia
kdytetaan, kayttdja on vastuussa valmistajan suositusten
noudattamisesta laatikoiden ja tarjottimien asianmukaisessa
asettelussa astian sisdlld.

Uudelleenkaisittelyohjeet
Kiyttotila

Poista liiallinen biologinen lika instrumenteista
kertakayttoiselld liinalla. Aseta laitteet tislattua vettd
sisdltavaan astiaan tai peita kosteilla liinoilla.

Huomautus: Valmistajan ohjeiden mukaisesti
valmistetussa proteolyyttisessa entsyymiliuoksessa
liottaminen edistda puhdistamista, erityisesti laitteissa,
joissa on monimutkaisia piirteitd, kuten onteloita,
kosketuspintoja, umpipohjaisia reikia ja kanyyleja.

Jos instrumentteja ei voida liottaa tai pitaa kosteina, ne on
puhdistettava niin pian kdyton jalkeen kuin mahdollista,
jotta niiden kuivuminen on mahdollisimman vahaista ennen
puhdistamista.

Pakkaus ja kuljetus

Kaytetyt instrumentit on kuljetettava dekontaminaatioalueelle
uudelleenkdsiteltaviksi suljetuissa tai peitetyissa astioissa
tarpeettoman kontaminaatioriskin vélttdmiseksi.

Puhdistaminen

Suosittelemme, ettd instrumentit puhdistetaan
mahdollisimman pian jokaisen kirurgisen toimenpiteen jalkeen
ja ennen steriloimista, jotta biologiset likajaamat eivat ehdi
kuivua instrumenttien pinnalle.
On harkittava huolellisesti sen veden laatua, jota kdytetddn
puhdistusaineiden laimentamiseen ja instrumenttien
huuhtomiseen. Tislatun veden kaytt6 puhdistukseen ja
steriilin veden kdytt6 huuhteluun on suositeltavaa. Kuuman
veden kdyttoa on valtettava, koska tama koaguloi ja kovettaa
proteiinipohjaisen lian.
Kaikki puhdistusaineet ja desinfiointiaineet on valmisteltava
niiden valmistajan suositusten mukaisesti. Kiyta vain
puhdistusaineita ja desinfiointiaineita, joiden pH on ldhes neutraali
ja jotka on hyvaksytty kdytettavaksi kirurgisille instrumenteille.
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Esipuhdistus kdyttotilassa

Poista liika biologinen lika ja kudos instrumenteista
kertakayttopyyhkeilla.

Niin pian kuin mahdollista kdyton jilkeen, aseta instrumentit
tislattua vettd sisaltdvaan vatiin tai tarjottimelle, joka sitten
peitetdan kosteilla pyyhkeilla.

Instrumenttien manuaalinen puhdistaminen

1.

Valmistele proteolyyttinen, entsymaattinen pesuaine, kuten
Enzol-aine (tai vastaava), valmistajan pesuaineita koskevien
suositusten mukaisesti.

. Upota instrumentit ja liota sitten pesuaineen valmistajan

suositteleman ajan verran.
¢ Kun instrumentit ovat upotettuina, liikuttele kaikkia
laitteita, joissa on saranat ja liikkuvia osia.

. Kéayta pehmedharjaksista harjaa ja harjaa instrumentteja,

kunnes kaikki nidkyva kontaminaatio on poistunut. Harjaa
laitetta puhdistusnesteen pinnan alla, jotta kontaminantit
eivat muodosta aerosoleja. Kiinnitd erityista 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 kayttamalla
sopivaa piippuharjaa. Vie ja pyorita harjaa umpipohjaisissa
rei’issa tai vie se kolme (3) kertaa kanyylin lapi.

. Huuhtele perusteellisesti tislatulla vedell, kunnes kaikki

puhdistusnesteen jadmat ovat poistuneet.
o Liikuttele kaikkia laitteita, joissa on saranat ja liikkuvia
osia, huuhtelun aikana.

. Valmista ultradganihaude puhdistusnesteelld, jonka pitoisuus ja

lampétila ovat pesuaineen valmistajan suosittelemia.

. Upota instrumentit ja kdynnista haude vdhintdén 10 minuutin

ajaksi. Suositeltu taajuus on 25-50 kHz.

. Poista ja huuhtele instrumentit tislatussa tai steriilissa

vedessd vahintdan yhden (1) minuutin ajan tai kunnes kaikki
puhdistusnesteen jadmat ovat poistuneet.
o Liikuttele kaikkia laitteita, joissa on saranat ja liikkuvia
osia, huuhtelun aikana.

. Tarkista visuaalisesti, onko instrumenteissa ndkyvaa likaa ja

toista ndma puhdistusvaiheet, jos likaa on ndkyvissa.

. Valmistele instrumentit sterilointia varten kuivaamalla

ne puhtailla, nukkaamattomilla pyyhkeilla. Poista kosteus
vaikeapadsyisista kohdista puhtaalla paineilmalla.

Instrumenttien automaattinen puhdistaminen kadyttamalla
pesu-desinfiointikonetta

1.

2.

Valmistele entsymaattisen puhdistusaineen liuos valmistajan
suositusten mukaisesti.
Upota instrumentit ja liota sitten pesuaineen valmistajan
suositteleman ajan verran.
« Kun instrumentit ovat upotettuina, liikuttele kaikkia
laitteita, joissa on saranat ja liikkuvia osia.

. Kaytd pehmedharjaksista harjaa ja harjaa instrumentteja,

kunnes kaikki ndkyva kontaminaatio on poistunut. Harjaa
laitetta puhdistusnesteen pinnan alla, jotta kontaminantit
eivdt muodosta aerosoleja. Kiinnitd erityistd huomiota laitteen
piirteisiin, jotka vaikeuttavat tehokasta puhdistusta. Noudata
seuraavia yleisia ohjeita:

o Pese kaikki laitteen pinnat kdyttamalla harjaa. Kiinnita
erityisesti huomiota leikkaaviin piirteisiin tai karkeisiin
pintoihin, joita kdytetddn hiomiseen tai hankaamiseen.

o Puhdista umpipohjaiset reiét tai kanyylit kayttamalla
sopivaa piippuharjaa. Vie ja pyorita harjaa
umpipohjaisissa rei’issé tai vie se kolme (3) kertaa
kanyylin l4pi.
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4. Huuhtele perusteellisesti tislatulla vedelld, kunnes kaikki
puhdistusnesteen jadmat ovat poistuneet.

o Liikuttele kaikkia laitteita, joissa on saranat ja liikkkuvia
osia, huuhtelun aikana.

5. Lataa instrumentit automaattiseen pesu-/desinfiointikoneeseen
siten, ettd instrumenttipintojen altistuminen kasittelylle on
mahdollisimman suurta.

6. Kayta pesu-/desinfiointikonetta valmistajan ohjeiden mukaisesti
sen varmistamiseksi, ettd kaikki ohjelman parametrit (ts. aika,
lampétila) ovat oikeita.

7. Poista instrumentit ja tarkista, onko niissé likaa tai kosteutta.
Jos likajadmid havaitaan, toista automaattinen pesuohjelma.
Jos kosteusjaamia 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 emaksinen
puhdistusaine voi vaurioittaa alumiinikotelon anodisoitua pintaa.

2. Puhdista kaikki astian pohjan, kannen ja
instrumenttitarjottimien pinnat pehmeélla sienella tai liinalla.

3. Huuhtele astian osat perusteellisesti puhtaan juoksevan veden
alla kaikkien puhdistusainejdédmien poistamiseksi.

4. Kuivaa astian osat perusteellisesti.

Astian automaattinen puhdistaminen ja steriloiminen
kayttamalld pesu-desinfiointikonetta

1. Valmistele pH-arvoltaan neutraalin puhdistusaineen liuos
pesukoneen valmistajan suositusten mukaisesti.

2. Aseta astian osat pesukoneeseen tavalla, joka estdd niiden
liilkkumisen, 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

o Liikkuvia osia (esim. saranat, rakonivelet, liukuvat tai pyorivat
osat) sisdltdvat instrumentit on puhdistamisen jalkeen ja
ennen sterilointia voideltava vesiliukoisella voiteluaineella,
kuten Preserve®-voiteluaineella, kirurgisten instrumenttien
voiteluaineella tai vastaavalla lddkinnallisissd laitteissa
kaytettaavaksi tarkoitetulla materiaalilla. Noudata aina
voiteluaineen valmistajan antamia laimennosta, kiyttoikaa ja
kayttotapaa koskevia ohjeita.

Sterilointi

¢ Kostea lampo /hoyrysterilointi on suositeltavin menetelma
instrumenttisarjalle.

¢ Instrumentit ja astia on puhdistettava asianmukaisesti ennen
sterilointia.

o Aseta instrumentit vastaaviin paikkoihinsa sterilointiastiassa
astian sisélla olevien merkkien/merkint6jen mukaisesti.
Kun astia on kuormattu, aseta kansi paalle 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 hoyrysterilointia varten

Sterilointitapa | Altistuslampdétila | Altistusaika | *Kuivausaika

Dynaaminen

B . 132°C 4 minuuttia 60 minuuttia
ilman poisto

Dynaaminen

X . 135°C 3 minuuttia 60 minuuttia
ilman poisto

* Tayteen ladatut astiat, jotka on validoitu 60 minuutin jadhdytysajalle
kahdella yksittaisella Kimguard KC600 -monikerrospakkauksella
kayttamalla perakkaistd kirjekuorimenetelmaa

AAMI ST79 -standardin mukaan. Kuivausaika voi vaihdella kéytettyjen
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sterilointivalineiden, kdaremenetelman ja materiaalin mukaan.
Terveydenhuollon yksikko on vastuussa sopivan kuivausajan
validoimisesta heidan kiytossansa olevalla prosessillaan.

Sailytys

o Steriilit pakatut instrumentit on sailytettavi niille
varatulla alueella, johon padsy on rajoitettu ja alueen on
oltava hyvin tuuletettu ja se tulee suojata polylta, kosteudelta,
hyonteisiltd, tuholaisilta seka adrimmaiselta lampatilalta/
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
yksikadn naista ehdoista tayttyy, sisaltoa on pidettiva
ei-steriilina ja se on uudelleenkasiteltiva puhdistamalla,
pakkaamalla ja steriloimalla.

134



Merkinnoéissa kiytetyt symbolit:

A

oNLY

N N
M M

N
N
o
~

[sTERLE[R |

B v oRYEl40RIELE]

Huomio
Ei-steriili

Steriili

Yhdysvaltain liittovaltion lain rajoitusten mukaan
tatd laitetta saa myyda ainoastaan ladkari tai laakarin
madrayksesta

CE-merkintal

CE-merkinti ja ilmoitetun laitoksen nro®

Valtuutettu edustaja Euroopan yhteisossa
Valmistaja

Valmistuspaivamaara

Eranumero

Tuotenumero

Katso kayttoohjeita

Kertakdyttoinen, ei saa kdyttad uudelleen
Toimittaja

Steriloitu séteilyttamalla

Ladkinnallinen laite

Pakkausyksikkd

Valmistusmaa

Ala kiyts, jos pakkaus on vaurioitunut ja katso
kayttoohjeet.

Viimeinen kayttopaivamaara
Valtuutettu edustaja Sveitsissa?
Maahantuoja

Yksil6llinen laitetunniste

1Katso CE-tiedot pakkausmerkinnoista
2Katso valtuutettu edustaja Sveitsissa merkinnoista.
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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 EAAnVik& - EL I

OAHTI'IEX XPHXHX KAI EITANEINEZEPTAXIAY
I'A XYXTHMATA ANAOGEQPHEHZX IZXIOY KAI
TONATOX

Avtég oL 08nyies eivat cVp@wveg pe ta pdTUTIA ISO 17664 Kart

AAMI ST81. Autég loxVouv yla:

e Emavaypnopomotodpeva xeipouvpytcd epyadeio kat
TIAPEAKOpEVA (TIAPEXOVTAL WG HT) ATIOCTELPWHEVHL e Kat
amnootelpwpéva [sERE | ) Tov Ttapéxovtal amd v Tecomet
Kat Tpoopifovtat yia emaveneiepyaosia o€ EYKATAOTATELG
vyetovoptkig mepiBadgmg. Oda ta epyadeia kat ta
TIapeAKOpEVA PTTopovV va VoAV ot emavenetepyaoia
UE AO@EAELX KAl ATIOTEAEGUATIKOTNTA, JLE T XPTIOT) TV
o8NyLOHVY pn autdpatov kabaplopov 1} ToL CLUVEVAGTIKOV [N
QUTORATOV/AUTORATOV KABAPLOHOU KAl TIG TTAPAPETPOUS
amootelpwong Tov Tapéxovtat o€ autd to £yypa@o EKTOL edv
OMNUELDOVETAL KATL SLAQOPETIKG 0TI 08NYiEg IOV GUVOSEVOUV
£va OLYKEKPLLLEVO epyaldeio.

o Mnamootelpwpéva e\ epyaheia piag xprong Q.

o Amootelpwpéva epyadeia piag xprions .

Y& XWPEG OTIG OTIOLEG OL ATALTHOELS eTTaveTEEEpYaaing eival
IO AUOTNPEG ATIO AUTEG IOV TIAPEXOVTAL OE AUTO TO £YYPAPo,
amotelel eBVYN TOL XPTOTN/TOV ATOHOV TIOV TPAYUATOTIOLEL
™mv enedepyacia va CULPOPPWOEL [LE AUTOVG TOUG LoXVOVTES
VOROUG KaL TLG LoxVoVoEeS SLATAEEL.

Avtég oL 08nyieg emavenetepyaoiog £xouv moTomomOel

WG KATAAANAEG Yl TV TtpogToLpacia Twv epyaleiwv Kat
TIAPEAKOPEVWV YL XELPOUPY KT Xpriom. ATtoteel evBUvn

TOV Xp1|0TN/TOV Voookopeiov/Tov emayyeApatia vyeiag va
Swoparioel v Tpaypartomoinen g emaveneiepyaaiag pe
XP1oM TOL KATEAANA0L E0TALOHOV KAl TWV KATEAANAWY VALK®V,
KaBms kat 4Tt To TIPoowTILKS £xel AdBeL emapkr ekmaiSevon,
TIPOKELEVOL v eTiiteV)Oel To emBLUNTO amoTtédeopa. Autd

oLV BWG ATTALTEL TILOTOTIO MO KAt TAKTIKY TTapakoAovBnon tov
e£oTALo PO KAl TwV Sladikaotdv. Tuxdv TapékkALon Tov xprotn/
TOV VOOOKOpEIOV/TOV eTaryyeApatia vyeiag amd auTtég Tig 08nyieg
Oa TpémeL vt aLoAOYETAL WG TIPOG TNV ATIOTEAECPUATLIKOTN T TN,
TIPOKELHEVOL VO ATOTPATIOVV SUVITIKEG AVETILOVUNTEG CUVETIELEG.

Ev8swcvudpevn Xpijon

ZVotnua avabe®pnong oxiov

To ocompa avabewpnong oxiov xpnotpomoteitat ek

ywx va Bonbfoet otnv eEaywyr 6Awv Twv eEapTnudtwy Tou
ERLPLTEVHATOG 0ALKNG apBpoTAaoTikig Loxiov (OAI) kat Tou
00TKOV ToLéVTo. AuTd Ta epyaleia pmopovv emiong va
XPNOLHOTIOMO0VV YL TN SLApOPP®WOT TOV evaTopeivavtog
00TtoV VTIO TIpoeToLpacia yia t APm vEou EpPUTEVHATOG KAT&
™ Sudpkela pag Stadikaoiag avadedpnong.

Tvotnua avabewmpnong yévartog
To cVompa avaBempnong yovatog eivat éva cUVoOAO LTPIK®V
£PYOAELWV TIOV XPNOLLOTIOLOVVTAL VLA TNV apaipeoT) KL TV
QAVTIKATAGTAOT) ELPUTEVHATWV YOVATOG. AUTO TO OET pyadeiwv
Xpnotpototeitat e8kd yia va Bondnoet atnv egarywyr) GAwv Twv
£EAPTNUATWV ERPUTEVHATWY OAKIG APOPOTAACTIKIG YOVATOG
(OAT) kat Tov 00TIKOV ToLpévTou. AUTA Ta epyadeia pmopoly emiong
Va XpNooTom0ouv yia T SLapdp@®oT) TOU EVATIOHEVAVTOG 00TOU
UTO TIpoETOLATia YLo TN APm VEOU ELLPUTELPATOS.
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Mpooplduevog TAnBVepdC acBeVOV

Tuotnua avabewpnong wxiov

To TexvoAoyKd TTpoidy eivat cuvTayoypa@oUievo, Kat wg

£K TOUTOV, évag 0pBoTeSIKAG XELPOUPYOS HE YVDOT UTtopEL

VQ XPNOLLOTION|OEL AUTO TO OET EPYAAEIWV OE OTIOLOVSHTIOTE
aoBevn kpivel katdAAnAo. To texvoAoyikd tpoidv poopiletal
Y xprion o€ acBeveig ov vofdaAlovtat oe emépPaon Tov
atmattel a@aipeon Kot avTIKATAOTAoN ELPLTEVUETWY Lo)iov.

Tuotnua avadempnong ydvatog

To TexvoAoyKd TIpoidy eivat cuvTayoypa@oUevo, Kat wg

£K TOUTOV, £vag 0pBoTeSIKAG XELPOUPYOS HE YVDOT UTtOPEL

Va XPNOLLOTION|OEL AUTO TO OET EPYAAEIWV OE OTIOLOVSHTIOTE
aoBevn kpivel katdAAnAo. To texvoAoyikd Ttpoidv poopiletal
Y xprion o€ acOeveis mov vofaAlovtat oe emépPaon Tov
amautel a@aipeon Kat aVTIKATAOTAOT ELPUTEVUATWY YOVATOG.

Evéeigeig ypriong

ZVotnua avabedpnong woyiov

To texvoAoyikd tpoidv tpoopiletal yia xpron oe aobeveig
Tov uTtoBdAAovTaL o€ emépBac Tov amattel apaipeon kat
QAVTIKATAOTAOT ELPUTEVHATWVY LoX{0V.

Tuotnua avabempnong ydvatog

To texvoAoykd tpoidv TpoopileTal yia xprjon o€ acBeveig
oL vToBdAAovTalL o€ eépPaon Tov amaltel agaipeon Kat
QAVTIKATAOTAOT) ELPUTEVHATWV YOVATOG.

Avtevdeiteig

Agv uTtdpyoUV CUYKEKPLUEVEG QVTEVSEIEELS YA TaL €V
A6y TEXVOAOY KA TTpoidvTa. Eivar epyadeia xeipdg mou
XpNoLpLomolovvTal Katd Ty Kpion Tou xetpoupyov.

Ipooplduevog xprotng

Ta cvotpata avabempnong wxiov kat yovatog eivat
CUVTAYOYPAQOVHEVX KaL, WG EK TOUTOV, TIPETEL VA
Xpnotpomolovvtal atd &S kevEVOUG 0pBoTIES KOG
XELPOLPYOUG EKTIAUSEVHEVOUG 0TIV AVTIOTOLXN XELPOUPYLKY
TEXVIKN.

Ipoodokmueva kKAVikd 0@£An
‘Otav xpnowomolovvtal OTwg TpoopileTal, Ta CUOTHHATA

avaBempnong oxiov kat yévatog Bonboliv otnv ac@aii
aQaipeon TOU ELPUTEVHATOG TIOU E{XE ATTOTUXEL TIPOTYOUHEVWG.

XapakTnplotikd emddoewv

Ta cvotpata avadempnong wxiov kat yovatog fondovv
0TV A0QAAN AQAiPEST) TOU ELPUTEVHATOG TIOV EiYE ATIOTUXEL
TIPONYOUHEV®S.

Avem80punta cupufdvTa Kat EMTAOKES

'OAgg oL xelpoupyLkeég emepBdoetg evéyouv kivduvo. Ta akdAovBa

eivat ouyvd epavigdpeva avemBiunta cuppavta kat

ETUTTAOKEG TIOV YEVIKG oxeTI{ovVTal HE pia XElpoupyikn emépufaon:

o KaBuotépnon ot xepovpytki emépfacn mov mpokaAeital amd
eleimovta, kateoTpappéva 1 @Bappéva epyaleia.

o Tpavpatiopos LoT®v Kat Tpdobetn apaipeon ootol Adyw
apBAY, kateoTpappévou 1 AavBaopéva tomtobempévou
epyadeiov.

e MoAuvon kat To§tkdTnTa Adyw pn Kat@AAnAng enegepyaoiag.
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AvemiOOpnta oupfavta otov xprioT:

o Komég, ex80pég, LOAWTES 1) GAAOL TPAVRATIOHOL LOTGOV TIOV
TpoKAAOVVTAL ATIO OpYava KOTG, AYUnpd dKpa, EVO@VWo,
86vnon 1 epmAokn Twv epyateiov.

AvemOOunta cupuBavrta kot EMMAOKEG —
Ava@opd 6oBap®wV TEPLGTATIK®OV

Ava@opd cofapwv tepietatik®v (EE)

Omolodnmote cofapod meploTatikd cuvéPn oe oxéon pe

TO TEXVOAOYLKO TIPOIOV B TPETIEL VX AVAPEPETAL TTOV

KATAOKELAGTH KAL 0TV aproOSLa apyn) TOU KPATOUG LEAOVG

07O 0TI0{0 Efval EyKATEGTNUEVOG 0 XPTOTNG 1)/KaL 0 acOevig.

Qg coBapd meplotatikd voeitat ke meploTATIKS TTOL GpEcA )

¢upeca odnynoe, Ba pmopovoe va éxet odnynoet 1} Oa propovioe

va odnynoet o€ éva amd ta akdAovOa:

e Odvatog aoBevovg, xprion 1 GAAOL atdpOoL

o Tlpoowpwi 1§ poviun coPapn emideivwon otny KATdoTaAoN THG
vyelag evog asBevovg, evag xpnot 1) GAAOL aToHOL

o YoBapn ameldn) katd ¢ Snpdoiag vyeias.

IIpo£180TIO)OELC KAL TIEPLOPLE oiA

Iposdomoujoerg

. R H opoomovSiakn vopoBesia twv H.ILA. emitpémet
TNV T®OANGT QUTOV TOV TPOIOVTOG HOVO GE LATPO 1) KATOTILY
€VTOAT|G LatpoU.

o Ta epyadela mov emonpaivovtat pe v évdeldn plag
xpriong R mpoopilovtar yia pia pdvo xprion kat Katodmy va
amoppimTovTaL

¢ OukivBuvol Adyw g emavaypnopomoinong epyaieinv piag
xp1ons ® mephapBavouy, petatlh dAAwy, ™ AolpwEn Tov
acBevoig 1 /Kat ) pewwpévn aglomotia Aettovpyiag.

o Ouodnyies emavenetepyaoiag Sev loyvouy ya ta
ATOCTEPWHREVA - gpyadeia piag xpriong ®.

o Ta amootelpwpéva - gpyadela piag xpriong
mpoopilovtat yla pia pévo xprion kat Katomy va
amoppimTovTaL

o T amooTelpwpéva epyadeia pe amooTelpwpévn
ovokevacia Tov éxeL vtooTel ep@avy I Ba Tpémet va
amoppimTovTaL

o Ta emavaypnotpomowmotpa epyaleio kat TapeAkopeva Tov
mapéxovtat MH AITOETEIPQMENA AN TpémeL va kaBapilovtat
KQL VO QTTOOTEPMOVOVTAL CULPWVA LLE QUTEG TG 081y iEG TTpLv
amo kabe xprion.

o OampémeL va @opate péoa atoptkn mpootaciog (MAI)

KQTG TOV XELPLOPO 1) TV epyacia e LoAvopéva 1) SuvnTika
poAvopéva epyadeio kot TapeAOpEVa.

o Edv umdpxovv, Ta Topata ao@aAeiag kat To vtoAoLTo
TIPOOTATEVTIKO VALKO CUOKELAG NG TIPETEL VO A atpovvTal atd
Ta epyadela TPV ATtO TOV TPWOTO KABAPLOWS KL TNV TTPGWTN
amooteipwon.

o [lpémeLva eloTe TPOGEKTIKOL KATA TOV XELPLONO, TOV KABapLopd
1 T0 OKOVUTILO A EPYOAEIWV KAl TAPEAKOUEV WV LLE AUYUNPES
QKES KOTIG, Akpal KAt 08OVTMOEL,.

o Hyxpron pneboddwv amooteipwong pe 0&eidlo Tov atbuleviov
(EO) 1} aépto mA&opa katn peéBodog Enprig amooteipwong
e BEPPOTNTA SEV GUVIGTOVTAL YL TNV ATOOTE(pWOT
emavaypnoLLomoiotpwy epyaeinv. O atpds (Lypr
Beppotnrta) amotelel T ovvioT®dpevy péBodo.
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PuoLoloykds 0pds Kat Tapayovtes KabapLopov/amolbpavens
Tov TepLExouv aASe(idn, YAwpidio, evepyod yAdpto, Bpiito,
Bpwpidio, o 1 wsidio eivat StaBpwtikol kat 8ev B Ttpémet
Va XPNOLHOTIOL0VVTAL.

Mnv a@1oeTe Ta BLOAOYLKE KATAAOLTIA VX GTEYVWGOUY
0TLG LOAVOPEVEG GUOKEVEG. ‘O T eTtakOAovOa Bripata
kaBapiopo kat amootelpwong kabiotavtal evkoddtepa edv
Sev a@roete alpa, cwpaticd VYP& KAt KATEAOLTA LOTMV Vo
OTEYVHOOOUV 6T XPNOLHOTIOMHéVa Epyaeia.

0 qUTOUATOTIOMHEVOG KABAPLOUOG HE XPTioT HOVO CUOKELT|G
TAVONG/GUOKEVTG ATtOAVHAVONG EVEEXETAL VL PV glvat
QMOTEAETUATIKOG YLt EpYaAEia e AUAOVG, TUQAEG OTIES,
0WANV{oKOUG, AAANA0EQPAPPOTONEVES ETILOAVELEG Kt GAAX
oUvBeTa TURHATA. ZUVIOTATAL 0 EVSEAEXNG U1 AUTOLATOG
KaBapLlopds autav TwV TUNREATOVY TOU TEXVOAOYLKOU
TPOIOVTOG, TPV ATLO OTIOLASH TTOTE AUTOUATOTIOHEVT
Swdkaoia kabaplopov.

Agv TPETEL VA XPNOLUOTIOLOVVTAL LETAAAKEG BOVPTOES Kot
OUPHATAKLX KATA TN SLEpKEL TOV pn auTOPATOU KaBapLlopov.
AuTd tat VAKE O TTpokaAéoouY NLd 6TV ETILPAVELR KL GTO
@wiplopa twv epyadeinv. Xpnowomoteite poévo Bovptoes pe
paAakég v&LAOV TPIXES pe Sla@opeTikd oxpaTa, KN Kot
pey€0m ya va vtoon B oete Tov pn autdpato KabapLopo.
Katd myv enegepyaoia epyadeiwv unv tomobeteite Baptég
OUOKEVEG ETAVW 0€ evaiobnta epyadeia.

Ou TIPETEL VX ATOPEVYETALT) XP1)OT) GKANPOD VEPOU.
Mmopei va xpnowomomBel paaxd vepd Bpvions yua to
peyaAvTepO TU A TG EKTTAVONG. QoTHOoO, B TIPéTEL va
XpnopoToteital kekabappuévo vepd yia T TeA EkmAvon,
MOTE VoL Ao TPATEL 1) SNpovpyia evamoBEcewy HETOANK DV
aAdTwV.

Mnyv ente€epydleote epyadeia pe moAvpept) eEapThpata o€
Beppoxpaocies ioeg 1§ vymAdTepe amd 140 °C, emeldi) Oa
TpokAnOel coBapn Mutd ™G em@&veLag Tov TOAVHEPOVS.
Agv Oa TIPETEL VA XPNOLLOTIOLOVVTAL EAALA 1) ATTAVTIKG
OLAKOVNG O€ XELPOUPYLKG epYaAEia.

'0TwG LoXVEL Yo OAa Ta XELPOUPYIKG epyadeia, Oa pémeL va
elote 8laitepa mpooekTikol yla va Stac@adioete 6TL Sev Oa
aoknioete uepPoAikn SUvaun ota epyaleio katd T Sidpkela
™¢ xpriong. Tuxdv vepBorikr) SOvaun propel va tpokaAéoet
aotoyia Tov epyadeiov.

Agv Oa TIPETIEL VAL XPTOLLOTIOLOVVTAL EPYOAEIN OE ECWTEPIKA
Opyava, ayyelakég Sopég 1) Sopég Tou VEUPLKOU CUGTHHATOS.
Ta cuothuata xopriynong dev poopilovtat yia ™ Siatipnon
™mg otelpdTTag and pova toug. ‘Exouv oxediaotel yia

™ Stevko6Auvon S Stepyaoiag amooteipwong dTav
XPNooToloVVTAL HE TEPLTUAY A ATIOOTEIPWONG EYKEKPLUEVO
amd tov FDA. To vAtko6 TepttuAigng €xeL oxeSiaotel yio va
emTpémeL TNV agaipeon aépa, ™ Sieioduomn/ekkévwon

atpol (oTtéyvwpa) Kal T Slatipnon thg oTEpOTNTAS TWV
E0WTEPIKMV EEAPTNUATWV.

Efao@aliote otabepri cVvdeon pe To ouvappoloynpévo
TEXVOAOYLKO TIPOidV TIpLy aTtd TN Xp1iom.

YAkd kot 0UGia IOV UTTOKELTAL OE TIEPLOPLOUOVE

T év8eldn 6TL T TEXVOAOYLKO TIPOLOV TIEPLEXEL Lot
TEpLopLopévn ovoia 1} VAKS {wikig tpoéAevong, Seite v
ETMLONLAVOT) TOV TPOIOVTOG.

Audpkera (WG TOU TEYVOAOYLKOU TIPOidVTOg

H avapevopevn Suapreta {w1ig evog emavaypnoLLOTOGLLOV
epYaAEiov Kat TwV TAPEAKOUEVWV EEAPTAOVTAL ATIO T CUXVOTNTA
XPong, KaBwg Kkat T @povTida kat cuvTipnoen Tov SéxovTat
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Ta epyadeia. Axdun kat 6tav tpndei 0 cwoToS xEWPLoSS,
KaBm§ emtiong kat N cwoth @povtida kat cuvtipnon, Ta
emavaypnoomoujoa epyaieia kat Tapekdpeva dev Shvavtat
va Stapkéoouy e’ adploto. ZLVETHG, N akpLPig extiunon g
AEnG s Sdpketag Lwrg Sev eivat Suvat ya autods Toug
TUTIOUG U1 QUTOLATWY, ETIAVAXPTOLLOTIOOLLWY GCUCKEVOV.
Ta epyadeio kat Ta TapeAkopeva Ba TPETEL v EAEYXOVTAL YIa
TUXOV I kat pBopég Ttpv amd kabe xpron. Epyadeia kat
TapeAKOpEVA oL epavifouv evdeitels Inpdg 1 vepBolkng
@B0opdg Sev Ba TpéTeL va xpnotpomotovvTaL.

Adyw ™G eEapeTikd @BopoToLoD XprionG Twv epyaieiwv KOTmG
Kat Stevpuvong, 1 Stdpketa {wng TwV CUOKELAOVY AVTOV TOV TUTIOV
elvar 1 xpdvog. Autég oL ouoKeVEG Ba ipémeL va emBewpoivTat
TPV amd k&Be xprion yia Tuxov @Bopd 1) artoSopmon.

Ta epyadeia @) piag xpriong mpoopilovrat yia pia pévo xprion
KO KATOTILY v aoppimTovTat.

Améppupm

Tto TéA0§ TG Stdpkelag {wng TOV TEXVOAOYLIKOV TtpoidvTog,
amopplPTe TO TEXVOAOYLKO TPOIOV LE ACQPAAELX CUUPWVA UE
TIG TOTILKES SLaSLkaoieg kat katevBuvTpLeg o8nyies.

KaBe texvoroyucd poidv mov €xet poAvvOel e Suvntucd
poAvopatikés ovoieg avBpdmvng Tpoérevong (OTwg
CWUATIKA VYPQ) Ba TIPETEL VLt AVTILETOTLETAL CUHPWVA LLE
TO TPWTOKOAAO TOU VOGOKOUEIOV YL TO LOAVCHATIKA LATPLKE
amofAnta. Kabe texvoroyLcd Tpoidy o TePLEXEL X pInpa&
dicpa Oa TPETEL VL ATTOPPITITETAL CUUPOVA UE TO TIPWTOKOAAD
TOV VOGOKOWEIOV GTOV KATAAANAO TIEPLEKTN ALY P®V
QVTIKELLEVWOV.

Ieplopiopoi katd Ty emaveneiepyaoia

Edv n emavodapBavopevn emetepyacia yivetal chppuva
HE QUTEG TIG 08MYies €xeL EAGXLOTN ETMISpaoT OTA HETAAAIKG
eMaVaYPNOLLOTION OLpa EPYOAEL KOt TTAPEAKOUEVQ, EKTOG EGAV
ava@épetal SlapopeTikd. To TéA0G TG w@EALUNG SLApKELAG
TG TV XELPOVPYLIKOV epyareiwV amd avoteidwTo xdAvBa
N GAA®V PETAAALK®V XELPOUPYLIKQDV epYaAeiwv kaBopileTal
yevikd a6 ™ @Bopd kat Tig Inptég Tov pokadovvTat Katd
TN XELPOLPYLKI XP1joT Yia TV oTrola TtpoopilovTat.
Ta epyadeio Tov amotelovvtat amd ToAvpepn 1
meplapBdvovv e§apTipata amd ToAVPEPY HTTOPOVV Vo
amnootelpwOovv pe atpd. Lotdoo, Sev eivar e§ioov avBekTikd
e Ta avtiotoya peTaddkd epyadeia. Eqv ot emipdveleg
TWV TTOAUPEPDV TIAPOVGLalovv eveitels uTtepBOAKIG CnpLds
NG EMPAVELAS TOUG (TLY. pWYUES, XapayEg N Ee@AobSiopa),
TAPAROPPWONG 1) X0V epPavi oTpeBAwbel Ba Tpémel va
avtikadiotavtat. ETikovmvioTe [e Tov TOTKO aVTLTpOc®wto
™ Tecomet yia TI§ avayKeg 00g o€ avTaAAAKTIKG e5apThpaTa.
Ta epyodeia pe a@aipodpeva xLtmvia 1 eéaptipata
aTtd TOAVPEPEG TIPETIEL VAL ATIOGUVAPHOAOYOVVTAL YA
amootelpwon (T.x. 08nyol koTvAtaiov SLEVPLYTHPA LE XLTMVLO
TIPOOTATEVTIKOV LGTMV).
ZuvioTdtat n xp1ion EVIVUIK®OV TapayovTwV Kat TapayovTwy
kaBapiopov ovdétepou pH, oL omoiot va pnv k&vouv a@po,
YL TNV ETMEEEPY AT ETAVOYPTOLULOTION|OLHWY EPYaAEiwVY Kart
TIAPEAKOUEVOV.
Alxodwcol mapdyovteg pe pH 12 1) xapnAdtepo emtpémetal
va xpnoomomOovv yia Tov Kabaplopo epyadeiwv amnd
avoleldwto xdAvBa kaL ToAVEPY, OE XDPESG GTLG OTIOlES
amatteital and ™ vopobesia 1) and tomkés Statddes 1 dtav
vTdpyeL avnouyio yia voooug ov o@eidovtal € oAVOHATIKES
Tpwteives (prion), 6TwG 1 HETASOTIKY GTIOYY®ENG
eyke@oromadela (TSE) katn vooog
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Creutzfeldt-Jakob (CJD). Eivat kpioiun n A png kat
£v8edexn¢ e50VBETEPWOT) Kt EKTTAVOT] TWV XAKAALKOV
TAPAYOVTOV KABaPLoPoV ATl TIG CUOKEVES, SLa@OpETIKG
pmopel va tpokAn0ei aAdoiwomn Tov Oa eplopioeL T
Sudpkera Lwnfg TG cuokeVNG.

Ta cuothuata xopriynong AEN éxovv emkvpwBel yia xprion
e EVKAUTITA EVEOOKOTILA 1] CUCKEVES pe auAOUG 1) KavaAla
epyaoiag peyadutepa and 10 cm (4 ivtoeg) [eowTepuxn
Siapetpog (ID) 3 mm]. Na avatpéxete mavtote oL o8nyieg
TWV KATAOKEVAOT®V TWV EPYAEiwV.

Ta cvothuata xopriynong AEN éxouv emkupwBel ya
amootelpwon cuokev®v pe ETO.

Ta cvotipata xoprynong g Tecomet Sev Exouv
emkupwOel yla xprion o€ doxela amootelpwong pe @idtpo
katn Tecomet §ev GUVIGTA TN XprjoT AVTOV TOV GUOTHHATOS,.
Edv xpnowomotobvtat cuotipata Soxelwv amooteipwong
pe @iXtpo, o xprong ivat vTEELOVVOG YL TNV THPNOT TWV
OUOTAOEWY TOU KATAGKELAGTY YLt T 6woTH Tomofétnon
KaL Xpron Twv Ko Kat Twv Siokwv péoa aTtov TepLEKT.

08nyisg smaveneEepyaciag

Enueio xpriong

Agaipéote ta vepPBolikd Bodoyikd katdAotma amd Ta
epyadeia pe avod®opo LavtnAdkL. TooOeToTE TIG CUOKEVES
o€ Soyelo e ameaTaypévo vepd Kat KAAOYTE TIG LE VOTIOPEVES
TIETOETES.

AdBete vioym: H epPamtion o€ SLGAvpa TpwTEOAVTIKOD
£VQUHOV TIOV £XEL TAPACKEVAGTEL CUNPWVA IE TIG 081Yieg
TOV IApackeVaoTH) Oa SLevkoAUVEL TOV KaBaplopd,
WSaitepa o epyadeia pe 6OvOeTA TRRATA, OTIWE AVAOVG,
AAANAOEQPAPPOTOPEVEG ETLPAVELEG, TUPAEG OTIEG KL
owAnvickovg.

Edv ta epyadeia ev pmopolv va epfamtiotovv 1j va
StatnpnBovv vypd Ba TpémeL va kaBapifovtat To cuvtopdTEPO
SUVaTOV LETA TN XP1OT TOUG, TIPOKELUHEVOU VO EAAYLOTOTIOLELTAL
N TBavoTNTA EPAVEN§ 0UCLOY TPV ATtd TOV KABAPLOpO.

ZUYKPATIOT) KL HETAQPOPE

Ta xpnoomompéva epyadeia TPETEL vaL HETAPEPOVTAL

0TV TEPLOXT) ATOAVPAVOTG YL ETEEEPYATin O€ KAELGTOUG 1)
KOAVULEVOUG TIEEPLEKTES YL VAL ATTOTPATIE TUXOV U1 avayKaiog
kiv8uvog poAuvong.

KaBapiopdg

Tuviotdrat WSlaitepa ta epyadeia va kabapilovtal to
oLVTOpdTEPO SuVaTOV PETE amd KABE xelpoupyikr emépPaon,
KL TEPLY TNV ATOCTEPWOT, TIPOKELHEVOL Vo TiEpLopileTaL o
XPOVOG aTogpavons Twv BLOAOYIK®V UTIOAEUUAT®Y IOV
TaPApéVouV ETAVEW 0T EpYaAEia.

H motdtnTa Tov vepoL TIoU XPNOLHOTIoLELTAL VI TV apainoT
TWV TIAPAyOVTOV KaBapLopo Kat yla Thv EKTAVGT TwV
epyadeiwv Ba Tpémel va eEeTdleTaL TPOOEKTIKA. ZuvioTdTal
1 Xprion ameotaypévou vepol yla Tov Kabaplopd kat otelpov
vepoU ya TV €KTAVOT). ATIO@UYETE TN XprjoT KAUToU VEPOU,
KaBmG autd Ba tpokaAécel THEN Kot okApUVOT TWV
Kataoimwy Tov amotelobvtal amd TPWTELVES.

‘0oL oL TAPGYOVTEG KABAPLOHOU Kot TA ATTOAVHAVTIKA
TIPETIEL VA TIAPACKEVALOVTAL CURPWVX ILE TIG CUOTATELS TV
KATAOKELAOTMV TOUG. XPNOLULOTIOLELTE LOVO TIAPAYOVTESG
KaBaptopov Kat amoAVHAVTIKG TTov £xouv oxeSov ovdétepo pH
Kl elvat EYKEKPLUEVOL YL XPT)OT| OE XELPOLPYLKE EpYaAEia.
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£io xp TPOKATAPKTIKOG KaBapiopd
Apapéote Ta utepBoAtkd Blodoyikd kKatdAouma Kat Toug
L0TOUG aTd Ta EpYaAeinn e avaADOLa HaVTNAGKLA.
To GUVTONOTEPO SUVATOV LETA TN XP1 0T, TOTIOOETHOTE
Ta epyadeia o€ AeKAv pE aTETTAYUEVO VEPD 1) 0€ SioKo
KOAUUUEVO UE VOTIOPEVES TIETOETES.

Mn avtopatog kabapiopdg epyareinv

1.

Mapaokevdote Eva SLEAVpA LE TIPWTEOAVTIKO EVILLKO
amoppuTAVTIKG, 6TIWS To Enzol (1} avtiototyo), cup@wva e Tig
OUOTAOELG TOU KATACKEVAGTY) TOU ATIOPPUTIAVTIKOV.

. EpPantiote ta epyadeio kat a@note Ta va RTOTIOTOOV

yia 660 xpOvo GUVIOTATAL ATIO TOV KATAOKEVAOTI| TOU
ATOPPUTIAVTLKOD.
e Evo ta epyadeia mapapévouy epfamtiopéva, Kwiote
OAEG TIG CUOKEVEG TIOU £X0LV apHoVG KL EKEVES TTOU
éxouv Kwolpeva e§apTipata.

. Xpnowpomoujote padakn Bovptoa kabapiopov kat tpifte

Ta epyadeia péxpLva a@atpedovv OAeS oL opatés akabapoies.
Tpiyte T oLOKEVY KATW ATIO TV ETLPAVELX TOV SLaAVHATOog
KaBaplopov yla va amoTpEPeTe ) Snpovpyia agpoAvLaT®wY
TOV TEPLEXOLV LOAVOUATIKES ovoies. Na elote (Siaitepa
TIPOOEKTIKOL HE T THpaTa kGO cuokeLn¢ TTov pmopel va eivat
S§UokoA0 va KaBaploTtolv amoTeAEUATIKA. AKOAOLVBOTE AUTEG
TIG YEVIKEG KaTevBLVTIpLeg 0dNyies:

o Xpnowomowwvtag Bovptow, TpiPTe OAES TIG ETLPAVELES
¢ ovokevne. Na giote Slaitepa pooekTikoi pe
Ta KoQTEPA onpela 1} TG a8pég EMUPAVELES TTOV
XpnotpomotovvTat yla Apwon 1 andEeon.

e Xpnowomoujote éva BoupTodkt KaBaplopol cwAVwy
TOV VA XWPAEL EPAPROOTA YL va KaBapioeTe TUPAES
oTég 1} KavouAes. Eloaydyete kat teplotpéPte To
Bouptodxt péoa oTig TUPALG 0TIEG 1) TIEPGOTE TO HECW
omotacdnmote kdvoudag tpels (3) popés.

. ExmAUvete kadd pe ameotaypévo vepd, péxpL va agatpebovv

OAa Ta {xvn Tov Sladvpatog kabaplopov.
e Katd v ékmAuon, KWijoTe OAES TIG GUOKEVES TIOL €XOLV
ApPOVG KL KE(VES TIOU £X0LV KIvoUpeVa eEpTHHATA.

. TpoetodoTte éva AouTPO e VTIEPTIXOVG, TO OTIOLO TIEPLEXEL

StéAvpa kaBaplopov o€ cUYKEVTPWON Kat Beppokpacia Tov
CLVIOTOVTAL ATIO TOV KATAGKEVAOTY] TOV ATOPPUTIAVTLKOUV.

. Eppantiote ta epyadein kat evepyomou|ote To AouTpd yia

TouAdyLoTov 10 Aemttd. Tuviotatal cuxvomta 25 - 50 kHz.

. Apaipéote kat EemAvveTe Ta epyadeia pe ameotaypévo 1 otelpo

vepO Yo Tovddxtotov (1) Aemto 1 péxpt va apapedolv 6Aa ta
{xvn tov Staddpatog kabaplopov.
e Katd v ékmAuon, KWijoTe OAES TIG GUOKEVES TIOL €XOLV
QApROVG KL KE(VES TIOU £Y0LV KIvoUpEVa eEapTHATA.

. EXéyEte omtikd ta epyadeia yia opatés axabapoies at

emavoddfete autd Ta fpata kabaplopov v TapatnpioeTe
OTLEoLY TTapapeivel akaBapoies.

. Tteyvote ta epycdeia pe kabapd pavimAdkia Tou

Sev a@rvouv xvoldL, yla va Ta TIPOETOLUAOETE yia TV
amootelpwon. Xpnoyomonjote kabapd TEMECUEVO AéPa YL
Va a@apéoETe TNV LYpacia Ao TG SUCTIPOOLTES TIEPLOXES.

Avtéuatog kabapiondc epyadeiwv pe cvokevy) TAvong/
amoAbpaveng

1.

Mapackevaote Eva StaAvpa pe eviupcd amoppumavtiks,
oUPOWVA |LE TI CUOTAOELG TOV TIUPACKEVAOTH.

. EpPantiote ta epyaleio kat a@noTe Ta va EQTOTIOTOVV

Yl 660 XpGVO GUVIOTATAL ATIO TOV KATACKELAG T TOU
ATOPPUTIAVTLKOD.
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o Evo ta epyadeia apapévouy epfamntiopéva, Kviote
OAEG TLG CUOKEVES TIOV £XOUV AP0V KL EKEIVES IOV
£x0UV Koupeva eEapTipata.

. Xpnowomoujote podakn Bovptoa kabBapiopov kat tpifte Ta

epyaleia péxpt va apaipedoiv 6Aeg oL opatés akabapoies.
Tp{Yte T oLOKEVY KATW ATIO TV ETLPAVELX TOV SLaAVpaTos
kaBaptopo ya va amotpéPete ) Snpovpyio agpoivpdtov
IOV TEPLEXOLV LOAVOUATIKES Ovaies. Na elote (Siaitepa
TIPOCEKTIKOL E T TR paTa KABE CLOKELVYG TIOL PTToPEl var elvat
S§UoKoA0 va KaBaploTohv amoTeAeoHATIKA. AKOAOLOOTE AUTES
TG YEVIKEG KaTELOLVTIPLEG 08N YiES:

o Xpnowomolhvtag Bovptoa, TPIPTE OAEG TG ETILPAVELES
¢ ovokevne. Na iote Saitepa pooektikoi pe
TA KOPTEPG onpela 1) TIg adpég eTLPAVELES IOV
Xpnowomotovvtat yla mApwon 1 andéeon.

o Xpnowomomote £va BoupTodKt KaBapLopo cwARVWY
TIOV VA XWPAEL EPAPROOTE YL va KaBapioeTe TUPAES
oTtéG 1) K&vouAes. Eloaydyete kat meplotpéyte To
Bouptodxt péoa 0TS TUPALG 0TIEG 1) TTEPGOTE TO HECW
omolaodNToTe Kdvouvag Tpels (3) popés.

. Exm\Uvete kadd pe ameotaypévo vepd, péxpl va a@atpedovv

6Aa Ta {xvn Tov Sladbpatog kabaplopov.
o Katd v ékmAuon, KioTe OAEG TIG GUOKEVES TIOU £X0UV
QAPROVG KL EKE(VEG TIOU €OV KIVOUHEVE EEXPTHHATA.

. PopT®oTe Ta epyadeia o€ AUTOPATY GLUOKELT] TTAVOTG-

QTOAVHAVONG, HE TPOTIO IOV VA HEYLOTOTIOLEL TNV £kBEOT) TWV
EMPAVELDV TWV EPYAAEiWV.

. Na xepileote ™ cuokeun TAVONG-amoAV VO CURPWVA

pe Tig 08nyieg Tou KataokevaoTy, yia va Stac@aiioete 4L
Ba axoAovBNBovV OAEG oL TTap&PETPOL TWV KUKAWY (SnAadn
Xpovog, Beppoxpacia).

. Apapéote ta epyodeia kat eAéyETe yia TuxOv akabapoieg 1

vypacia mov éxovy mapapeivel. Eqv mapatnprjoete katdloma
axaBapoLdv, emavardBeTe TOV AUTOLATOTOMHEVO KOKAO
kaBapiopo. Eav mapatnproete 0Tt el Tapapeivel vypaoia,
OTEYVOOTE T epyaAeia e kKaBapd Ttavakia Tov §ev a@ivouv
XVOUSL, Yo Vet T TIPOETOLUACETE YL TV ATOCTEPWOT).

Mn autdépatog kaBapiopdg Tov TEPLEKTI) amooTElpwong

1.

4.

MapackevdoTe Eva SLAAV P e XTIOPPUTIAVTLKO pE 0VSETEPO
pH, oVvpewva e Ti§ cuaTdoelg Tov Tapackevacty. Ta TOAD
6&wa 1) ToAD adkaikd kKaBaploTikd propel va tpokaAécovy
(1L 0TO QVOSIWIEVO @VIPLON THG KAOVHLVEVLAG BTIKNG.

. Xpnowomolhvtag parakd ogovyydpt 1) tavi, kabapiote

OAEG TIG ETLPAVELES TNG BAONG, TOV KaTaklol Kat Twv Slokwv
epyadeiwv TOU TIEPLEKTT).

. ExmAUvete evSedeyme Ta e§apTpata ToU TEPLEKTN HE KaBapd

TPeXOVHEVO VEPD, Yia va apatpéoeTe OAa Ta KaT&AoLTa
ATOPPUTIAVTIKOD.
TTEYVOOTE EVEEAEXWDS T EEAPTIIUATA TOV TIEPLEKTT).

Avtopatomomuévog kafapilopndg Tov TEPLEKTN
amootelpwong pe 6Vokevy) TAVoNG/anmoApaveng

1.

IMapackevdoTe Eva SLAAV P [LE ATIOPPUTIAVTLKO HE 0VEETEPO
PH, oVp@wva i€ TI§ CUGTACELS TOV KATACKEVATTY TNG
OLOKEUTNG TTAVONG.

. TomoBetioTe T E§APTLATA TOV TEPLEKTN PEGA 0TI GUOKELT

TAVONG e TPOTIO TIOV VXX ATOTPETEL TN LETAKIVIOT) TOUG Kat
Eekwviiote Tov kOKAO.

. Metd v oAokArpwon Tou kOkAov kabaplopol, apapéote Ta

efapmipata Tov mepLErTn Kat Befatwbeite 4Tt elval oTeyVa.
Edv mapatnpnBei vypaoia, oTteyvmdoTte ta efapTpata pe
KaBapd Tavid ov Sev a@nvouv xvousi.
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Atlnavon

e Metd tov Kabaplopd Kat TpLv amd TV ATOCTEPWOT, TA
epyaleia pe kwvovpeva puépn (TLy. appods, appols TuTou
box lock, cupdpeva 1) meplotpe@opeva pépn) Ba mpémet va

AmaivovTat pe v8aTodaAVTO AttavTikd, 6Tws To Preserve®,

ATV TUCO XELPOUPYIKQOV EPYAAELWV 1) avVTIGTOLXO LVALKO TTOV
TPOOPITETAL YLt EQAPLOYT) OE LATPOTEXVOAOYIKA TIPOIOVTAL.
Akolovbeite mdvta Tig 08nyies Tov KATACKELAOTY TOU
AtavtucoV yia T apaiwaom, Tov xpovo Statipnong kat
uébodo epappoyng.

Amocteipwon
e Hamootelpwon pe vypn Beppotnta/atud amoteel v

TIPOTLLMHEVT KAL CUVIGTOMEVT PEB0SO YL TO OET EpYaeiwy.
o Taepyadeia kat o TepLEKTNG TPETEL Var kaBapilovtal cwotd

TPV Ao TV AmooTEipwOo.
o TomoBetnote Ta epyadeia otnv avtiotoyn B€on evtog Tou
TEEPLEKTN ATIOOTEIPWOTG, CUUPWVA UE TIG ONUAVOELS/ TNV

EMLONILAVOT) 0TOV TEEPLEKTN. METE TN POPTWOTN TOL TIEPLEKTN,

TOTOBETNOTE TO KATAKL Kot ao@aAioTe OAa Ta LAVTAAX TOU
KatoaktoV. 0 KAELGTOG TIEPLEKTNG TIPETIEL TWPA VAL TUALXTEL
LLE EYKEKPLUEVO TIEPLTUALY X COUPWVA HIE TLG CUOTATELG TOU
mpotuTov AAMI ST79. O Tepiéktng elvat Thpa ETOLHOG Yia

ATOOTEPWON CULPWVA LE TIG TAPAETPOVS TIOV TapaTIBEVTAL

TAPAKAT®.

ZUVIOTOUEVES TTAPAHETPOL YL ATIOCTE(PWOT) HE ATHO

agpaipeon agpa

Tpomog Osppokpacia Xpdvog *Xpovog
amooTEipWONG £xBeong £kBeomg CTEYVONATOG
Avvarpukn 132°C 4 Aemtd 60 Aemttd

Avvapkn 135°C 3 Aemtd 60 Aemrtd
apaipeon agpa

* TIPS POPTWHEVES ONKES e XPOVO KPUMUATOG 60 AETTTGMV,

e xpron 800 QPaPUOYHDVY POVOPUAAOL TEPLITUALYHATOG
Kimguard KC600 pe texvic Stadoyikng mepttoMéng Stmiov
@akélov cup@wva pe to TtpdtuTo AAMI ST79. O xpbdvog

OTEYVORATOG PTIOpEl va Sta@épet AGyw TOU XP1OLLOTIOLOVUEVOU

eEomALopov amooteipwong, ™G pedo68ov TepLTUALENGS KAt Tov

VAKoU. ATtotedel evBUVN TOU KEVTPOL VYELOVOLLKTG TIEPIBaAYNG
VA ETUKUPDOOEL TOV KATAAANAO XpOVO OTEYVMUATOS LE XP1IOT TNG

Sucig Tou Sadikaoiag.

POAxEN
o T amootelpwpéva [ STERIE |, cuokevaopuéva epyaleio
Ba pémeL va puAdooovtal o€ pa kabopiopévn Béon

TIEPLOPLOPEVNG TIPOGBacG, 1) oTtola aepileTal EMAPK®S KoL T

TPOOTATEVEL ATLO OKOVY, LYpAGia, EVTOUN, TPWKTIKE, KaB®G

Kal amo akpaieg ouvnkes Beppokpaciag/vypaciag.
AdBete vtoym: EmOswpeite 6Aeg TIg suoKEVAGiES

TPV a6 T Xp1on yia va Stac@aricete 6tLo @payndg

Swac@dAiong anosteipwong (. TEpLTiMypa,
01Kn 1) @idtpo) Sev £xeL oxiotel 1) StatpnBel ko Sev
Tapovotalet eveiels vypaoiag ) tapaBiaong. Eav
UTLdpXEL OTIOLASTTIOTE ATIO AUTEG TIG GUVONKEG, TOTE
TA MTEPLEXOPEVA BEWPOVVTAL |11) ATIOCTELPWUEVA KAL
Ba tpémeL va vtoBaAdovTal o€ emaveneiepyacia pe
KaBapLopo, 6UGKEVAGIX KAL ATIOGTEIPWOT).
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ZOpBoAX IOV XPNGLHOTIOLOVVTAL G TNV EMGHAVOT):
A Mpoooxn

Mn amooTtelpwpévo
Amootepwpévo
ce

q3

H OpoomovSiakn vopoBesia twv H.ILA. meplopifet
TNV TTOANGT] THG GUOKEUTG QUTIS HOVO OE LTpovg 1
KQTOTILY EVTOANG LaTpoV

Trpavon CE!

o7 Trpavon CE kat aptdpudg kovomompévou opyaviopot?

Efovoiodomuévog avtimpdowmog otnv Evpwaikr
‘Evwon

Kataokevaotig

Huepopnvia kataokeung

ApBuog aptidag

ApBpdg kataAdyou

TupBovlevbeite Tig 08nyieg xpnong
Miag xprions. Mnv emavaypnopomoteite
Awvopéag

sTERLER|  AmooteipdveTar pe akTvoBoAnon
latpotexvoroyiko Ttpoidv

Movada cuokevaoiog

X®pa KATAoKEVNG

Mnv To XpNOLHOTIOLELTE £G4V 1) CUOKEVAGIX £XEL VTIOOTEL
{npud kat cupPovAevteite TG 08nyieg xpriong

Xprjon éwg
EZoucio8otnuévos avtimpéowog yia Ty EABetio?

Ewoaywyéag

B reoR 8l 400 ELE

ATIOKAELOTLKO QVAYVWPLOTIKO TEXVOAOYLKOU TIPOIOVTOS

1AvatpéEte oV emionpavon yia TAnpogopies CE
2AVaTPEETE OTNV ETLOTHAVOT] YL TOV ££0UGLOSOTNHEVO QVTUTPOTWTIO
yx v EABetia



Emmpdc0etn emionpavon:
“MANUAL USE H ovokevn Sev Ba pémel va cuvdéeTan
ONLY” O€ TN TPOPodoaiag kat Tipoopiletal
UOVO yLa U1 QUTOHATO XELPLOPO.
“REMOVE FOR H ovokevn) Oa TipémeL va

CLEANING & amoouvappoloyeital Tpw amd Tov
STERILIZATION”  kaBaplopd kat 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

148



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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Ahogy az 0sszes sebészeti miiszer esetében, ugy 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 belsé szerveken,
érrendszereken vagy idegrendszeri struktirakon hasznalni.
A tartérendszereket kialakitasuknal fogva onmagukban
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.

Hasznélat el6tt gy6z6djon meg réla, hogy az dsszeszerelt
késziilék szorosan csatlakozik-e.

Anyagok és korlatozott anyagok

A termékcimkén lathatd, hogy az eszkoz tartalmaz-e valamilyen
korlatozas hatalya ala es6 anyagot vagy allati eredet(i anyagot.

Az eszkoz élettartama

Az Gjrafelhasznalhaté miszerek 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.

A vagb és lyuktagité miiszerek gyors kopasa miatt az ilyen
tipusu eszkozok élettartama 1 év. Ezeket az eszkézoket minden
hasznalat el6tt meg kell vizsgalni kopas és elhasznalédas
szempontjabol.

Az egyszer hasznalatos (R) miiszereket egyszeri hasznélatra
szantak, és azutan a hulladékba helyezenddk.

Artalmatlanitis

Az eszkoz élettartamanak végén a helyi eljarasoknak és
iranyelveknek megfelelden biztonsagosan drtalmatlanitsa azt.
Minden olyan eszkozt, amely emberi eredet(i, 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 tjrafeldolgozasra 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.

A polimerekbdl ll6, 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.

Az eltavolithat6 polimer hiivellyel vagy alkatrészekkel
rendelkezé miiszereket (pl. szévetvégd hiivellyel ellatott
acetabularislyuktagitéhoz szolgal6 behajt6) szét kell szerelni
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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.

Elétisztitas a hasznalat helyén

Egyszer hasznalatos torldkend6kkel tavolitsa el a biologiai
szennyezddés és szovet nagy részét a miiszerekrol.
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Hasznalat utan amint lehet, helyezze a mtiszereket egy desztillalt
vizzel toltott edénybe, vagy talcara helyezve takarja be Gket
nedves torl6kenddkkel.

A miiszerek kézi tisztitasa

1.

A gyart6 ajanlasainak megfelelden készitsen eld egy
proteolitikus enzim alapu tisztitoszert - példaul Enzolt vagy
vele egyenértékii tisztitoszert - és készitsen egy tisztitoldatot.

. Meritse az oldatba a m{iszereket, és dztassa Gket a tisztitoszer

gyartoéja altal javasolt ideig.
o Mialatt folyadékba vannak meritve, hozza miikodésbe
az osszes forgdcsapos eszkozt, valamint a mozgd
alkatrészekkel rendelkezéket is.

. Puha sortéji tisztitokefével addig strolja a miiszereket, amig az

oOsszes lathatd szennyezddést el nem tavolitotta. A szennyezdések
levegdbe jutasinak megel6zése érdekében a tisztitdoldat
felszine alatt surolja az eszkozoket. Forditson kiilénleges
figyelmet a nehezen megtisztithatd részekre. Kovesse az alabbi
altalanos iranyelveket:

o Akefével strolja le az eszkoz dsszes feliiletét. Forditson
kiilonleges figyelmet a vagéélekre, illetve a reszeléshez
vagy csiszolashoz hasznalt érdes feliiletekre.

o Avakfuratok és kantilok tisztitdsdhoz hasznaljon
szorosan illeszkedd csotisztitot. A csétisztitot vezesse
be és forgassa el a vakfuratokban, illetve vezesse azt 4t a
kantilokon 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 mozgo 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 fiird6t. 25-50 kHz-es frekvencia hasznalata
ajanlott.

. Tavolitsa el a miiszereket a fiird6bdl, és oblitse 6ket desztillalt

vagy steril vizben legalabb egy (1) percig, vagy amig a
tisztitooldatot maradéktalanul el nem tavolitotta.
o Oblités kézben hozza miikddésbe az 6sszes forgdcsapos
eszkozt, valamint a mozgo alkatrészekkel rendelkezdket is.

. Szemrevételezéssel ellendrizze, hogy van-e szennyezddés

a miiszereken, és ha maradt rajtuk lathat6 szennyezédés,
ismételje meg ezeket a tisztitasi lépéseket.

. Tiszta, szdlmentes torl6kendével tordlje szarazra a miiszereket a

sterilizalasra torténd 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 sortéj tisztitokefével addig stirolja a miiszereket, amig az

oOsszes lathatd szennyezddést el nem tavolitotta. A szennyezdések
levegGbe jutdsanak megel6zése érdekében a tisztitooldat felszine
alatt surolja az eszkozoket. Forditson kiilonleges figyelmet a
nehezen megtisztithaté részekre. Kovesse az alabbi altalanos
iranyelveket:

o A kefével strolja le az eszkoz sszes feliiletét. Forditson
kiilonleges figyelmet a vagéélekre, illetve a reszeléshez
vagy csiszolashoz hasznalt érdes feliiletekre.

o A vakfuratok és kantilok tisztitdsahoz hasznaljon
szorosan illeszkedd cs6tisztitot. A csdtisztitot vezesse
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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 miszereket automata moso-fertétlenitd

berendezésbe oly médon, hogy a tisztitas a miiszerek feliileteit
maximalisan érje.

. Miikodtesse a mosd-ferttlenits 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 megfeleléen 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.

2.

A mosogatéberendezés gyartoja ajanlasainak megfelelen
készitsen semleges pH-ju mosészeroldatot.

Ugy helyezze a tarol6edény komponenseit a mosogatdberendezésbe,
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, csisz6
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 taroléedény 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

8@ e ry ]

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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I LatvieSu - LV I

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 nodrosinati nesterili un sterili
), kurus paredzéts atkartoti apstradat veselibas
apsriipes 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 (R) instrumenti.

. Sterili vienreizlietojamie () instrumenti.

Valstis, kur atkartotas apstrades prasibas ir stingrakas neka
$aja dokumenta noraditas, lietotajs/apstradatajs ir atbildigs
par dominé&joso likumu un rikojumu ievérosanu.

Sie noradijumi par atkartotu apstradi ir apstiprinati ka tadi,
kas spéj sagatavot instrumentus un piederumus lieto$anai
kirurgiskas procediiras. Lietotajs/slimnica/veselibas apripes
sniedzgjs ir atbildigs par to, lai nodros$inatu, ka atkartota
apstrade tiek veikta, izmantojot atbilsto$u aprikojumu un
materialus, un personals ir atbilsto$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 jaizverteé attieciba uz efektivitati, lai izvairitos
no iespéjamam nevélamam sekam.

Paredzéta lietosana

Guzas locitavas revizijas sistéema

Guzas locitavas revizijas sistéma ir ipasi paredzéta, lai
nodroSinatu palidzibu visu implanta komponentu un

kaulu cementa iznemsana, veicot totalu guzas locitavas
endoprotezésanu (TGE). Sos instrumentus var izmantot ari,
lai veidotu atliku$o sagatavojamo kaulu jauna implanta
ievieto$anai revizijas proceduras 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 nodrosinatu
palidzibu, veicot visu totalas cela locitavas endoprotezésanas

(TGE) implanta komponentu un kaulu cementa iznemsanu.

Sos instrumentus var izmantot arf, lai veidotu kaula atlikugo 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 biitu nepiecieSama. lerice ir paredzéta pacientiem,
kam tiek veikta procediira, kuras ietvaros ir nepiecieSama
gizas locitavas implantu iznemsana vai nomaina.
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Cela locitavas revizijas sistéma

lerice ir preskriptiva; tapéc zinoSs kirurgs ortopéds $o instru-
mentu komplektu var izmantot katram pacientam, kuram ta
vinaprat biitu nepiecieSama. lerice ir paredzéta pacientiem,
kam tiek veikta procediira, kuras ietvaros ir nepiecieSama cela
locitavas implantu iznems$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

Ierice 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

Guzas un cela locitavas revizijas sistémas ir preskriptivas, un
tadé] tas ir jaizmanto kvalificétiem ortopédiskiem kirurgiem, kas
ir apmaciti attiecigajas kirurgiskajas tehnikas.

Paredzétie kliniskie ieguvumi

Lietojot atbilstosi paredzétajam mérkim, gizas un celu revizijas
sistémas sniedz dro$ai bojata implanta iznemsanai nepiecieSamo
atbalstu.

Veiktspéjas raksturlielumi
Guzas 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 procediiru kopuma:

¢ operdcijas aizkavésanas, ko izraisa pazudusi, bojati vai nolietoti
instrumenti;

¢ audu traumas un papildu kaula iznemsana neasu, bojatu vai
nepareizi novietotu instrumentu dé;

 infekcija un toksicitate nepareizas apstrades dél.

Nevélami notikumi lietotajam:

e griezumi, nobrazumi, sasitumi vai citi audu bojajumi, ko
izraisiju$as instrumentu atskarpes, asas malas, triecieni,
vibracija vai iesprusana.

Nevélami notikumi un komplikacijas -
zinoSana par nopietniem negadijumiem

Zinosana par nopietniem negadijumiem (ES)

Par jebkuru nopietnu negadijumu, kas noticis saistiba ar ierici,
jazino razotajam un tas dalibvalsts kompetentajai iestadei, kura
lietotajs un/vai pacients ir registréts. Nopietns negadijums ir
jebkurs negadijums, kas ties$i vai netiesi izraisija, varétu bat
izraisijis vai varétu izraisit kadu no Siem apstakliem:
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e pacienta, lietotaja vai citas personas navi;

e pacienta, lietotaja vai citas personas veselibas stavokla islaicigu
vai pastavigu nopietnu pasliktinasanos;

¢ nopietnu sabiedribas veselibas apdraudéjumu.

Bridinajumi un ierobezojum A

Bridinajumi

. B‘ Saskana ar ASV Federalo likumu 3o ierici atlauts pardot tikai
arstam vai péc arsta pasutijuma.

o Instrumenti, kas apziméti ka vienreizlietojami (), ir paredzéti
lietoSanai vienu reizi un péc tam ir jaizmet.

« Risks, izmantojot vienreizlietojamus (2 instrumentus atkartoti,
ietver, pieméram, pacienta inficé$anas un/vai pasliktinatas
darbibas uzticamibas risku.

o Noradijumi par atkartotu apstradi neattiecas uz
steriliem vienreizlietojamajiem & instrumentiem.

o Sterilos vienreizlietojamos instrumentus ir paredzéts
lietot vienu reizi, un péc tam tie ir jaizmet.

o Sterili instrumenti, kuru sterilajam
iepakojumam ir redzamas bojajuma pazimes, ir jaizmet.

o Atkartoti lietojamos instrumentus un piederumus, kas tiek
piegadati NESTERILI , pirms katras lietosanas reizes
ir janotira un jasterilizé saskana ar Siem noradijumiem.

¢ Rikojoties vai stradajot ar piesarnotiem vai iespé&jami
piesarnotiem instrumentiem un piederumiem, jalieto
individualie aizsardzibas lidzekli (IAL).

e Pirms pirmas tiri$anas un sterilizacijas no instrumentiem
janonem drosibas vacini un citi iepakojuma aizsargmateriali,
jatadiir.

¢ Rikojoties ar instrumentiem un piederumiem ar asiem
asmeniem, galiem un zobiem, ka ar1 tirot vai slaukot tos,
ir jaievéro 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).

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

* Nelaujiet biologiskajam piesarnojumam izziit uz
piesarnotajam iericém. Visas turpmakas tirisanas un
sterilizacijas darbibas tiek sekmétas, neJaujot asinim,
kermena $kidrumiem un audu atliekam nozit uz lietotajiem
instrumentiem.

e Automatiska tiriSana, izmantojot tikai mazgasanas/dezinfekcijas
iekartu, var biit neefektiva instrumentiem ar limeniem,
necaurejosam atverém, kanulam, saistitam virsmam un citam
sarezgitam dalam. Pirms jebkadas automatiskas tiriSanas
ieteicama ripiga $adu iericu dalu manuala tiriSana.

¢ Manualas tiriSanas laika nedrikst izmantot metala sukas un
tiri$anas stiklus. Sie materiali sabojas instrumentu virsmu un
apdari. Ka manualas tiriSanas paliglidzekli izmantojiet tikai
mikstu neilona saru sukas ar dazadam formam, garumiem un
izmériem.

e Apstradajot instrumentus, nelieciet smagas ierices uz smalkiem
instrumentiem.

¢ Jaizvairas no cieta iidens lieto$anas. Vairuma gadijumu
skaloSanai var izmantot mikstinatu iidensvada tideni, tacu
beigu skalo$anai 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 lietoSanas laika instrumentiem
netiek pielietots parmérigs spéks. Parmériga spéka pielietoSana
var izraisit instrumenta atteici.

Ortopédiskos instrumentus nedrikst izmantot iek$éjiem
organiem, asinsvadu struktiiram vai nervu sistémas
struktiram.

Piegades sistémas nav izstradatas ta, lai tas atseviski
nodroSinatu sterilitati. Tas ir izstradatas ta, lai sekmétu
sterilizacijas procesu, kad tas izmanto kopa ar FDA apstiprinatu
sterilizacijas ietinamo papiru. lesainojuma materials ir
izstradats t3, lai varétu atsukt 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 etiketeé.

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. Tad€] nav iespéjams
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 piesarnota ar potenciali infekciozam
cilveka 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
priekSmetu konteinera.

Atkartotas apstrades ierobeZojumi

Atkartota apstrade saskana ar Siem noradijumiem minimali
ietekmeé atkartoti lietojamos metala instrumentus un
piederumus, ja vien nav noradits citadi. Nertséjosa 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

161



ir parmérigi virsmas bojajumi (piem., sasprégajumi, plaisas

vai atslanosanas), deformacijas vai redzams saliekums, tas

ir janomaina. Ja nepiecieSama 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 lidzeklus ar pH 12 vai mazak var izmantot neriséjosa
térauda un poliméra instrumentu tirisanai valstis, kur to

pieprasa likums vai vietéjie rikojumi vai ari kur pastav tadu

prionu slimibu ka transmisivas stiklveida encefalopatijas (TSE)

un Kreicfelda-Jakoba slimibas (K]S) risks. Arkartigi svarigi ir
pilniba un rupigi 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 limeni vai darba kanali ir garaki
par 10 cm (4 collam) (3 mm ID). Vienmeér skatiet instrumenta
razotaja sniegtos noradijumus.

Piegades sistémas NAV apstiprinatas sterilizacijai ar etiléna oksidu.
Tecomet piegades sistémas nav apstiprinatas lietoSanai
filtréSanas sterilizacijas tvertnés, un Tecomet neiesaka izmantot
Sadas 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 lietosanas salveti. Ievietojiet
ierices tvertné ar destilétu iideni vai parklajiet ar mitriem
dvieliem.

Piezime: iemérksana proteolitisko enzimu skiduma, kas
sagatavots saskana ar raZotaja noradijumiem, atvieglos
instrumentu tiri$anu, ipasi ar tadam sareZgitam dalam ka
limeni, 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 transportésana

Lietotie instrumenti jatransporté uz dezinfekcijas vietu
atkartotai apstradei slégtas vai aizvakotas tvertnés, lai novérstu
nevajadzigu piesarnojuma risku.

TiriSana

Ir Joti ieteicams instrumentus tirit péc iespéjas atrak péc katras
Kkirurgiskas procediiras un pirms sterilizacijas, lai samazinatu uz
instrumentiem atlikusa biologiska piesarnojuma Zii$anas laiku.
Rupigi jaapsver tiriSanas lidzek]u at$kaidisanai un instrumentu
skalo$anai izmantota tidens kvalitati. [eteicams izmantot
destilétu Gideni tirisanai un sterilu Gdeni skalosanai. Jaizvairas
no karsta tidens izmantoS$anas, jo tas koagulés un padaris cietu
olbaltumvielas saturo$u piesarnojumu.

Visi tiriSanas un dezinfekcijas lidzekli jasagatavo saskana

ar to razotaju ieteikumiem. Izmantojiet tikai tirianas un
dezinfekcijas lidzek]us ar gandriz neitralu pH, kas ir apstiprinati
lieto$anai kirurgiskajiem instrumentiem.
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PriekstiriSana lietoSanas vieta

o Notiriet parmeérigo biologisko piesarnojumu un audus no
instrumentiem izmantojot vienreizéjas lieto$anas salvetes.

o Péclietosanas péc iespéjas atrak ievietojiet instrumentus
trauka ar destilétu tideni vai uz paplates, kas japarklaj ar
mitriem dvieliem.

Instrumentu manuala tiriSana

1. Sagatavojiet proteolitisko enzimu mazgasanas lidzekli, pieméram,
Enzol (vai lidzvértigu lidzekli), un sagatavojiet tiriSanas skidumu
saskana ar mazgasanas lidzekla razotaja ieteikumiem.

2. legremdéjiet un mércéjiet instrumentus tik ilgi, cik ieteicis
mazgasanas lidzekla razotajs.

e Kameér tie ir iemérkti, kustiniet visas to viras un
kustigas dalas.

3. Izmantojiet miksto saru tiri$anas 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.

o Noberziet visas ierices virsmas ar suku. Ipa§u uzmanibu
pievérsiet asmeniem vai nelidzenam virsmam, ko izmanto
slipésanai vai rupjapstradei.

o Lai pieklatu necaurejo$am atverém vai kanulam,
izmantojiet ciesi pieguloSu cauru]u tiriSanas birsti.
levietojiet cauruu tiriSanas birsti necaurejosaja
atveré un grieziet to vai ari virziet to cauri kanulai
tris (3) reizes.

4. Rupigi skalojiet ar destilétu iideni, kameér ir noskalotas visas
tiriSanas skiduma atliekas.

¢ Skalosanas laika kustiniet visas ierices, kam ir viras un
kustigas dalas.

5. Sagatavojiet ultraskanas vannu ar tiriSanas $kidumu
mazgasanas lidzekla razotaja ieteiktaja koncentracija un
temperatura.

6. legremdéjiet instrumentus un aktivizéjiet vannu vismaz uz
10 minatém. leteicama frekvence ir 25 - 50 kHz.

7. Iznemiet un skalojiet instrumentus destiléta vai sterila aden1
vismaz vienu (1) miniti vai tik ilgi, kamér izzudusas tiriSanas
Skiduma atliekas.

¢ Skalosanas laika kustiniet visas ierices, kam ir viras un
kustigas dalas.

8. Vizuali parbaudiet instrumentus, vai nav redzamu netirumu, un
atkartojiet $os tiriSanas solus, ja ir redzamas netirumu paliekas.

9. Sagatavojot sterilizacijai, nosusiniet instrumentus ar tiram,
nepliksnainam salvetém. Lai atbrivotos no mitruma grati
aizsniedzamas vietas, izmantojiet tiru, saspiestu gaisu.

Instrumentu automatiska tiriSana, izmantojot mazgasanas-

dezinfekcijas iekartu

1. Sagatavojiet enzimu mazgasanas lidzekla Skidumu saskana ar
razotaja ieteikumiem.

2. legremdéjiet un mércéjiet instrumentus tik ilgi, cik ieteicis
mazgasanas lidzekla razotajs.

o Kameér tie ir iemérkti, kustiniet visas to viras un
kustigas dalas.

3. Izmantojiet miksto saru tiri$anas suku un noberziet
instrumentus, kamér notirits viss redzamais piesarnojums.
Berziet ierici zem tiriSanas Skiduma limena, lai novérstu
piesarnojuma aerosola veido$anos. Ipasu uzmanibu pievérsiet
vietam, kas var sareZzgit efektivu tiriSanu. levérojiet talak
sniegtas visparigas vadlinijas.
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o Noberziet visas ierices virsmas ar suku. Ipagu uzmanibu
pievérsiet asmeniem vai nelidzenam virsmam, ko
izmanto slipé$anai vai rupjapstradei.

« Lai pieklitu necaurejosam atverém vai kanulam,
izmantojiet ciesi piegulo$u caurulu tiri$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 iideni, kameér ir noskalotas visas
tirisanas Skiduma 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. lznemiet instrumentus un parbaudiet, vai nav palikus$i 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 $kidumu 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 idens,
lai nonemtu visas mazgasanas lidzek]a atliekas.

4. Rupigi nozavéjiet tvertnes sastavdalas.

Sterilizacijas tvertnes automatiska tirisana, izmantojot

mazgasanas-dezinfekcijas iekartu
1. Sagatavojiet neitrala pH mazgasanas lidzekla $kidumu saskana

ar mazgasanas iekartas razotaja ieteikumiem.

2. levietojiet tvertnes sastavdalas mazgasanas iekarta ta, lai tas
nevarétu izkustéties, un saciet ciklu.

3. Péc tirianas cikla pabeig$anas iznemiet tvertnes sastavdalas
un parbaudiet, vai tas ir sausas. Ja tiek konstatéts mitrums,
nosusiniet sastavdalas ar tiram bezpliiksnu salvetém.

IeelloSana

e Péc tirisanas un pirms sterilizacijas instrumenti ar kustigam
dalam (pieméram, viram, slédzosSam viram, slidosam vai
rotéjosam dalam) jaieello ar tideni $kistoSu smérvielu,
pieméram, Preserve®, instrumentu pieninu vai lidzvértigu
vielu, kas paredzéta lietoSanai medicinas iericém. Vienmér
ievérojiet smérvielas razotaja noradijumus par at$kaidisanu,
uzglabasanas laiku un lietoSanas metodi.

Sterilizacija

¢ Instrumentu komplektam vélama un ieteicama metode ir
sterilizacija ar mitru karstu gaisu/tvaiku.

¢ Pirms sterilizacijas instrumenti un tvertne ir pareizi janotira.

« Jevietojiet 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 temperatiura laiks laiks
Dinamiska 132°C 4 minites 60 minites

gaisa atstiikSana

Dinamiska 135°C 3 minites 60 miniites
gaisa atsiik§ana

* Pilniba piepilditas kastes, kam apstiprinats 60 minasu
atdzesé$anas 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 apripes iestade ir atbildiga par atbilstosa

zavésanas laika parbaudi, izmantojot savu procesu.

Uzglabasana

o Sterili iepakotie instrumenti ir jauzglaba noraditaja
ierobeZzotas pieejamibas zona ar labu ventilaciju un nodrosinatu
aizsardzibu pret putekliem, mitrumu, insektiem, parazitiem un
ekstremalam temperatiiram/mitrumu.
Piezime: pirms lieto$anas parbaudiet katru iepakojumu,
lai parliecinatos, ka sterila barjera (pieméram,
ietinamais papirs, maisins$ vai filtrs) nav parplests,
mitrs vai bojats. Ja ir kads no $iem stavokliem, saturs
uzskatams par nesterilu, un tas ir atkartoti jaapstrada
tirot, iepakojot un sterilizéjot.
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Markéjuma izmantotie apziméjumi:

E® jvoRYE g0l LR A m]bB

Uzmanibu!

Nesterils

Sterils

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

CE markéjums!

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 lietoSanas
pamacibu

Izmantot lidz
Sveices pilnvarotais pe'lrsti?lvis2
Importetajs

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”

lerici 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
nesterilis ir sterilus ), 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 $iame 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 biity 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 biity galima iSvengti nepageidaujamy
pasekmiy.

Numatytoji paskirtis

Klubo revizijos sistema

Klubo revizijos sistema yra specialiai naudojama siekiant

padeéti i$imti visus viso klubo artroplastikos (THA) implanto
komponentus ir kaulinj cementa. Sie instrumentai taip pat gali
buti naudojami likusiam kaului formuoti ruosiantis priimti naujg
implantg 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 bati naudojami
likusiam kaului formuoti ruosiantis priimti naujg implanta.

Numatytoji pacientu 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 bati naudojama
pacientams, kuriems atliekama procediira, kurios metu reikia
pasalinti ir pakeisti klubo implantus.

Kelio revizijos sistema
Priemoné yra recepting, todél reikiamy Ziniy turintis chirurgas
ortopedas gali naudoti instrumenty rinkinj bet kuriam pacientui,
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kuriam jj laiko tinkama. Priemoné turi biti naudojama
pacientams, kuriems atliekama procediira, kurios metu reikia
pasalinti ir pakeisti kelio implantus.

Naudojimo indikacijos
Klubo revizijos sistema

Priemoné turi biti naudojama pacientams, kuriems atliekama
procediira, kurios metu reikia pasalinti ir pakeisti klubo
implantus.

Kelio revizijos sistema

Priemoné turi biiti naudojama pacientams, kuriems atliekama
procediira, kurios metu reikia pasalinti ir pakeisti kelio
implantus.

Kontraindikacijos

Konkreciy kontraindikacijy Sioms priemonéms néra. Tai yra
rankiniai instrumentai, naudojami operuojancio chirurgo
nuoziira.

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 rei$kiniai ir komplikacijos

Visos chirurginés operacijos yra susijusios su rizika. Toliau

nurodyti daznai pasitaikantys nepageidaujami reiskiniai ir

komplikacijos, susije su chirurgine procedira apskritai.

¢ Velavimas atlikti chirurgine operacija dél tritkstamy, 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:

¢ [pjovimai, 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 rimta incidenta, 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 kurj i$ $iy dalyky:

¢ paciento, naudotojo arba kito asmens mirtj;

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

e rimtg grésme visuomenés sveikatai.
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Ispéjimai ir apribojimai A
Ispéjimai

ﬁr 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 uzkresti pacienta infekcine liga, sumazinti jy funkcinj
patikimuma ir kita rizika.

Pakartotinio apdorojimo instrukcijos netaikomos steriliems
vienkartinio naudojimo ® instrumentams.
Steriliis - vienkartinio naudojimo instrumentai yra
skirti naudoti vieng kartg; paskui juos reikia iSmesti.

Sterild 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 kiekvieng 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 biutina
nuimti apsauginius dangtelius ir kitas apsaugines pakavimo
medziagas, jei tokiy yra.

Biikite atsargus 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 ju negalima naudoti.
Neleiskite biologiniams tersalams iSdziuti ant uzZtersty
prietaisu. Neleisdami kraujui, kiino skys¢iams ir audiniy
likuc¢iams i$dzitti ant panaudoty instrumenty sustiprinsime
visy vélesniy valymo ir sterilizavimo veiksmy efektyvuma.
Automatinis valymas vien plautuvu / dezinfekatoriumi

gali buiti nepakankamai veiksmingas instrumentams su
spindziais, aklinomis angomis, kaniulémis, sujungtais pavirsiais
ir kitomis formos ypatybémis. Rekomenduojama tokius
prietaisus kruopsciai i$valyti rankomis pries atliekant bet kokj
automatinio valymo procesa.

Valant rankomis negalima naudoti metaliniy $epeciy ir
$vei¢iantiy kempiniu. Sios medziagos pazeis instrumenty
pavirsiy ir apdaila. 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
nuosedy.

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 biti atidiems ir saugotis, kad instrumentas nebiity
valdomas per stipria jéga. Veikiamas per stiprios jégos,
instrumentas gali sugesti.
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Ortopediniai instrumentai neturéty biti naudojami vidaus
organams, kraujagysliy ar nervy sistemos struktiiroms.

Pacios pristatymo sistemos néra skirtos palaikyti steriluma.
Jos yra numatytos palengvinti sterilizacijos procesa, kai
naudojamos kartu su FDA patvirtinta sterilizacijos vyniojamaja
medziaga. Vyniojamoji medZiaga yra suprojektuota taip, kad
buty galima pasalinti org, leisti prasiskverbti garams / pasalinti
(isdziovinti) 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 trukmeé

Tikétina daugkartinio naudojimo instrumento ir jo priedo
tinkamumo naudoti trukmé priklauso nuo instrumenty
naudojimo daznio, tvarkymo ir prieziiros. Tac¢iau negalima
tikétis, kad netgi tinkamai naudojami, tvarkomi ir prizitarimi
daugkartinio naudojimo instrumentai ir priedai tarnaus
amzinai. Todél nejmanoma tiksliai jvertinti $iy rankiniu badu
pakartotinai naudojamy prietaisy tinkamumo naudoti trukmes.
Kiekvieng kartg pries$ 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
nusideéveti, 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 procediras ir rekomendacijas.

Visos priemoneés, kurios yra uzterstos galimai uzkre¢iamomis
Zmogaus kilmés medZiagomis (kaip antai kiino skysciai),

turi bati tvarkomos pagal ligoninés protokolg, skirta
uzkreciamosioms medicininéms atliekoms. Visos priemonés,
turincios astriy briauny, turi bati 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. Nerudijanciojo 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
patvaris kaip metaliniai instrumentai. Jei polimero pavirsiuje
matote smarkiy pavirsiaus pazeidimy (pvz., kapiliariniy
plyseliy, jtrikimy, atsilupusiy sluoksniy), deformacijy arba
jis akivaizdziai persikreipes, komponentg biitina 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
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valyti Sarminémis medziagomis, kuriy pH lygus 12 ar
mazesnis. Labai svarbu, kad $arminiai valikliai biity
visi$kai neutralizuoti ir pasalinti nuo prietaisy skalaujant,
kitaip jie gali toliau ardyti prietaisus ir sutrumpinti ju
naudojimo trukme.

» 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.

o 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
jinda su distiliuotu vandeniu arba uzdenkite drégnais
ranksluosciais.
Pastaba: Mirkymas pagal gamintojo rekomendacijas
paruostame proteoliziniame fermentiniame tirpale
palengvins valyma, ypac sudétingos formos instrumenty
su spindZziais, sujungtais pavirsiais, aklinomis angomis
ir kaniulémis.

¢ Jei instrumenty negalima pamerkti arba palikti drégny, po
naudojimo jie turi buti kaip jmanoma grei¢iau nuvalyti, kad
biity sumazinta iSdZiGivimo pries valyma tikimybe.

Izoliavimas ir transportavimas

¢ Naudoti instrumentai turi biiti 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 pridziiti ant instrumenty like biologinés
kilmés nesvarumai.

¢ Labai svarbu atsizvelgti j valikliams skiesti ir instrumentams
skalauti naudojamo vandens kokybe. Rekomenduojama
valymui naudoti distiliuota vandenij, o skalavimui - sterily
vandenj. Venkite karsto vandens, nes jis sukels koaguliacijg
ir sukietins baltyminés kilmés neSvarumus.

o Ruosiant visus valiklius ir dezinfekantus, butina vadovautis
juy 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 neSvarumus ir audiniy likucius.

¢ Naudotus instrumentus kuo greic¢iau pamerkite j distiliuoto
vandens vonele arba sudéje | déklg uzklokite drégnais
ranksluosciais.

Rankinis instrumenty valymas

1. Pagal valymo priemonés gamintojo rekomendacijas paruoskite
proteoliziniu fermentu pagrista ploviklj, tokj kaip ,Enzol“
(ar lygiavertj) ir valymo tirpala.

2. Instrumentus pamerkite ir mirkykite ploviklio gamintojo
rekomenduojama laika.
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» Kol priemonés panardintos, suaktyvinkite visas
priemones su lankstais ir judamosiomis dalimis.

3. Sveiskite instrumentus valyti skirtu minksty $eriy $epetéliu tol,
kol pasalinsite visus matomus nesvarumus. Priemong Sveiskite
visi$kai panardinta valymo tirpale, kad tersaly nepatekty
j ora. Ypatinga démesj skirkite tiems elementams, kuriuos
gali biiti sudétinga efektyviai iSvalyti. Vadovaukités Siomis
bendrosiomis gairémis:

o Sepetéliu nusveiskite visus priemoneés pavirsius.
Ypatinga démes;j atkreipkite j visus pjovimo elementus
ar Siurkscius pavirsius, naudotus dildinti arba slifuoti.

o 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
temperatiiros valymo tirpalu, kokig rekomenduoja ploviklio
gamintojas.

6. Panardinkite instrumentus ir jjunkite vonele maziausiai
10 minuciy. Rekomenduojamas 25-50 kHz daznis.

7. Instrumentus i$imkite 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. Apziurékite instrumentus, ar nematyti ne§varumy, o pastebéje
nesvarumy likuciy pakartokite tuos pacius valymo Zingsnius.

9. Ruos$dami sterilizuoti, nusausinkite instrumentus $variomis,
nesipiikuojanéiomis $luostémis. Svariu suslégtu oru i$ 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 $eriy $epetéliu tol,
kol pasalinsite visus matomus nesvarumus. Priemong Sveiskite
visi$kai panardintg valymo tirpale, kad tersaly nepatekty
j ora. Ypatinga démesj skirkite tiems elementams, kuriuos
gali biiti sudétinga efektyviai iSvalyti. Vadovaukités Siomis
bendrosiomis gairémis:

o Sepeteliu nusveiskite visus priemonés pavirsius.
Ypatinga démes;j atkreipkite j visus pjovimo elementus
ar Siurkscius pavirsius, naudotus dildinti arba slifuoti.

o 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 bty apdoroti visi jmanomi
instrumento pavirsiai.

6. Dezinfekavimo plautuva naudokite pagal gamintojo nurodymus,
laikydamiesi visy cikly parametry (t. y. laiko, temperatiiros)
reikalavimy.
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7. Instrumentus iSimKite ir patikrinkite, ar nelike nesvarumy arba
drégmeés. Pastebéje nesvarumy likuciy, pakartokite automatinio
valymo cikla. Jei instrumentai dar atrodo drégnoki, juos
nusausinkite $variomis, nesipiikuojanciomis $luostémis, kad
galétuméte ruosti sterilizavimui.

RanKinis sterilizavimo konteinerio valymas

1. Pagal gamintojo rekomendacijas paruoskite neutralaus pH
ploviklio tirpalg. Valymo priemoneés, kurios yra pernelyg
rugstinés arba Sarminés, gali pazeisti anoduotg 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 iSdzZiovinkite 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) butina 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.

o Instrumentai ir konteineris prie$ sterilizuojant turi buti
tinkamai i$valyti.

¢ Padékite instrumentus j atitinkamga padétj sterilizavimo
konteineryje, atsizvelgdami j konteineryje esancius
Zenklinimus / etiketes. Kai konteineris pakrautas, uzdékite dangtj
ir uzfiksuokite visas dangcio spynas. UZdarytas konteineris
dabar turéty bati jvyniotas j patvirtinta 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 trukmeé trukmeé
Dinaminis oro 132°C 4 minutés 60 minuciy
i$siurbimas
Dinaminis oro 135°C 3 minutés 60 minuciy
iSsiurbimas

* Visiskai pakrauti déklai, patvirtinti naudojant 60 minuciy
vésinimo laika du kartus apvyniojus ,Kimguard KC600“ vieno
sluoksnio plévele, naudojant nuosekliy voky metoda pagal
AAMI ST79. Dziuvimo laikas gali skirtis dél naudojamos
sterilizacijos jrangos, vyniojimo budo ir medziagos. Sveikatos
priezitros 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, drégmés, 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 buti 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 Zenklas ir nuotifikuotoji jstaiga numeris*
Igaliotasis atstovas Europos Bendrijoje
Gamintojas

Pagaminimo data

Siuntos numeris

Katalogo numeris

Skaityti naudojimo instrukcija

Vienkartinio naudojimo; nenaudoti pakartotinai
Platintojas

Sterilizuota Svitinant

Medicinos priemoné

Pakuoteés vienetas

Gamybos Salis

Nenaudokite, jei pakuoté paZzeista ir vadovaukités
naudojimo instrukcija

Galiojimo terminas

|galiotasis atstovas §veicarij0jeZ

Importuotojas

e jroral | 40RIELERRAw]

Unikalusis priemoneés identifikatorius

!Norédami perzitréti CE informacija, zr. etikete
?[galiotaji atstova Sveicarijoje 7r. etiketéje
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Papildomas Zenklinimas:

»MANUAL USE Prietaiso negalima jungti prie energijos
ONLY“ Saltinio, jis skirtas tik rankiniam
naudojimui.

LREMOVE FOR Pries$ valant ir sterilizuojant, prietaisa
CLEANING & reikia iSmontuoti.
STERILIZATION“
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I Norsk - NO

BRUKSANVISNING OG
REPROSESSERINGSINSTRUKSJONER FOR
HOFTE- 0G 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 .

. 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 4 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
oppleering 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 innebzerer 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.

o 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 fort til eller kan fgre
til noe av det fglgende:
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Al

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.

dvarsler og begrensninger &

Advarsler

°R 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
4 brukes én gang og deretter kasseres.

Risikoer forbundet med gjenbruk av instrumenter til
engangsbruk ® inkluderer, men er ikke begrenset til
infeksjon hos pasienten og/eller redusert palitelighet

av funksjonen.

Reprosesseringsinstruksjonene gjelder ikke for sterile
instrumenter til engangsbruk .

Sterile instrumenter til engangsbruk er beregnet til &
brukes én gang og deretter kasseres.

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 handtering av
eller arbeid med kontaminerte eller potensielt kontaminerte
instrumenter og tilbehgr.

Hvis de er til stede, ma sikkerhetshetter og annet beskyttende
emballasjemateriell fjernes fra instrumentene fgr forste
rengjgring og sterilisering.

Det bgr utvises forsiktighet under hindtering, rengjgring
eller avtgrking av instrumenter og tilbehgr med skarpe
skjaereegger, spisser og tenner.

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.

IkKe la biologisk smuss tgrke pa kontaminerte enheter.
Alle pafglgende rengjgrings- og steriliseringstrinn er enklere
nar ikke blod, kroppsveesker 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.
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.

Ikke plasser tunge gjenstander oppd gmtalige 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.

Ikke prosesser instrumenter med polymerkomponenter ved
temperaturer lik eller hgyere enn 140 °C, da det vil forarsake
alvorlig overflateskade pa polymeren.
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¢ Smgremidler med silikon skal ikke brukes pa kirurgiske
instrumenter.

« Som med ethvert kirurgisk instrument ber vi deg veere
spesielt ngye med 4 sikre at det ikke legges stor kraft pa
instrumentet under bruk. For stor kraft kan fgre til svikt
i instrumentet.

¢ Ortopediske instrumenter skal ikke brukes pa indre organer,
karstrukturer eller nervesystemstrukturer.

« Leveringssystemene er ikke beregnet pa a opprettholde
steriliteten av seg selv. De er laget for & forenkle
steriliseringsprosessen nar brukt med et FDA-godkjent
steriliseringsomslag. Innpakkingsmaterialet er laget for &
tillate luftfjerning og damppenetrering/-fierning (terking) og
opprettholde steriliteten til komponentene pd innsiden.

o 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 fér. Likevel, selv med riktig hdndtering, stell og
vedlikehold, kan det ikke forventes at gjenbrukbare instrumenter
og tilbehgr varer evig. Det er derfor ikke mulig a gi et ngyaktig
estimat av slutten pd 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.

e Pagrunn av slitasjen som kutte- og opprgmmingsinstrumenter
har, er levetiden til disse typene enheter 1 r. Disse enhetene
skal inspiseres med henblikk pa slitasje og nedbrytning fgr
hver bruk.

o Instrumenter til engangsbruk (®) 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
kroppsvaesker), 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.

o 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.
181



e Instrumenter med avtakbare polymerhylser eller komponenter
ma demonteres for sterilisering (f.eks. drivenheter for
acetabulaere opprgmmingsbor med vevvern-hylse).

¢ Ikke-skummende, pH-ngytrale enzymholdige midler og
rengjgringsmidler anbefales for prosessering av gjenbrukbare
instrumenter og tilbehgr.

o 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 (C]JD) er et problem. Det er
sveert viktig at alkaliske rengjgringsmidler er fullstendig
og grundig ngytralisert og skylt av enhetene. Hvis ikke kan
det oppsta forringelse som forkorter enhetens levetid.

o 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.

o Leveringssystemene har IKKE blitt validert for ETO-sterilisering
av enheter.

o 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,
seerlig av instrumenter med komplekse egenskaper som
lumen, sammenfgyde overflater, blindhull og kanyler.

¢ Hvis instrumentene ikke kan blgtlegges eller holdes fuktige,
bgr de rengjgres sa snart som mulig etter bruk for 8 minimere
muligheten for at de tgrker fgr rengjgring.

Oppbevaring og transport
o Brukte instrumenter ma transporteres til dekontaminerings-

omradet for reprosessering i lukkede eller tildekte beholdere
for & hindre risiko for ungdig kontaminering.

Rengjgring

o Detanbefales pa det sterkeste at instrumentene rengjgres
sd snart som mulig etter hver kirurgiske prosedyre, og for
sterilisering, for & begrense tiden biologiske rester ligger og
tgrker pa instrumentene.

¢ Vurder ngye vannkvaliteten som brukes til & 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.

o 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.

Forhdndsrengjgring av brukersted
¢ Fjern stgrre mengder biologiske rester og vev fra
instrumentene med engangskluter.

182



¢ Sa snart som mulig etter bruk settes instrumentene i et kar
med destillert vann eller pa et brett som dekkes med fuktige
handkleer.

Manuell rengjgring av instrumenter

1. Klargjgr et proteolytisk, enzymbasert rengjgringsmiddel, f.eks.
Enzol (eller tilsvarende), og klargjer en rengjgringslgsning
i henhold til anbefalingene fra produsenten av
rengjgringsmiddelet.

2. Blgtlegg instrumentene sa lenge som anbefalt av produsenten
av rengjgringsmiddelet.

e 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. Veer spesielt oppmerksom
pa steder som er vanskelige & rengjgre. Fglg disse generelle
retningslinjene:

e Bruk en bgrste til & skrubbe alle overflater pa enheten.
Vaer spesielt oppmerksom pa eventuelle skjeerekanter
eller rue overflater som brukes til sliping eller skraping.

* Bruken tettsittende piperenser for a fa tilgang til
blindhull eller kanyler. Sett inn og roter i blindhull eller fgr
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. 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 pa 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.

o Aktiver alle enheter med hengsler og de med bevegelige
deler mens du skyller.

8. Inspiser instrumentene visuelt med henblikk pa synlige rester
og gjenta disse rengjgringstrinnene hvis du ser gjenvaerende
rester.

9. Tork instrumentene med rene, lofrie kluter for a klargjgre til
sterilisering. Bruk ren, trykksatt luft til & fjerne fukt fra omrader
hvor det er vanskelig 4 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. Veer spesielt oppmerksom
pa steder som er vanskelige & rengjgre. Folg disse generelle
retningslinjene:

* Bruk en bgrste til & skrubbe alle overflater pd enheten.
Veer spesielt oppmerksom pa eventuelle skjaerekanter
eller rue overflater som brukes til sliping eller skraping.
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« Bruken tettsittende piperenser for & fa tilgang til
blindhull eller kanyler. Sett inn og roter i blindhull eller fgr
piperenseren gjennom eventuelle kanyler tre (3) ganger.

. 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.

. Sett instrumentene i en automatisk vaske-/desinfeksjons-

maskin pa en mate som gir stgrst tilgang til overflatene pa
instrumentene.

. Bruk vaskemaskin/desinfisering i henhold til produsentens

instruksjoner for a sikre at alle syklusparametere (dvs. tid og
temperatur) fglges.

. 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.

4.

Klargjgr en Igsning med rengjgringsmiddel med ngytral pH i
henhold til produsentens anbefalinger. Rengjgringsmidler som
er for sure eller for basiske kan skade den elokserte overflaten
pa aluminiumsetuiet.

. Bruk en myk svamp eller klut og rengjgr alle overflater pa

beholderen, lokket og instrumentbrettene.

. Skyll beholderkomponentene grundig under rent, rennende

vann for a fjerne alle rester av rengjgringsmiddel.
Tork beholderkomponentene grundig.

Automatisk rengjgring av steriliseringsbeholder med
vaskemaskin/desinfisering

1.

Klargjgr en lgsning med rengjgringsmiddel med ngytral pH i
henhold til anbefalingene fra produsenten av vaskemaskinen.

. Plasser beholderkomponentene i vaskemaskinen slik at de ikke

kan bevege seg, og start syklusen.

. 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 fgr
sterilisering.

Plasser instrumentene i deres respektive posisjon

i steriliseringsbeholderen, i henhold til merkene/etikettene
i beholderen. Nar beholderen er full, setter du pa lokket

og fester alle lokklasene. Den lukkede beholderen skal na
veere innpakket med en godkjent innpakning i henhold

til anbefalingene AAMI ST79. Beholderen er na klar for
sterilisering iht. parametrene oppfgrt nedenfor.

184



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

*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
e 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 for 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 4 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.

185



Symboler som brukes pa merkingen:

A Forsiktig
Ikke-steril
STERILE 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

sTeRLER]  Sterilisert med straling

Medisinsk enhet

Emballasjeenhet

Produksjonsland

Skal ikke brukes hvis emballasjen er skadet, og se
bruksanvisningen

Brukes innen
Autorisert representant i Sveits?

Importgr

B8 jveoR Y 60 ELEER A w

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]JI
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
akcesoriéow wielokrotnego uzytku (dostarczanych w stanie
niesterylnym i sterylnym [smerie | ) dostarczanych
przez firme Tecomet i przeznaczonych do regeneracji
w placéwkach stuzby zdrowia. Wszystkie narzedzia
oraz akcesoria mogg by¢ w bezpieczny i skuteczny
sposéb regenerowane z uzyciem instrukeji dotyczacych
czyszczenia recznego lub polaczenia czyszczenia recznego
i automatycznego oraz parametrow 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 majacymi priorytet przepisami i zaleceniami.

Niniejsze instrukcje dotyczgce 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 unikniecia 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
implantow 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 wytacznie 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 wytacznie 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 implantéow stawu
biodrowego.

System do rewizjistawu kolanowego

Wyréb stuzy do stosowania u pacjentéw poddawanych
zabiegom wymagajacym usuniecia i wymiany implantéw stawu
kolanowego.

Przeciwwskazania

Nie ma szczegdlnych przeciwwskazan dla stosowania
opisywanych wyrobdéw. 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 wiazg sie z ryzykiem. Czesto

wystepuja nastepujace zdarzenia niepozadane i powiktania

zwigzane ogdlnie z zabiegiem chirurgicznym:

* Opoznienie operacji spowodowane brakiem, uszkodzonymi lub
zuzytymi narzedziami.

e Uszkodzenie tkanki i dodatkowe usuniecie kosci z powodu
tepych, uszkodzonych lub nieprawidtowo umieszczonych
narzedzi.

o Zakazenie i toksyczno$¢ spowodowane nieprawidtowa
regeneracja.
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Zdarzenia niepozadane dla uzytkownika:

¢ Skaleczenia, otarcia, sthuczenia lub inne uszkodzenia tkanek
spowodowane zadziorami, ostrymi krawedziami, uderzeniem,
wibracjami lub zacinaniem si¢ narzedzi.

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

Ostrzezenia

. R Prawo federalne USA zezwala na sprzedaz tego wyrobu
wytacznie przez lekarza lub na jego zlecenie.

¢ Wszystkie narzedzia oznakowane jako narzedzia
jednorazowego uzytku () s3 przeznaczone do uzycia jeden
raz, a nastepnie powinny zosta¢ wyrzucone.

e Zagrozenia zwigzane z ponownym uzyciem jednorazowych ®
narzedzi obejmuja miedzy innymi ryzyko zakazenia pacjenta
i/lub pogorszenie niezawodnosci dziatania narzedzia.

 Instrukcje regeneracji nie dotyczg sterylnych [ swrie ]-narzedzi
jednorazowego uzytku ®.

e Sterylne [steree |-narzedzia jednorazowego uzytku sg
przeznaczone do uzycia jeden raz, a nastepnie powinny
zosta¢ wyrzucone.

e Sterylne [strie |-narzedzia, ktorych sterylne
opakowanie jest widocznie uszkodzone, powinny
zosta¢ wyrzucone.

¢ Narzedzia wielokrotnego uzytku oraz akcesoria wielokrotnego
uzytku, ktore sg dostarczane w stanie NIESTERYLNYM
przed kazdym uzyciem musza zosta¢ wyczyszczone
i wysterylizowane zgodnie z niniejsza instrukeja.

e Podczas pracy z zanieczyszczonymi lub potencjalnie
zanieczyszczonymi narzedziami i akcesoriami lub
manipulowania nimi nalezy uzywac srodkéw ochrony
indywidualnej (SOI).

¢ Przed pierwszym czyszczeniem i sterylizacjq nalezy usuna¢
z narzedzi nasadki zabezpieczajace i inne ochronne elementy
opakowaniowe, jesli sa obecne.

o Nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas obchodzenia sie
z narzedziami i akcesoriami o ostrych krawedziach tnacych,
koncowkach 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 metoda jest sterylizacja parowa (sterylizacja
termiczna na mokro).

o Sol fizjologiczna oraz $rodki do czyszczenia/dezynfekcji
zawierajace aldehydy, chlorki, aktywny chlor, brom, bromki, jod
lub jodki powoduja korozje i nie nalezy ich uzywac.
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« Nie nalezy dopuszcza¢ 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.

e Wylacznie automatycznie czyszczenie z wykorzystaniem
myjni/dezynfektora moze nie by¢ skuteczne w przypadku
narzedzi, w ktérych obecne sg kanaty, wgtebienia, 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 uzywac metalowych
szczotek ani szorstkich czyScikéw. Materiaty te uszkadzajg
powierzchnie i wykonczenie narzedzi. Pomocniczo do
czyszczenia recznego nalezy uzywac wytacznie nylonowych
szczotek o migkkim wtosiu, o réznych ksztattach, dtugosciach
i rozmiarach.

¢ Podczas poddawania narzedzi procesom nie nalezy
umieszczac ciezkich narzedzi na delikatnych narzedziach.

« Nalezy unika¢ uzywania twardej wody. Do ptukania
w wiekszosci mozna uzywac zmiekczonej wody z kranu,
jednak do koncowego ptukania nalezy uzywaé¢ wody
oczyszczonej, aby zapobiec powstawaniu osadéw mineralnych.

« Nie nalezy regenerowac narzedzi o elementach wykonanych
z polimeréw w temperaturach réwnych lub przekraczajgcych
140°C, gdyz powoduje to powazne uszkodzenia powierzchni
polimeru.

¢ Do narzedzi chirurgicznych nie nalezy uzywac $rodkéow
smarujacych na bazie silikonu.

¢ Podobnie jak w przypadku innych narzedzi chirurgicznych,
nalezy zwraca¢ uwage na to, aby podczas uzycia nie wywieraé
nadmiernego nacisku na narzedzie. Nadmierny nacisk moze
doprowadzi¢ do uszkodzenia narzedzia.

¢ Nie nalezy uzywac narzedzi ortopedycznych do organéow
wewnetrznych, struktur naczyniowych ani struktur
uktadu nerwowego.

¢ Zestawy podawania nie sg przeznaczone do samodzielnego
zachowania sterylnosci. Utatwiajg one proces sterylizacji
w potgczeniu z owijkg sterylizacyjng zatwierdzong przez
FDA. Materiaty do owijania umozliwiaja usunigcie powietrza,
przenikanie pary/odsysanie (suszenie) i zachowanie
sterylno$ci wewnetrznych elementéw.

e Przed uzyciem nalezy sie upewnic, ze zamontowane
urzadzenie zostato doktadnie podtaczone.

Materialy i substancje podlegajace ograniczeniom
¢ Informacje o tym, Ze wyréb zawiera substancje lub materiat
podlegajacy ograniczeniom, znajduja 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 sie z narzedziami oraz poprawne;j
pielegnacji i konserwacji nie mozna oczekiwac, ze trwatoé¢
narzedzi wielokrotnego uzytku oraz akcesoriow bedzie
nieograniczona. z tego wzgledu nie jest mozliwe doktadne
oszacowanie konca czasu eksploatacji dla tego typu recznych
wyrobéw wielokrotnego uzytku.

o Przed kazdym uzyciem nalezy sprawdzi¢ narzedzia oraz akcesoria
pod katem uszkodzen i oznak zuzycia. Nie nalezy uzywac¢ narzedzi
ani akcesoriow z oznakami uszkodzen lub nadmiernego zuzycia.
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e Ze wzgledu na duze zuzywanie sie narzedzi do cigcia
i rozwiercania, czas eksploatacji tego typu wyrobéw wynosi
1 rok. Wyroby te nalezy sprawdza¢ przed kazdym uzyciem pod
katem oznak zuzycia oraz pogorszenia ich stanu.

o Narzedzia jednorazowego uzytku Q) sa przeznaczone do uzycia
jeden raz, a nastepnie powinny zosta¢ wyrzucone.

Utylizacja

e Po zakoniczeniu eksploatacji urzadzenia nalezy je bezpiecznie
utylizowac¢ zgodnie z lokalnymi procedurami i wytycznymi.

o Wszelkie urzadzenia, ktore zostaty zanieczyszczone
potencjalnie zakaznymi substancjami pochodzenia ludzkiego
(takimi jak ptyny ustrojowe), powinny by¢ obstugiwane
zgodnie z protokotem szpitalnym w zakresie zakaznych
odpad6éw 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 okre$lono inaczej. Koniec czasu eksploatacji
narzedzi chirurgicznych ze stali nierdzewnej lub z innych metali
na ogo6t zalezy od stopnia zuzycia i uszkodzen wynikajacych
z uzycia chirurgicznego zgodnego z przeznaczeniem.

¢ Narzedzia wykonane z polimeréw lub zawierajace elementy
wykonane z polimeru moga byc¢ 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 si¢
skontaktowac z przedstawicielem firmy Tecomet.

* Narzedzia zawierajace zdejmowane polimerowe ostony lub
elementy musza zosta¢ rozmontowane do celow sterylizacji
(np. napedy do frezéw panewkowych z ostong chroniacg tkanki).

* Do regeneracji narzedzi i akcesoriow wielokrotnego uzytku
zaleca si¢ stosowanie niepienigcych srodkow enzymatycznych
i czyszczacych o obojetnym pH.

e 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 ktorych
nalezy bra¢ pod uwage choroby prionowe, takie jak zakazna
encefalopatia gabczasta (TSE) lub choroba Creutzfeldta-Jakoba
(CJD). Jest bardzo istotne, aby zasadowe $rodki czyszczace
zostaly catkowicie i dokladnie zobojetnione i sptukane
z narzedzi; w przeciwnym wypadku moze dojs¢ do
degradacji skracajacej czas eksploatacji narzedzia.

e 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 instrukeji producenta narzedzia.

o Zestawy podawania NIE zostaty zwalidowane pod katem
sterylizacji narzedzi tlenkiem etylenu (EO).

e Zestawy podawania firmy Tecomet nie zostaty zwalidowane
pod katem uzycia w systemach pojemnikéw do sterylizacji
za pomoca filtrowania i firma Tecomet nie zaleca uzywania
takich systeméw. w przypadku uzywania systemoéw
pojemnikow do sterylizacji za pomoca filtrowania uzytkownik
jest odpowiedzialny za przestrzeganie zalecen producenta
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dotyczacych wiasciwego umieszczania i uzywania pojemnikéw
i tac wewnatrz pojemnika.

Instrukcje regeneracji

Miejsce uzywania

Usung¢ z narzedzi nagromadzone zanieczyszczenia biologiczne
za pomoca jednorazowej chusteczki. Umie$ci¢ narzedzia

w pojemniku z wodg destylowanag lub przykry¢ je wilgotnymi
recznikami.

Uwaga: Zamoczenie w enzymatycznym roztworze
proteolitycznym, przygotowanym zgodnie z informacjami
producenta, utatwi czyszczenie, szczeg6lnie 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 przetransportowac w celu
regeneracji do obszaru odkazania w zamknietych lub przykrytych
pojemnikach, aby unikna¢ zbednego ryzyka skazenia.

Czyszczenie

Zdecydowanie zaleca sig, aby jak najszybciej po kazdym zabiegu
chirurgicznym, a przed sterylizacjg, narzedzia byty czyszczone
w celu ograniczenia czasu, przez ktory wysychaja resztkowe
zanieczyszczenia biologiczne pozostate na narzedziach.

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.

Wszystkie $rodki 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
destylowana 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 pozostawi¢ je w nim na czas

zalecany przez producenta detergentu.
* Po zanurzeniu nalezy porusza¢ wszystkimi czeSciami na
zawiasach i wyrobami z ruchomymi cze$ciami.

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
zawierajgcego zanieczyszczenia. Zwrocic szczegolng uwage na
te elementy, ktérych skuteczne czyszczenie moze by¢ utrudnione.
Nalezy przestrzega¢ nastepujacych ogdlnych wytycznych:
e Zapomocy szczotki wyszorowac¢ wszystkie powierzchnie
wyrobu. Zwréci¢ szczegdlng uwage na wszelkie elementy
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tnace lub szorstkie powierzchnie uzywane do pitowania
lub $cierania.

o Uzy¢ doktadnie dopasowanego wycioru, aby wyczysci¢
wgtebienia i kaniule. Whozy¢ i obraca¢ wycior we
wgtebieniach oraz przesuwac go przez kazda kaniule
trzy (3) razy.

. Wyptuka¢ doktadnie wszystkie czesci destylowana woda do

chwili usuniecia wszelkich §ladéw roztworu czyszczacego.
« Podczas ptukania nalezy porusza¢ wszystkimi wyrobami
z cze$ciami na zawiasach i z ruchomymi cze$ciami.

. Przygotowac kapiel ultradZwiekowa zawierajaca roztwor

czyszczacy o steZeniu i temperaturze zgodnej z zaleceniami
producenta detergentu.

. Zanurzy¢ narzedzia i wigczy¢ kapiel na co najmniej 10 minut.

Zalecana jest czestotliwos$¢ 25-50 kHz.

. Wyjaé narzedzia i wyptukac je destylowana lub sterylna woda

przez co najmniej jedng (1) minute lub do usuniecia wszelkich
$ladéw roztworu czyszczacego.
« Podczas ptukania nalezy porusza¢ wszystkimi wyrobami
z cze$ciami na zawiasach i z ruchomymi cze$ciami.

. Skontrolowa¢ narzedzia wzrokowo pod katem widocznych

zanieczyszczen; jesli widoczne sa pozostatosci zanieczyszczen,
powtdrzy¢ etapy czyszczenia.

. Osuszy¢ narzedzia za pomoca czystych Sciereczek

niepozostawiajacych wtokien, przygotowujac je do sterylizacji.
Do usunigcia wilgoci z trudno dostepnych miejsc wykorzystac¢
czyste sprezone powietrze.

Automatyczne czyszczenie narzedzi z uzyciem myjni-
dezynfektora

1.

Przygotowac roztwor detergentu enzymatycznego zgodnie
7z zaleceniami producenta.

. Zanurzy¢ narzedzia w roztworze i pozostawi¢ je w nim na czas

zalecany przez producenta detergentu.
« Po zanurzeniu nalezy porusza¢ wszystkimi cze$ciami
na zawiasach i wyrobami z ruchomymi czesciami.

. Za pomoca szczotki czyszczacej z miekkim wiosiem wyszorowaé

narzedzia, az wszystkie widoczne zanieczyszczenia zostang
usuniete. Szorowac narzedzie ponizej powierzchni roztworu
czyszczacego, aby nie dopusci¢ do tworzenia sie aerozolu
zawierajacego zanieczyszczenia. Zwrocic szczeg6lng uwage na te
elementy, ktérych skuteczne czyszczenie moze by¢ utrudnione.
Nalezy przestrzega¢ nastepujacych ogélnych wytycznych:
¢ Zapomoca szczotki wyszorowac¢ wszystkie powierzchnie
wyrobu. Zwréci¢ szczegdlng uwage na wszelkie elementy
tnace lub szorstkie powierzchnie uzywane do pitowania
lub $cierania.
¢ Uzy¢ doktadnie dopasowanego wycioru, aby wyczysci¢
wgtebienia i kaniule. Wtozy¢ i obraca¢ wycior we
wgtebieniach oraz przesuwac go przez kazda kaniule
trzy (3) razy.

. Wyptuka¢ doktadnie wszystkie czesci destylowana woda do

chwili usuniecia wszelkich §ladéw roztworu czyszczacego.
¢ Podczas ptukania nalezy porusza¢ wszystkimi wyrobami
z cze$ciami na zawiasach i z ruchomymi cze$ciami.

. Zatadowa¢ narzedzia do automatycznej myjni-dezynfektora

w taki sposob, aby uzyskac jak najwieksza ekspozycje
powierzchni narzedzi.

. Uruchomi¢ myjnie-dezynfektor zgodnie z instrukcjami

producenta, tak aby zapewni¢ przestrzeganie zalecen dotyczacych
wszystkich parametréw cyklu (tj. czas, temperatura).
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7. Wyjac¢ narzedzia i sprawdzic je pod katem pozostatych
zanieczyszczen lub wilgoci. Jezeli widoczne sg pozostatosci
zanieczyszczen, powtorzy¢ cykl automatycznego czyszczenia.
Jezeli podczas przygotowywania narzedzi do sterylizacji
widoczne sg pozostatosci wilgoci, osuszy¢ je za pomoca
czystych $ciereczek niepozostawiajacych widokien.

Reczne czyszczenie pojemnika do sterylizacji

1. Przygotowac roztwor detergentu o neutralnym pH zgodnie
z zaleceniami producenta. Srodki czyszczace o odczynie zbyt
kwasnym lub zasadowym mogg uszkodzi¢ anodyzowane
wykonczenie aluminiowej obudowy.

2. Zapomoca miekkiej 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 roztwor detergentu o neutralnym odczynie pH
zgodnie z zaleceniami producenta myjni.

2. Umiesci¢ elementy pojemnika w myjni w sposdb zapobiegajacy
ich poruszeniu i rozpocza¢ cykl.

3. Po zakonczeniu 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 cze$ciach (np. zawiasy, zamki,
przesuwne lub obrotowe czesci), uzywajac rozpuszczalnego
w wodzie $rodka smarujacego, takiego jak Preserve®, srodka
smarujacego do narzedzi chirurgicznych lub réwnowaznego
$rodka przeznaczonego do stosowania do wyrobow
medycznych. Nalezy zawsze postepowac zgodnie z instrukcjami
producenta $rodka smarujacego, jesli chodzi o rozciericzenie
uzytkowe, okres przydatnosci oraz sposéb naktadania.

Sterylizacja
¢ Preferowana i zalecang metodg sterylizacji zestaw6éw narzedzi

jest sterylizacja parowa (sterylizacja termiczna na mokro).

e Przed sterylizacja narzedzia i pojemnik musza by¢ wiasciwie
oczyszczone.

¢ 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.
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Zalecane parametry sterylizacji parowej

Tryb Temp. Czas *Czas suszenia
sterylizacji kspozycji 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 norma 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.

Przechowywanie

e Sterylne narzedzia w opakowaniach nalezy
przechowywa¢ w przeznaczonym do tego celu pomieszczeniu o
ograniczonym dostepie, dobrze wentylowanym i zapewniajacym
ochrong przed kurzem, wilgocia, owadami, szkodnikami oraz
ekstremalnymi warto$ciami temperatury/wilgotnosci.
Uwaga: Przed uzyciem skontrolowaé kazde opakowanie
w celu upewnienia sie, czy bariera sterylna (np. owijka,
torebka lub filtr) nie jest rozdarta, przedziurawiona, nie
wykazuje oznak wilgoci ani §ladoéw manipulacji. Jezeli
wystepuje ktore$ z wymienionych zjawisk, zawarto$é
opakowania jest uwazana za niesterylng i nalezy ja
ponownie podda¢ regeneracji, wykonujac czyszczenie,
pakowanie i sterylizacje.
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Symbole uzywane na etykietach:

A

oNLY

[sTERLE[R |

B jroRYEiaeoRAILER R A

Przestroga

Niesterylny

Sterylny

Prawo federalne USA zezwala na sprzedaz tego wyrobu

wylacznie 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 uzywa¢ ponownie
Dystrybutor

Sterylizowane przez napromieniowanie
Wyréb medyczny

Jednostka opakowania

Kraj produkcji

Nie uzywag, jezeli opakowanie jest uszkodzone i
zapoznac sie z instrukcjg uzywania.

Zuzy¢ przed
Upowazniony przedstawiciel w Szwajcarii?
Importer

Niepowtarzalny kod identyfikacyjny wyrobu

Informacje o oznakowaniu CE mozna znaleZ¢ na etykietach
2lnformacje 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
wytacznie do obstugi reczne;j.

,REMOVE FOR Wyréb 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 instrugdes estdo de acordo com as normas ISO 17664

e AAMI ST81. Aplicam-se a:

e Instrumentos cirdrgicos e acessorios reutilizaveis
(fornecidos nio estéreis e estéreis [ swriE |) pela Tecomet,
que se destinam a reprocessamento num estabelecimento
de saude. 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 nao estéreis de utilizagdo tnica Q.

o Instrumentos estéreis de utilizagio 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 acessoérios para
utilizagio cirtrgica. 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 obtengdo 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
salide em relagdo a estas instrugdes deve ser avaliado em relagdo
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 extragcdo de todos os componentes do implante

de artroplastia total da anca (ATA) e cimento 6sseo. Estes
instrumentos também poderio 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 remogdo e substitui¢do

de implantes do joelho. Este conjunto de instrumentos é
especificamente utilizado para ajudar na extragdo de todos

os componentes de implantes de artroplastia total do joelho
(AT]) e cimento 6sseo. Estes instrumentos também poderio ser
utilizados para moldar o osso remanescente como preparagdo
para receber um novo implante.

Populacido de doentes a que se destina
Sistema de revisao da anca

0 dispositivo é para utilizagdo mediante receita médica;
portanto, um cirurgiao ortopédico experiente pode utilizar

199



o dispositivo em qualquer doente no qual considere aplicavel.
0 dispositivo destina-se a ser utilizado em doentes sujeitos

a um procedimento que exija a remogao e substituicdo de
implantes da anca.

Sistema de revisdo 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 remogao e substituicdo de implantes
do joelho.

Indicacoes de utilizacdo
Sistema de revisao da anca

0 dispositivo destina-se a ser utilizado em doentes sujeitos a um
procedimento que exija a remogao e substituicdo de implantes
da anca.

Sistema de revisdo do joelho

0 dispositivo destina-se a ser utilizado em doentes sujeitos
aum procedimento que exija a remog¢do e substituicio de
implantes do joelho.

Contraindicacées

Nio existem contraindicag¢des especificas para os dispositivos
em causa. Tratam-se de instrumentos manuais utilizados ao
critério do cirurgido responsavel.

Utilizadores previstos

Os Sistemas de revisao da anca e do joelho sdo para utilizagao
mediante receita médica e devem, portanto, ser utilizados por
cirurgides ortopédicos qualificados e experientes na respetiva
técnica cirdrgica.

Beneficios clinicos esperados

Se utilizados tal como previsto, os Sistemas de revisao da anca
e do joelho auxiliam na remogdo 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 cirtirgicas comportam riscos. Os aconteci-

mentos adversos e complicagdes encontrados relacionados a

realizagdo de um procedimento cirtirgico em geral sdo frequen-

temente os que se seguem:

¢ Atraso na cirurgia causado por instrumentos em falta,
danificados ou com desgaste.

¢ Lesdo tecidual e remogdo adicional de osso devido a
instrumentos rombos, danificados ou incorretamente
posicionados.

o Infecdo e toxicidade devido a um processamento inadequado.

Acontecimentos adversos para o utilizador:

« Cortes, abrasoes, contusdes ou outras lesdes do tecido causadas
por brocas, bordos afiados, impacto, vibragdo ou encravamento
de instrumentos.
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Acontecimentos adversos e complicacoes -
Notificacdo 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

conduzido ou possa conduzir a qualquer um dos seguintes:

¢ A morte de um doente, utilizador ou outra pessoa;

e A deterioragao grave temporaria ou permanente do estado de
saude de um doente, utilizador ou outra pessoa;

o Uma ameagca grave para a satide publica.

Alertas e limitacoes A

Alertas

. B A lei federal dos EUA restringe a venda deste dispositivo a
um médico ou mediante prescri¢do médica.

¢ Os instrumentos rotulados com utilizagdo tinica ® destinam-se
a ser utilizados uma vez e depois eliminados a seguir.

e Osriscos de reutilizagdo de instrumentos de utilizagdo tinica
® incluem, entre outros, risco de infe¢do para o doente e/ou
redugio da fiabilidade da fungéo.

e Asinstrugdes de reprocessamento nio se aplicam a
instrumentos estéreis — de utilizagdo tGinica ®.

¢ Os instrumentos estéreis [ st — de utilizagdo tnica
destinam-se a ser utilizados uma vez e eliminados a seguir.

¢ Os instrumentos estéreis com embalagem
estéril visivelmente danificados devem ser
eliminados.

¢ Osinstrumentos e acessorios reutilizaveis que sdo fornecidos
NAO ESTEREIS tém de ser limpos e esterilizados de acordo
com estas instrugoes antes de cada utilizagdo.

e Use equipamento de proteg¢do individual (EPI) durante o
manuseamento ou trabalho com instrumentos e acessérios
contaminados ou potencialmente contaminados.

« Antes da primeira limpeza e esteriliza¢do é necessario
remover dos instrumentos as tampas de seguranga e outro
material de embalagem protetor, caso estejam presentes.

e Deve ter-se cuidado ao manusear, limpar ou secar
instrumentos e acessérios com bordos cortantes afiados,
pontas e dentes.

* Os métodos de esterilizagdo por 6xido de etileno (EO),
plasma de gds e calor seco ndo sao recomendados para
a esterilizacdo de instrumentos reutilizaveis. O vapor (calor
himido) é o método recomendado.

¢ Produtos salinos e de limpeza/desinfecao que contenham
aldeido, cloreto, cloro ativo, bromo, brometo, iodo ou iodeto
sdo corrosivos e nao devem ser utilizados.

« Nao permita a secagem de residuos biologicos 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.
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¢ Alimpeza automatica apenas com um aparelho de lavagem/
desinfe¢do podera nao ser eficaz em instrumentos com
Iumenes, orificios cegos, canulas, 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.

« Nao utilize escovas metdlicas 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
4gua canalizada tornada macia para a maior parte do
enxaguamento, contudo, para o enxaguamento final é
importante utilizar agua purificada para evitar a formagao de
depdsitos de minerais.

« Nao processe os instrumentos com componentes poliméricos
a temperaturas iguais ou superiores a 140 °C, pois ocorrerdo
danos graves na superficie do polimero.

* Naio se devera utilizar lubrificantes de silicone em
instrumentos cirdrgicos.

¢ Tal como com qualquer instrumento cirtrgico, deve ter-se
muita atengao para garantir que nao é exercida forga
excessiva sobre o instrumento durante a utilizagdo. A for¢a
excessiva pode resultar em falha do instrumento.

¢ Os instrumentos ortopédicos ndo devem ser utilizados em
orgdos internos, estruturas vasculares, ou estruturas do
sistema nervoso.

e Os sistemas de colocagdo ndo se destinam, por si s4, a manter
a esterilidade. Foram concebidos para facilitar o processo
de esterilizagdo quando sdo utilizados em simultdneo 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 substdincias 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 ttil 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 manutengio corretos, nao 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 acessorios que apresentem
sinais de danos ou desgaste excessivo nio deverdo ser
utilizados.

o Dada a natureza de alto desgaste dos instrumentos de corte e
de escarear, a vida ttil destes tipos de dispositivos é de 1 ano.
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Estes dispositivos devem ser inspecionados antes de cada
utilizagdo quanto a desgaste e degradagdo.

¢ Instrumentos de utilizagdo unica ®) destinam-se a ser
utilizados uma vez e eliminados a seguir.

Eliminacao

« No fim da vida 1til do dispositivo, elimine o dispositivo em
seguranga, de acordo com os procedimentos e as diretrizes
locais.

¢ Qualquer dispositivo que tenha sido contaminado com
substéncias 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 cirtrgicos de aco inoxidavel ou
outros metais é normalmente determinado pelo desgaste e danos
originados durante a utilizagdo cirtrgica a que se destinam.

¢ Os instrumentos constituidos por polimeros ou com
componentes poliméricos incorporados podem ser
esterilizados com vapor, embora néo sejam tdo duraveis como
pecas homologas 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, deverao
ser substituidas. Contacte o seu representante da Tecomet em
relagdo as suas necessidades de substitui¢ao.

¢ Osinstrumentos 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 formacdo de espuma, para o
processamento de instrumentos e acessorios reutilizaveis.

e Podera 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 doen¢a de
Creutzfeldt-Jakob (CJD), constituam uma preocupagao.
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 colocagio NAO foram validados para a utilizagio
com endoscépios 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.

s sistemas de colocagio NAO foram validados para
esterilizagdo dos dispositivos por OE.

¢ Ossistemas 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
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esterilizagdo com filtro, o utilizador é responsavel por seguir
as recomendagdes do fabricante para a colocagdo e utilizagdo
corretas das caixas e tabuleiros dentro do recipiente.

Instrucdes de reprocessamento

Local de utilizacdo
e Retire o excesso de residuos bioldgicos dos instrumentos com

toalhetes descartaveis. Coloque os dispositivos num recipiente
com agua destilada ou tape com toalhetes humedecidos.

Nota: A imersdo numa soluc¢io 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.

e Se ndo for possivel mergulhar ou manter os instrumentos
humidos, entdo deverdo ser limpos assim que for possivel apos
a utilizagdo para minimizar a possibilidade de secarem antes
da limpeza.

Acondicionamento e transporte
¢ Osinstrumentos usados tém de ser transportados para a area

de descontaminagdo para reprocessamento em recipientes
fechados ou tapados para evitar riscos de contaminagio
desnecessarios.

Limpeza

« E altamente recomendavel que os instrumentos sejam limpos
logo que possivel apds cada procedimento cirtrgico e antes
da esterilizagdo de modo a limitar o tempo de secagem dos
residuos biolégicos que ficam nos instrumentos.

¢ A qualidade da 4gua utilizada para diluir os agentes de
limpeza e para o enxaguamento dos instrumentos deve ser
cuidadosamente ponderada. Recomenda-se a utilizagdo de agua
destilada para limpeza e de agua estéril para o enxaguamento.
Evite utilizar agua quente, uma vez que ird 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 cirdrgicos.

Pré-limpeza no local de utilizacio

o Retire o excesso de residuos bioldgicos e tecidos dos
instrumentos com toalhetes descartaveis.

* Logo que seja possivel apds a utilizagdo, coloque os
instrumentos numa bacia de dgua destilada ou num tabuleiro
coberto com toalhas hiimidas.

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.

2. Mergulhe os instrumentos e deixe-os ficar imersos durante o
tempo recomendado pelo fabricante do detergente.

« Durante a imersdo, opere todas as articulagdes e pegas
moéveis dos dispositivos.

3. 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 estd abaixo da
superficie da solugdo de limpeza para evitar a aerossolizagdo
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dos contaminantes. Preste especial atengdo as caracteristicas
que sejam de limpeza dificil. Siga estas orientac¢des gerais:

» Com uma escova, esfregue todas as superficies do
dispositivo. Preste particular atengdo a quaisquer
superficies cortantes ou dsperas 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 moéveis dos dispositivos.

5. Prepare um banho ultrassénico com uma solugao de limpeza
na concentragdo e temperatura recomendadas pelo fabricante
do detergente.

6. Mergulhe os instrumentos e ative o banho durante um perfodo
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 articulagdes
e pecas 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 ndo larguem
pelos, na preparagdo para a esterilizagdo. Utilize ar pressurizado
limpo para remover a humidade de éreas de dificil acesso.

Limpeza automadtica de instrumentos utilizando um

aparelho de lavagem-desinfecao
1. Prepare uma solugdo de detergente enzimatico, de acordo com

as recomendagdes do fabricante.

2. 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.

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 esta 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 orientag¢des gerais:

» Com uma escova, esfregue todas as superficies do
dispositivo. Preste particular atengdo a quaisquer
superficies cortantes ou dsperas 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 articulagoes
e pecas moéveis dos dispositivos.

5. Coloque os instrumentos num aparelho automatico de
lavagem-desinfe¢do de forma a maximizar a exposi¢do
das superficies do instrumento.
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6.

Opere o aparelho de lavagem-desinfe¢do segundo as instrugdes
do fabricante com o objetivo de garantir que todos os
parametros do ciclo (ou seja, tempo, temperatura) sdo seguidos.

. 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.

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 poderao danificar
0 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 d4gua 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-desinfecio

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.

. Apbs 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

Apos a limpeza e antes da esterilizagdo, os instrumentos com
pecas moveis (por exemplo, zonas articuladas, mecanismos
de fecho com bloqueio, partes deslizantes ou rotativas)
devem ser lubrificados com um lubrificante hidrossoltvel,

tal como Preserve®, lubrificante para instrumentos cirtrgicos
ou material equivalente concebido para aplicagdes em
dispositivos médicos. Siga sempre as instrugdes do fabricante
do lubrificante relativamente a dilui¢édo, 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 posi¢do 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 parametros
indicados abaixo.
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Parametros recomendados para a esteriliza¢do por vapor

Modo de Temp. de Tempo de *Tempo de
esterilizagao exposicao exposicao secagem
Remogdo de ar 132°C 4 minutos 60 minutos

dinamica
Remogdo de ar 135°C 3 minutos 60 minutos

dindmica

* Caixas totalmente cheias validadas com tempo de
arrefecimento de 60 minutos utilizando duas aplicagdes

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
esterilizacdo 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.

Armazenamento

¢ Os instrumentos embalados estéreis devem ser
armazenados numa area 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) nio esta rasgada nem perfurada,
nao apresenta sinais de humidade nem parece ter
sido adulterada. Caso alguma destas situagdes esteja
presente, o contetido é considerado nao estéril e devera
ser reprocessado através da limpeza, embalagem e
esterilizagao.
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Simbolos utilizados na rotulagem:

A Atencao
Nao estéril

Estéril

Alei federal dos EUA restringe a venda deste
dispositivo a um médico ou mediante prescrigdo
médica

oNLY

C € Marcagio CE!

c € 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
Utilizagao unica; Nao reutilizar
Distribuidor

[R| Esterilizado por irradiacio
Dispositivo médico

Unidade da embalagem

Pais de fabrico

Nao utilize se a embalagem estiver danificada e
consulte as instrugdes de utilizagao

Data de validade
Mandatario da Suiga?

Importador

B roR Yl 400 BEL ]

Identificagdo tnica do dispositivo

1Consulte a rotulagem para obter informagéo sobre CE
2Consulte a rotulagem sobre 0 mandatario da Sufca
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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 cAnd se mentioneaza altfel in
instructiunile care insotesc un instrument specific.

o Instrumente de unici folosinti () nesterile .

 Instrumente de unici folosinti (® de unici folosint

esterile [ sTerLE ].

In tirile 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 chirurgicald. Este responsabilitatea utilizatorului/
spitalului/furnizorului de ingrijire medicala sd se asigure

ca reprelucrarea se efectueaza utilizand echipamentele si
materialele corespunzatoare, precum si ca personalul a fost
instruit in mod adecvat pentru a obtine rezultatul dorit; In mod
normal, acest lucru necesitd ca echipamentele si procesele sa
fie validate si monitorizate cu regularitate. Eficacitatea oricdrei
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 indepartarea si inlocuirea implanturilor de
genunchi Acest set de instrumente este utilizat in mod special
pentru a ajuta la extractia tuturor componentelor implantului
pentru artroplastie totald de genunchi (ATG) si a cimentului
0s0s. Aceste instrumente pot fi utilizate si pentru a modela osul
ramas atunci cand este pregatit sd 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
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pacientii supusi unei proceduri care necesita indepartarea si
Tnlocuirea 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
inlocuirea implanturilor de genunchi.

Indicatii de utilizare

Sistem de revizie pentru sold

Dispozitivul trebuie utilizat la pacientii supusi unei proceduri
care necesita indepartarea si inlocuirea implanturilor de sold.

Sistem de revizie pentru genunchi
Dispozitivul trebuie utilizat la pacientii supusi unei proceduri care
necesitd indepdrtarea si inlocuirea implanturilor de genunchi.

Contraindicatii

Nu exista contraindicatii specifice pentru respectivele dispozitive.
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 ajutd la indepartarea in siguranta
a implantului care a esuat anterior.

Caracteristici de performanta
Sistemele de revizie pentru sold si genunchi ajutd la indepartarea

in 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 chirurgicala in general:

« Intarzierea interventiei chirurgicale cauzati de instrumente
lipsd, deteriorate sau uzate.

e 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 producatorului si autoritatii competente din
statul membru in care este stabilit utilizatorul si/sau pacientul.
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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:

¢ decesul unui pacient, al unui utilizator sau al unei alte persoane;

e deteriorarea grava temporara sau permanentd a stdrii de
sdndtate a unui pacient, a unui utilizator sau a altei persoane;

¢ oamenintare grava la adresa sdnatdtii publice.

Avertizari si limitari

Avertizari

. R Legislatia federala din S.U.A. restrictioneaza
comercializarea acestui dispozitiv, permitdnd comercializarea
doar de cdtre un medic sau la comanda unui medic.

o Instrumentele care sunt etichetate drept instrumente de
unici folosinta (@ sunt concepute pentru a fi utilizate o
singurd datd si apoi eliminate.

« Riscurile reutilizirii instrumentelor de unici folosinti (%)
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

o Instrumentele de unica folosinta - sterile sunt
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 curatate si sterilizate conform acestor
instructiuni nainte de fiecare utilizare.

o Este necesard purtarea echipamentului de protectie personald
(EPP) in cursul manipuldrii sau lucrului cu instrumente si
accesorii contaminate sau potential contaminate.

¢ Daca sunt prezente, capacele de sigurantd si celelalte
materiale ale ambalajului de protectie trebuie indepartate de
pe instrumente fnainte de prima curdtare si sterilizare.

o Trebuie sd actionati cu prudenta la manipularea, curatarea
sau stergerea instrumentelor si accesoriilor prevazute cu
muchii tdioase, varfuri si zimti ascutiti.

¢ Metodele de sterilizare cu oxid de etilena (EO), plasma
gazoasa si caldura 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.

o Solutiile saline si agentii de curatare/dezinfectare care contin
aldehidd, clorurd, clor activ, brom, bromurd, iod sau iodura au
actiune coroziva si nu trebuie sa fie utilizate.

¢ Nu permiteti impuritatilor biologice sa se usuce pe
dispozitivele contaminate. Toti pasii de curatare si
sterilizare ulteriori sunt facilitati daca nu se permite uscarea
sdngelui, fluidelor corporale si reziduurilor de tesut pe
instrumentele utilizate.

o Curatarea automatd utilizind numai o masina de
spalat/dezinfectat este posibil sa nu fie eficace pentru
instrumentele prevazute cu lumene, orificii infundate,
canule, suprafete acuplate si alte caracteristici complexe.

Se recomanda o curdtare manuald temeinica a acestor
caracteristici ale dispozitivului inainte de orice proces
de curatare automata.

o In timpul curatirii manuale, nu trebuie si se utilizeze perii
de metal sau bureti abrazivi. Aceste materiale vor deteriora
suprafata si finisajul instrumentelor. Utilizati numai perii cu
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peri moi din nailon de forme, lungimi si dimensiuni diferite
pentru a facilita curatarea manuala.

e La procesarea instrumentelor, nu asezati dispozitive grele
peste instrumentele fragile.

« Utilizarea apei dure trebuie evitati. in majoritatea
cazurilor, se poate utiliza apd de la robinet dedurizata pentru
cldtire; totusi, trebuie sa se utilizeze apa purificatd 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 deteriordri severe de suprafata ale
polimerului.

o Lubrifiantii pe baza de silicon nu trebuie utilizati pe
instrumente chirurgicale.

¢ Lafel cain cazul oricarui instrument chirurgical, trebuie
lucrat cu deosebitd 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.

e 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 indepartarea
aerului, penetrarea/evacuarea aburului (uscare) si pentru
a mentine caracterul steril al componentelor interne.

e Asigurati prinderea ferma pe dispozitivul asamblat inainte
de utilizare.

Materiale si substanta restrictionata

e Pentru indicatiile privind faptul ca dispozitivul contine o
substanta restrictionatd sau un material de origine animala,
consultati eticheta produsului.

Durata de viata a dispozitivului

¢ Durata estimata de viata a unui instrument reutilizabil si a
accesoriilor acestuia depinde de frecventa de utilizare si de
ingrijirea si intretinerea de care beneficiazd 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 s aiba o durata de
viatd 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
prezinta uzurd ridicatd, durata de viatd a acestor tipuri de
dispozitive este de 1 an. Aceste dispozitive trebuie inspectate
fnainte de fiecare utilizare pentru uzura si degradare.

o Instrumentele de unici folosint (R sunt destinate pentru
a fi utilizate o singura datd si apoi eliminate.

Eliminarea

o La sfarsitul duratei de viata a dispozitivului, eliminati
dispozitivul in conditii de sigurantd, in conformitate cu
procedurile si orientdrile 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 corespunzator pentru
obiecte ascutite.

Limitari ale reprelucrarii

e Procesarea repetata 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,
in general, de uzura si deteriorarea cauzate de utilizarea
chirurgicala intentionata.

o 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 prezintd semne excesive de
deteriorari de suprafata (de ex., zgarieturi, 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 si 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.

e 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 hotararile 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.

o 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.

o Sistemele de livrare NU au fost validate pentru sterilizarea cu
oxid de etilena a dispozitivelor.

o 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 filtratd, utilizatorul este
raspunzdtor pentru respectarea recomanddrilor producatorului
privind amplasarea corectd si utilizarea casetelor si tavilor in
interiorul recipientului.

Instructiuni de reprelucrare

Punctul de utilizare

o Indepartati excesul de impurititi biologice de pe instrumente
cu o lavetd de unica folosintd. Asezati dispozitivele Intr-un
recipient cu apa distilatd sau acoperiti-le cu lavete umede.
Nota: Scufundarea in solutie enzimatica proteolitica,
preparata conform recomandarilor producatorului, va
facilita curitarea, in special in cazul instrumentelor
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cu caracteristici complexe, cum ar fi lumene, suprafete
acuplate, orificii infundate si canule.

¢ Dacd instrumentele nu pot fi lasate la inmuiat sau mentinute
umede, atunci acestea trebuie curatate cat mai curand posibil
dupa utilizare, pentru a minimiza potentialul de uscare
fnaintea curatarii.

Ambalarea si transportul

o 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

o Este foarte recomandat ca instrumentele sa fie curatate cat mai
curand 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 sd se acorde atentie calitatii apei utilizate pentru
diluarea agentilor de curatare si pentru clatirea 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.

o Toti agentii de curdtare 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

o ndepartati 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 acoperita cu
prosoape umede.

Curdtarea 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.

2. Scufundati instrumentele si ldsati-le la inmuiat pe durata de
timp recomandata de producdtorul detergentului.

o In timp ce sunt scufundate, actionati toate dispozitivele
cu balama si cele cu parti mobile.

3. Frecati instrumentele cu o perie de curatare cu peri moi pana
cand sunt indepartate toate materiile contaminante vizibile.
Frecati dispozitivul tinandu-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 deosebita oricarei caracteristici de
taiere sau suprafetelor aspre utilizate pentru pilire
sau razuire.

« 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 canula de trei (3) ori.

4. Clatiti bine cu apa distilatd pana la indepartarea completd
a tuturor urmelor de solutie de curatare.

o Actionati toate dispozitivele cu balama si cele cu parti
mobile in timpul clatirii.

5. Pregatiti o baie ultrasonica cu o solutie de curdtare la concentratia

si temperatura recomandate de producatorul detergentului.
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. Scufundati instrumentele si activati baia timp de minim

10 minute. Se recomanda o frecventa de 25 - 50 kHz.

. Scoateti si clatiti instrumentele in apa distilata sau sterila timp

de cel putin un (1) minut sau pana cand sunt indepartate toate
urmele de solutie de curatare.
« Actionati toate dispozitivele cu balama si cele cu parti
mobile in timpul clatirii.

. Inspectati vizual instrumentele pentru a detecta impuritdtile

vizibile si repetati acesti pasi ai procesului de curatare daca
se observa impuritati ramase.

. Uscati instrumentele cu lavete curate fara scame, pentru a le

pregati 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.

Pregatiti o solutie de detergent enzimatic, conform
recomandarilor producdtorului.

. 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 curatitor de teava cu potrivire stransa pentru
a accesa orificiile infundate sau canula. Introduceti si
rotiti in orificiile infundate sau treceti curdtitorul 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 pdrti
mobile in timpul clatirii.

. Incircati instrumentele intr-un aparat automat de spilare-

dezinfectare in asa fel incat sd se maximizeze expunerea
suprafetelor instrumentului.

. Operati aparatul de spélare-dezinfectare conform

instructiunilor producdtorului, pentru a va asigura ca toti
parametrii ciclului (adica timp, temperaturd) sunt respectati.

. Scoateti instrumentele si verificati pentru a detecta eventuale

impuritati sau umezeala ramase. Daca se observa impuritati
ramase, repetati ciclul automat de curatare. Daca se observa
umezeald ramasd, uscati instrumentele cu lavete curate fara
scame, pentru a le pregati pentru sterilizare.

Curatarea manuala a recipientului de sterilizare

1.

Pregatiti o solutie de detergent cu pH neutru, conform
recomandarilor producdtorului. Agentii de curdtare care sunt
prea acizi sau alcalini pot deteriora finisajul anodizat al casetei
de aluminiu.

. Folosind un burete sau o lavetd moale, curatati 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.
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Curitarea automata a recipientului de sterilizare folosind

aparatul de spalare-dezinfectare

1. Pregdtiti o solutie de detergent cu pH neutru, conform
recomandarilor producdtorului masinii de spalat.

2. Plasati componentele recipientului in masina de spalat intr-un
mod care le va impiedica sa se miste si porniti ciclul.

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

¢ Sterilizarea cu cdldurd umeda/abur reprezinta metoda
preferatd si recomandata pentru setul de instrumente.

¢ Instrumentele si recipientul trebuie curatate adecvat fnainte de
sterilizare.

¢ Plasati instrumentele in pozitia lor corespunzatoare in recipientul
de sterilizare, conform marcajelor/etichetdrii din recipient.
Odata ce recipientul este incdrcat, puneti-i capacul si fixati toate
inchizdtorile capacului. Recipientul inchis trebuie acum ambalat
folosind o folie de ambalare aprobata, conform recomandarilor
AAMI ST79. Recipientul este acum pregitit 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
dinamicd 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 secventiald 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

¢ Instrumentele ambalate steril trebuie sa fie depozitate
intr-o zona dedicata, cu acces limitat, care si fie bine ventilata
si sd ofere protectie Impotriva prafului, umezelii, insectelor,
parazitilor si valorilor extreme ale temperaturii/umiditatii.
Nota: Inspectati fiecare pachet inainte de utilizare pentru
ava 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 curiatare, ambalare si sterilizare.
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Simboluri utilizate pentru etichetare:

Precautie

Nesteril

Steril

Legislatia federala din S.U.A. restrictioneaza
comercializarea acestui dispozitiv, permitand
comercializarea doar de catre un medic sau la
comanda unui medic

2 i B

°
2
H

a)
m

Marcaj CE!

Marcajul CE cu numarul organismului notificat!

Reprezentant autorizat in Comunitatea Europeana

Producator

Data fabricatiei

EREN MEEA

Numar de lot

Numar de catalog

Consultati instructiunile de utilizare
De unica folosinta; a nu se refolosi
Distribuitor

sTERLER]  Sterilizat prin iradiere

Dispozitiv medical

Unitate de ambalare

Tara de fabricatie

A nu se utiliza daca ambalajul este deteriorat si a se
consulta instructiunile de utilizare

A se folosi Inainte de
Reprezentant autorizat in Elvetia?

Importator

B® jromygiacnd

Identificator unic al unui dispozitiv

IConsultati 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” sursa de alimentare si este destinat
numai pentru manipulare manuala.

LREMOVE 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 stlade s normami ISO 17664 a AAMI ST81.

Vztahuju sa na:

e Chirurgické nastroje urcené na viacndsobné pouzitie a
prislu$enstvo (dodavané nesterilné a sterilné [ swriE |)
od spolocnosti Tecomet, ktoré st uréené na renovovanie
v prostredi zdravotnickeho zariadenia. VSetky nastroje
a prisluSenstvo mozno bezpecne a u¢inne renovovat podla
pokynov na manualne alebo kombinované manuélne/
automatizované Cistenie a parametrov sterilizacie uvedenych
v tomto dokumente, POKIAL nie je v pokynoch prilozenych
ku konkrétngmu nastroju uvedené inak.

e Nesterilné nastroje na jednorazové pouzitie ().

e Sterilné néstroje na jednorazové poutzitie (2.

V krajinach, kde st poziadavky na renovovanie prisnejsie nez
tie, ktoré su uvedené v tomto dokumente, st pouZzivatel' /osoba
vykonavajica repasovanie povinni dodrzat tieto platné zakony
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 pouZzitim vhodného vybavenia

a materialov a aby boli pracovnici riadne vyskoleni s cielom
dosiahnut Zelany vysledok. To si zvy¢ajne vyZaduje vybavenie
a procesy, ktoré st overené a pravidelne sa monitoruju.
Akakolvek odchylka pouzivatela/nemocnice/poskytovatela
zdravotnej starostlivosti od tychto pokynov sa musi vyhodnotit,
¢i je 0¢inng, aby nedoslo k moznym neziaducim désledkom.

Urcené pouzitie

Systém na reviziu bedrového kibu

Systém na reviziu bedrového kibu sa pouziva $pecialne na
pomoc pri extrakcii vSetkych komponentov implantatu totalnej
endoprotézy bedrového kibu (THA) a kostného cementu. Tieto
nastroje sa mozu pouZit' aj na tvarovanie zostavajicej kosti pri
priprave na prijatie nového implantatu pocas revizneho zakroku.

Systém na reviziu kolenného kibu

Systém na reviziu kolena je subor lekarskych nastrojov
pouzivanych pri odstrafiovani a vymene kolennych implantatov.
Tato sliprava nastrojov sa pouziva $pecidlne na pomoc

pri extrakcii vSetkych komponentov implantatov totalnej
artroplastiky kolena (TKA) a kostného cementu. Tieto nastroje
sa mozZu pouzit aj na tvarovanie zostavajucej kosti pri priprave
na prijatie nového implantatu.

Cielova populdacia pacientov

Systém na reviziu bedrového kibu

Pomocka je na predpis, preto moZe znaly ortopedicky chirurg
pouzit tento stibor nastrojov na akomkolvek pacientovi, ktorého
povaZzuje za vhodného. Pomocka 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

Pomdcka sa ma pouzivat' u pacientov podstupujtcich zakrok,
ktory si vyzaduje odstranenie a vymenu bedrovych implantatov.

Systém na reviziu kolenného kibu
Pomdcka 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 pouzivajt podla uvazenia
operujiceho chirurga.

Cielovy pouzivatel

Systémy na reviziu bedrového a kolenného kibu st na pisomny
lekarsky poukaz, a preto ich majt pouzivat' kvalifikovani
ortopedicki chirurgovia, ktori st vy$koleni v prislusnej chirurgickej
technike.

Ocakavané Klinické prinosy

Systémy na reviziu bedrového a kolenného kibu pomahajt pri
bezpecnom odstraneni predtym zlyhaného implantétu, ak sa
pouzivaju v stlade s ich urc¢enim.

Vykonové vlastnosti
Systémy na reviziu bedrového a kolenného kibu pomahaji pri

bezpecnom odstraneni predtym zlyhaného implantatu.

NezZiaduce udalosti a komplikacie

Vsetky chirurgické zdkroky st 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:

o Rezné rany, odreniny, pomliazdeniny alebo iné poranenia tkaniva
spdsobené vrtakmi, ostrymi hranami, narazmi, vibraciami alebo
zaseknutim néstrojov.

Neziaduce udalosti a komplikacie - hlasenie
zavaznych udalosti

Hlasenie zivaZnych nehéd (EU)

Kazda zavazna nehoda, ktora sa vyskytla v stuvislosti s pomdckou,
by sa mala nahlasit' vyrobcovi a prislusSnému organu ¢lenského
Statu, v ktorom je pouzivatel a/alebo pacient registrovany.
Zavazna nehoda znamena akuikolvek nehodu, ktora priamo alebo
nepriamo viedla, mohla viest alebo méZe viest' k niektorej z
nasledujuicich udalosti:
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e smrt pacienta, pouzivatela alebo inej osoby,

¢ docasné alebo trvalé vazne zhorsenie zdravotného stavu
pacienta, pouzivatela alebo inej osoby,

e zavazné ohrozenie verejného zdravia.

Upozornenia a obmedzenia A

Upozornenia

. B Federélne zdkony USA obmedzuju predaj tejto pomocky
len na lekara alebo na jeho predpis.

« Nastroje oznagené ako na jedno poutzitie Q) st uréené len na
jedno pouzitie a potom sa maju zlikvidovat.

¢ Rizikd opakovaného pouzitia néstrojov ur¢enych na jedno
pouzitie Q) okrem iného zahf+iajt infekciu pacienta a/alebo
zniZenu spolahlivost funkcie néstroja.

e Pokyny tykajtce sa renovovania sa nevztahujui na sterilné
néstroje na jedno pouzitie (2.

o Sterilné néstroje na jedno pouZitie su uréené len na
jedno pouzitie a potom sa maju zlikvidovat.

o Sterilné nastroje vo viditelne poskodenom sterilnom
obale sa maju zlikvidovat.

* Opakovane pouzitelné njstroje a prislusenstvo, ktoré sa
dodavajii NESTERILNE x, sa musia pred kazdym pouzitim
vycistit' a sterilizovat podla tychto pokynov.

¢ Pri manipuldacii alebo praci s kontaminovanymi alebo
potencidlne kontaminovanymi nastrojmi a prislu§enstvom sa
musia pouzivat’ osobné ochranné prostriedky (OOP).

e Pred prvym Cistenim a steriliziciou sa z nastrojov musia
odstranit bezpe¢nostné vrchnaky a dalsi ochranny obalovy
materidl, ak st pritomné.

¢ Pri manipuldacii s ndstrojmi a prislu§enstvom s ostrymi
rezacimi okrajmi, $pickami a zubami alebo pri ich ¢isten{
alebo utierani sa musi postupovat’ opatrne.

o Na steriliziciu opakovane pouzitelnych néastrojov sa
neodporica pouzivat metodu sterilizacie etylénoxidom (EO),
plynovou plazmou alebo suchym teplom. Odpori¢ana metdda
je sterilizacia parou (vlhkym teplom).

» Fyziologicky roztok a Cistiace/dezinfek¢né prostriedky
s obsahom aldehydu, chloridu, aktivneho chléru,
brému, bromidu, j6du alebo jodidu su Zieravé a nesmi
sa pouzivat.

« Na kontaminovanych zariadeniach nenechajte zaschnat
biologické necistoty. Pri vsetkych naslednych krokoch
Cistenia a sterilizacie pomoZe, ak sa na pouzitych nastrojoch
nenechd zaschnut' krv, telesné tekutiny a zvysky tkaniv.

e Automatizované Cistenie len pomocou dezinfekénej
umyvacky nemusi byt u¢inné v pripade nastrojov s limenmi,
nepriechodnymi otvormi, kanylami, do seba zapadajticimi
povrchmi a inymi zloZitymi ¢astami. Pred akymkolvek
automatizovanym Cistiacim procesom sa odporuca dokladné
manualne vycistenie tychto ¢asti na zariadeniach.

e Primanudlnom ¢isteni sa nesmu pouzivat kovové kefky
a brusne vechte. Tieto materialy poskodia povrch a ipravu
nastrojov. Ako pomdcku pri manudlnom ¢isteni pouZivajte
jedine kefky s jemnymi nylonovymi $tetinami réznych tvarov,
dizok a velkosti.

¢ Pri spracovani nastrojov neklad'te tazké zariadenia navrch na
jemné inStrumenty.

¢ Nepouzivajte tvrdi vodu. Zmékcéent vodovodni vodu
mozno pouzit na vac¢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’ velmi opatrne, aby sa na nastroj nevyvijala
nadmernd sila pocas pouzivania. Nadmerna sila moze
sposobit’ zlyhanie nastroja.

Ortopedické nastroje sa nemajti pouZzivat' na vnttorné organy,
cievne $truktdry ani na Struktiry nervového systému.
Prenosné systémy nie si urcené na udrziavanie sterility
samy osebe. St urcené na ulahcenie steriliza¢ného procesu,
ked’ sa pouziva so steriliza¢nym obalom schvilenou tiradom
FDA. Obalové materialy umoziuji 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 p6évodu, ndjdete na oznaceni produktu.

Zivotnost pomdcky

Ocakévana zivotnost nastroja na opakované pouzitie

ajeho prislusenstva zavisi od frekvencie pouzivania, ako

aj od starostlivosti o nastroje a ich tidrzby. Ani pri spravnej
manipuldcii, starostlivosti a idrzbe v§ak nemozno ocakavat, zZe
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 prislu§enstvo musia
skontrolovat, ¢i nie st poskodené a opotrebované. Nastroje

a prislusenstvo, ktoré vykazuji znadmky poskodenia alebo
nadmerného opotrebovania, sa nesmu pouzit.

Vzhladom na vysoké opotrebovanie rezacich a vystruzovacich
nastrojov je zivotnost tychto typov pomdcok 1 rok. Tieto
pomdcky sa majt pred kazdym pouzitim skontrolovat

z hladiska opotrebovania a degradacie.

Néstroje na jedno pouzitie Q) st uréené len na jedno pouzitie
a potom sa musia zlikvidovat.

Likvidacia

Po skonéeni zivotnosti pomdcky ju bezpeéne zlikvidujte v
stlade s miestnymi postupmi a usmerneniami.

S kazdou pomdckou, ktord bola kontaminovana potencidlne
infekénymi latkami ludského povodu (napriklad telesnymi
tekutinami), by sa malo zaobchadzat' podla nemocni¢ného
protokolu pre infekény zdravotnicky odpad. Kazda

pomdcka, ktora ma ostré hrany, by sa mala zlikvidovat' podla
nemocnic¢ného protokolu do prislu$nej 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 nehrdzavejlcej ocele alebo inych kovov sa zvyc¢ajne urcuje

na zaklade opotrebovania a poskodenia vzniknutého pocas
urceného chirurgického pouzitia.

Nastroje zloZené z polymérov alebo obsahujtice polymérové
komponenty mozno sterilizovat parou, no nie su také trvanlivé

ako ich kovové ekvivalenty. Ak polymérové povrchy ukazuju
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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 odportca pouZit nepenové, enzymatické
a Cistiace prostriedky s neutralnym pH.

« Na Cistenie nastrojov z nehrdzavejicej ocele a polyméru mozno
pouzit’ alkalické prostriedky s pH 12 alebo menej v krajinach,
kde to vyzaduje zakon alebo miestne nariadenie, alebo kde st
problémom pridnové ochorenia ako prenosné spongiformna
encefalopatia (TSE) a Creutzfeldt-Jakobova choroba. Je délezité,
aby sa alkalické cistiace prostriedky tiplne a dokladne
neutralizovali a oplachli zo zariadeni, inak méZe dojst’

k degradacii, ktora obmedzi Zivotnost zariadenia.

e Davkovacie systémy NEBOLI overené na pouzitie s flexibilnymi
endoskopmi ani so zariadeniami s limenmi ¢i pracovnymi
kanalmi dlh$imi ako 10 cm (4 palce) (3 mm vnutorny priemer).
Vzdy si precitajte pokyny vyrobcu nastroja.

o Davkovacie systémy NEBOLI overené pre ETO sterilizaciu
pomocok.

¢ Dodavacie systémy spolo¢nosti Tecomet neboli overené na
pouzitie v nddobach na filtra¢nu sterilizaciu a spolo¢nost’
Tecomet neodporuca pouzitie takychto systémov. Ak sa
pouzivaju systémy nadob na filtra¢nu sterilizaciu, pouzivatel
je zodpovedny za dodrziavanie odporicani vyrobcu, pokial
ide o spravne umiestnenie a pouzitie puzdier a podnosov vo
vnitri nadoby.

Pokyny na renovovanie

Bod pouZzitia

¢ Nadmerné biologické necistoty odstrarite z nastrojov
jednorazovou handrickou. Zariadenia vlozte do nadoby
s destilovanou vodou alebo ich prikryte vihkymi utierkami.
Poznamka: Odmocenie v proteolytickom enzymatickom
roztoku pripravenom podla vyrobcu pomdZe pri ¢isteni,
najma pri nastrojoch s komplexnymi ¢astami ako su
lameny, povrchy zapadajiice do seba, nepriechodné
otvory a kanyly.

¢ Ak néstroje nemozno namocit' ani udrzat' vihké, musia sa
vycistit' ¢o najskor po pouziti, aby sa minimalizovalo riziko
zaschnutia pred ¢istenim.

Bezpecné uchovavanie a preprava
e Pouzité nastroje sa musia prepravit do dekontamina¢ného

priestoru na tcely renovovania v zatvorenych alebo krytych
nadobach, aby nevzniklo zbyto¢né riziko kontamindcie.

Cistenie

e Dorazne sa odporuca, aby sa nastroje ¢o najskor po kazdom
chirurgickom zakroku 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. Odporutca
sa pouzit' destilovani vodu na Cistenie a sterilni vodu na
oplachovanie. Nepouzivajte hortcu vodu, pretoze tym sa zrazia
a zatvrdnu necistoty na baze proteinov.
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Vsetky Cistiace a dezinfekéné prostriedky musia byt pripravené
podla odporiacani vyrobecu. PouZzivajte len Cistiace a dezinfek¢né
prostriedky, ktoré majt takmer neutralne pH a st schvalené na
pouzitie na chirurgické nastroje.

PredbeZné Cistenie 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.

Rucné Cistenie nastrojov

1.

Pripravte si Cistiaci prostriedok na baze proteolytickych
enzymov, ako je Enzol (alebo ekvivalent), a pripravte Cistiaci
roztok podla odporucania vyrobcu Cistiaceho prostriedku.

. Nastroje ponorte a odmocte po dobu odporucanti vyrobcom

saponatu.
* Pri ponoreni uved'te do ¢innosti vSetky pomdcky
s pantmi a s pohyblivymi ¢astami.

. Pomocou cistiacej kefky s jemnymi Stetinami drhnite nastroje

dovtedy, kym nie je odstranena vSetka viditena kontaminacia.
Pomocku drhnite pod hladinou ¢istiaceho roztoku, aby sa
kontaminacia nerozprasila do vzduchu. Osobitni pozornost
venujte tym charakteristikam, ktoré budi predstavovat
problém z hladiska G¢inného Cistenia. Dodrziavajte tieto
vSeobecné pokyny:

* Pomocou kefy vycistite vSetky povrchy pomdocky.
Venujte osobitni pozornost vSetkym reznym prvkom
alebo drsnym povrchom pouZzivanym na pilovanie
alebo brusenie.

e Na pristup k slepym otvorom alebo kanyle pouzite
tesne priliehajici ¢isti¢ 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 ¢istiaceho roztoku.
o Prioplachovani uved'te do ¢innosti v§etky pomdcky
s pantmi a s pohyblivymi ¢astami.

. Pripravte ultrazvukovy kupel s ¢istiacim roztokom

s koncentraciou a teplotou odportc¢anou vyrobcom saponatu.

. Ponorte nastroje a aktivujte kipel' na minimalne 10 minat.

Odportca 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 uved'te do ¢innosti v§etky pomdcky
s pantmi a s pohyblivymi ¢astami.

. Zrakom skontrolujte nastroje, ¢i nie su viditelne znecistené,

a ak spozorujete zvy$ky necistoty, zopakujte tieto Cistiace kroky.

. Nastroje v ramci pripravy na sterilizaciu ususte ¢istymi

utierkami, ktoré neptstaju 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.

. Nastroje ponorte a odmocte po dobu odporuc¢aniti vyrobcom

saponatu.
» Pri ponoreni uved'te do ¢innosti vSetky pomdcky
s pantmi a s pohyblivymi ¢astami.
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. Pomocou Cistiacej kefky s jemnymi $tetinami drhnite nastroje

dovtedy, kym nie je odstranena vsetka viditelna kontamindcia.
Pomdcku drhnite pod hladinou ¢istiaceho roztoku, aby sa
kontamindcia nerozprésila do vzduchu. Osobitnt pozornost
venujte tym charakteristikam, ktoré budu predstavovat
problém z hladiska u¢inného Cistenia. Dodrziavajte tieto
vSeobecné pokyny:

« Pomocou kefy vycistite vSetky povrchy pomdocky.
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 rarky. 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.

. Nastroje vloZte do automatickej dezinfekénej umyvacky

pristroja takym sposobom, aby sa maximalizovala expozicia
povrchov nastrojov.

. Dezinfekéni umyvacku prevadzkujte podla navodu vyrobcu,

aby sa zaistilo dodrzanie vSetkych parametrov cyklu (t.j.
Casu, teploty).

. Nastroje vyberte a skontrolujte, ¢i neobsahujt zvy$ky necistot

alebo mokrost. Ak spozorujete zvy$ky necistot, zopakujte
automaticky cistiaci cyklus. Ak spozorujete zvysky mokrosti,
néstroje ususte ¢istymi utierkami, ktoré neptistaji 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, vrchnéka nadoby a ticok na nastroje.

. Dokladne oplachnite komponenty nadoby pod ¢istou tecticou

vodou, aby sa odstranili vSetky zvysky saponatu.
Dokladne osuste komponenty nadoby.

Automatické Cistenie sterilizaénej nadoby pomocou
dezinfekénej umyvacky

1.

Pripravte roztok saponatu s neutralnym pH podla odportcani
vyrobcu umyvacky.

. Vlozte 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 neptstaji chipky.

Mazanie

Po vyisteni a pred sterilizaciou sa musia nastroje s pohyblivymi
Castami (napr. pantmi, poistnymi pantmi, posuvnymi alebo
oto¢nymi ¢astami) namazat' mazadlom rozpustnym vo vode, ako
je napriklad Preserve®, mazadlom na chirurgické instrumenty
alebo ekvivalentny material ur¢eny na aplikiciu na zdravotnicke
pomdcky. Vzdy dodrziavanie pokyny vyrobcu mazadla tykajice
sa riedenia, Zzivotnosti a spdsobu aplikacie.
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Sterilizacia

¢ Uprednostilovand a odporucana metoda sterilizacie
supravy nastrojov je sterilizacia vihkym teplom/parou.

¢ Nastroje a nddoba sa musia pred sterilizaciou riadne vycistit.

¢ Ulozte nastroje na prislusné miesto v sterilizacnej nadobe
podla znaciek/stitkov na nddobe. Ked' je nadoba naplnena,
zalozte vrchndk a zaistite vSetky zamky veka. Uzavreta nadoba
by sa teraz mala zabalit' schvalenym obalom podla odportacani
AAMI ST79. Nadoba je teraz pripravena na sterilizaciu podla
niz$ie uvedenych parametrov.

Odporucané parametre na parnd sterilizaciu

Sterilizacny Teplota Trvanie *Cas su$enia
rezim expozicie expozicie
Dynamické 132°C 4 minuty 60 minut
odstrafiovanie
vzduchu
Dynamické 135°C 3 mintty 60 minut
odstrariovanie
vzduchu

* Plne naloZené puzdra overené pri 60-minttovom chladeni s
pouzitim dvoch aplikacii jednovrstvovej folie Kimguard KC600 s
pouzitim techniky sekven¢ného obalu podla normy AAMI ST79.
Cas su$enia sa méze 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
povazuje 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 pomocky len na lekara alebo na jeho predpis

Oznaéenie CE!

Oznaéenie CE s ¢islom notifikovanej osoby®

Splnomocneny zastupca v Eurépskom spolocenstve
Vyrobca

Datum vyroby

Cislo distribu¢nej Sarze

Katalégové cislo

Pozri pokyny na pouZzivanie

Na jedno pouzitie. Opakovane nepouzivajte
Distributor

STEF“-E Sterilizované oZiarenim

Zdravotnicka pomdcka

Obal

Krajina vyrobcu

Nepouzivajte, ak je obal poskodeny, a precitajte si
pokyny na pouzivanie.

Pouzit' do
Svajéiarsky splnomocneny zastupca?

Dovozca

lvoryil40 Rl LERR A

Unikatny identifikator pomédcky

!Informacie o oznatenf CE si pozrite na oznaéeni nastroja
ZInformécie o $vaj¢iarskom splnomocnenom zastupcovi si pozrite na
oznaceni.
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Dalsie oznaéenia:

»MANUAL USE
ONLY*

»+REMOVE FOR
CLEANING &
STERILIZATION“

Pomocka sa nesmie pripdjat’ k zdroju
elektrickej energie a je urcena len na
manualne pouzitie.

Pred Cistenim a sterilizaciou by sa malo
zariadenie rozobrat.
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I Slovenscina - 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 [ewrie ] ), 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 ¢e je drugace doloc¢eno v navodilih, ki spremljajo
specificen 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 dolo¢b.

Ta navodila za ponovno obdelavo so bila potrjena kot primerna
za pripravo instrumentov in dodatkov za kirursko uporabo.
Uporabnik/bolni$nica/izvajalec zdravstvenih storitev odgovarja
za to, da se ponovna obdelava izvede z ustrezno opremo in
materiali in da je osebje ustrezno usposobljeno, da se doseze
Zeleni rezultat; obicajno se zahteva, da so oprema in postopki
validirani in se redno preverjajo. Ce uporabnik/bolni$nica/
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.
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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, usposobljeni
za ustrezno kirursko tehniko.

Pricakovane klini¢ne koristi
Ko se sistemi za revizijo kolka in kolena uporabljajo kot predvideno,
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 kirur§kim 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.

NezZeleni dogodki pri uporabniku:

¢ ureznine, odrgnine, kontuzije ali druge poskodbe tkiva, ki jih
povzrocijo svedri, ostri robovi, udarci, vibracije ali zagozditve
instrumentov.

NeZeleni dogodKi in zapleti - Poroc¢anje o
resnih zapletih

Porocanje o resnih zapletih (EU)

0 vsakem resnem zapletu, do katerega je prislo v zvezi s

pripomockom, je treba obvestiti proizvajalca in pristojni

organ drzave ¢lanice, v kateri ima uporabnik in/ali pacient

stalno prebivaliSce. Resen zaplet pomeni katerikoli zaplet, ki je

neposredno ali posredno 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 poslabsanja zdravstvenega stanja
pacienta, uporabnika ali druge osebe,

e resnega tveganja za javno zdravje. 231



Opozorila in omejitve A

Opozorila

rB 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 ®.

Sterilni instrumenti - enkratna uporaba so namenjeni
enkratni uporabi, nato pa jih je treba zavreci.

Sterilne instrumente v vidno poskodovani sterilni
embalaZi je treba zavredi.

Instrumente in dodatke za vec¢kratno uporabo, ki so
dobavljeni NESTERILNI , je treba pred vsako uporabo
ocistiti in sterilizirati v skladu s temi navodili.

Pri rokovanju ali delu s kontaminiranimi ali potencialno
kontaminiranimi instrumenti in dodatki je treba nositi
osebno zas¢itno opremo (0Z0).

Ce so prisotni, je treba z instrumentov odstraniti varnostne
kapice in drug zascitni embalazni material pred prvim
¢iscenjem in sterilizacijo.

Pri rokovanju, ¢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).

Fiziolo$ka raztopina in Cistilna/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 tekocine in ostanki tkiva zasusili na uporabljenih
instrumentih.

Samodejno ¢iscenje z uporabo zgolj pralnika/razkuzevalnika
morda ne bo ucinkovito za instrumente s svetlinami,
slepimi odprtinami, kanilami, povrs$inama, ki sta v stiku, in
drugimi kompleksnimi deli. Pred kakr$nimkoli postopkom
samodejnega ¢iS¢enja se priporoca temeljito ro¢no ¢iS¢enje
takih delov pripomockov.

Pri ro¢nem ¢i$cenju ni dovoljena uporaba kovinskih S¢etk

in Zi¢nih gobic. Ti materiali bodo poskodovali povrsino in
zakljucni sloj instrumentov. Za pomo¢ pri rocnem ci§cenju
uporabljajte samo najlonske $¢etke z mehkimi $¢etinami
razli¢nih oblik, dolZin in velikosti.

Pri obdelavi 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
kon¢no spiranje uporabiti precis¢eno vodo, da se prepreci
prisotnost mineralnih ostankov.

Za instrumente s polimernimi komponentami ne uporabljajte
obdelave pri temperaturah, ki so enake ali visje od 140 °C, ker
bo prislo do resne povrsinske poskodbe polimera.
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Silikonski lubrikanti se ne smejo uporabljati na kirurskih
instrumentih.

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 pricakovati,
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 zavredi 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 ce je drugace navedeno. Konec Zivljenjske dobe
za kirurske 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.
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Instrumente z odstranljivimi polimernimi tulci ali
komponentami je treba razstaviti za sterilizacijo (npr.
acetabularna povrtala z zas¢itnim tulcem za tkivo).

Za obdelavo instrumentov in dodatkov za veckratno

uporabo se priporocajo nepeneca, pH-nevtralna encimska

in Cistilna sredstva.

Alkalna sredstva, ki imajo pH 12 ali manj, se lahko uporabljajo
za ¢i$¢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 (CJD). Klju¢no je, da se alkalna istilna
sredstva popolnoma in temeljito nevtralizirajo in sperejo

s pripomockov, sicer lahko pride do razKkroja, 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.

Sistemi za prenasanje NISO potrjeni za sterilizacijo
pripomockov z etilenoksidom.

Sistemi za prenasanje 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

S krpo 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 proteoliticno encimsko
raztopino, pripravljeno po navodilih proizvajalca, se olajsa
CiScenje, Se posebej pri instrumentih s kompleksnimi
deli, kot so svetline, povrsini, ki sta v stiku, slepe odprtine
in kanile.

Ce instrumentov ni mogoce 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.

CiSc¢enje

Zelo priporocljivo je, da instrumente oéistite ¢im prej po
kirurskem posegu in pred sterilizacijo in tako omejite ¢as
su$enja ostankov bioloske umazanije na instrumentih.
Skrbno je treba upostevati kakovost vode za redcenje Cistilnih
sredstev in spiranje instrumentov. Priporoceno je, da za
C¢iSCenje uporabite destilirano vodo, za spiranje pa sterilno
vodo. Izogibajte se uporabi vroce vode, saj bo koagulirala in
strdila umazanijo na beljakovinski osnovi.

Vsa Cistilna sredstva in razkuzila je treba pripraviti v skladu

s priporocili njihovih proizvajalcev. Uporabljajte samo ¢istilna
sredstva in razkuzila, ki imajo skoraj nevtralen pH in so
odobrena za uporabo na kirurskih instrumentih.
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Predc¢iS¢enje na mestu uporabe
¢ Skrpami za enkratno uporabo odstranite odve¢no biolosko

umazanijo z instrumentov.
¢ Po uporabi instrumente ¢im prej odlozite v posodo z destilirano
vodo ali na pladenj, pokrit z vlaznimi brisa¢ami.

Roc¢no ¢iscenje instrumentov

1. Vskladu s priporocili proizvajalca detergenta pripravite
detergent na osnovi proteolitskih encimov, kot je Enzol
(ali enakovreden), in pripravite ¢istilno 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 €istilno krtaco z mehkimi $¢etinami in §¢etkajte
instrumente, dokler ne odstranite vse vidne umazanije.
Pripomocek poscetkajte pod povrsino Cistilne raztopine, da
preprecite aerosolizacijo kontaminantov. Zlasti bodite pozorni
na tiste dele, ki so tezavni za ucinkovito ¢iscenje. Sledite
naslednjim splo$nim smernicam:

o Skrtaco ocistite vse povrS$ine 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. 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.

¢ Med spiranjem premaknite vse pripomocke na tecajih
in tiste z gibljivimi deli.

5. Pripravite ultrazvocno 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 ¢istilne raztopine.

e Med spiranjem premaknite vse pripomocke na tecajih
in tiste z gibljivimi deli.

8. Vizualno preglejte instrumente za vidno umazanijo in ponovite
nastete korake ¢i$Cenja, Ce 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 ¢iS¢enje 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 €istilno krtaco 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:

e Skrtaco oistite vse povrsine pripomocka. Posebno
pozornost namenite ostrim robom ali grobim povrsinam,
ki se uporabljajo za piljenje ali brusenje.

235



o Zadostop do slepih luken;j ali kanil uporabite tesno
prilegajoco se $¢etko za cevi. Stetko za cevi vstavite
v slepe luknje in jo zavrtite ali jo trikrat (3) potegnite
skozi katero koli kanilo.

. Temeljito spirajte z destilirano vodo, dokler ne odstranite vseh

sledi Cistilne raztopine.
* 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 najvedji 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 ¢istimi krpami, ki ne pu$cajo vlaken, ter jih tako pripravite
za sterilizacijo.

Roc¢no CisScenje 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 oistite 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 priporo¢ili 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 ¢istimi krpami, ki ne pusc¢ajo 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 vrocino/paro.

Instrumente in vsebnik je treba pravilno ocistiti pred
sterilizacijo.

Postavite instrumente v ustrezen polozaj znotraj
sterilizacijskega vsebnika v skladu z ozna¢bami/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.
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Priporoceni parametri za parno sterilizacijo

Nacin Temperatura Cas *Cas
sterilizacije izpostavlj Al p i e

Y P /) Y

Dinami¢no 132°C 4 minute 60 minut
odstranjevanje
zraka

Dinamic¢no 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 obmoc¢ju z omejenim dostopom, ki je dobro
prezraceno in nudi zascito pred prahom, vlago, insekti,
$kodljivci in skrajnimi temperaturami/vlaznostjo.

Opomba: Pred uporabo preglejte vsako pakiranje, da
zagotovite, da sterilna pregrada (npr. ovoj, mosnjicek ali
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
pripraviti na ponovno uporabo s ¢i$¢enjem, pakiranjem
in sterilizacijo.
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Simboli, uporabljeni na nalepki:

A Pozor
Nesterilno

Sterilno

Zvezna zakonodaja ZDA omejuje prodajo tega
oNLy pripomocka na zdravnika oziroma po njegovem narocilu

Oznaka CE!

Oznaka CE s $tevilko priglasenega 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

[R] Sterilizirano z obsevanjem

Medicinski pripomocek

Enota pakiranja

Drzava proizvodnje

Ne uporabljajte, Ce je embalaza poskodovana in
preberite navodila za uporabo.

Rok uporabnosti
Poobla$t¢eni predstavnik v Svici?

Uvoznik

B® jroR Y40 RlILER A

Edinstveni identifikator pripomocka

1Za informacije o oznaki CE glejte oznake
2Za informacije o pooblas¢enem predstavniku v Svici glejte
oznacevanje
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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 6verensstimmer med ISO 17664 och

AAMI ST81. De géller for foljande:

. Kirurgiska flergangsinstrument och tillbeh6r
(tillhandahallna icke-sterila och sterila [srriz ] )
levereras av Tecomet och ar avsedda fér ombearbetning
i en sjukvardsmiljo. Alla instrument och tillbehér kan
ombearbetas sdkert och effektivt med anvandning av de
instruktioner och steriliseringsparametrar for manuell
eller en kombination av manuell/automatisk rengéring
som tillhandahalls i detta dokument OM INTE annat anges i
de instruktioner som medf6ljer ett visst instrument.

. Icke-sterila instrument for engangsbruk ).

. Sterila instrument for engangsbruk ®.

I lander dar kraven avseende ombearbetning &r strangare dn
de som ges i detta dokument dr det anvandarens/bearbetarens
ansvar att folja sadana gallande lagar och férordningar.

Dessa instruktioner for ombearbetning har validerats som
instruktioner med kapacitet att forbereda instrument och
tillbehor for kirurgisk anvandning. Det ar anvdandarens/
sjukhusets/sjukvardsleverantorens ansvar att sédkerstalla att
ombearbetningen utférs med lamplig utrustning, lampliga
material och att personalen har genomgatt tillbérlig utbildning
for att uppna det 6nskade resultatet. Detta kraver normalt

att utrustning och processer valideras och rutinmassigt
overvakas. Varje avvikelse som gors av anvdandaren/sjukhuset/
sjukvardsleverantoren fran dessa instruktioner ska bedémas
avseende effektivitet for att forhindra potentiella oonskade foljder.

Avsedd anvindning
Revisions system for hoft

Revisionssystem for hoft anvands specifikt for att hjalpa till vid
extraktionen av implantatkomponenter och bencement i total
héftartoplastik (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 ocksd anvandas 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 kraver borttagning
och utbyte av hoftimplantat.
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Revisionssystem for kna

Enheten ar med skriftlig anvisning, darfor kan en kunnig
ortopedisk kirurg anvanda detta instrumentset pa vilken patient
som helst som hen anser vara lamplig. Enheten ska anvindas pa
patienter som genomgar en procedur som kraver borttagning
och utbyte av kndimplantat.

Indikationer foér anvindning

Revisionssystem for hoft

Enheten ska anvindas pd patienter som genomgar en procedur
som kraver borttagning och utbyte av hoftimplantat.

Revisionssystem for kna
Enheten ska anvindas pd patienter som genomgar en procedur
som kraver borttagning och utbyte av knaimplantat.

Kontraindikationer

Det finns inga specifika kontraindikationer for de aktuella
enheterna. De dr handhdllna instrument som anvénds efter
beddmning 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.

Forvintad klinisk nytta
Nar de anvands pa avsett sitt hjalper revisionssystemen for hoft

och kna till ett sakert avldgsnande av det tidigare misslyckade
implantatet.

Prestanda och egenskaper
Revisionssystemen for hoft och kna hjélper till ett sdkert avlagsnande
av det tidigare misslyckade implantatet

Negativa hindelser och komplikationer

Alla kirurgiska ingrepp medfor risker. Féljande ar negativa

héndelser 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.

¢ 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 fastsittning av
instrument.

Negativa hiandelser och komplikationer -
rapportering av allvarliga tillbud

Rapportering av allvarligt tillbud (EU)

Alla allvarliga tillbud som har intréffat i samband med produkten
bor rapporteras till tillverkaren och den behdriga myndigheten

i den medlemsstat dar anvandaren och/eller patienten ar
etablerad. Ett allvarligt tillbud betyder varje tillbud som direkt
eller indirekt ledde till, kan ha lett eller kan leda till nadgot

av foljande:
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En patients, anvandares eller annan persons dod,

Den tillfalliga eller permanenta allvarliga forsamringen av en
patients, anviandares eller annan persons hélsotillstand,

Ett allvarligt hot mot folkhalsan.

Varningar och begrinsningar A

Varningar

R Denna enhet far, enligt amerikansk federal lag, endast
séljas av likare eller pa lakares ordination.

Instrument som 4r mirkta for engdngsbruk ) 4r avsedda att
anvindas en gang och sedan kasseras.

De risker som &r forenade med ateranviandning av
instrument for engangsbruk Q) omfattar, men &r inte
begransade till, infektion hos patienten och/eller forsimrad
funktionstillforlitlighet.

Ombearbetningsinstruktioner giller inte for sterila
instrument for engangsbruk ).

Sterila instrument for engangsbruk ar avsedda att
anvindas en gang och sedan kasseras.

Sterila instrument i synligt skadad steril
forpackning ska kasseras.

Ateranvandbara instrument och tillbehor som tillhandahalls
ICKE-STERILA maste rengoras och steriliseras enligt
dessa instruktioner fore varje anvindning.

Personlig skyddsutrustning (PPE) ska béras vid hanteringen
eller arbetet med kontaminerade eller potentiellt
kontaminerade instrument och tillbehér.

Sakerhetslock och andra skyddande forpackningsmaterial,
om de finns, maste avldgsnas fran instrumenten fore den
forsta rengoringen och steriliseringen.

Var forsiktig vid hantering, rengoring eller avtorkning av
instrument och tillbehdr med vassa eggar, spetsar och tidnder.
Steriliseringsmetoder med etylenoxid (EO), gasplasma

och torr virme rekommenderas inte for sterilisering av
teranvindbara instrument. Anga (fuktig virme) ar den
rekommenderade metoden.

Koksaltlosning och rengérings-/desinfektionsmedel som
innehaller aldehyd, klorid, aktivt klor, brom, bromid, jod eller
jodid ar fratande och far inte anvandas.

Lat inte biologisk fororening torka pa kontaminerade
enheter. Alla pafoljande rengérings- och steriliseringsatgarder
underlattas av att blod, kroppsvétskor och vavnadspartiklar
inte tillats torka pa anvianda instrument.

Automatisk rengéring med endast en disk-/desinfektionsmaskin
kanske inte ar effektiv for instrument med lumen, blindhdl,
kanyler, hoppassade ytor och andra komplexa egenskaper.
Grundlig manuell rengoring av sddana enhetsegenskaper
rekommenderas fore en automatisk rengoringsprocess.
Metallborstar och skursvampar far inte anvandas 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 underlétta den
manuella rengoringen.

Vid bearbetning av instrument far tunga enheter inte placeras
ovanpd kénsliga instrument.

Anvindning av hirt vatten ska undvikas. Mjukgjort
kranvatten kan anvandas for storre delen av skéljningen, men
renat vatten ska anvandas for den sista skoljningen for att
forhindra mineralavlagringar.
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Bearbeta inte instrument med polymerkomponenter vid
temperaturer som motsvarar eller dverskrider 140 °C
eftersom detta orsakar svara ytskador pa polymeren.
Silikonsmorjmedel far inte anvindas pa kirurgiska
instrument.

Som med alla kirurgiska instrument ska noggrann
uppmarksamhet iakttas for att sakerstélla att instrumentet
inte utsdtts for 6verdriven kraft under anvandning.
Overdriven kraft kan leda till funktionsfel p instrument.
Ortopediska instrument ska inte anvandas 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 anviandning.

Material och begrinsade &mnen

For att indikera att enheten innehaller ett begransat &mne eller
material av animaliskt ursprung, se produktmarkningen.

Enhetslivsliangd

Livsldngden for ett teranvandbart instrument och dess
tillbehor beror pa anvindningsfrekvensen och den vard och

det underhall som tillignas instrumenten. Aven om kirurgiska
instrument hanteras pa ratt satt, skots korrekt och utsatts for
underhdll bor det inte férvantas att dteranvandbara instrument
och dess tillbehor héller i evighet. Sdledes ar det inte majligt att
gora en korrekt uppskattning av livslangden for dessa typer av
manuella, dteranviandbara produkter.

Instrumenten och tillbehoren ska inspekteras avseende skada
och slitage fore varje anvandning. Instrument och tillbehor

som uppvisar tecken pa skada eller alltfor uttalat slitage ska
inte anvandas.

Pé grund av det higa slitaget som skar- och frasinstrument
utsatts for ar livslangden for dessa typer av produkter ett (1) ar.
Dessa produkter ska kontrolleras fore varje anvandning avseende
slitage och forsamring.

Instrument for engéngsbruk ) 4r avsedda att anvindas en ging
och sedan kasseras.

Kassering

Kassera enheten pa ett sékert sitt i enlighet med lokala rutiner
och riktlinjer vid slutet av enhetens livslangd.

Alla enheter som har kontaminerats med potentiellt smittsamma
amnen av manskligt ursprung (som kroppsvatskor) ska hanteras
enligt sjukhusets protokoll for smittforande avfall. Alla enheter
som har vassa kanter ska kasseras enligt sjukhusets protokoll i
lamplig behéllare 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 anvandning.
Instrumenten som bestar av polymerer eller innehéller
polymerkomponenter kan steriliseras med anga, men de

ar inte lika hallbara som sina motsvarigheter av metall.

243



Om polymerytor uppvisar tecken pa alltfér 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).

Icke-skumbildande enzymatiska medel och rengéringsmedel
med neutralt pH rekommenderas for bearbetning av
ateranvindbara instrument och tillbehor.

Alkaliska medel med ett pH-varde pa 12 eller lagre kan anviandas
for att rengora instrument av rostfritt stdl och polymer i

lander dar sa kravs enligt lag eller lokala férordningar, eller om
prionsjukdomar, som transmissibla spongiforma encefalopatier
(TSE) och Creutzfeldt-Jakobs sjukdom (CJD), ar ett bekymmer.
Det dr av Kkritisk betydelse att alkaliska rengoringsmedel
neutraliseras och skéljs bort grundligt och fullstindigt frin
enheterna eftersom de annars kan orsaka nedbrytning,
vilket begransar enhetens livslangd.

Leveranssystemen har INTE godkants for anvandning med béjliga
endoskop eller instrument med lumen eller funktionskanaler
som ar ldngre dn 10 cm (4 tum) (3 mm innerdiameter). Folj
alltid tillverkarens anvisningar for instrumentet.
Leveranssystemen har INTE godkénts fér ETO-sterilisering

av enheter.

Tecomet:s leveranssystem har inte godkénts for anvandning

i filtrerade steriliseringsbehallare och Tecomet rekommenderar
inte anvandning av ett sddant system. Om filtrerade
steriliseringsbehallarsystem anvands ar anvandaren ansvarig for
att folja rekommendationerna fran tillverkaren vad géller korrekt
placering och anvandning av lador och brickor inuti behéllaren.

Ombearbetningsinstruktioner
Vid anvindning

Avlagsna 6verskott av biologisk smuts frén instrumenten

med en engangstork. Placera enheterna i en behallare med
destillerat vatten eller tick dver dem med fuktiga handdukar.
OBS: Blotldggning i en 16sning av proteolytiskt enzym

som beretts enligt tillverkarens instruktioner underlattar
rengoringen, sarskilt for instrument med komplexa
egenskaper, som lumina, hoppassande ytor, blindhal

och kanyler.

Om det inte 4r mojligt att blotlagga instrumenten eller halla dem
fuktiga bor de rengoras sa snart som majligt 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 6vertackta behallare for att
forhindra onddig kontaminationsrisk.

Rengoring

Det rekommenderas starkt att instrumenten rengors sa snart
som mojligt efter varje kirurgisk procedur och fore sterilisering
for att begransa 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 skéljning rekommenderas. Undvik att
anvanda hett vatten, da detta leder till att proteinbaserad smuts
koagulerar och hardnar.
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¢ Allarengorings- och desinfektionsmedel maste forberedas
enligt tillverkarnas rekommendationer. Anvand endast
rengorings- och desinfektionsmedel som har ett nira neutralt
pH och ar godkinda for anvindning pa kirurgiska instrument.

Forrengoring vid anvindningsstillet

o Avlagsna 6verskott av biologisk fororening och vavnad fran
instrumenten med engangstorkar.

¢ Sa snart som mojligt efter anvandningen placeras instrumenten
i en skal med destillerat vatten eller laggs pa en bricka tackt
med fuktiga handdukar.

Manuell rengéring av instrument

1. Forbered ett proteolytiskt, enzymatiskt rengoringsmedel
som t.ex. Enzol (eller liknande) och férbered en
rengdringsmedelslosning enligt rengdringsmedeltillverkarens
rekommendationer.

2. Sank ned instrumenten och bl6tlagg dem under den tid som
rekommenderas av rengoringsmedeltillverkaren.

o Aktivera alla enheter med géngjarn och de med rorliga
delar medan de dr nedsénkta.

3. Anvand en rengdringsborste med mjuka borst och skrubba
instrumenten tills all synlig kontamination har avldgsnats.
Skrubba enheten under rengéringsmedelslésningens yta for
att forhindra aerosolbildning av smittamnen. Var sarskilt
uppmirksam pa de karakteristiska egenskaper som kan
utgora en utmaning for effektiv rengoring. Folj dessa allmianna
riktlinjer:

o Skrubba alla ytor pa enheten med en borste. Var sarskilt
uppmarksam pa skirfunktioner eller grova ytor som
anvands for filning eller slipning.

e Anvind en piprensare med titt passform for att komma
at "blinda hal” eller kanyler. Satt i och rotera i "blinda hal”
eller passera piprensaren genom kanylerna tre (3) génger.

4. Skolj grundligt med destillerat vatten tills alla spar av
rengdringsmedelsldsningen ar borta.

o Aktivera alla enheter med gangjarn och de med rorliga
delar medan de skoljs.

5. Forbered ett ultraljudsbad med en rengdringslosning med den
koncentration och den temperatur som rekommenderas av
rengoringsmedelstillverkaren.

6. Sank ned instrumenten och aktivera badet under minst
10 minuter. En frekvens pa 25 - 50 kHz rekommenderas.

7. Avlagsna och skolj instrumenten i destillerat eller sterilt
vatten under minst en (1) minut eller tills alla spar av
rengdringsmedelsldsningen ar borta.

e Aktivera alla enheter med gangjarn och de med rorliga
delar medan de skoljs.

8. Inspektera instrumenten visuellt avseende synlig smuts och
upprepa dessa rengoringssteg om kvarstdende smuts observeras.

9. Torka instrumenten med rena, luddfria torkar som forberedelse
infor sterilisering. Anvéand ren tryckluft for att ta bort fukt fran
svardtkomliga omraden.

Automatisk rengdring av instrument med disk-/

desinfektionsmaskin
1. Forbered en 16sning av enzymatiskt rengéringsmedel enligt
tillverkarens rekommendationer.
2. Séank ned instrumenten och blotlagg dem under den tid som
rekommenderas av rengoringsmedeltillverkaren.
e Aktivera alla enheter med gangjirn och de med rorliga
delar medan de ar nedsankta.
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3. Anvand en rengoringsborste med mjuka borst och skrubba
instrumenten tills all synlig kontamination har avldgsnats.
Skrubba enheten under rengoringsmedelslésningens
yta for att férhindra aerosolbildning av smittdmnen. Var
sarskilt uppmérksam pa de karakteristiska egenskaper som
kan utgora en utmaning for effektiv rengéring. Folj dessa
allménna 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 hél” eller kanyler. Satt i och rotera i "blinda hal”
eller passera piprensaren genom kanylerna tre (3) ganger.

4. Skolj grundligt med destillerat vatten tills alla spar av
rengoringsmedelslésningen ar borta.

o Aktivera alla enheter med gangjarn och de med rorliga
delar medan de skoljs.

5. Ladda instrumenten i en automatisk disk-/desinfektionsmaskin
pa sa satt att ytorna pa instrumenten exponeras maximalt.

6. Anvand disk-/desinfektionsmaskinen i enlighet med
tillverkarens instruktioner for att sakerstalla att alla
cykelparametrar (t.ex. tid, temperatur) foljs.

7. Taut instrumenten och kontrollera avseende kvarstdende
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 steriliseringsbehallare

1. Forbered en losning av rengéringsmedel med neutralt pH
enligt tillverkarens rekommendationer. Rengoringsmedel som
ar for sura eller alkaliska kan skada den anodiserade ytan pa
aluminiumladan.

2. Rengor alla ytor pa behéllarens botten, lock och
instrumentbrickorna med en mjuk svamp eller trasa.

3. Skolj behdllarens komponenter noggrant under rent rinnande
vatten for att avldgsna rester av rengoringsmedlet.

4. Torka behallarens komponenter noggrant.

Automatisk rengoring av steriliseringsbehallaren med

disk-/desinfektionsmaskin

1. Forbered en 16sning av rengoringsmedel med neutralt pH enligt
rekommendationer fran diskmaskinens tillverkare.

2. Placera behallarens komponenter in i diskmaskinen pa ett satt
som kommer att forhindra att de forflyttas och starta cykeln.

3. Nar rengoringscykeln ar klar avldgsna behallarens
komponenter och verifiera att de 4r torra. Om fuktighet
observeras, torka komponenterna med rena, luddfria torkdukar.

Smoérjning

o 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 tillampning pa medicintekniska produkter. Folj alltid
smorjmedeltillverkarens instruktioner avseende spadning,
lagringslivslangd och appliceringsmetod.
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Sterilisering
o Angsterilisering med fuktig virme/anga ir den foredragna och

rekommenderade metoden for instrumentuppsattningen.

¢ Instrumenten och behallaren 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 sékra alla 1ds pa locket. Den slutna behallaren ska nu
lindas in med ett godkant omslag enligt retkommendationerna
AAMI ST79. Behallaren ar nu redo for sterilisering enligt
parametrarna nedan.

Rekommenderade parametrar vid angsterilisering

Steriliseringslag Exp ings- | Exp ings- *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 1ador validerade med 60 minuters kyltid som
anvinder tva applikationer av Kimguard KC600 omslag med ett
lager med sekventiell kuvertteknik, enligt AAMI ST79. Torktiden
kan variera beroende pa steriliseringsutrustningen som
anvands, omslagsmetoder och -material. Det ar virdcentralens
ansvar att validera lamplig torktid med hjalp av deras process.

Forvaring

o Steril[ swrie ]-forpackade instrument ska forvaras i ett
markerat omrdde med begransat tilltride som ar vl ventilerat
och ger skydd mot damm, fukt, insekter, skadedjur och extrema
temperaturer och fuktighetsvirden.
OBS: Inspektera varje forpackning fére anviandning for
att sikerstilla att sterilbarridren (t.ex. omslag, pasen
eller filter) inte har rivits sonder 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

B >

E
2

Steril

Denna enhet far, enligt amerikansk federal lag, endast
séljas av lakare eller pd lakares ordination

CE-marke!

CE-marke med nummer for anmélt organ®

Auktoriserad representant i Europeiska gemenskapen

Tillverkare

Tillverkningsdatum

Partinummer

Katalognummer

Se bruksanvisningen

For engangsbruk. Ateranvind inte
Distributér

STERILE Steriliserad med stralning

Medicinteknisk produkt

Forpackningsenhet

Tillverkningsland

Anvand inte om forpackningen ar skadad och se
bruksanvisningen

Anvand fore
Schweizisk auktoriserad representant?

Importor

88 jveoR Y 60 BEELEER A w

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 ar endast avsedd att
hanteras manuellt.

Enheten ska nedmonteras fore
rengoring och sterilisering.
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| Tiirkge - TR |

DiZ VE KALCA REVIZYON SiSTEMLERI iCiN
KULLANMA VE TEKRAR iSLEMDEN GEGCiRME
TALIMATI

Bu talimat ISO 17664 and AAMI ST81 ile uyumludur. Sunlar i¢in

gecerlidir:

. Tecomet tarafindan saglanan ve bir saglik tesisi ortaminda
tekrar islenmesi amaglanmis tekrar kullanilabilir cerrahi
aletler ve aksesuarlar (steril olmayan ve steril
sekilde saglanmig). Tlim 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 kullanimlik ) aletler.

Tekrar isleme gerekliliklerinin bu belgede bulunandan daha kati
oldugu tilkelerde gegerli kanunlar ve ytikiimliiliiklerle 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 tizere personelin uygun
sekilde egitilmis olmasini saglamak kullanici/hastane/saghk
personelinin sorumlulugundadir; bu durum normalde ekipman
ve islemlerin dogrulanip rutin sekilde izlenmesini gerektirir.
Kullanici/hastane/saglik personeli tarafindan bu talimattan
herhangi bir sapma, olasi advers sonuglardan kaginmak igin
etkinlik bakimindan degerlendirilmelidir.

Kullanim Amaci

Kal¢a Revizyon Sistemi

Kalga Revizyon Sistemi 6zellikle, tiim Total Kalga Artroplastisi
(THA) implanti bilesenleri ve kemik ¢gimentosunun
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
hazirhkta 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, kal¢a implantlariin ¢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 gérdiigii herhangi bir hastada kullanabilir.
Cihaz, diz implantlariin ¢ikarilmasi ve degistirilmesini
gerektiren bir prosediir geciren hastalarda kullanim i¢indir.
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Kullanim Endikasyonlari
Kalg¢a Revizyon Sistemi

Cihaz, kalga implantlarinin ¢ikarilmasi ve degistirilmesini
gerektiren bir prosediir geciren hastalarda kullanim i¢indir.

Diz Revizyon Sistemi
Cihaz, diz implantlarinin ¢ikarilmasi ve degistirilmesini
gerektiren bir prosediir geciren hastalarda kullanim i¢indir.

Kontrendikasyonlar

S6z konusu cihazlara 6zel kontrendikasyon yoktur. Ameliyati
gergeklestiren cerrahin takdirine bagh olarak kullanilan elle
tutulur cihazlardir.

Hedef Kullanmica

Diz ve Kal¢a Revizyon Sistemleri regeteye tabidir ve bu nedenle,
ilgili cerrahi teknik konusunda egitimli vasifli ortopedi cerrahlar:
tarafindan kullanilmahdir.

Beklenen Klinik Faydalar

Amaglandig sekilde kullanildiklarinda, Diz ve Kal¢a Revizyon
Sistemleri daha 6nce basarisiz olmusg bir implantin giivenli
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
Tiim 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.

o Kiint, hasarl veya yanlis yerlestirilmis aletler nedeniyle doku
yaralanmasi ve ek kemik ¢ikarilmasi.

o Hatali isleme nedeniyle enfeksiyon ve toksisite.

Kullanici agisindan advers olaylar:

o Kesikler, siyriklar, kontiizyonlar veya ¢apaklar, keskin kenarlar,
¢arpma, titresim veya aletlerin sikismasindan kaynaklanan diger
doku yaralanmalar.

Advers Olaylar ve Komplikasyonlar - Ciddi
Olaylarin Bildirilmesi

Ciddi Olay Bildirilmesi (AB)

Cihazla ilgili olarak meydana gelen her ciddi olay, tireticiye 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 acabilecek herhangi bir olay anlamina gelir:
¢ Bir hasta, kullanici veya bagka bir kisinin 6limii,
¢ Bir hastanin, kullanicinin veya bagka bir kisinin saglik
durumunun gegici veya kalici olarak ciddi diizeyde bozulmasi,
o Ciddi bir halk saghg tehdidi.
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Uyarilar ve Kisitlamalar A

Uyarilar

. !%v ABD federal kanunlarina gore bu cihaz sadece bir doktor
tarafindan veya emriyle satilabilir.

o Tek kullammlik (R) etiketli aletlerin bir kez kullanilip atilmast
amaglanmigtir.

e Tek kullanimlik @ aletlerin tekrar kullanilmasuyla iliskili
riskler arasinda hastanin enfekte olmasi ve/veya fonksiyon
giivenilirliginin azalmasi yer almakla birlikte, riskler bunlarla
sinirli degildir.

e Tekrar isleme talimati Steril - tek kullanimlik ®
aletler i¢in gegerli degildir.

e Steril - tek kullanimlik etiketli aletlerin bir kez
kullanilip atilmasi amaglanmistir.

e Gozle goriliir hasari olan steril ambalajlardaki steril
aletler atilmahdir.

e 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
¢alisirken veya bunlari kullanirken Kisisel Koruyucu Ekipman
(KKE) kullanilmahdir.

e Ilk temizlik ve sterilizasyon dncesinde aletlerden mevcutsa
giivenlik kapaklari ve diger koruyucu paketleme materyali
¢ikarilmahdir.

« Keskin kesici kenarlari, uglari ve disleri olan aletleri ve
aksesuarlari kullanirken, temizlerken veya silerken dikkatli
olunmahdir.

¢ Etilen oksit (EO), gaz plazma ve kuru 1s1 sterilizasyon
yontemleri tekrar kullanilabilir aletlerinin sterilizasyonu igin
onerilmez. Buhar (nemli 1s1) 6nerilen yontemdir.

¢ Aldehid, klor, aktif klor, bromiir, brom, iyodiir veya iyod igeren
temizlik/dezenfeksiyon ajanlari ve salin ¢liritiiciidir ve
kullanilmamahdir.

« Biyolojik kirin kontamine cihazlar iizerinde kurumasina
izin vermeyin. Sonraki tim temizlik ve sterilizasyon adimlar1
kullanilmis aletlerin tizerinde kan, viicut swvilari ve doku
kalintilarinin kurumasina izin verilmemesiyle kolaylagir.

¢ Bir tek basina yikayici/dezenfektor kullanilarak yapilan
otomatik temizlik, limenleri, kor delikleri, kaniilleri, eslesen
yiizeyleri ve diger karmasik 6zellikleri olan aletler i¢in etkili
olmayabilir. Herhangi bir otomatik temizlik siireci 6ncesinde
bu tiir cihaz 6zelliklerinin manuel olarak iyice temizlenmesi
onerilir.

e Manuel temizlik sirasinda metal firgalar ve ¢izici pedler
kullanilmamalidir. Bu materyaller aletlerin yiizeyine ve
kaplamasina zarar verir. Manuel temizlige yardimci olmasi
icin sadece gesitli sekiller, uzunluklar ve biytikliklerde
yumusak killi naylon fir¢alar kullanin.

o Aletleri isleme sokarken agir cihazlari narin aletlerin tizerine
yerlestirmeyin.

¢ Sert su kullanilmasindan kaginilmahdir. Yumusatilmis
musluk suyu ¢ogu durulama i¢in kullanilabilir ama mineral
kalintilarini 6nlemek i¢in son durulamada aritilmis su
kullanilmalidir.

¢ Polimer bilesenleri olan aletleri 140 °C veya tizerinde
sicakliklarda isleme sokmayin ¢linkii polimerde siddetli yiizey
hasari olusur.

¢ Silikon kayganlastiricilar cerrahi aletlerde kullanllmamahdir.
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Her cerrahi aletle oldugu gibi kullanim sirasinda alete

asiri giig uygulanmamasini saglamak tizere ¢ok dikkatli
olunmalidir. Asir1 giig, alet arizasina yol agabilir.

Ortopedik aletler i¢ organlarda, damar yapilarinda veya sinir
sistemi yapilarinda kullanilmamalidir.

Iletim sistemleri steriliteyi kendi baslarina saglama amaci
tasimamaktadir. FDA onayl bir sterilizasyon sargisi ile
kullanildiklarinda sterilizasyon islemini kolaylastirmak

icin tasarlanmislardir. Sargi materyalleri hava ¢ikarmay,
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

Cihazin kisith bir madde veya hayvansal kokenli malzeme
icerdigini belirtmek i¢in iirtin etiketine bakin.

Cihaz Omrii

Tekrar kullanilabilir aletlerin ve aksesuarlarinin 6miir
beklentisi, kullanim siklig1 ve aletlerin gordiigii bakima
baghdir. 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 6mriiniin sonu dogru
sekilde tahmin edilemez.

Aletler ve aksesuarlari her kullanimdan dnce hasar ve asinma
agisindan incelenmelidir. Hasar veya fazla asinma bulgulari
gosteren aletler ve aksesuarlar kullanilmamalidir.

Kesici ve oyucu aletlerin yiiksek derecede yipranmaya maruz
kalmasindan dolays, bu tip cihazlarin émrii 1 yildir. Bu
cihazlar, her kullanimdan 6nce yipranma ve bozulma agisindan
incelenmelidir.

Tek kullanimlik ) aletlerin bir kez kullanilip atilmasi
amaglanmistir.

Bertaraf

Cihazin kullanim 6mrti sona erdiginde, cihazi yerel
prosediirlere ve yonergelere uygun olarak giivenli bir sekilde
bertaraf edin.

Insan kaynakl potansiyel olarak enfeksiy6z maddelerle (viicut
sivilari gibi) kontamine olmus herhangi bir cihaz, enfeksiy6z
tibbi atiklara iliskin hastane protokoliine gore ele alinmaldir.
Keskin kenarlari olan herhangi bir cihaz, hastane protokoliine
gore uygun kesici madde kabinda bertaraf edilmelidir.

Tekrar isleme Sinmirlamalar1

Bu talimata gore tekrarlanan islemenin aksi belirtilmedikge
metal tekrar kullanilabilir aletler ve aksesuarlar tizerinde
minimum etkisi vardir. Paslanmaz ¢elik veya diger metal
cerrahi aletler i¢in yasam sonu genel olarak amaglanan cerrahi
kullanim sirasinda olusan aginma ve hasar ile belirlenir.
Polimerlerden olusan veya polimer bilesenler iceren aletler
buhar kullanilarak sterilize edilebilir ancak metal karsiliklar:
kadar dayanikli degillerdir. Polimer ytizeyler asir1 yiizey hasar1
(orn. ¢atlama, ¢atlaklar veya delaminasyon), bulgular veya
distorsiyon gosterirlerse veya goriiniir sekilde biikiilmiislerse
degistirilmeleri gerekir. Degistirme gereksinimleriniz agisindan
Tecomet temsilcinizle irtibat kurun.
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o (Cikarilabilir polimer kiliflar1 veya bilesenleri olan aletler
sterilizasyon i¢in demonte edilmelidir (6rnegin, doku
koruyucu kilifl1 asetabular oyucu stirticiileri).

o Tekrar kullanilabilir aletleri ve aksesuarlar isleme sokmak
icin kopiik olusturmayan, notr pH enzimatik ve temizlik
ajanlari onerilir.

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 sinirlayan bozulma
olusabilir.

o letim sistemleri esnek endoskoplarla veya 10 cm (4 ing)’den
(3 mm iC) daha uzun liimenli veya alisma kanalh cihazlarla
kullanim igin DOGRULANMAMISTIR. Her zaman alet
ireticisinin talimatlaria bakin.

o letim sistemleri, cihazlarin ETO sterilizasyonu i¢in
ONAYLANMAMISTIR.

o Tecomet iletim sistemleri, filtrelenmis sterilizasyon kutularinda
kullanim i¢in dogrulanmamistir ve Tecomet, béyle bir sistemin
kullanilmasini 6nermemektedir. Filtrelenmis sterilizasyon
kutusu sistemleri kullaniliyorsa, kullanici, kutunun igine
kasalarin ve tepsilerin uygun sekilde yerlestirilmesi ve
kullanilmast i¢in iireticinin tavsiyelerine uymakla sorumludur.

Tekrar isleme Talimati

Kullanma Noktasi

¢ Aletlerden fazla biyolojik kiri tek kullanimlik bir bezle giderin.
Cihazlar bir distile su kabina koyun veya nemli havlularla
ortiin.

Not: Ureticiye gore hazirlanmis proteolitik enzim
soliisyonuna batirma 6zellikle liimenler, eslesen yiizeyler,
kor delikler ve Kkaniiller gibi karmasik 6zellikleri olan
aletlerde temizlemeyi kolaylastirir.

o Aletler sviya batirilamiyor veya nemli tutulamiyorsa temizlik
oncesinde kuruma potansiyelini minimuma indirmek iizere
kullanimdan sonra miimkiin oldugunca kisa siire iginde
temizlenmelidir.

Kaba Koyma ve Tasima

o Kullanilmis aletler tekrar isleme igin dekontaminasyon
bolgesine, gereksiz kontaminasyon riskini énlemek agisindan
kapali veya kapakli kutular i¢inde tasinmalidir.

Temizlik

o Aletler tizerinde kalan rezidiiel biyolojik kirin kuruma siiresini
sinirlamak tizere aletlerin her cerrahi islemden sonra ve
sterilizasyondan once miimkiin olan en kisa siire i¢cinde
temizlenmesi 6nemle tavsiye edilir.

o Temizlik maddelerini seyreltmek ve aletleri durulamak i¢in
kullanilan suyun kalitesi dikkatle degerlendirilmelidir. Temizlik
icin distile su ve durulama igin steril su kullanilmasi 6nerilir.
Protein tabanli kiri koagtile 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.
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Kullanim Noktasinda On Temizlik

Aletlerden fazla biyolojik kir ve dokuyu tek kullanimlik bezler
kullanarak giderin.

Kullandiktan sonra miimkiin olan en kisa stire i¢cinde aletleri
bir distile su kabina veya nemli havlularla kaplanacak sekilde
bir tepsiye dizin.

Aletlerin Manuel Temizlenmesi

1.

Deterjan tireticisinin onerilerine gore Enzol (veya esdegeri)
gibi bir proteolitik enzim bazli deterjan ve bir temizlik
soliisyonu hazirlayin.

. Aletleri siviya batirip deterjan iireticisinin 6nerdigi stire

boyunca tutun.
¢ Swvinin igcindeyken menteseli ve hareketli pargalari olan
tiim cihazlar1 hareket ettirin.

. Yumugak killi bir temizlik fir¢asi 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 ¢ikaracak cihaz 6zelliklerine 6zellikle dikkat
edin. Su genel kurallara uyun:
¢ Firgay: kullanarak, cihazin tiim yiizeylerini fircalayin.
Torpiileme veya bileme i¢in kullanilan kesme
ozelliklerine veya kaba yiizeylere ozellikle dikkat edin.
o Kor deliklere veya kaniile ulagsmak i¢in siki oturan
bir boru temizleyici kullanin. Boru temizleyiciyi, kor
deliklerin i¢ine sokup dondiiriin veya tiim kantillerin
icinden ti¢ (3) kez gegirin.

. Tiim temizlik soliisyonu kalintilar giderilinceye kadar iyice

distile suyla durulayin.
e Durulama sirasinda menteseli ve hareketli pargalar:
olan tiim cihazlari hareket ettirin.

. Deterjan tireticisinin 6nerdigi konsantrasyon ve sicaklikta

bir temizlik soliisyonuyla bir ultrasonik banyo hazirlayin.

. Aletleri siviya batirin ve banyoyu minimum 10 dakika aktive

edin. 25-50 kHz frekans onerilir.

. Aletleri ¢ikarip distile veya steril suyla en az bir (1) dakika veya

tiim temizlik soliisyonu kalintilar1 giderilinceye kadar durulayin.
e Durulama sirasinda menteseli ve hareketli pargalar:
olan tiim cihazlari hareket ettirin.

. Aletleri goriiniir kir agisindan gorsel olarak inceleyin ve kalan

kir gozlenirse bu temizlik adimlarini tekrarlayin.

. Aletleri sterilizasyona hazirhk i¢in temiz, tiftiksiz bezlerle silin.

Ulasilmasi zor bélgelerden nemi gidermek i¢in temiz, basingh
hava kullanin.

Yikayici-Dezenfektor Kullanilarak Aletlerin Otomatik
Olarak Temizlenmesi

1.

2.

Ureticinin énerilerine gére bir enzimatik deterjan soliisyonu
hazirlayin.
Aletleri siviya batirip deterjan tireticisinin 6nerdigi siire
boyunca tutun.
o Swvinin icindeyken menteseli ve hareketli pargalari
olan tiim cihazlar1 hareket ettirin.

. Yumugak kil bir temizlik fir¢asi kullanarak aletleri tiim

goriiniir kontaminasyon giderilinceye kadar firgalayin.
Cihaz1 kontaminanlarin aerosol haline gelmesini 6nlemek
tizere temizlik soliisyonu ylizeyi altinda fircalayin. Etkin
temizlik agisindan zorluk ¢ikaracak cihaz ozelliklerine
ozellikle dikkat edin. $u genel kurallara uyun:
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« Firgay kullanarak cihazin tiim yiizeylerini firgalayin.
Torpiileme veya bileme i¢in kullanilan kesme
ozelliklerine veya kaba ytizeylere ¢zellikle dikkat edin.

o 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 kalintilar: giderilinceye kadar iyice

distile suyla durulayin.
¢ Durulama sirasinda menteseli ve hareketli pargalari olan
tiim cihazlar1 hareket ettirin.

. Aletleri alet ylizeylerine maruz kalmay: maksimuma ¢ikaracak

bir sekilde otomatik yikayici-dezenfektore yiikleyin.

. Yikayici-dezenfektorii tiim déngii parametrelerinin (yani siire,

sicaklik) izlenmesini saglamak iizere iireticinin talimatina
gore calistirin.

. Aletleri ¢ikarin ve kalan kir veya 1slaklik agisindan kontrol

edin. Kir kalintilar1 gézlenirse otomatik temizlik dongiisiinii
tekrarlayn. Kalan 1slaklik gozlenirse, aletleri sterilizasyona
hazirhik olarak temiz, tiftiksiz bezlerle kurutun.

Sterilizasyon Kutusunun Manuel Temizlenmesi

1.

Ureticinin 6nerilerine gore notr pH degerine sahip bir deterjan
sollisyonu hazirlayin. Cok asidik veya alkalin temizlik maddeleri
aliminyum muhafazanin anodize yiizeyine zarar verebilir.

. Yumusak bir siinger veya bez kullanarak muhafaza tabani,

kapak ve alet tepsilerinin tiim yiizeylerini temizleyin.

. Tiim deterjan kalintilarini gidermek i¢in kutu bilesenlerini

akan su altinda iyice durulayin.

. Kutu bilesenlerini iyice kurulayin.

Yikayici-Dezenfektor Kullanilarak Sterilizasyon Kutusunun

Otomatik Olarak Temizlenmesi

1.

Yikayict iireticisinin 6nerilerine gére nétr pH degerine sahip
bir deterjan soliisyonu hazirlayn.

. Kutu bilesenlerini, hareket etmelerini 6nleyecek sekilde

yikayiciya yerlestirin ve dongtiyii baslatin.

. Temizlik dongiisii tamamlandiktan sonra, kutu bilesenlerini

¢ikarin ve kuru olduklarini dogrulayin. Islaklik gozlemlerseniz,
bilesenleri temiz, tiftiksiz bezlerle kurulayin.

Kayganlastirma

Temizlikten sonra ve sterilizasyondan énce hareketli kisimlari
(orn. menteseler, kilitli mentegeler, kayan veya dénen kisimlar)
olan aletler Preserve®, Alet Soliisyonu gibi suda géziiniir bir
kayganlastirici veya tibbi cihazlara uygulanmasi amaglanmig
esdeger materyalle kayganlastirilmalidir. Her zaman
kayganlastirici treticisinin diliisyon, raf mrii ve uygulama
yontemine yonelik talimatini uygulayin.

Sterilizasyon

Alet seti i¢in tercih edilen ve dnerilen yéntem nemli 1s1/buhar
sterilizasyonudur.

Aletler ve kutu sterilizasyon 6ncesinde uygun sekilde
temizlenmelidir.

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 onerilerine

gore onaylanmis bir sargi ile sarilmalidir. Kutu artik agagida
belirtilen parametrelere gore sterilize edilmeye hazirdir.
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Buharla Sterilizasyon igin Onerilen Parametreler

Sterilizasyon Maruz Kalma Maruz Kalma *Kuruma
Modu Sicakhigt 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 siral zarf teknigi aracihgiyla iki
Kimguard KC600 tek katli sarg1 uygulamasi kullanilarak 60 dakika
sogutma ile dogrulanmis tamamen doldurulmus muhafazalar.
Kullanilan sterilizasyon ekipmanina, sargi yontem ve malzemesine
baglh olarak kuruma siiresi degisiklik gosterebilir. Kendi uygulama
stireglerini kullanarak uygun kuruma siiresini dogrulamak saglik
kurumunun sorumlulugundadir.

Saklama

o Steril paketlenmis aletler kendilerine ayrilmig
ve sinirl erigimli, iyi havalandirilan ve toz, nem, bocekler,
hasereler ve asir1 sicaklik/nemden koruma saglayan bir
alanda saklanmahdir.
Not: Her paketi kullanimdan énce 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
olmadig1 kabul edilir ve temizlik, paketleme ve
sterilizasyon yoluyla tekrar islenmesi gereKir.
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Etiketlemede Kullanilan Semboller:
Dikkat

B >

Steril Olmayan

E
2

Steril

A.B.D. Federal kanunlarina gore bu cihaz sadece bir
doktor tarafindan veya emriyle satilabilir

CE isareti®

Onayli Kurum Numarasiyla CE isareti No.!
Avrupa Toplulugunda Yetkili Temsilci
Uretici

Uretim Tarihi

Lot Numarasi

Katalog Numarasi

Kullanim Talimatina bagvurun

Tek Kullamimliktir; Tekrar Kullanmayin
Distribiitor

[sTERLE[ R Radyasyonla sterilize edilmistir

Tibbi Cihaz

Ambalaj Birimi

Uretim Ulkesi

Ambalaj hasarliysa kullanmayin ve kullanma
talimatina bagvurun

Son kullanma tarihi

(ORI EOENEIEEHR A w

Isvigre Yetkili Temsilcisi?
ithalatg
Benzersiz Cihaz Tanimlayici

ICE bilgileri igin etikete bakiniz
2isvigre Yetkili Temsilcisi igin 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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