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| English - EN |

Instructions for Use

Intended Use

Tecomet Hip Revision System is a comprehensive solution for
femoral and acetabular revision surgery. The System is designed to
facilitate the removal of cemented and non-cemented femoral and
acetabular hip implants. It includes the following:

¢ Femoral Revision Instruments

¢ Femoral Extraction Instruments
¢ Acetabular Revision Instruments
« Flexible Osteotomes

¢ Trephines

Intended Patient Population

The System is prescriptive; therefore, a knowledgeable orthopedic
surgeon may utilize the device on any patient he or she deems
applicable. The instruments are used at the discretion of the
surgeon based upon their best medical judgment to accommodate
the patient condition and fixation of the old devices.

Indications For use

The System is indicated for use to extract previously failed femoral
and acetabular hip implant components.

Contra-Indications

The System is prescription use and are only to be used by qualified
health care personnel. There are no contra-indications for the
system.

Intended User

The System is prescriptive and therefore to be used by qualified
orthopedic surgeons trained in the respective surgical technique.

Expected Clinical Benefits

When used as intended, the System aids the safe removal of the
previously failed hip and femoral implant components.

Performance Characteristics

The System is designed to facilitate the removal of cemented and
non-cemented femoral and acetabular hip implants. The System
performance and safety is established, and it represent the current
state of the art when used as intended.

Combination of Medical Devices

For the combinations listed below, ensure firm connection with the
assembled device prior to use.

The Threaded Slaphammer connects to the Acetabular
Component Gripper.

The Threaded Slaphammer with Zimmer/Tri-Shank Quick
Connect End Connects to Trephines. The assembly can be used
under power via connection to power handpiece or manually via
connection to the T-Handle.

The Slaphammer Adapter connects to the Slaphammer via thread.
The Femoral Extractor Slaphammer connects to the below
instruments:

¢ One Piece Stem Adapter

¢ Closed Loop Extractor

¢ Hook Stem Extractor

¢ Universal Modular Hip Stem Adapter

The Osteotome Quick Coupling Handle connects to the Osteotome
Blades.

The Twist Drills connects to power handpiece via quick
connection end.



Adverse Events & Complications

All surgical operations carry risk. The following are frequently

encountered adverse events and complications related to having a

surgical procedure in general:

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

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

« Infection and toxicity due to improper processing.

Adverse events to user:

o Cuts, abrasions, contusions or other tissue injury caused by burs,
sharp edges, impaction, vibration or jamming of instruments.

Adverse Events and Complications - Reporting of Serious
Incidents

Serious Incident Reporting (EU)

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

« The death of a patient, user, or other person,

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

¢ A serious public health threat.

Where further information is desired, please contact your local
Tecomet sales representative. For instruments produced by another
legal manufacturer, reference the manufacturer’s instructions for
use.

Disposal

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

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

Material and Restricted Substances

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

Recommendations for Care, Cleaning and Sterilization of
Tecomet Surgical Instruments

Tecomet recommends that the cleaning and decontamination

of instruments follow the guidelines set forth by AORN/HIMA

and AAML. Both physical and chemical (detergent) processes are
necessary to minimize the bioburden on all soiled items. Chemical
(detergent) cleaners alone cannot remove all soil and debris,
therefore a careful manual cleaning of each item with a soft sponge
or cloth is essential for maximum decontamination. Carefully
inspect hidden areas such as cannulations and recesses to assure
any residual materials are removed. Once the items have been
cleaned and decontaminated, they should be thoroughly rinsed with
clean water to remove any detergent or chemical residue before
sterilization. Tecomet recommends the use of a mild enzymatic
detergent with a low pH.

Special Instructions

Even with proper handling, correct care and maintenance, surgical
instruments should not be expected to last indefinitely. This is
especially true for cutting instruments (e.g., drills, gouges, reamers,
and chisels), driving instruments (e.g., impactors, extractors and
mallets). These items are often subjected to high loads and/or
impact forces. Before each use carefully inspect all instruments. Do
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not use a driving instrument that is severely marred and worn or
cutting instrument with dull edges.
Note: that at some point in time, instruments wear out
and should be replaced. For guidelines related to care and
handling of surgical instruments, see AORN recommended
practices, AORN Journal 55(3):838, 1992

Single use instruments

. Trephines are intended for Single Use ®

¢ Unused Trephines can be re-processed multiple times prior to
first use.

o All Osteotomes Not Labeled for Single Use ® are
Single Use ® devices.
« Unused, non-sterile, single use Osteotomes can be re-processed
multiple times prior to first use.
o Sterile Osteotomes in visibly damaged sterile packaging should
be discarded.

Materials used in Tecomet’s instruments have been used in nearly
all modern sterilization methods with excellent results. For typical
steam autoclave cycles, the following are recommended times and
temperatures developed from outside testing using AORN/HIMA
and AAMI established guidelines:

1. High Vacuum Sterilizer

Wrapped cases, trays and instruments should be exposed to a
minimum of 132 degree C (270 degrees F) for a minimum of
4 minutes.

Tecomet’s recommendations for proper steam autoclave
sterilization are based upon AORN/HIMA and AAMI guidelines.
Proper load sizes, weights and mass should follow OSHA’s and
AAMI's recommended guidelines.

1. After the autoclave door is opened, all instruments must be
allowed to cool thoroughly. The amount of dry time required is
dependent upon the load size and its mass. Place instruments
on a rack or shelf with linen cover until cooling is complete. The
potential for condensation may increase if the case is not allowed
to cool properly.

2.1f condensation is observed check to ensure that step 1 has
been followed and verify that the steam that is being used
for sterilization processing has a quality of more than 97%.
Also confirm that the sterilizers have been inspected for
routine maintenance in accordance with manufacturer’s
recommendations.
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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 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

IRefer to the labeling for CE information
2Refer to the labeling for Swiss Authorized Representative
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Notice d’utilisation

Utilisation prévue

Le systéme de reprise de prothése de hanche Tecomet est une
solution compléte pour la chirurgie de reprise fémorale et
acétabulaire. Le systéme est congu pour faciliter le retrait d'implants
fémoraux et acétabulaires cimentés ou non cimentés de protheses
de hanche. Il comprend ce qui suit :

« Instruments fémoraux de reprise

e Instruments fémoraux d’extraction

« Instruments acétabulaires de reprise

¢ Ostéotomes flexibles

¢ Tréphines

Population de patients visée

Le systéme est prescriptif ; par conséquent, un chirurgien
orthopédiste averti peut utiliser le dispositif sur tout patient qu'il
juge adéquat. Les instruments sont utilisés a la discrétion du
chirurgien en fonction de son meilleur jugement médical pour
s’adapter a I'état du patient et a la fixation des anciens dispositifs.

Indications d’utilisation

Le systeme est indiqué pour I'extraction de composants fémoraux et
acétabulaires de prothéses de hanche qui ont subi une défaillance.

Contre-indications

Le systéme est délivré sur prescription et doit étre utilisé
uniquement par le personnel soignant qualifié. Il n’existe aucune
contre-indication a l'utilisation de ce systéme.

Utilisateur prévu

Le systéme est prescriptif et doit donc étre utilisé par des
chirurgiens orthopédistes qualifiés et formés a la technique
opératoire correspondante.

Bénéfices cliniques attendus

Lorsqu'’il est utilisé comme prévu, le systéme permet le retrait en
toute sécurité de composants fémoraux et acétabulaires implantés
ayant subi une défaillance.

Caractéristiques de performance

Le systéme est congu pour faciliter le retrait d'implants fémoraux

et acétabulaires cimentés ou non cimentés de prothéses de hanche.
Les performances et les caractéristiques de sécurité du systeme sont
établies, et il représente le dernier cri lorsqu'il est utilisé comme prévu.

Combinaison de dispositifs médicaux

Pour les combinaisons détaillées ci-dessous, s’assurer de la solidité
de la connexion avec le dispositif assemblé avant utilisation.

Le marteau a coulisse fileté se connecte au dispositif de
préhension pour composant acétabulaire.

Le marteau a coulisse fileté avec raccord rapide Zimmer/
Tri-Shank se connecte aux tréphines. Lensemble peut étre utilisé
mécaniquement par le biais d'une connexion a la piece a main
électrique ou manuellement par le biais d'une connexion a la
poignée enT.

L'adaptateur de marteau a coulisse se connecte au marteau a
coulisse par le biais du filetage.

Le marteau a coulisse pour extraction de composant fémoral se
connecte aux instruments ci-dessous :

« Adaptateur de tige monobloc

¢ Extracteur a boucle fermée

« Extracteur a crochet pour tige

o Adaptateur de tige fémorale modulaire universelle



« La poignée a raccord rapide de I'ostéotome se connecte aux lames
de I'ostéotome.

o Les forets hélicoidaux se connectent a la piéce a main électrique
par le biais du raccord rapide.

Evénements indésirables et complications

Toutes les interventions chirurgicales comportent des risques.

Les événements indésirables et les complications fréquemment

rencontrés liés a une intervention chirurgicale en général sont les

suivants :

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

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

« Infection et toxicité dues a un traitement inadéquat.

Evénements indésirables pour I'utilisateur :

« Coupures, abrasions, contusions ou autres lésions tissulaires
causées par des bavures, 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. Un incident grave

s’entend comme tout incident qui, directement ou indirectement,

a conduit, aurait pu conduire ou pourrait conduire a 'une des

situations suivantes :

¢ Le décés 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.

Pour de plus amples informations, contacter le représentant local
Tecomet. Pour les instruments produits par un autre fabricant légal,
se référer a la notice d'utilisation du fabricant.

Elimination

o Alafin delavie du dispositif, I'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'hépital dans le conteneur a objets tranchants approprié.

Matériaux et substances réglementées

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

Recommandations d’entretien, de nettoyage et de stérilisation
des instruments chirurgicaux Tecomet

Tecomet recommande de suivre les directives de 'TAORN
(Association of perioperative registered nurses)/HIMA (Health
Industry Manufacturers Association) et de 'AAMI (Association
for the Advancement of Medical Instrumentation) pour le
nettoyage et la décontamination des instruments. Les procédés
physiques et chimiques (détergents) sont nécessaires pour
limiter la biocontamination sur tous les articles souillés. Les
nettoyants chimiques (détergents) seuls ne peuvent pas éliminer
toutes les souillures et les débris. C’est pourquoi un nettoyage
manuel minutieux de chaque article avec une éponge ou un
chiffon doux est essentiel pour une décontamination optimale.
Inspecter soigneusement les zones cachées telles que les zones
d’introduction et les recoins afin de vérifier que tous les résidus

6



ont été éliminés. Une fois les articles nettoyés et décontaminés, ils
doivent étre entiérement rincés avec de I'eau propre pour éliminer
tout résidu de détergent ou résidu chimique avant la stérilisation.
Tecomet recommande I'utilisation d'un détergent enzymatique
doux a pH faible.

Instructions spéciales
Méme lorsqu'’ils sont manipulés et entretenus correctement, les
instruments chirurgicaux ne durent pas indéfiniment. Ceci est
particulierement vrai pour les instruments de coupe (par ex., forets,
gouges, alésoirs et burins), les instruments d’entrainement (par ex.,
impacteurs, extracteurs et maillets). Ces instruments sont souvent
soumis a des charges et/ou des forces d'impact élevées. Inspecter
soigneusement tous les instruments avant chaque utilisation. Ne pas
utiliser un instrument d’entrainement qui est sérieusement abimé
ou usé, ni un instrument de coupe dont le tranchant est émoussé.
Remarque : a un certain moment, les instruments s’usent et
doivent étre remplacés. Pour des directives se rapportant a
I'entretien et a la manipulation d’instruments chirurgicaux,
voir les pratiques recommandées par 'AORN, dans 'AORN
Journal 55(3):838, 1992

Instruments a usage unique ®

. Les tréphines sont a usage unique ®

e Les tréphines inutilisées peuvent étre retraitées plusieurs fois
avant leur premiére utilisation.

o Tous les ostéotomes non étiquetés | STERILE | pour un usage
unique ® sont des dispositifs A a usage unique
¢ Les ostéotomes a usage unique non stériles inutilisés peuvent
étre retraités plusieurs fois avant leur premiere utilisation.
¢ Les ostéotomes stériles dont le conditionnement stérile est
visiblement endommagé doivent étre éliminés.

Les matériaux de fabrication des instruments Tecomet ont été
utilisés dans pratiquement toutes les méthodes modernes de
stérilisation avec d’excellents résultats. Pour les cycles types
d’autoclaves a vapeur, les durées et températures recommandées
présentées ci-dessous sont issues d’essais réalisés par des tiers
conformément aux directives de 'AORN/HIMA et de 'TAAMI :

1. Stérilisateur a vide poussé

Les boites, les plateaux et les instruments enveloppés doivent
étre exposés a une température minimale de 132 °C pendant un
minimum de 4 minutes.

Les recommandations de Tecoment pour une stérilisation correcte
en autoclave a vapeur sont basées sur les directives de 'AORN/HIMA
et de TAAML. Les tailles, poids et masses des charges a stériliser
doivent se conformer aux directives de 'OSHA et de 'TAAMI.

1. Aprés I'ouverture de la porte de 'autoclave, laisser tous les
instruments se refroidir complétement. Le temps de séchage
nécessaire est proportionnel a la taille et a la masse de la charge.
Placer les instruments, recouverts d’un linge, sur un portoir ou
une étagere jusqu’a leur refroidissement complet. Le risque de
condensation peut augmenter s'il n’est pas permis a la cassette de
refroidir correctement.

2.En cas de condensation, vérifier que I'étape 1 a été respectée. De
plus, s’assurer que la vapeur utilisée pour la stérilisation a une
qualité supérieure a 97 %. Enfin, confirmer que le stérilisateur
a fait 'objet des inspections périodiques recommandées par le
fabricant.



SYMBOLES UTILISES SUR LETIQUETAGE

A Attention.
Non stérile

Stérile

En vertu de la législation fédérale des Etats-Unis, ce
dispositif ne peut étre vendu qu’'a un médecin ou sur
ordonnance médicale

oNLY

C € Marquage CE'
2C7€s Marquage CE avec numéro de I'organisme notifié.!

Mandataire établi dans I'Union européenne
Fabricant
Date de fabrication

Numéro de lot
Numéro de catalogue

Consulter la notice d’utilisation
A usage unique ; Ne pas réutiliser
Distributeur

H Stérilisé par irradiation
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

YR YE[EOEIEREE

Mandataire pour la Suisse?

Importateur

!@E

Identifiant unique des dispositifs

!Consulter I'étiquetage pour obtenir des informations relatives au marquage CE
2Consulter I'étiquetage pour connaitre le mandataire pour la Suisse
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Istruzioni per 'uso

Uso previsto

Il sistema di revisione per anca Tecomet € una soluzione completa
per la chirurgia di revisione femorale e acetabolare. Il sistema &
progettato per agevolare la rimozione di impianti per anca femorali
e acetabolari cementati e non cementati. Il sistema include:

« Strumenti per revisione femorale

¢ Strumenti per estrazione femorale
e Strumenti per revisione acetabolare
¢ Osteotomi flessibili

¢ Frese Trephine

Popolazione di pazienti prevista

Il sistema richiede la prescrizione; pertanto, puo essere usato da
un chirurgo ortopedico esperto su pazienti ritenuti idonei. Gli
strumenti vengono utilizzati a discrezione del chirurgo, in base
al suo giudizio clinico, allo scopo di adattarli alle condizioni del
paziente e alla fissazione di dispositivi preesistenti.

Indicazioni per I'uso

Il sistema ¢ indicato per I'estrazione di componenti di impianti per
anca femorali e acetabolari precedentemente falliti.

Controindicazioni

Il sistema é soggetto a prescrizione e puo essere usato solo da
personale sanitario qualificato. Non vi sono controindicazioni all'uso
del sistema.

Utilizzatore previsto

Il sistema & soggetto a prescrizione e pertanto e destinato all’'uso da
parte di chirurghi ortopedici qualificati ed esperti nelle rispettive
tecniche chirurgiche.

Benefici clinici previsti

Se usato come previsto, il sistema agevola la rimozione sicura di
componenti di impianti per anca e femorali precedentemente falliti.

Caratteristiche delle prestazioni

Il sistema e progettato per agevolare la rimozione di impianti

per anca femorali e acetabolari cementati e non cementati. Le
prestazioni e la sicurezza del sistema sono state stabilite e, se lo si
utilizza come previsto, rappresentano I'attuale stato dell’arte.

Combinazione di dispositivi medici

Per le combinazioni sotto elencate, prima dell’'uso assicurarsi che il
dispositivo assemblato sia saldamente montato.

Il martello a massa battente filettato si collega alla pinza per
componente acetabolare.

Il martello a massa battente filettato con attacco rapido Zimmer/
Tri-Shank si collega alle frese Trephine. L'assemblato puo

essere usato in modo motorizzato, collegandolo a un manipolo
ad alimentazione elettrica, oppure manualmente collegandolo
allimpugnaturaa T.

L'adattatore per martello a massa battente si collega al martello
stesso tramite avvitamento.

Il martello a massa battente per estrattore femorale si collega agli
strumenti elencati di seguito:

« Adattatore stelo monoblocco

« Estrattore ad ansa chiusa

o Estrattore di steli ad uncino

o Adattatore stelo per anca modulare universale



¢ L'impugnatura ad attacco rapido per osteotomo si collega alle
lame per osteotomo.

 Le punte elicoidali si collegano al manipolo ad alimentazione
elettrica attraverso 'attacco rapido.

Eventi avversi e complicanze

Tutti gli interventi chirurgici comportano rischi. Segue un elenco

di eventi avversi e complicanze comuni in relazione agli interventi

chirurgici in generale:

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

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

« Infezione e tossicita dovute a un condizionamento inadeguato.

Eventi avversi per I'utilizzatore:

« Tagli, abrasioni, contusioni o altre lesioni tissutali causate da frese,
bordi taglienti, urti, vibrazioni o inceppamenti degli strumenti.

Eventi avversi e complicanze - Segnalazione di incidenti gravi
Segnalazione di incidenti gravi (UE)

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

o indirettamente, ha causato, potrebbe aver causato o potrebbe
causare uno dei seguenti eventi:

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

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

« Grave minaccia per la salute pubblica.

Per ulteriori informazioni, contattare il rappresentante commerciale
Tecomet di zona. Per gli strumenti prodotti da un altro fabbricante
legale, consultare le istruzioni per 'uso del fabbricante.

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 da 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.

Materiali e sostanze sottoposte a restrizione

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

Raccomandazioni per la cura, la pulizia e la sterilizzazione degli
strumenti chirurgici Tecomet

Tecomet raccomanda di eseguire le procedure di pulizia e

di decontaminazione degli strumenti in base agli standard
AORN/HIMA e AAMLI. Per ridurre al minimo i residui biologici
presenti sui dispositivi usati, & necessario avvalersi sia di processi
fisici che chimici (con detergenti). I detergenti chimici da soli non
sono in grado di rimuovere tutti i residui; & quindi essenziale, per
garantire il massimo livello di decontaminazione, effettuare una
pulizia manuale accurata di tutti i dispositivi con una spugna o un
panno morbidi. Controllare accuratamente le parti meno accessibili
degli strumenti (come gli incannulamenti e le rientranze), in

modo da verificare che non vi siano residui. Dopo la pulizia e la
decontaminazione, risciacquare abbondantemente gli strumenti con
acqua pulita per rimuovere eventuali residui di detergente o altre
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sostanze chimiche prima della sterilizzazione. Tecomet raccomanda
I'uso di un detergente enzimatico delicato a basso pH.

Istruzioni speciali
Anche con una manipolazione, una cura e una manutenzione
corrette, gli strumenti chirurgici non hanno una durata illimitata.
Questo vale soprattutto per gli strumenti da taglio (es. trapani,
sgorbie, frese e scalpelli) e di azionamento (es. impattatori,
estrattori e martelli). Questi strumenti sono spesso soggetti a forti
carichi e/o a sollecitazioni dovute agli urti. Prima di ciascun uso,
esaminare con attenzione tutti gli strumenti. Non utilizzare uno
strumento di azionamento seriamente rovinato e usurato, o uno
strumento da taglio con lame non piu affilate.
Nel tempo, gli strumenti si usurano e vanno quindi sostituiti.
Per quanto riguarda gli standard relativi alla cura e alla
manipolazione degli strumenti chirurgici, attenersi alle
prassi consigliate AORN (AORN Journal 55(3):838, 1992)

Strumenti monouso ®

. Le frese Trephine sono esclusivamente monouso @

e Le frese Trephine non usate possono essere ricondizionate piu
volte prima del primo impiego.

o Tutti gli osteotomi non contrassegnati come
uso singolo ® sono dispositivi monouso ®
« Gli osteotomi non usati, non sterili, monouso possono essere
ricondizionati piu volte prima del primo impiego.
o Gli osteotomi sterili contenuti in confezioni sterili visibilmente
danneggiate devono essere eliminati.

per

[ materiali utilizzati per la fabbricazione degli strumenti Tecomet
hanno dato eccellenti risultati con quasi tutti i moderni metodi di
sterilizzazione. Per i cicli tipici in autoclave a vapore, si raccomandano
i seguenti tempi di esposizione e temperature, stabiliti da laboratori
esterni secondo gli standard AORN/HIMA e AAMI.

1. Sterilizzatore a vuoto spinto

Gli astucci, le vaschette e gli strumenti avvolti vanno esposti a
una temperatura minima di 132 °C per un minimo di 4 minuti.

Le raccomandazioni di Tecomet per una corretta sterilizzazione in
autoclave a vapore si basano sugli standard AORN/HIMA e AAMI.
Le dimensioni, i pesi e la massa del carico adeguati devono essere
conformi agli standard OSHA e AAMI.

1.Dopo avere aperto lo sportello dell'autoclave, tutti gli strumenti
devono essere lasciati raffreddare completamente. Il tempo di
asciugatura richiesto dipende dalle dimensioni e dalla massa
del carico. Porre gli strumenti su delle griglie o su dei ripiani
coperti da teli puliti, fino al completo raffreddamento. Il pericolo
di formazione di condensa aumenta se il contenitore non viene
lasciato raffreddare completamente.

2.In caso di formazione di condensa, controllare di aver eseguito
quanto descritto al punto 1, oltre a verificare che la qualita del
vapore usato per il processo di sterilizzazione superi il 97%.
Accertarsi anche che gli sterilizzatori siano stati ispezionati
durante i normali controlli periodici di manutenzione in base alle
raccomandazioni dei relativi fabbricanti.
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SIMBOLI USATI SULLE ETICHETTE
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Attenzione.
Non sterile

Sterile

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

Marcatura CE!

Marcatura CE con n. dell’organismo notificato.!
Mandatario nella Comunita Europea
Fabbricante

Data di fabbricazione

Numero del lotto
Numero di catalogo

Consultare le istruzioni per I'uso
Monouso; non riutilizzare
Distributore

Sterilizzato tramite irradiazione
Dispositivo medico

Unita di confezionamento

Paese di fabbricazione

Non usare se la confezione ¢ danneggiata e
consultare le istruzioni per l'uso

Utilizzare entro
Mandatario per la Svizzera?

Importatore

Identificativo unico del dispositivo

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

Gebrauchsanweisung

Verwendungszweck

Das Tecomet-Hiift-Revisionssystem ist eine umfassende Lésung
fiir Femur- und Acetabulum-Revisionsoperationen. Das System
wurde entwickelt, um die Entfernung von zementierten und nicht
zementierten Femur- und Acetabulumimplantaten zu erleichtern.
Es umfasst folgendes:

¢ Femur-Revisionsinstrumente

¢ Femur-Extraktionsinstrumente

¢ Acetabulum-Revisionsinstrumente

¢ Flexible Osteotome

¢ Trepanbohrer

Vorgesehene Patientenpopulation

Das System ist verordnungspflichtig; daher darf ein kompetenter
orthopadischer Chirurg das Produkt im eigenen Ermessen an
beliebigen Patienten verwenden. Die Instrumente werden nach dem
Ermessen des Chirurgen und nach bestem medizinischem Ermessen
verwendet, um dem Zustand des Patienten und der Fixation der
alten Gerate gerecht zu werden.

Indikationen

Das System ist fiir die Extraktion von zuvor ausgefallenen Femur-
und Acetabulum-Hiiftimplantaten indiziert.

Kontraindikationen

Das System ist verordnungspflichtig und darf nur von qualifiziertem
medizinischem Fachpersonal verwendet werden. Es bestehen keine
Kontraindikationen fiir das System.

Vorgesehener Anwender

Das System ist verordnungspflichtig und daher zur Verwendung
durch qualifizierte orthopédische Chirurgen mit einer Ausbildung in
den entsprechenden chirurgischen Techniken bestimmt.

Erwarteter klinischer Nutzen

Bei bestimmungsgeméfier Verwendung unterstiitzt das System bei
der sicheren Entfernung der zuvor ausgefallenen Hiift- und Femur-
Implantatkomponenten.

Leistungsmerkmale

Das System wurde entwickelt, um die Entfernung von zementierten
und nicht zementierten Femur- und Acetabulum-Hiiftimplantaten
zu erleichtern. Die Leistungsfahigkeit und Sicherheit des Systems ist
nachgewiesen und entspricht bei bestimmungsgeméfiem Gebrauch
dem neuesten Erkenntnisstand der Technik.

Kombination von Medizinprodukten

Achten Sie bei den unten aufgefiihrten Kombinationen vor der
Verwendung auf eine feste Verbindung mit dem montierten Produkt.

Der Slaphammer mit Gewinde wird mit dem Acetabulum-
Komponentengreifer verbunden.

Der Slaphammer mit Gewinde mit Zimmer/Tri-Shank Quick
Connect Ende wird an Trephinen angeschlossen. Die Baugruppe
kann unter Strom iiber den Anschluss an das Motorhandstiick oder
manuell iiber den Anschluss an den T-Griff verwendet werden.

Der Slaphammer-Adapter wird tiber ein Gewinde mit dem
Slaphammer verbunden.

Der Femurextraktor Slaphammer wird an die unten aufgefiihrten
Instrumente angeschlossen:

« Einteiliger Stammadapter
o Extraktor mit geschlossenem Ring
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e Schaft-Extraktor mit Haken
¢ Universaler modularer Hiiftschaft-Adapter

Der Osteotom-Schnellkupplungsgriff wird mit den Osteotom-
Klingen verbunden.

Der Spiralbohrer wird iiber einen Schnellanschluss mit dem
Elektrohandstiick verbunden.

Unerwiinschte Ereignisse und Komplikationen

Alle chirurgischen Eingriffe gehen mit Risiken einher.

Nachstehend sind haufig auftretende unerwiinschte Ereignisse

und Komplikationen aufgefiihrt, die allgemein mit chirurgischen

Eingriffen verbunden sind:

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

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

o Infektion und Toxizitdt durch unsachgemafe Aufbereitung.

Unerwiinschte Ereignisse fiir den Anwender:

¢ Schnittwunden, Abschiirfungen, Quetschungen oder
sonstige Gewebeverletzungen durch 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, hatte haben konnen oder
haben kénnte:

« Den Tod eines Patienten, des Anwenders oder einer anderen
Person,

¢ Die voriibergehende oder dauerhafte schwerwiegende
Verschlechterung des Gesundheitszustands eines Patienten, des
Anwenders oder einer anderen Person,

 Eine schwerwiegende Gefahr fiir die 6ffentliche Gesundheit.

Wenn Sie weitere Informationen wiinschen, wenden Sie sich bitte an
Ihren Tecomet-Vertriebsmitarbeiter vor Ort. Bei Instrumenten, die
von einem anderen rechtmafigen Hersteller produziert wurden, ist
die Gebrauchsanweisung des Herstellers zu beachten.

Entsorgung

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

Material und Stoffe mit eingeschrinkter Verwendung

Hinweise auf im Produkt enthaltene Stoffe mit eingeschrankter
Verwendung oder Materialien tierischen Ursprungs finden Sie auf
der Produktkennzeichnung.

Empfehlungen zur Pflege, Reinigung und Sterilisation von
chirurgischen Instrumenten von Tecomet

Tecomet empfiehlt, die Reinigung und Dekontamination

der Instrumente gemaf; AORN (Amerikanische Vereinigung

fiir chirurgische Diplomschwestern und Diplompfleger) /

HIMA (Amerikanische Vereinigung der Hersteller in der
Gesundheitsindustrie)- und AAMI (Amerikanische Vereinigung fiir
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den Fortschritt in der Anwendung medizinischer Instrumente)-
Richtlinien vorzunehmen. Sowohl ein physikalisches als auch ein
chemisches (Reinigungsmittel) Verfahren sind erforderlich, um
die biologische Belastung aller kontaminierten Materialien zu
minimieren. Chemische Reiniger (Reinigungsmittel) allein kénnen
nicht alle Verschmutzungen und Riickstande entfernen. Daher

ist zur optimalen Dekontamination eine sorgfiltige manuelle
Reinigung des Instruments mit einem weichen Schwamm oder
Tuch erforderlich. Uniibersichtliche Bereiche wie Hohlraume

und Vertiefungen sorgfaltig tiberpriifen, um sicherzustellen, dass
samtliche Riickstande entfernt wurden. Nach der Reinigung und
Dekontamination sollten die Instrumente sorgfaltig mit reinem
Wasser gespiilt werden, um Reinigungsmittel- und Chemikalienreste
vor der Sterilisation zu entfernen. Tecomet empfiehlt die
Verwendung eines milden enzymatischen Reinigungsmittels mit
einem niedrigen pH-Wert.

Spezielle Anweisungen

Chirurgische Instrumente halten nicht unbegrenzt, auch wenn sie
sorgfiltig behandelt und gereinigt werden. Dies gilt besonders
fiir Schneideinstrumente (z. B. Bohrer, Hohlmeifel, Fraser und
Meifel), Eintreibinstrumente (z. B. Impaktoren, Extraktoren und
Hammer). Diese Instrumente sind oft schweren Ladungen bzw.
Aufschlagkriften ausgesetzt. Alle Instrumente vor Gebrauch
sorgfiltig inspizieren. Keine stark abgewetzten oder abgenutzten
Eintreibinstrumente und Schneideinstrumente mit stumpfen
Schneiden verwenden.

Hinweis: Instrumente nutzen sich mit der Zeit ab und sollten,
wenn notig, ersetzt werden. Richtlinien zur Pflege und
Handhabung von chirurgischen Instrumenten finden Sie

in den von AORN empfohlenen Methoden im AORN Journal
55(3):838,1992

Instrumente zum Einmalgebrauch ®

. Trephine sind zum Einmalgebrauch ® vorgesehen

¢ Unbenutzte Trephine konnen vor der ersten Verwendung
mehrfach wiederaufbereitet werden.

o Alle Osteotome die nicht fir Eilnmalgebrauch ®
gekennzeichnet sind, sind Produkte zum Einmalgebrauch @
¢ Unbenutzte, unsterile Einweg-Osteotome konnen vor dem

ersten Gebrauch mehrfach aufbereitet werden.
o Sterile Osteotome in sichtbar beschadigter steriler Verpackung
sollten verworfen werden.

Instrumente von Tecomet sind aus Materialien hergestellt,

die sich bei nahezu allen modernen Sterilisationsmethoden
durch ausgezeichnete Ergebnisse bewahrt haben. Fiir typische
Dampfsterilisationszyklen im Autoklaven werden folgende
Zeitraume und Temperaturen empfohlen, die sich aus externen
Priifverfahren gemaf anerkannten AORN/HIMA- und AAMI-
Richtlinien ergaben.

1. Hochvakuum-Sterilisator

Eingewickelte Behalter, Schalen und Instrumente sollten
mindestens 4 Minuten lang bei mindestens 132 °C sterilisiert
werden.

Die Empfehlungen von Tecomet beziiglich sachgemafer
Dampfsterilisation im Autoklaven stiitzen sich auf die AORN/HIMA-
und AAMI-Richtlinien. Geeignete Ladegrofien, Gewichte und
Masseverhaltnisse gemaf3 den Richtlinien von OSHA (Occupational
Safety and Health Administration, amerikanische Behorde fiir
Arbeitsmedizin und berufliche Sicherheit) und AAMI beachten.
1.Nach Offnen der Autoklaventiir miissen alle Instrumente zunachst
ausreichend abkiihlen. Die erforderliche Trocknungsdauer héngt
vom Umfang und der Masse der Ladung ab. Die Instrumente auf
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ein mit einem Leinentuch abgedecktes Gestell oder Regal legen,
bis sie vollstandig abgekiihlt sind. Das Kondensationspotenzial
kann sich erhohen, wenn der Behalter nicht vorschriftsmafig
abgekiihlt wird.

2.Bei Auftreten einer Kondensation sicherstellen, dass Schritt 1
befolgt wurde und der zur Sterilisation verwendete Dampf eine
Qualitat von tiber 97 % aufweist. Es muss zudem sichergestellt
werden, dass die Sterilisatoren gemaf3 den Herstelleranweisungen
routinemafig gewartet wurden.
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Achtung.
Unsteril

Steril

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

CE-Kennzeichnung!

CE-Kennzeichnung mit Nummer der benannten
Stelle.!

Bevollmachtigter in der Europdischen Gemeinschaft
Hersteller
Herstellungsdatum

Losnummer
Katalognummer

Gebrauchsanweisung beachten

Einmalgebrauch; Nicht zur Wiederverwendung
Héndler

Strahlensterilisiert

Medizinprodukt

Verpackungseinheit

Herstellungsland

Bei beschédigter Verpackung nicht verwenden und
Gebrauchsanweisung beachten

Verwendbar bis
Bevollméchtigter Schweizer Vertreter?

Importeur

Einmalige Produktkennung

ICE-Informationen sind der Kennzeichnung zu entnehmen
Beziehen Sie sich auf die Kennzeichnung in Bezug auf den bevollmachtigten
Schweizer Vertreter
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I Espaiiol - ES I

Instrucciones de uso

Uso previsto

El sistema de revisién de cadera Tecomet es una solucién integral
para la cirugia de revision femoral y acetabular. El sistema esta
disefiado para facilitar la extraccion de implantes de cadera
femorales y acetabulares cementados y no cementados. El sistema
incluye los componentes siguientes:

¢ Instrumentos de revisién femorales

¢ Instrumentos de extraccién femorales

¢ Instrumentos de revisién acetabulares

¢ Oste6tomos flexibles

¢ Trépanos

Poblacion de pacientes prevista

El sistema debe utilizarse bajo prescripcion; por lo tanto, un cirujano
ortopédico experto puede utilizar el dispositivo en cualquier paciente
que considere pertinente. Los instrumentos se utilizan a criterio del
cirujano segtin su mejor juicio médico para adaptarse a la afeccion
del paciente y la fijacion de los dispositivos antiguos.

Indicaciones de uso

El sistema estd indicado para extraer componentes de implantes de
cadera femorales y acetabulares que hayan fallado anteriormente.

Contraindicaciones

El sistema debe utilizarse bajo prescripcion y solo debe utilizarlo
personal sanitario cualificado. No existen contraindicaciones para
el sistema.

Usuario previsto

El sistema debe utilizarse bajo prescripcién y, por lo tanto, debe
utilizarlo cirujanos ortopédicos cualificados con formacién en la
técnica quirtrgica correspondiente.

Beneficios clinicos previstos

Cuando se utiliza del modo indicado, el sistema facilita la extraccién
segura de los componentes del implante femoral y de cadera que
hayan fallado anteriormente.

Caracteristicas de funcionamiento

El sistema esta disefiado para facilitar la extraccién de implantes de
cadera femorales y acetabulares cementados y no cementados. Se
ha determinado el funcionamiento y la seguridad del sistema, que
representan los conocimientos mas recientes cuando el sistema se
utiliza segtin lo previsto.

Combinacion de productos sanitarios

Para las combinaciones indicadas a continuacion, asegtirese de realizar
una conexion firme con el dispositivo ensamblado antes del uso.

El martillo roscado de dos caras se conecta al dispositivo de agarre
del componente acetabular.

El martillo roscado de dos caras con extremo de conexion rapida
Zimmer/Tri-Shank se conecta a los trépanos. El conjunto se puede
usar con alimentacion eléctrica a través de la conexién a la pieza de
mano eléctrica 0 manualmente a través de la conexién al mango en T.
El adaptador del martillo de dos caras se conecta a este a través

de una rosca.

El martillo de dos caras del extractor femoral se conecta a los
instrumentos siguientes:

o Adaptador de una pieza para el vastago

« Extractor con bucle cerrado

o Extractor de vastago con gancho

o Adaptador universal para vastago modular de cadera

18



« El mango de acoplamiento rapido de ostedtomo se conecta a las
hojas de oste6tomo.

e Las brocas helicoidales se conectan a la pieza de mano eléctrica a
través del extremo de conexion rapida.

Acontecimientos adversos y complicaciones

Todas las intervenciones quirtrgicas conllevan un riesgo. A
continuacion se indican los acontecimientos adversos y complicaciones
frecuentes relacionados con un procedimiento quirtirgico en general:

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

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

¢ Infeccién y toxicidad por un procesamiento inadecuado.

Acontecimientos adversos para el usuario:

« Cortes, abrasiones, contusiones u otras lesiones tisulares causadas
por rebabas, bordes afilados, impactacion, vibracion o atasco de
los instrumentos.

Acontecimientos adversos y complicaciones: notificacion de

incidentes graves

Notificacion de incidentes graves (UE)

Todo incidente grave que haya ocurrido en relacién con el producto

debe comunicarse al fabricante y a la autoridad competente del

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

grave significa cualquier incidente que directa o indirectamente

haya producido, podria haber producido o podria producir

cualquiera de las situaciones siguientes:

o La muerte de un paciente, usuario u otra persona,

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

¢ Una amenaza grave para la salud publica.

Si desea obtener mds informacion, pongase en contacto con el
representante de ventas local de Tecomet. Para instrumentos
producidos por otro fabricante legal, consulte las instrucciones de
uso del fabricante.

Eliminacién

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

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

Materiales y sustancias restringidas

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

Recomendaciones para el cuidado, la limpieza y la
esterilizacién de los instrumentos quirtrgicos Tecomet
Tecomet recomienda que la limpieza y la descontaminacién de
los instrumentos sigan las directrices establecidas por la AAMI
(Asociacion para el Avance de la Instrumentacién Médica) y

la AORN/HIMA (Asociacién de Enfermeros Perioperatorios
Diplomados/Asociacion de Fabricantes del Sector Sanitario).
Ambos procesos, fisico y quimico (detergente), son necesarios
para minimizar la carga biolégica en todos los elementos sucios del
equipo. Los limpiadores quimicos (detergentes) solos no pueden
eliminar toda la suciedad y los residuos, por lo que es esencial
una limpieza manual minuciosa de cada elemento del equipo con
una esponja o pafio suave para la maxima descontaminacion.
Inspeccione minuciosamente las areas escondidas, tales como
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canulaciones y recesos para estar seguro de que se han eliminado
todos los materiales residuales. Una vez que se hayan limpiado

y descontaminado los elementos del equipo, deben enjuagarse
bien con agua limpia para eliminar cualquier residuo quimico o de
detergente antes de la esterilizacion. Tecomet recomienda el uso de
un detergente enzimatico suave con un pH bajo.

Instrucciones especiales

Incluso con manipulacién, mantenimiento y cuidado adecuados,

no se debe esperar que los instrumentos duren indefinidamente.
Este es el caso especialmente con los instrumentos cortantes (p. ej.,
brocas, gubias, fresas y cinceles), instrumentos de percusion (p. ej.,
impactores, extractores y mazos). Estos elementos del equipo estan
amenudo sujetos a cargas y fuerzas de impacto altas. Antes de cada
uso, inspeccione minuciosamente todos los instrumentos. No utilice
un instrumento de transmision que esté seriamente deteriorado o
desgastado o un instrumento de corte con los filos romos.

Nota: en algiin momento, los instrumentos se desgastan y
deben reemplazarse. Para las directrices relacionadas con
el cuidado y la manipulacién de instrumentos quirirgicos,
vea las practicas recomendadas por la AORN (Asociacion de
Enfermeros Perioperatorios Diplomados); AORN Journal
55(3):838, 1992

Instrumentos de un solo uso ®

. Los trépanos estan indicados para un solo uso ®

¢ Los trépanos sin usar pueden reprocesarse varias veces antes
del primer uso.

» Todos los oste6tomos no ethuetados para un solo

uso ® son dispositivos de un solo uso ®

» Los ostedtomos de un solo uso, no estériles y sin usar pueden
reprocesarse varias veces antes del primer uso.

¢ Deberan desecharse los oste6tomos estériles incluidos en
embalajes estériles visiblemente dafiados.

Los materiales utilizados en los instrumentos Tecomet se han
utilizado en casi todos los métodos modernos de esterilizacién

con resultados excelentes. Para ciclos tipicos de esterilizacion

por vapor en autoclave, se recomiendan los siguientes tiempos y
temperaturas desarrolladas a partir de un ensayo externo utilizando
las directrices establecidas por la AAMI (Asociacion para el Avance
de la Instrumentacion Médica) y la AORN/HIMA (Asociacion de
Enfermeros Perioperatorios Diplomados/Asociacion de Fabricantes
del Sector Sanitario):

1. Esterilizador por alto vacio
Las cajas, bandejas e instrumentos envueltos deben exponerse
a una temperatura minima de 132 °C durante 4 minutos como
minimo.

Las recomendaciones de Tecomet para una correcta esterilizacion
por vapor en autoclave estan basadas en las directrices de la AAMI y
la AORN/HIMA. Los tamafios de carga, los pesos y la masa adecuados
deben seguir las directrices recomendadas por la OSHA y la AAML.

1.Después de abrir la puerta del autoclave, se debe dejar que todos
los instrumentos se enfrien totalmente. La cantidad requerida de
tiempo de secado depende del tamaiio de la carga y de su masa.
Coloque los instrumentos en una rejilla o una estanteria con
una cubierta de lino hasta que se hayan enfriado totalmente. Las
posibilidades de condensacién pueden aumentar si no se deja que
la caja se enfrie correctamente.

2.Si se observa condensacion, asegurese de que se haya seguido
el paso 1y verifique que el vapor que esta utilizando para el
proceso de esterilizacion tenga una calidad superior al 97 %.
También confirme que se haya realizado el mantenimiento
habitual de inspeccion de los esterilizadores de acuerdo con las
recomendaciones del fabricante.
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SIMBOLOS UTILIZADOS EN LAS ETIQUETAS
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Atencidn.
No estéril

Estéril

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

Marca CE!

Marca CE con numero 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 fabricacion

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

Fecha de caducidad
Representante autorizado para Suiza?

Importador

Identificador unico del producto

Consulte el etiquetado para obtener informacién de CE
2El representante autorizado para Suiza se indica en el etiquetado
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I Bbarapcku - BG I

HUHCcTpyK1uu 3a ynorpeéa

IpepHasHaYeHne

CucreMara 3a peBU3Us1 Ha Ta3o6eipeHa cTaBa Ha Tecomet e
BCEOGXBATHO pellleHye 3a peMopasiHa U aleTabysapHa peBU3MOHHA
XUpypruyHa HaMmeca. CucTeMara e IPOEKTUPaHa Aa ylecHsIBa
OTCTpaHsBaHeTO Ha ¢peMOpaIHH U aLeTabyIapHH Ta306eApeHH
UMILIAaHTH CbC U Ge3 IUMeHT. Ts1 BK/II0YBA CJIEAHOTO:

o deMOpaIHK HHCTPYMEHTH 3a PeBU3HUs

o deMOpaIHK HHCTPYMEHTH 3a €KCTPAKIIUsI
e Auera6ysapHH MHCTPYMEHTH 32 PEBU3HS
e ["bBKaBH OCTEOTOMH

e Tpedunu

IlpeABHeHa NOMy/Ial|sA NAlMEHTH

CucreMara e ¢ IpeAIHCaHKe; CJIe/JOBATENTHO OPTONEeJUIeH XUPYPT
C OITUT MOXKe Jla U3110/13Ba U3/leJIMETO BbPXY BCEKH MALUEHT, KOWTO
TOMW MJIM TS CYUTA 3a MOAXOAALL, MHCTPyMEeHTHTe ce M3I0JI13BaT 0
npelieHKa Ha XUpypra Bb3 OCHOBA Ha Hai-/jo6paTa My MeJJMIIMHCKa
NPAKTHKa, 33 Jja 6bAAT NOAXO/ANIM 33 CbCTOSHUETO Ha NallUeHTa U
3a GHKcalMA Ha Ipe/iBapUTETHO HATUYHHU U3/ieTHs.

Toka3saHus 3a ynorpe6a

CrcTeMaTa e oKa3aHa 3a U3M0JI3BaHe 3a eKCTPaKLHsl Ha HEYCIIEIHO
DYHKIMOHUpAILH NpeBapUTETHO HAJIMYHU GeMOpaHU U
aneTaby/IapHY KOMIOHEHTH Ha Ta306e/{peH! UMILIAHTH.

"pOTMBOﬂOKa3aHHﬂ

CucreMara e C Ipe/jIycaHye U e 3a yIoTpe6a caMo 0T KBaIMULIUPaH
Me/IMLIMHCKH NepcoHall. HsiMa npoTHBonoKa3aHus 3a cucTeMara.

IlpeaBUEH NOTPeGUTEN

Cucremara e ¢ mpeJinyMcaHye U cJieJJoBaTeHO e NpeJiBU/ieHa 3a
ynorpe6a oT KBaJMPUILMPAHU OPTONEAUYHH XUPYP3H, 00y4eHH B
CbOTBeTHaTa xnpyprwma TeXHHUKa.

O4YakBaHM KJIMHUYHY NO/I3H

KoraTo ce u3nosi3Ba 1o npejHasHa4eHue, CACTeMaTa rojrnomara
6e30MacCHOTO OTCTPaHABaHe Ha HeyCNelHo GYHKIMOHUpAIUTe
npeJBapUTeHO HAJIMYHY Ta306e/ipeHH U GpeMopasH1 KOMIIOHEHTH
Ha MMIJIaHTH.

PaGoTHM XapaKTepUCTHKH

Cucremara e MpoOeKTHPAHa /i y/leCHABA OTCTPaHABaHETO Ha
demopasHH U anjeTabyIapHH Ta306eApeHH UMIUIAHTH CbC U
6e3 MMeHT. /leficTBHeTO 1 6e301acHOCTTa Ha CHCTeMaTa ca
YCTaHOBEHHM U OTTOBAPAT Ha Hal-HOBUTE HAYYHHU JAOCTHKEHH,
KOTaTo Ce M3IM0JI3BaT 110 pe/iHa3HaYeHHe.

KoM6uHanus oT MeJULUHCKH U3/ e/

3a u3GpoeHUTE N0-A0Jy KOMOHHALUY Ce yBepeTe B CTAGUIHOTO
CBbp3BaHe Ha CIJI0GeHOTO U3/lesIne peiu yrnoTpesa.

Pe360BaHUAT MaI'bK 4yK Ce CB'bpP3Ba K'bM HHCTPYMEHTA 32
3axBalljaHe Ha aleTabysapeH KOMIOHEHT.

Pe360oBaHUAT MaI'bK 4yK € Kpai 3a 6bp30 cBbp3BaHe Zimmer/
Tri-Shank ce cBbp3Ba kbM TpeduHU. MOAYI'BT MOXKe A ce
M3I10JI3Ba C eJIEKTPUYECKO 33/|BIKBAHe I10CPe/ICTBOM CBbP3BaHe
K'bM eJIeKTpHUYecKa PbKOXBATKa, UM PBYHO Ype3 CBbP3BaHe KbM
T-o6pasHara JjpbiKKa.

AzlanTepbT 32 MaJI'bK YYK Ce CBbP3Ba K'bM UyKa ype3 pe3ba.
YykbT 3a GeMopasieH eKCTPAKTOP Ce CBbP3Ba KbM
WHCTPYMEHTUTE, U30POEHH 110-/[01Y:

¢ E/IHOKOMIIOHEHTeH ajjanTep 3a CTb6J10
¢ EKCTpaKTOp ChC 3aTBOpEHA IPUMKa
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¢ ExcTpakTop 3a CTB6JIO € KyKa

¢ YHUBepcaJieH MO/yJIeH aJjanTep 3a Ta3o6eipeHo CTH6JI0
 JlpbKKaTa 32 6bp30 CBbP3BaHe 32 OCTEOTOM Ce CBbP3Ba KbM
OCTpHeTaTa 3a 0CTEOTOM.
BbpTsiiiTe NPOGUBHI HHCTPYMEHTH Ce CBbP3BAT KbM
eJIEKTPUYeCKH PBbKOXBATKH Ype3 Kpaii 32 6bp30 CBbp3BaHe.

Hexes1aHU CbOUTHA U YC/I0KHEHHS

BcuuKH XMPYPrUdHM HaMeCH HOCAT puck. M36poenuTe ca

4eCTO CPellaHu HeXeJaHu ChOUTHS U YCI0KHEHHS, CBBP3aHHU C

T0/i/IaraHeTO Ha XUPYPruyHa Mpole/ypa o NpUHIMI:

¢ 3a6aBsiHe HAa XMPYPru4Ha MpolLeAypa BCIeACTBUE Ha JIMIICBAILH,
NOBpeJleHH WU U3HOCEHU HHCTPYMEHTH.

¢ T'bKaHHO yBpex/iaHe U JOI'bJIHUTE/IHO OTCTPaHsABaHe Ha
KOCT BCJIEAICTBUE Ha 3aT’bIIeHH, IOBPeJIeH! UM HEIIPaBUJIHO
NO3UIMOHUPAHH HHCTPYMEHTH.

o UHeKILMs U TOKCUYHOCT BCJIEJCTBUE Ha HellpaBUJIHA 06paGoTKa.

HexcesiaHu cbOGUTHS 32 IOTPEOUTEIS:

¢ Cps3BaHUs, abpas3uy, KOHTY3UH HJIH IPYTO ThKAaHHO yBpex/jaHe,
NpUYMHEHHU OT GOpepH, OCTPH pbOOBe, UMIAKTHPaHe, BUGPALUs
WJIM 3aKJlell[BaHe Ha MHCTPYMEHTH.

Hexxes1aHM CbOGUTHA M YC10XKHEeHUd - ChoGIaBaHe Ha

CepHO3HU HHIMAEHTH

CpoGuiaBaHe Ha cepuo3Hu uHLUAeHTH (EC)

Bcexku cepn03eH WHIHU/JIEHT, Bb3HUKHAJl BbB Bp']:3Ka C U3/1eJIMEeTO,

TpsAGBA Aa ce ChbOOIM HAa TPOU3BOAUTES U HA KOMIIETEHTHHS

opraH Ha [['bp)KaBaTa YJIEHKQ, B KOATO € yCTaHOBeH HOTpeﬁMTeJ’IHT

u/uau nauueHTsT. Cepruo3eH MHLMAEHT 0O3Ha4aBa BCEKU MHIUAEHT,

KOWTO MPSIKO MJIM HENPSIKO e J0BeJI, MOXe /ia € ZI0BeJI M/ MOXe Ja

JloBeJie 10 KOeTO U Jia GHJIO OT CIeAHUTE:

o CMBPT Ha MALMEHT, TOTPE6UTE UJIH PYTO JIUIIE,

¢ BpeMeHHO WJIM TPaifHO CEpHO3HO BJIOLIABAHE Ha 3/[paBOCIOBHOTO
CbCTOSIHKE Ha MALUEeHT, TOTPEGUTE HIIH JPYTO JIULE,

» Cepuro3Ha 3a1uiaxa 3a 061eCTBEHOTO 3/ipaBe.

KoraTo e Heo6x0/iiMa JOI'bIHUTEIHA HHYOPMALUS, MOJIS,
CBBbpXKETe ce ¢ Balus MecTeH ThProBCKU NIPeACTaBUTEN Ha
Tecomet. 3a MHCTPYMeHTH, IPOU3BEXKJAHH OT APYT 3aKOHEH
NPOU3BOJUTE, HallpaBeTe CIpaBKa B MHCTPYKLUKTE 3a yoTpe6a
Ha NIPOU3BOAUTEIS.

H3xBBpAsAHE

¢ B Kpas Ha )KMBOTa Ha U3/ie/INETO I'0 U3XBBpJIeTe 6e30MacHo B
CBOTBETCTBHE C MECTHUTE NMPOIeAYPHU U yKa3aHHUA.

C BcAKO M3/ieJIMe, KOeTo e GUJI0 3aMbPCEHO C OTeHIHaTHO
MHOEKIMO3HH BellecTBa OT YOBEIIKH IPOU3X0/, (HampuMep
TeJIeCHU TeYHOCTH), TPsA6Ba /la ce 6opaBH B CbOTBETCTBHUE C
GOJTHUYHUA TPOTOKOJI 32 UHPEKIMO3HY MeAUIIMHCKH OTNAAbIIH.
Bcsiko uszienne, KOeTo ChAbpPKa OCTPH pbOOBe, TPsAGBA Jja ce
U3XBBPJIHM B CbOTBETCTBHE C GOJIHUYHHSA MPOTOKOJ B KOHTEHHED
3a OCTPH IpeIMEeTH.

MarepHna/ii ¥ OrpaHUYeHHU CyGCTaHIUU

3a UH/MKAI¥S, Ye U3/eJTUEeTO CbJ’bp2Ka OrpaHUY€Ha 3a yHOTpeﬁa
Cy6CTaHLll/IH WJIA MaTepUuasl OT ) KUBOTUHCKU ITIPOU3X0J, BUKTE
TPOAYKTOBHUA €TUKET.

IIpenopbKHU 3a rpuka, NOYMCTBAHE U CTEPM/IM3UPAHe Ha
XUpPYPrUYHHUTE HHCTPyMeHTH Ha Tecomet

Tecomet npenopbyBa NOYUCTBAHETO U leKOHTAMUHALMATA Ha
I/IHCprMeHTI/lTe /i ce MU3BbPIIBAT B CbOTBETCTBUE C yKaaaHymTa,
uzzagenu or AORN/HIMA u AAMI. 3a HamasisiBaHe 10 MUHUMYM
Ha GMOJIOTMYHHUS TOBAP 110 BCUYKH 3aM’bPCEHH aPTUKYJIH ca
HE0OX0JUMH KaKTO pU3NYECKH, TaKa U XUMUYECKH (ZleTepreHTH)
npouecy. XUMHUYeCKUTe MOYMCTBALM CPe/ICTBA (JleTepreHTH) He
MOraT CaMH ja OTCTPAHAT UAJIOTO 3aMbpPCABAHE U OCTATbIUTE;
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3aToBa 3a MaKCMMaJIHATa leKOHTAMUHALMA € OT ChlleCTBeHa
BaXXHOCT BHUMATEJHOTO PPYHO MOYHUCTBAHE Ha BCEKH apTHKYJI

¢ MeKa I"'b6a WM K'bpra. [IpoBepeTe BHUMATeHO CKPUTHTE
06J1aCTH, KaTO KaHIOJIAIlMK U BATBOHATHHY, 3a Ja Ce YBEPHTe,

Ye ca OTCTPaHEHU BCUYKH OCTATBUYHU MaTepHasu. Cies KaTo
ApTHUKY/INTe GbAAT OYUCTEHH U JIeKOHTAMUHHUPAHH, Te TpAGBa

Jla ce U3IJIaKHAT CTapaTeHO C YMCTa BOJA, 3a Jja Ce OTCTPaHU
BCEKH OCTATBK OT JleTePreHT UJIM XMMHUKaJl IPeJi CTepUIH3HpaHe.
Tecomet mpenopbyBa ynorpe6aTa Ha MeK eH3UMeH JleTepPreHT C
Hucko pH.

CnenyaHu MHCTPYKIMH
Jlopy npu npaBuIHA paboTa, rpUrKa ¥ HOAAPBKKA, He MOjKe Jja
Ce 04aKBa XUPYPTUYHUTE HHCTPYMEHTH Jla TPAAT Heollpe/ieseHo
BpeMe. ToBa e 0c06eHO B CHJIa 32 Perell HHCTPYMeHTH (Hamp.
Npo6GHBHU MHCTPYMEHTH, /IJIeTa, PUMEPH U Pe3lH), 3a/IBUKBaLK
MHCTPYMEHTH (Hanp. UMIIAKTOPH, eKCTPAKTOPH U YyKyeTa). Tesn
apTHKYJ/IM YeCTO Ca U3JI0XKeH! Ha BUCOKM HaTOBapBAHUSA H/HJIN
yAapuu cuu. [Ipein BeAka ynorpe6a nposepsABaiTe BHUMATeNTHO
BCHYKH MHCTPYMEHTH. He u3no,13BaiiTe 3a1BUKBalL, KHHCTPYMEHT,
KOMTO € TeXKO NOBPeJieH U M3HOCEH MJIM PeXell] MHCTPYMEHT C
ThIHU pPb6OBE.
3a6es1e’kKa: BCHYKHM HHCTPYMEHTH B HAKaKbB MOMEHT ce
M3HOCBAT ¥ TPAGBA Jla ce IOAMEHAT. 3a yKa3aHMd, CBbP3aHu
CTpHUKaTa 3a ¥ 60paBeHeTo C XMPYPru4HU HHCTPYMEHTH,
BUKTe NpenopbYuTe/THUTE NpakTuKy Ha AORN,
AORN Journal 55(3):838, 1992

HHCTpyMeHTH 3a e AHOKpaTHA yHoTpe6a ®
. TpeduHUTe ca npeHA3HAYEHH 32 € AHOKPATHA

ynorpe6a

o HeusnoszBaHuTe TpedpUHH Morat Jja ce 06paGoTBaT NOBTOPHO
MHOTOKPATHO Npe/ii I'bPBaTa ynorpeda.

o BCHYKH OCTEOTOMH, KOUTO He ca 0603HAYEHH! KaTo

TaKHBa 3a €JHOKpaTHa ynorpe6a @ ca usfienus 3a

e/JHOKpaTHa ynoTpe6a

¢ Heusnosi3BaHHTe, HECTEPUJIHH OCTEOTOMH 32 eJHOKPATHA
ynoTpe6a Morar Aa ce 06paGoTBaT HOBTOPHO MHOTOKPATHO
npeay IbpBaTa ynoTpeta.

o CTepUJIHUTE OCTEOTOMHU BB BU/MMO NOBPE/ieHU CTEPUIHU
ONAaKOBKH TPsIGBA /la Ce U3XBBPJIAT.

MarepuajinTe, U3M0JI3BaHU B HHCTPYMeHTHTe Ha Tecomet,

€a U3M0JI3BaHU NIPY IOYTH BCUYKH MOJIEPHU METOAH 32
CTepU/IU3UpaHe C OTIMYHU pe3ysnTaTh. ToBa ca NPernopbYUTETHUTE
BpeMe ¥ TeMIIepPaTypH 3a TUIIMYHU IAPHY aBTOKJIABH,
pa3paboTeHH OT BBHIIHO U3MHUTBaHe C U3M0/I3BaHe Ha
ycraHoBeHHUTe ykazaHusi HAa AORN/HIMA u AAMI:

1. CrepuM3aTOp € BUCOKO HUBO HAa BaKyyMHpaHe
O6GBUTH KyTHH, TaGJIM U MHCTPYMEHTH TPsIGBA Jja UMAT
eKCro3uLHUsa Ha Hal-Mako 132 rpasyca C 3a Hal-Masko
4 MUHYTH.

[IpenopbkuTe Ha Tecomet 3a MpaBUJIHO CTePUIM3UpPaHe B IapeH
aBTOKJ1aB ca 6a3upaHH Ha ykasaHusaTa Ha AORN/HIMA u AAMI.
[TpaBUJIHKTE pasMepH U TEIVIO Ha 3apeJleHUTe apTHKYJIN TPsi6Ba
Jla CbOTBETCTBAT Ha NpenopbyUTeIHUTE yKazaHus Ha OSHA
(AaMuHMCTpanuUs o paboTHa 6e30MacHOCT U 3/paBe) 1 AAMI.

1.Cien KaTo ce OTBOPH BpaTaTa Ha aBTOKJ/IaBa, BCHYKU
WUHCTPYMEHTH TPsIGBA /la Ce OCTABSAT /la Ce OXJIAAAT HAII'bJIHO.
Heo6xoa1MOTO BpeMe 3a CbXHEHE 3aBHCH OT pa3Mepa Ha
3apeZleHUTe apTUKYJIM U TerJ10To UM. [locTaBeTe HHCTPYMEHTHUTE
B'BPXY CTOHKA UM PadT C IIaTHEHO OKPHUTHE, JOKATO
OXJIaX/JaHeTo 3aBbPIIN. [0TEeHIMAIBT 33 KOH/IeH3allUsA MOXe Jia
Ce yBeJIMYH, aKO KyTUATA He ce OCTABH Jia Ce 0XJ1a/iy TPaBHJIHO.
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2.AKo ce HabJI0/jaBa KOH/IeH3all1s, IPOBepeTe, 3a Jja Ce YBEpHTe,
Ye e c/Ie/iBaHa CT'bIIKA 1 M IOTBBP/IETE, Ye apaTa, U3MoJI3BaHa
3a 06paboTKa 3a CTepHJIM3HUPaHe, e C KadecTBO Hag 97%.
OcBeH TOBa, IOTBBP/IETE, Y€ CTEPUIU3ATOPHUTE Ca IPOBEPEHU
3a pyTHHHA NO/AP'bXKa B CbOTBETCTBHE C IPENOPBKUTE Ha
NPOU3BOJUTEIA.
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CUMBOJIX BbPXY ETUKETA
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2797

E@Em@@@iﬂ & K

Buumanue.
Hecrepusnno

CrepuiHO

depnepannoTo 3akoHoAaTencTBO Ha CALL| Hasara
orpaHMYeHHeTo npojaxbaTa Ha TOBA U3JeJIHe Ja ce
M3BbPILIBA CAMO OT MJIH 110 IPEANUCAHKE Ha JIeKap

Mapkuposka “CE™
Mapxkuposka “CE” ¢ Ne Ha HoTUuULpaHHUs opraH.!

YnbiHOMOIEeH npejicTaBuTes 3a EBponeiickaTa
00IIHOCT

[pousBoguTen

/JlaTa Ha NpOM3BO/CTBO

MapTujeH koj

Karasnoxen Ne

HampaBeTe cripaBKka ¢ HHCTPYKIMHTE 3a yoTpe6a
EfHokpaTHa ynoTpe6a; ja He ce U3110/13Ba IOBTOPHO
Juctpubytop

CrepuM3upaHo ¢ 06/'bYUBaHe

MeAULMHCKO U3Jesne

EpuHuvHa omakoBKa

CTpaHa Ha NPOU3BOACTBO

/Jla He ce U3110./13Ba, KO OTNIAKOBKATa € [I0Bpe/ieHa U Ja
Ce HaMpaBH ClIpaBKa B MHCTPYKIMUKUTE 3a yroTpeda

Cpok Ha rofiHOCT
YmbaHOMOLIIEH TpeAcTaBuTen 3a LBeinapus?

BuocuTen

YHukaneH HﬂeHTHd)HKaTOp Ha u3/1eJIMeTO

'Buskre eTHKeTHTe 33 MHOpMarus 3a “CE”
“HanpaBeTe crpaBKa C €THKETa OTHOCHO YII'bJIHOMOLEH MPeJCTaBUTe ! 3a

IBeHuapust
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| Hrvatski - HR |

Upute za uporabu

Namjena

Sustav za reviziju kuka tvrtke Tecomet sveobuhvatno je rjeSenje
za revizijski kirurski zahvat femura i acetabuluma. Sustav je
osmisljen kako bi olakSao uklanjanje cementiranih i necementiranih
femoralnih i acetabularnih implantata kuka. Uklju¢uje sljedece
komponente:

« Instrumenti za femoralnu reviziju

¢ Instrumenti za femoralnu ekstrakciju

« Instrumenti za acetabularnu reviziju

e Fleksibilni osteotomi

¢ Trepani

Predvidena populacija pacijenata

Sustav se koristi prema lijecnickom receptu. Upuceni ortopedski
kirurg stoga ga moze upotrijebiti na bilo kojem pacijentu za kojeg
to smatra primjerenim. Kirurg upotrebljava instrumente prema
vlastitom nahodenju na temelju najbolje medicinske procjene u
skladu sa stanjem pacijenta i fiksacijom starih proizvoda.

Indikacije za uporabu

Sustav je namijenjen za ekstrakciju prethodno neuspjelih femoralnih
i acetabularnih komponenti implantata kuka.

Kontraindikacije

Sustav se koristi prema lije¢nickom receptu i smiju ga koristiti samo
kvalificirani zdravstveni djelatnici. Za sustav nema kontraindikacija.

Predvideni korisnik

Sustav se koristi prema lije¢nickom receptu te je stoga namijenjen
kvalificiranim ortopedskim kirurzima educiranim o odgovarajucoj
kirurskoj tehnici.

Ocekivane klinicke Koristi

Kada se koristi kako je predvideno, sustav pomaZze u sigurnom
uklanjanju prethodno neuspjelih komponenti implantata kuka i
femoralnog implantata.

Karakteristike uc¢inkovitosti

Sustav je osmisljen kako bi olak$ao uklanjanje cementiranih i
necementiranih femoralnih i acetabularnih implantata kuka.
Utvrdene su u¢inkovitost i sigurnost sustava te on predstavlja
najnovije dostignuce kada se upotrebljava kako je predvideno.

Kombinacija medicinskih proizvoda

Za kombinacije navedene u nastavku prije uporabe potvrdite ¢vrsto
spajanje na sastavljeni proizvod.

Navojni klizni ¢ekic¢ spaja se na hvataljku acetabularne komponente.
Navojni klizni ¢eki¢ sa Zimmer/trodijelnim krajem za brzo
spajanje spaja se na trepane. Sklop se moze upotrebljavati pod
napajanjem spajanjem na pogonski ru¢ni instrument ili ru¢no
spajanjem na T-drsku.

Prilagodnik za klizni ¢eki¢ spaja se na klizni ¢eki¢ putem navoja.
Klizni ¢eki¢ za femoralnu ekstrakciju spaja se na instrumente
navedene u nastavku:

¢ Jednodijelni prilagodnik za stem

o Ekstraktor zatvorene petlje

¢ Ekstraktor za stem s kukom

¢ Univerzalni modularni prilagodnik za stem kuka

Drs$ka osteotoma za brzo spajanje spaja se na o$trice osteotoma.
Spiralna svrdla spajaju se na pogonski ru¢ni instrument putem
kraja za brzo spajanje.
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Nepozeljni dogadaji i komplikacije

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

nepoZeljni dogadaji i komplikacije koji op¢enito mogu biti posljedica

kirurskih zahvata:

« Kasnjenje zahvata zbog oStecenja ili istroSenosti instrumenata ili
zbog toga $to instrumenti nedostaju

 Ozljede tkiva ili prekomjerno uklanjanje kosti zbog toga $to su
instrumenti tupi, oSteceni 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.

Nepozeljni dogadaji i komplikacije - prijavljivanje ozbiljnih

Stetnih dogadaja

Prijavljivanje ozbiljnih Stetnih dogadaja (EU)

Svaki ozbiljan Stetni dogadaj koji se dogodio u vezi s proizvodom

treba prijaviti proizvodacu i nadleznom tijelu drzave ¢lanice u

kojoj korisnik i/ili pacijent ima poslovni nastan. Ozbiljnim Stetnim

dogadajem smatra se svaki Stetni dogadaj kojim se, izravno ili

neizravno, uzrokovalo, moglo uzrokovati ili se moZe uzrokovati bilo

Sto od sljedeceg:

¢ Smrt pacijenta, korisnika ili neke druge osobe,

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

¢ Ozbiljna prijetnja javnom zdravlju.

Ako su vam potrebne dodatne informacije, obratite se lokalnom
prodajnom predstavniku tvrtke Tecomet. Za instrumente koje
proizvodi drugi legalni proizvodac, pogledajte upute za uporabu
proizvodaca.

Odlaganje u otpad

Po isteku vijeka trajanja, proizvod na siguran nacin odloZzite u
otpad u skladu s lokalnim propisima i smjernicama.

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

Materijal i ogranicene tvari

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

Preporuke za odrzavanje, ¢iS¢enje i sterilizaciju kirurskih
instrumenata tvrtke Tecomet

Tvrtka Tecomet preporucuje da se ¢is¢enje i dekontaminacija
instrumenata izvodi u skladu sa smjernicama udruga AORN/HIMA
i AAML. Potrebni su i fizikalni i kemijski (deterdZent) postupci za
smanjenje bioopterec¢enja na svim zaprljanim predmetima. Sama
kemijska sredstva za ¢i$¢enje (deterdZenti) ne mogu ukloniti svu
prljavstinu i naslage; stoga je za maksimalnu dekontaminaciju nuzno
oprezno rucno ¢i$¢enje svakog predmeta s pomocu mekane spuzve
ili krpe. Pazljivo pregledajte sakrivena podrucja, kao $to su Supljine
i udubljenja, da biste potvrdili da su uklonjeni svi ostaci materijala.
Nakon $to se predmeti ociste i dekontaminiraju, prije sterilizacije
treba ih temeljito isprati ¢istom vodom i ukloniti sav deterdZent i
ostatke kemijskih sredstava. Tecomet preporucuje uporabu blagog
enzimskog deterdZenta s niskom pH vrijednosti.

Posebne upute

Cak i uz pravilno rukovanje, pravilnu brigu i odrZavanje, ne moze
se ocekivati da ¢e kirurski instrumenti trajati neograniceno. To
posebno vrijedi za instrumente za rezanje (npr. svrdla, zaobljena
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dlijeta, prosirivace i dlijeta) i instrumente za uvodenje (npr.
impaktore, ekstraktore i cekice). Ti su predmeti Cesto izlozeni
velikim opterecenjima i/ili udarnim silama. Prije svake uporabe
pazljivo pregledajte sve instrumente. Nemojte upotrebljavati
instrument za uvodenje koji je vrlo oStecen i istrosen ili instrument
za rezanje s tupim rubovima.

Imajte na umu da se nakon nekog vremena instrumenti

istro$e i treba ih zamijeniti. Za smjernice povezane s

brigom za kirurske instrumente i njihovim odrzavanjem

pogledajte preporucene prakse udruge AORN u AORN Journal

55(3):838,1992

Instrumenti za jednokratnu uporabu @

. Trepani su namijenjeni za jednokratnu uporabu ®

¢ NekoriSteni trepani mogu se reprocesirati vise puta prije prve
uporabe.

¢ Svi osteotomi Koji nisu oznaceni kao za jednokratnu

uporabu ® proizvodi su za jednokratnu uporabu

¢ NekoriSteni, nesterilni osteotomi za jednokratnu uporabu mogu
se reprocesirati viSe puta prije prve uporabe.

« Sterilne osteotome u vidljivo o$te¢enom sterilnom pakiranju
treba baciti.

Materijali koji se koriste u instrumentima tvrtke Tecomet koriste
se u gotovo svim suvremenim metodama sterilizacije s odlicnim
rezultatima. Za uobicajene cikluse parnog autoklava preporucuju
se sljedece vrijeme i temperatura dobiveni vanjskim testiranjem na
temelju uspostavljenih smjernica udruga AORN/HIMA i AAMI:

1. VisokovakuumskKi sterilizator

Omotane kutije, plitice i instrumenti trebaju se izloZiti temperaturi
od najmanje 132 °C u trajanju od najmanje Cetiri minute.

Preporuke tvrtke Tecomet za ispravnu sterilizaciju u parnom

autoklavu temelje se na smjernicama udruga AORN/HIMA i AAML.

Ispravna koli¢ina, tezina i masa umetnutih instrumenata treba biti

u skladu s preporucenim smjernicama agencije OSHA (Agencija

za za$titu na radu) i udruge AAMI (Udruga za unaprjedenje

medicinskih instrumenata).

1.Nakon otvaranja vrata autoklava treba pustiti da se svi
instrumenti dobro ohlade. Potrebno vrijeme suSenja ovisi o
koli¢ini i masi umetnutih instrumenata. Postavite instrumente na
stalak ili policu prekrivene tkaninom dok se ne ohlade do kraja.
MoZe se povecati mogucénost nastanka kondenzacije ako se ne
pusti da se kutija dobro ohladi.

2.Ako uocite kondenzaciju, provjerite jeste li ispravno proveli
korak 1 te provijerite je li kvaliteta pare koja se upotrebljava
za sterilizacijsku obradu veca od 97 %. Potvrdite i da ste
pregledali sterilizatore u svrhu rutinskog odrzavanja u skladu s
preporukama proizvodaca.
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SIMBOLI KOJI SE KORISTE NA NALJEPNICI
A Oprez.

Nije sterilno
Sterilno

Savezni zakon SAD-a prodaju ovog proizvoda
owy ogranicava na lijecnike ili prema njihovoj narudzbi

C E Oznaka CE!

Oznaka CE 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
H Sterilizirano zracenjem
Medicinski proizvod
Jedinica pakiranja
Drzava proizvodnje

Nemojte koristiti ako je pakiranje o$teceno i
pogledajte upute za uporabu

Upotrijebiti do

YR YEYACEIEILEER

Ovlasteni zastupnik za Svicarsku?

Uvoznik

[ (=}
E@E

Jedinstvena identifikacija proizvoda

Informacije o europskoj ocjeni sukladnosti (CE) potrazite na naljepnici
?Qvlastenog zastupnika za Svicarsku potraZite na naljepnici
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I Cesky - CS I

Navod k pouziti

Urcené pouZiti

Systém pro revizi ky¢le Tecomet je komplexni feSeni pro revizni
operaci femuru a acetabula. Systém je navrzen tak, aby usnadnil
odstranéni cementovanych a necementovanych femoralnich a
acetabularnich ky¢elnich implantatd. Obsahuje nasledujici polozky:

o Nastroje pro revizi femuru

o Nastroje pro extrakci femuru
¢ Nastroje pro revizi acetabula
¢ Flexibilni osteotomy

¢ Trepany

Urcena populace pacientii

Systém je urcen na lékarsky ptedpis, a proto ho mtiZe znaly ortoped
pouzit u jakéhokoli pacienta, kterého uzna za vhodného. Nastroje
se pouzivaji podle uvazeni chirurga na zakladé jeho nejlepsiho
lékarského tisudku za ticelem prizplsobeni stavu pacienta a fixace
starych prostiredku.

Indikace k pouziti

Systém je indikovan pro pouziti k extrakci femoralnich a acetabularnich
komponent ky¢elniho implantatu, které predtim selhaly.

Kontraindikace

Systém je na piedpis a smi ho pouzivat pouze kvalifikovany
zdravotnicky personal. U tohoto systému neexistuji Zadné
kontraindikace.

Urceny uzivatel

Systém je na lékai'sky predpis, a proto ho sméji pouzivat
kvalifikovani ortopedicti chirurgové vyskoleni v prislusnych
chirurgickych technikach.

Ocekavané klinické prinosy
Pokud se systém pouziva v souladu se svym urcenim, napomaha

bezpecnému odstranéni komponent kycelnich a femoralnich
implantatd, které piedtim selhaly.

Charakteristiky tu¢innosti

Systém je navrzen tak, aby usnadnil odstranéni cementovanych a
necementovanych femoralnich a acetabularnich kycelnich implantatt.
Ucinnost a bezpecnost systému je stanovena a predstavuje nejnoveéjsi
vyvoj techniky, pokud se pouziva k ur¢enému tcelu.

Kombinace zdravotnickych prostiedkii
Pro nize uvedené kombinace zajistéte pred pouzitim pevné spojeni
se sestavenym prostiedkem.

Kladivo se zavitem se ptipojuje k uchopovaci acetabularni
komponenty.

Kladivo se zavitem s koncem rychlospojky difku Zimmer/
Tri se pfipojuje k trepandm. Sestavu Ize pouzit pod proudem
prostiednictvim pripojeni k elektrické rukojeti nebo ru¢né
prostiednictvim pripojeni k T rukojeti.

Adaptér kladiva se pripojuje ke kladivu pomoci zavitu.
Kladivo pro femoralni extraktor se ptipojuje k nastrojim
uvedenym niZe:

e Jednokusovy kmenovy adaptér

o Uzavieny smyckovy extraktor

« Hakovy extraktor kmene

¢ Univerzalni modularni adaptér kycelniho kmene

Rukojet’ rychlospojky pro osteotom se pripojuje k ¢epelim osteotomu.
Otocny vrtak se pripojuje k elektrické rukojeti prostfednictvim
konce rychlospojky.
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Nepiizniva udalost a komplikace

V3echny chirurgické zakroky s sebou nesou riziko. NiZe jsou

uvedeny Casté neptiznivé udalosti a komplikace souvisejici

s chirurgickym zakrokem obecné:

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

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

« Infekce a toxicita v disledku nespravného zpracovani.

Nepiiznivé udalosti u uzivatele:

o Rezné rany, odieniny, pohmozdéniny nebo jina poranéni tkani
zplsobena btity, ostrymi hranami, narazy, vibracemi nebo
zaseknutim nastroja.

Nepiiznivé udalosti a komplikace - hlaseni zavazZnych

nezadoucich prihod

Hlaseni zavaznych nezadoucich prihod (EU)

Kazdé zavazna nezadouci prihoda, ke které doslo v souvislosti

s prostfedkem, by méla byt nahldSena vyrobci a prislu§nému organu

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

Zavaznou nezadouci prthodou se rozumi jakdkoli nezddouci prihoda,

ktera ptimo nebo nepfimo vedla, mohla vést nebo mtiZe vést

k nékteré z nasledujicich udalosti:

o Umrti pacienta, uZivatele nebo jiné osoby,

¢ Docasné nebo trvalé vazné zhor$eni zdravotniho stavu pacienta,
uzivatele nebo jiné osoby,

e Zavazné ohrozeni vefejného zdravi.

V pripadé potieby dalsich informaci se obratte na mistniho
obchodniho zéastupce spolecnosti Tecomet. U nastroji vyrobenych
jinym legalnim vyrobcem se ridte navodem k pouziti od vyrobce.

Likvidace

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

S jakymbkoli prostiedkem, ktery byl kontaminovan potencialné
infekénimi latkami lidského piivodu (naptiklad télesnymi
tekutinami), je nutné nakladat v souladu s nemocni¢nim protokolem
pro infekéni zdravotnicky odpad. Jakykoli prostiedek, ktery
obsahuje ostré hrany, musi byt v souladu s nemocni¢nim protokolem
zlikvidovan do prislusného kontejneru na ostré predméty.

Material a latky podléhajici omezeni

Informace o tom, zda prostiedek obsahuje latku podléhajici omezeni
nebo material Zivo¢i$ného ptlivodu, naleznete na oznaceni produktu.

Doporuceni pro péci, ¢iSténi a sterilizaci chirurgickych nastrojti
Tecomet

Spolecnost Tecomet doporucuje, aby se ¢isténi a dekontaminace
nastroju Fidilo pokyny stanovenymi AORN/HIMA a AAMI. P¥i
minimalizaci biologické zatéZe na vSech $pinavych predmétech je
nezbytné pouzit fyzicky i chemicky proces (detergent). Chemické
(¢istici) prostfedky samy o sobé nedokaZou odstranit veskerou
necistotu a zbytky; pro maximalni dekontaminaci je nutné provést
peclivé ruéni ¢isténi kazdé polozky mékkou houbi¢kou nebo
had¥ikem. Peclivé zkontrolujte skryté oblasti, jako jsou kanylace a
prohlubné, aby se zajistilo odstranéni v§ech zbytkovych materiald.
Jakmile byly pfedméty ocistény a dekontaminovany, je tieba

je diikladné oplachnout ¢istou vodou, aby se z nich jesté pied
sterilizaci odstranily zbytky ¢isticich a dal$ich chemickych latek.
Spole¢nost Tecomet doporucuje pouZivat mirné enzymatické Cistici
prostiedky s nizkym pH.

Zvlastni pokyny
Ani pti sprdvném zachdzenti, spravné péci a Gdrzbé nelze ocekavat,

Ze Zivotnost chirurgickych nastrojii bude neomezena. To plati
zejména pro fezné nastroje (napt. vrtaky, dutd dlata, vystruzniky
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a dlata), hnaci nastroje (napr. impaktory, extraktory a palicky).

Tyto predméty jsou Casto vystaveny vysokému zatiZeni a/nebo

narazovym silam. Pfed kazdym pouzitim je nutné v§echny nastroje

peclivé zkontrolovat. Nepouzivejte hnaci nastroj, ktery je silné

poskozeny a opotfebovany, nebo fezny nastroj s tupymi hranami.
PoznamkKa: v ur¢itém okamziku se nastroje opotiebuji a
mély by se vyménit. Pokyny tykajici se péc¢e a manipulace s
chirurgickymi nastroji naleznete v doporucenych postupech
AORN, AORN Journal 55(3):838, 1992

Nastroje pro jednorazové pouZziti @

. Trepany jsou urceny pro jedno pouZziti ®

¢ NepouZité trepany lze pfed prvnim pouzitim nékolikrat znovu
zpracovat.

e V3echny osteotomy, které nejsou oznaceny pro jedno

pouziti ® jsou @ prostiedky pro jedno pouZiti ®

¢ Nepouzité, nesterilni osteotomy pro jedno pouziti 1ze pied
prvnim pouzitim nékolikrat znovu zpracovat.

o Sterilni osteotomy ve viditelné poskozeném sterilnim obalu je
treba zlikvidovat.

Materidly pouzivané v nastrojich Tecomet byly pouzity téméf u
vSech modernich steriliza¢nich metod s vynikajicimi vysledky.
Pro bézné cykly v parnim autoklavu se doporucuji nasledujici
Casy a teploty ziskané z externiho testovani v souladu s pokyny
stanovenymi AORN/HIMA a AAMI:

1. VysokovaKkuovy sterilizator

Zabalena pouzdra, tacy a nastroje by mély byt vystaveny teploté
nejméné 132 °C po dobu nejméné 4 minut.

Doporuceni spole¢nosti Tecomet pro spravnou sterilizaci v parnim
autoklavu vychazi z pokyntt AORN/HIMA a AAML. Spravné velikosti
nakladu, vdhy a hmotnosti by se mély ridit doporuc¢enymi pokyny
OSHA (Sprava bezpecnosti a ochrany zdravi pti praci) a AAMI
(Asociace pro rozvoj lékatskych piistroji).
1.Po otevieni dvitek autoklavu se musi vSechny nastroje nechat
diikladné vychladnout. Potfebna doba sus$eni zavisi na velikosti
nakladu a jeho hmotnosti. Nastroje pfikryté Inénou tkaninou
dejte na stojany nebo do polic, dokud zcela nevychladnou. Pokud
pouzdra dobte nevychladnou, zvysuje se riziko kondenzace.
2.Pokud si v§imnete, Ze dochazi ke kondenzaci, proved'te znovu
krok 1 a zkontrolujte, zda para pouzivana ke sterilizaci ma
kvalitu vétsi nez 97 %. Také se ujistéte, Ze sterilizatory byly
zkontrolovany a provadéla se na nich pravidelna Gdrzba v souladu
s doporucenimi vyrobce.
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2Viz oznaceni pro zplnomocnéného zastupce ve Svycarsku
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I Dansk - DA I

Brugsanvisning

Tilsigtet anvendelse

Tecomet-hofterevisionssystem er en omfattende lgsning til
revisionskirurgi i femur og acetabulum. Systemet er beregnet til
at lette fjernelse af femur- og acetabulumhofteimplantater med og
uden cement. Systemet inkluderer fglgende:

« Revisionsinstrumenter til femur

¢ Ekstraktionsinstrumenter til femur

¢ Revisionsinstrumenter til acetabulum

¢ Fleksible osteotomer

¢ Trepaner

Tilsigtet patientpopulation

Systemet er receptpligtigt, og anordningen kan derfor anvendes
af en erfaren ortopaedkirurg pa enhver patient, som han eller hun
finder egnet dertil. Instrumenterne anvendes efter kirurgens skgn
pa grundlag af dennes bedste medicinske vurdering med henblik
pé at imgdekomme patientens tilstand og fiksering af aeldre
anordninger.

Indikationer for anvendelse

Systemet er indiceret til brug ved ekstraktion af tidligere mislykkede
komponenter i femur- og acetabulumhofteimplantater.

Kontraindikationer

Systemet er til receptpligtig brug og ma kun anvendes af kvalificeret
sundhedspersonale. Der er ingen kontraindikationer for systemet.

Tilsigtet bruger

Systemet er receptpligtigt og skal derfor anvendes af kvalificerede
ortopeaedkirurger, som er uddannet i de respektive kirurgiske
teknikker.

Forventede kliniske fordele

Nér det bruges efter hensigten, hjelper systemet med sikker fjernelse
af tidligere mislykkede hofte- og femurimplantatkomponenter.

Ydeevneegenskaber

Systemet er beregnet til at lette fjernelse af femur- og
acetabulumhofteimplantater med og uden cement. Systemets
ydeevne og sikkerhed er fastlagt, og nar det anvendes som tilsigtet
udggr systemet det aktuelle tekniske niveau.

Kombination af medicinsk udstyr

Sgrg for, at der er fast forbindelse med den samlede anordning inden
brug for de kombinationer, der er angivet herunder.

Slaghammeren med gevind forbindes med den acetabulaere
komponentgriber.

Slaghammeren med gevind med Zimmer/Tri-Shank
hurtigtilslutningsende forbindes med trepaner. Samlingen kan
anvendes med strgm ved tilslutning til det elektriske hdndstykke
eller manuelt ved tilslutning til T-handtaget.
Slaghammeradapteren forbindes med slaghammeren ved hjeelp
af gevindet.

Den femorale ekstraktorslaghammer kan forbindes med de
nedenstaende instrumenter:

« Skaftadapter i ét stykke

e Ekstraktor med lukket lgkke

o Krogskaftekstraktor

o Universal modular hoftestemadapter

Osteotomets lynkoblingshdndtag forbindes med osteotombladene.
Spiralborene forbindes med det elektriske hdndstykke via
hurtigtilslutningsenden.
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Ugnskede haendelser og komplikationer

Alle kirurgiske indgreb indebzerer risiko. Fglgende ugnskede

haendelser og komplikationer forekommer hyppigt i forbindelse

med et kirurgisk indgreb generelt:

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

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

« Infektion og toksicitet pd grund af uhensigtsmeessig behandling.

Ugnskede handelser, som brugeren kan komme ud for:

« Snit, hudafskrabninger, bld mzrker eller andre veevsskader
forarsaget af bor, skarpe kanter, impaktion, vibration eller
fastklemning af instrumenter.

Ugnskede haendelser og komplikationer - Indberetning af
alvorlige haendelser

Indberetning af alvorlige haendelser (EU)

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

 Patientens, brugerens eller en anden persons dgd,

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

¢ En alvorlig trussel mod folkesundheden.

Kontakt den lokale salgsrepraesentant for Tecomet, hvis der gnskes
yderligere oplysninger. For instrumenter, der er fremstillet af en
anden juridisk fabrikant, henvises der til den pageeldende fabrikants
brugsanvisning.

Bortskaffelse

« Ved slutningen af anordningens levetid skal den bortskaffes i
henhold til lokale procedurer og retningslinjer.

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

skal hdndteres 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.

Materiale og stoffer med restriktioner

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

Anbefalinger til pleje, renggring og sterilisering af Tecomet
kirurgiske instrumenter

Tecomet anbefaler, at renggring og dekontaminering af
instrumenter fglger de retningslinier, der er fremsat af AORN/HIMA
og AAML. Béde fysiske og kemiske processer med renggringsmiddel
er ngdvendige for at mindske det biologiske materiale pa alle
tilsnavsede dele. Kemiske renggringsmidler alene kan ikke fjerne
alt snavs og debris, derfor er det veesentligt med en forsigtig manuel
renggring af hver del med en blgd svamp eller klud for at opna
maksimal dekontaminering. Efterse omhyggeligt skjulte omrader
som f.eks. rgrformede hulheder og fordybninger for at sikre, at
eventuelle restmaterialer er fjernet. Sa snart delene er blevet
vasket og dekontamineret, skal de skylles grundigt med rent vand
for at fjerne eventuelle rester af renggringsmiddel eller kemisk
middel inden sterilisering. Tecomet anbefaler at bruge et mildt
enzymholdigt renggringsmiddel med en lav pH-veerdi.
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Specielle instruktioner

Selv med korrekt handtering, korrekt pleje og vedligeholdelse

ma det ikke forventes, at kirurgiske instrumenter kan holde
uendeligt. Dette geelder iseer for skaereinstrumenter (f.eks. bor,
huljern, fraesere og mejsler), kraftoverfgringsinstrumenter (f.eks.
impaktorer, ekstraktorer og keller). Disse dele bliver ofte udsat for
store belastninger og/eller slagkreefter. Efterse alle instrumenter
omhyggeligt for hver brug. Et kraftoverfgringsinstrument, der er
meget gdelagt og slidt, eller skeerende instrumenter med slgve
kanter md ikke bruges.

Bemaerk: Fgr eller senere opslides instrumenter, s de ma
udskKiftes. Vedrgrende retningslinjer i forbindelse med
pleje og handtering af kirurgiske instrumenter henvises til
anbefalede hindteringsmetoder fra AORN, AORN journal
55(3):838, 1992

Instrumenter til engangsbrug ®

. Trepaner er beregnet til engangsbrug @

o Ubrugte trepaner kan genbehandles flere gange inden den
forste brug.

¢ Alle osteotomer, som ikke er meerket til engangsbrug
®, er engangsudstyr
o Ubrugte, usterile osteotomer til engangsbrug kan genbehandles
flere gange inden den fgrste brug.
o Sterile osteotomer i tydeligt beskadiget steril emballage skal
kasseres.

De materialer, som anvendes i instrumenter fra Tecomet, er

blevet anvendt i naesten alle moderne steriliseringsmetoder med
udmeaerkede resultater. Til typiske dampautoklaveprogrammer er
folgende anbefalede tider og temperaturer udviklet ved testning
udefra ved hjeelp af fastlagte retningslinjer fra AORN/HIMA og AAMI:

1. Sterilisator med hgjt vakuum

Indpakkede kasser, bakker og instrumenter skal eksponeres for
mindst 132 grader C i mindst 4 minutter.

Tecomets anbefalinger for korrekt sterilisering i dampautoklave
er baseret pa retningslinjer fra AORN/HIMA og AAMI. Korrekt
péfyldningsmeengde, vaegt og masse bgr fglge anbefalede
retningslinjer fra OSHA og AAML

1.Nar autoklavedgren er dbnet, skal alle instrumenter have tid
til at afkgle ordentligt. Den pakraevede tgrretid afheenger af
pafyldningsmaengden og dens masse. Anbring instrumenter
pa stativ eller hylde daekket af et klaede, indtil afkgling er sket.
Muligheden for kondensering kan gges, hvis kassen ikke far lov at
afkgle ordentligt.

2.Hvis der ses kondensering, skal det kontrolleres, at trin 1
er blevet fulgt og verificeres, at dampen, der bruges til
steriliseringsprocessen, har en kvalitet pa mere end 97 %.
Ligeledes skal det bekreftes, at sterilisatorerne er blevet efterset
med henblik pa rutinemaessig vedligeholdelse i overensstemmelse
med producentens anbefalinger.
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I Nederlands - NL I

Gebruiksaanwijzing

Beoogd gebruik

Het Tecomet-heuprevisiesysteem is een complete oplossing voor
revisiechirurgie van het femur en het acetabulum. Het systeem is
ontworpen met het oog op het verwijderen van gecementeerde
en niet-gecementeerde heupimplantaten voor het femur en
acetabulum. Het omvat het volgende:

¢ Femurrevisie-instrumenten

¢ Femurextractie-instrumenten

¢ Acetabulumrevisie-instrumenten

¢ Flexibele osteotomen

¢ Trepanen

Beoogde patiéntenpopulatie

Het systeem is prescriptief; een goed geinformeerde orthopedisch
chirurg kan het instrument dus gebruiken bij elke patiént die hij of
zij geschikt acht. De instrumenten worden naar keuze van de chirurg
gebruikt op basis van zijn of haar medisch inzicht, toegesneden op
de toestand van de patiént en de fixatie van de oude hulpmiddelen.

Gebruiksindicaties

Het systeem is geindiceerd voor gebruik voor de extractie van
eerder gefaalde heupimplantaatcomponenten voor het femur en
acetabulum.

Contra-indicaties

Het systeem dient voor gebruik op voorschrift en mag uitsluitend
worden gebruikt door bevoegd zorgpersoneel. Er zijn geen contra-
indicaties voor het systeem.

Beoogde gebruiker

Het systeem is prescriptief en moeten dus gebruikt worden door
gekwalificeerde orthopedische chirurgen die opgeleid zijn in de
betreffende chirurgische techniek.

Verwachte klinische voordelen

Wanneer het systeem wordt gebruikt zoals beoogd, is het een
hulpmiddel voor het veilig verwijderen van de eerder gefaalde
implantaatcomponenten voor de heup en het femur.

Prestatiekenmerken

Het systeem is ontworpen met het oog op het verwijderen van
gecementeerde en niet-gecementeerde heupimplantaten voor het
femur en acetabulum. De prestaties en veiligheid van het systeem
zijn vastgesteld en komen indien gebruikt zoals beoogd overeen met
de huidige state-of-the-art.

Combinatie van medische hulpmiddelen

Controleer voor de hieronder vermelde combinaties voor gebruik of
het gemonteerde hulpmiddel stevig is bevestigd.

De schuifhamer met schroefdraad wordt bevestigd aan de
acetabulumcomponentgrijper.

De schuifhamer met schroefdraad en Zimmer/Tri-Shank-
snelkoppeluiteinde wordt bevestigd aan de trepanen. De constructie
kan met aandrijving worden gebruikt door aansluiting op een
aandrijfhandstuk of handmatig door aansluiting op de T-handgreep.
De schuifhameradapter wordt via de schroefdraad bevestigd aan
de schuifhamer.

De femurextractorschuifhamer wordt bevestigd aan de
onderstaande instrumenten:

» Eendelige steeladapter
o Extractor met gesloten lus
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¢ Extractor met haaksteel
¢ Universele modulaire heupsteeladapter

De osteotoom-snelkoppelhandgreep wordt bevestigd aan de
osteotoomlemmeten.

De spiraalboren worden via het snelkoppeluiteinde bevestigd aan
het aandrijfhandstuk.

Bijwerkingen en complicaties

Aan alle chirurgische ingrepen zijn risico's verbonden. Hieronder

volgen vaak voorkomende bijwerkingen en complicaties die

samenhangen met een chirurgische ingreep in het algemeen:

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

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 bevoegde
autoriteit van de lidstaat waar de gebruiker en/of patiént gevestigd
is. Onder ernstig incident wordt elk incident dat direct of indirect
tot een van de volgende gebeurtenissen heeft geleid, zou kunnen
hebben geleid of zou kunnen leiden, verstaan:

« Het overlijden van een patiént, gebruiker of andere persoon,

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

o Een ernstige bedreiging voor de volksgezondheid.

Als nadere inlichtingen gewenst zijn, neemt u contact op met de
plaatselijke vertegenwoordiger van Tecomet. Voor instrumenten
vervaardigd door een andere wettelijke fabrikant raadpleegt u de
gebruiksaanwijzing van de fabrikant.

Afvoer

¢ Aan het einde van de levensduur van het hulpmiddel moet het
veilig worden afgevoerd volgens de plaatselijke procedures en
richtlijnen.

Elk hulpmiddel dat is verontreinigd met mogelijk besmettelijke
stoffen van menselijke oorsprong (zoals lichaamsvloeistoffen)
moet worden behandeld volgens het ziekenhuisprotocol voor
besmettelijk medisch afval. Hulpmiddelen met scherpe randen
moeten volgens het ziekenhuisprotocol worden weggegooid in de
daarvoor bestemde naaldencontainer.

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.

Aanbevelingen i.v.m. zorg, reiniging en sterilisatie van
chirurgische instrumenten van Tecomet

Tecomet raadt aan de door AORN/HIMA en AAMI gestelde
richtlijnen te volgen bij het reinigen en decontamineren van de
instrumenten. Zowel de fysieke als de chemische (detergens)
reinigingsprocedures zijn noodzakelijk om biovervuiling van

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

44



gedeelten zoals canulaties en groeven om na te gaan of alle residuen
verwijderd zijn. Nadat de items gereinigd en ontsmet zijn, dienen
ze, alvorens te worden gesteriliseerd, grondig te worden gespoeld
met schoon water om alle detergentia of chemische residuen te
verwijderen. Tecomet raadt aan een mild enzymatisch detergens
met lage pH te gebruiken.

Speciale aanwijzingen
Zelfs bij zorgvuldige hantering, juiste zorg en onderhoud dient
men er rekening mee te houden dat chirurgische instrumenten aan
slijtage onderhevig zijn. Dit geldt met name voor snij-instrumenten
(bijv. boren, gutsen, ruimers en beitels) en aandrijfinstrumenten
(bijv. impactors, extractors en hamertjes). Deze items worden vaak
aan zware belasting en/of stootkrachten onderworpen. Inspecteer
alle instrumenten zorgvuldig voor ieder gebruik. Gebruik nooit
aandrijfinstrumenten die ernstig beschadigd en versleten zijn, of
snij-instrumenten met botte randen.
Denk eraan dat alle instrumenten vroeger of later verslijten en
vervangen moeten worden. Raadpleeg voor richtlijnen i.v.m.
zorg en hantering van chirurgische instrumenten de door
de AORN (Association Of Perioperative Registered Nurses)
aanbevolen procedures, AORN Journal 55(3):838, 1992

Instrumenten voor eenmalig gebruik ®

. Trepanen zijn bestemd voor eenmalig gebruik ®

¢ Ongebruikte trepanen kunnen voor het eerste gebruik meerdere
malen worden herverwerkt.

Ook osteotomen die niet zijn geétiketteerd voor
eenmalig gebruik ® zijn desondanks hulpmiddelen

voor eenmalig gebruik ®

¢ Ongebruikte, niet-steriele, voor eenmalig gebruik bestemde
osteotomen kunnen voor het eerste gebruik meerdere malen
worden herverwerkt.

o Steriele osteotomen in een zichtbaar beschadigde steriele
verpakking moeten worden afgevoerd.

De materialen gebruikt voor de instrumenten van Tecomet

hebben met uitstekende resultaten nagenoeg alle moderne
sterilisatiemethoden ondergaan. De aanbevolen tijdsduur en
temperatuur, gebaseerd op elders uitgevoerde tests aan de hand van
de door AORN/HIMA en AAMI gestelde richtlijnen voor typische
cycli in een stoomautoclaaf zijn als volgt:

1. Hoogvacuiimsterilisatie

Verpakte houders, schalen en instrumenten moeten gedurende
ten minste 4 minuten aan ten minste 132 graden C worden
blootgesteld.

De aanbevelingen van Tecomet voor het correct steriliseren in een

stoomautoclaaf zijn gebaseerd op richtlijnen van AORN/HIMA en

AAMI. De omvang, het gewicht en de massa van de lading dienen

overeen te stemmen met de door OSHA en AAMI aanbevolen

richtlijnen.

1.Laat alle instrumenten goed afkoelen na de deur van de autoclaaf
te hebben geopend. De benodigde droogtijd is afhankelijk van
de omvang en massa van de lading. Plaats de instrumenten op
een rek of een schap en bedek ze met een doek totdat ze volledig
zijn afgekoeld. De kans op condensatie wordt groter als men de
cassette niet goed laat afkoelen.

2.Als u condensatie waarneemt, controleert u of stap 1 is gevolgd
en verifieert u dat de voor de sterilisatie gebruikte stoom een
kwaliteitsgraad van meer dan 97% heeft. Controleer ook of de
sterilisator zijn periodiek onderhoud heeft ondergaan volgens de
aanbevelingen van de fabrikant.
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Unique Device Identifier

1Zie de etikettering voor CE-informatie
“Raadpleeg de etikettering voor de gemachtigde in Zwitserland
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| Eesti - ET |

Kasutusjuhised

Kavandatud kasutus

Ettevotte Tecomet puusaliigese korrigeerimissiisteem on terviklik
lahendus reieluu ja puusanapa kordusoperatsiooni jaoks. Stisteem
on loodud holbustama tsementeeritud ja tsementeerimata reieluu ja
puusanapa puusaimplantaatide eemaldamist. See sisaldab jargmist:
¢ Reieluu kordusoperatsiooni instrumendid

¢ Reieluu ekstraktsiooni instrumendid

¢ Puusanapa kordusoperatsiooni instrumendid

¢ Painduvad osteotoomid

¢ Trepaanid

Patsientide sihtrithm

Siisteem on retsepti alusel miiiidav; seetdttu voib asjatundlik
ortopeediline kirurg kasutada seadet iga sobiva patsiendi puhul.
Instrumente kasutatakse kirurgi arandgemisel ja ldhtudes tema
parimast meditsiinilisest hinnangust, mis vastaks patsiendi
seisundile ja vanade seadmete fikseerimisele.

Kasutusndidustused

Siisteem on ndidustatud kasutamiseks eelneva rikkega reieluu ja
puusanapa puusaimplantaadi komponentide eemaldamiseks.

Vastundidustused

Siisteem on retsepti alusel miitidav ja seda tohib kasutada vaid
kvalifitseeritud tervishoiupersonal. Stisteemil ei ole vastunaidustusi.

Kavandatud kasutaja

Siisteem on retsepti alusel miiiidav ja seega mdeldud kasutamiseks
vastava kirurgilise valjadppega kvalifitseeritud kirurgidele.

Eeldatav Kliiniline kasu

Kavandatud kasutamisel hdlbustab siisteem eelnenud rikkega puusa
jareieluu implantaadi komponentide ohutut eemaldamist.

Toimivuse omadused

Siisteem on loodud hélbustama tsementeeritud ja tsementeerimata
reieluu ja puusanapa puusaimplantaatide eemaldamist. Siisteemi
toimivus ja ohutus on kindlaks tehtud ning see esindab ette nahtud
kasutamisel tehnika niiiidistaset.

Meditsiiniseadmete kombinatsioon

Alltoodud kombinatsioonides veenduge enne kasutamist kindlas
ithenduses kokkupandud seadmega.

Keermestatud lI66khaamer tthendub puusanapa komponendi
haaratsiga.

Zimmeri/kolmekiilgse kiirithendusotsaga keermestatud
l66khaamer ithendub trepaanidega. Koostu saab kasutada toite
all, ithendades toitega kdsiseadmega voi kasitsi tihendades
T-kdepidemega.

Lookhaamri adapter thendub 166khaamri keermetega.

Reieluu ekstraktor 166khaamer tihendub jargmiste
instrumentidega:

o Uheosaline tiiveadapter

« Suletud aasaga ekstraktor

« Konksuga tiive ekstraktor

« Universaalne modulaarne puusa tiiveadapter

Osteotoomi kiirithenduskéepide tihendub osteotoomi teradega.
Poordpuurid ithenduvad toitega kdsiseadme kiirithendusotsaga.
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Kérvalndhud ja tiisistused

K&ik kirurgilised operatsioonid on seotud ohuga. Jargmised

on kirurgilise protseduuriga tildiselt seotud sageli esinevad

korvalndhud ja tiisistused:

¢ Operatsiooni hilinemine puuduvate, kahjustatud v6i kulunud
instrumentide téttu.

» Kudede vigastus ja taiendav luu eemaldamine niiride, kahjustatud
voi valesti paigutatud instrumentide tottu.

¢ Nakatumine ja miirgisus ebadige to6tlemise tottu.

Kérvalndhud kasutajale:

¢ Loiked, marrastused, muljumised voi muud koevigastused,
mis on pohjustatud freesidest, teravatest servadest, 1ookidest,
vibratsioonist vdi instrumentide kinnikiilumisest.

Kérvalndhud ja tiisistused - ohujuhtumitest teatamine
Ohujuhtumitest teatamine (EL)

Igast seadmega seotud ohujuhtumist tuleb teatada tootjale ja selle

liilkmesriigi padevale asutusele, kus kasutaja ja/voi patsient asub.

Ohujuhtum tdhendab mistahes intsidenti, mis otseselt voi kaudselt

pohjustas, vois kaasa tuua voi voib viia jargmiste stindmusteni:

o Patsiendi, kasutaja voi muu isiku surm,

« Patsiendi, kasutaja voi muu isiku tervisliku seisundi ajutine voi
piisiv tdsine halvenemine,

¢ TBsine oht rahvatervisele.

Kui soovite lisateavet, votke tihendust kohaliku ettevotte Tecomet
miiiigiesindajaga. Teise seadusliku tootja toodetud instrumentide
puhul vt tootja kasutusjuhendit.

Kérvaldamine

o Seadme eluea l6pus korvaldage see ohutult vastavalt kohalikele
protseduuridele ja juhistele.

K&iki seadmeid, mis on saastunud potentsiaalselt nakkavate
inimpéritolu ainetega (nt kehavedelikega), tuleb kdidelda
vastavalt haigla nakkusohtlike meditsiinijadtmete protokollile.
KGik teravate servadega seadmed tuleb haigla protokolli kohaselt
visata sobivasse teravate esemete konteinerisse.

Materjal ja piiratud kasutusega ained

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

Soovitused ettevotte Tecomet Kirurgiliste instrumentide
hooldamiseks, puhastamiseks ja steriliseerimiseks

Tecomet soovitab instrumentide puhastamisel ja
dekontaminatsioonil jargida AORN/HIMA ja AAMI juhiseid. Koigi
madrdunud esemete biokoormuse minimeerimiseks on vajalikud
nii fiilisikalised kui ka keemilised (pesuaine) protsessid. Ainult
keemilise (puhastusainega) puhastamisega ei saa kogu mustust ja
prahti eemaldada, seetdttu on saaste maksimaalseks eemaldamiseks
oluline puhastada iga eset kasitsi hoolikalt pehme svammi v6i
riidelapiga. Kontrollige hoolikalt peidetud alasid, nagu kaniiiilid
ja siivendid, et tagada jadkmaterjalide eemaldamine. Parast
esemete puhastamist ja dekontaminatsiooni tuleb neid hoolikalt
puhta veega loputada, et pesuaine voi kemikaalide jadke enne
steriliseerimist eemaldada. Tecomet soovitab kasutada madala
pH-ga pehmetoimelist enstimaatilist puhastusainet.

Erijuhised

Isegi digel kiitlemisel ja korralikul hooldusel ei kesta kirurgilised
instrumendid igavesti. Eeskatt kehtib see 16ikeinstrumentide

(nt puurid, peitlid, hdoritsad ja meislid) ja 166giinstrumentide

(nt impaktorid, ekstraktorid ja vasarad) kohta. Need esemed
puutuvad sageli kokku suurte koormuste ja/voi l66gijoududega.
Ko6iki instrumente tuleb enne igat kasutuskorda hoolikalt
kontrollida. Arge kasutage 166giinstrumente, mis on tugevalt
moonutatud ja kulunud, ega 16ikeinstrumente, mille servad on niirid.
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Mairkus. Mingil ajahetkel kuluvad instrumendid libi ja need
tuleb vilja vahetada. Kirurgiliste instrumentide hooldamise
ja kaitlemise juhiseid vt AORN-i soovituslikest praktikatest,
AORN Journal 55(3):838, 1992

Uhekordselt kasutatavad instrumendid ®

. Trepaanid on mdeldud ithekordseks kasutamiseks @
« Kasutamata trepaane saab enne esmakordset kasutamist mitu
korda taastoodelda.

¢ Koik osteotoomid, mis pole margistatud
ithekordseks kasutamiseks ®, on ithekordseks
kasutamiseks ® moeldud seadmed.

¢ Kasutamata, mittesteriilsed, ithekordselt kasutatavad
osteotoomid saab enne esmakordset kasutamist mitu korda
taastoodelda.

« Steriilsed osteotoomid nahtavalt kahjustatud steriilses pakendis

tuleb korvaldada.

Ettevotte Tecomet instrumentide materjale on rakendatud

peaaegu kdigi tdnapdevaste steriliseerimismeetoditega, saavutades

suurepdraseid tulemusi. Tiitipiliste auruga autoklaavimise tsiiklite
puhul kehtivad jargmised soovituslikud ajad ja temperatuurid,
mis on valja arendatud ettevottevilistes testides, rakendades
AORN/HIMA ja AAMI poolt kehtestatud suuniseid:

1. Kérgvaakumsterilisaator

Mabhises karbid, alused ja instrumendid peavad olema vahemal
132 °C juures vahemalt 4 minutit.

Ettevotte Tecomet soovitused dige auruga autoklaavimise ja
steriliseerimise kohta pohinevad AORN/HIMA ja AAMI suunistel.
Oiged laadimissuurused, kogused ja massid peavad lahtuma OSHA
ja AAMI soovituslikest suunistest.

1. Parast autoklaavi luugi avamist peavad instrumendid téielikult
maha jahtuma. Kuivamisaeg soltub laadimissuurusest ja massist.
Asetage instrumendid restile voi riidega kaetud riiulile, kuni nad
on maha jahtunud. Kui karbil ei lasta korralikult jahtuda, voib
tekkida kondensaat.

2.Kondensaadi markamisel veenduge, et 1. samm on labitud ja et
steriliseerimisel kasutatud aur on {ile 97-protsendiline. Samuti
veenduge, et sterilisaatorid on korrapérase hoolduse kaigus iile
vaadatud, ldhtuvalt tootja soovitustest.

t
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Kayttoohjeet

Kayttotarkoitus

Lonkan Tecomet-revisiojédrjestelma on kattava ratkaisu reisiluun ja
lonkkamaljan revisiokirurgiaa varten. Jarjestelma on suunniteltu
helpottamaan sementoitujen ja ei-sementoitujen reisiluu- ja
lonkkamaljaimplanttien poistamista. Jarjestelma siséltda seuraavat
tuotteet:

¢ Reisiluun revisioinstrumentit

¢ Reisiluun irrotusinstrumentit

¢ Lonkkamaljan revisioinstrumentit

* Joustavat osteotomit

¢ Trepanaattorit

Tarkoitettu potilaspopulaatio

Jarjestelmad edellyttad hoitomaaraystd; siksi asiantunteva

ortopedi voi kdyttaa laitetta milla tahansa potilaalla, jonka hin
katsoo sopivaksi. Instrumentteja on kéytettdva kirurgin parhaan
ladketieteellisen harkinnan mukaisesti siten, etta otetaan huomioon
potilaan tila ja vanhojen laitteiden kiinnittyminen.

Kayttoaiheet
Jarjestelmad on tarkoitettu kaytettavaksi aiemmin epdonnistuneiden
reisiluu- ja lonkkamaljaimplantin osien poistamiseen.

Vasta-aiheet

Jarjestelma on tarkoitettu kdyttoon hoitomaarayksell, ja sitd saa
kayttaa vain pateva terveydenhoitohenkilokunta. Jarjestelmaélle ei
ole vasta-aiheita.

Tarkoitettu kayttadja

Jarjestelma edellyttaa hoitoméaaraysts, ja siten sitd saavat
kayttaa sellaiset patevét ortopedit, joilla on koulutus vastaavaan
leikkaustekniikkaan.

Odotetut Kliiniset hyodyt

Kun jdrjestelmaa kaytetdan tarkoitetulla tavalla, jarjestelma
helpottaa aiemmin epdonnistuneiden lonkka- ja reisiluuimplantin
osien turvallista poistamista.

Suorituskykyominaisuudet

Jarjestelma on suunniteltu helpottamaan sementoitujen ja
ei-sementoitujen reisiluu- ja lonkkamaljaimplanttien poistamista.
Jarjestelman suorituskyky ja turvallisuus on osoitettu, ja

kun jarjestelmaa kaytetadn tarkoitetulla tavalla, se edustaa
tamanhetkista viimeisintd kehitysta.

Ladkinnallisten laitteiden yhdistaminen

Varmista seuraavassa lueteltujen yhdistelmien osalta luja liitanta
kootun laitteen kanssa ennen kayttoa.

Kierteinen iskuvasara kytkeytyy lonkkamaljaosan
tarttumisvalineeseen.

Zimmer-/Tri-Shank-pikaliitinpaalld varustettu kierteinen
iskuvasara kytkeytyy trepanaattoreihin. Kokoonpanoa voidaan
kayttaa sahkokayttoisesti sahkokayttoisen kdsikappaleen
liitdnnan kautta tai manuaalisesti T-kahvaliitannén kautta.
Iskuvasaran sovitin kytkeytyy iskuvasaraan kierteen kautta.
Reisiluuirrottimen iskuvasara kytkeytyy seuraaviin
instrumentteihin:

» Yksiosainen varsisovitin
e Suljetun silmukan irrotin
¢ Koukullinen varsi-irrotin
¢ Yleiskayttoinen modulaarinen lonkkavarsisovitin
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¢ Osteotomin pikaliitinkahva kytkeytyy osteotomiteriin.
 Kierreporat kytkeytyvat sahkokayttoiseen kasikappaleeseen
pikaliitinpadn kautta.

Haittatapahtumat ja komplikaatiot

Kaikkiin kirurgisiin leikkauksiin liittyy riskeja. Seuraavat ovat

usein havaittuja haittatapahtumia ja komplikaatioita, jotka liittyvat

kirurgiseen toimenpiteeseen yleensa:

¢ Leikkauksen viivastyminen puuttuvien, vaurioituneiden tai
kuluneiden instrumenttien vuoksi.

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

« Infektio ja myrkyllisyys vdaran kasittelyn vuoksi.

Haittatapahtumat kayttajalle:

o Haavat, hankaumat, ruhjeet tai muut kudosvauriot, jotka
aiheutuvat instrumenttien poranterista, terdvista reunoista,
iskuista, tarindsta tai jumiutumisesta.

Haittatapahtumat ja komplikaatiot - Vakavista vaaratilanteista

ilmoittaminen

Vakavista vaaratilanteista ilmoittaminen (EU)

Kaikista laitteeseen liittyvista vakavista vaaratilanteista on

ilmoitettava valmistajalle ja toimivaltaiselle viranomaiselle

jasenvaltiossa, jossa kéyttdja ja/tai potilas sijaitsee. Vakavalla

vaaratilanteella tarkoitetaan mita tahansa tapahtumaa, joka suoraan

tai epasuorasti johti, on saattanut johtaa tai saattaa johtaa johonkin

seuraavista:

« Potilaan, kdyttdjan tai muun henkilén kuolema,

e Potilaan, kdyttdjan tai muun henkilon terveydentilan tilapdinen tai
pysyva vakava heikkeneminen,

¢ Vakava uhka kansanterveydelle.

Jos haluat lisétietoja, ota yhteyttd paikalliseen Tecomet-
myyntiedustajaasi. Muun laillisen valmistajan valmistamien
instrumenttien osalta katso valmistajan kayttoohjeet.

Havittiminen

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

Kaikkia laitteita, jotka ovat kontaminoituneet mahdollisesti
tartuntavaarallisista ihmisperdisista aineista (kuten
ruumiinnesteistd), on késiteltava sairaalan tartuntavaaralliselle
laakinnalliselle jatteelle tarkoitettujen ohjeiden mukaisesti. Kaikki
teravid reunoja sisaltavat laitteet tulee havittida asianmukaiseen
teravien esineiden sdilioon sairaalan ohjeiden mukaisesti.

Materiaalit ja rajoitetut aineet
Katso tuotemerkinndstd indikaatio, ettd laite sisaltaa rajoitettua
ainetta tai eldinperdistd materiaalia.

Kirurgisten Tecomet-instrumenttien hoito-, puhdistus- ja
sterilointisuositukset

Tecomet suosittelee, ettd instrumenttien puhdistuksessa ja
dekontaminoinnissa noudatetaan AORN/HIMA- ja AAMI-jarjestojen
julkaisemia ohjeistuksia. Kaikkien likaantuneiden tuotteiden
mikrobikuorman minimoimiseksi tarvitaan seka fysikaalisia

ettd kemiallisia (pesuaine) prosesseja. Pelkat kemialliset
puhdistusaineet (pesuaineet) eivat pysty poistamaan kaikkea

likaa ja jaamid; siksi jokaisen osan huolellinen manuaalinen
puhdistus pehmealla sienella tai liinalla on olennaisen tarkeda
mahdollisimman suuren dekontaminaation saavuttamiseksi.
Tarkasta huolella piilossa olevat alueet, kuten kanylaatiot ja ontelot,
ja varmista, etta kaikki jadnnosmateriaalit on poistettu. Kun osat on
puhdistettu ja dekontaminoitu, ne on perusteellisesti huuhdeltava
puhtaalla vedelld mahdollisten pesuaine- tai kemikaalijaamien
poistamiseksi ennen sterilointia. Tecomet suosittelee kayttamaan
mietoa, entsymaattista pesuainetta, jolla on matala pH.
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Erityisohjeet
Vaikka kirurgisia instrumentteja kasiteltdisiin, hoidettaisiin ja
huollettaisiin oikein, niiden ei odoteta kestdvan loputtomasti.
Tama koskee erityisesti leikkaavia instrumentteja (esim. porat,
kourutaltat, riimerit ja taltat) ja vaantdinstrumentteja (esim.
impaktorit, irrottimet ja vasarat). Naihin tuotteisiin kohdistuu usein
suuria rasituksia ja/tai iskuvoimia. Tarkasta kaikki instrumentit
huolella ennen kayttoa. Ald kiyta vaantdinstrumenttia, joka on
voimakkaasti naarmuttunut ja kulunut, tai leikkaavaa instrumenttia,
jossa on tylsat reunat.
Huomautus: jollakin hetkelld instrumentit kuluvat loppuun
ja ne taytyy vaihtaa uusiin. Katso Kirurgisten instrumenttien
hoitoon ja kasittelyyn liittyvit ohjeet AORN-jérjeston
suositelluista kdytiannoistd, AORN Journal 55(3):838, 1992

Kertakayttoiset instrumentit ®

. Trepanaattorit on tarkoitettu kertakayttoon ®

o Kayttamattomia trepanaattoreita voidaan kasitelld uudelleen
useita kertoja ennen ensimmaista kayttoa.

« Kaikki osteotomit, joita ei ole merkitty merkinnalla

kertakdyttoon ®, ovat kertakayttoisia ® laitteita.

o Kayttamattomid, steriloimattomia kertakdyttoisia osteotomeja
voidaan kasitelld uudelleen useita kertoja ennen ensimmaista
kayttoa.

o Steriilit osteotomit, joiden steriilipakkaus on ndkyvasti
vaurioitunut, on havitettava.

Tecometin instrumenteissa kaytettdvia materiaaleja on kaytetty
lahes kaikissa nykyaikaisissa sterilointimenetelmissa erinomaisin
tuloksin. Seuraavassa ovat tyypillisia hdyryautoklaaviohjelmia
varten suositellut ajat ja lampétilat, jotka on saatu ulkopuolisesta,
AORN/HIMA- ja AAMI-jérjestojen ohjeistusten mukaisesta
testauksesta:

1. Suuren alipaineen sterilointilaite
Kaareeseen pakatut kotelot, telineet ja instrumentit on
altistettava vahintaan 132 °C:n lampétilalle vahintaan
4 minuutin ajan.

Tecometin suositukset asianmukaista hoyryautoklaavisterilointia

varten perustuvat AORN/HIMA- ja AAMI-jérjestdjen ohjeistuksiin.

Asianmukaisten kuormakokojen, -painojen ja -massan on

noudatettava OSHA- ja AAMI-jérjestdjen suositeltuja ohjeistuksia.

1.Kun autoklaavin luukku on avattu, instrumenttien tiytyy antaa
jadhtya perusteellisesti. Tarvittava kuivausaika riippuu kuorman
koosta ja massasta. Aseta instrumentit telineelle tai hyllylle liinalla
suojattuna, kunnes jadhtyminen on tapahtunut. Kondensaation
mahdollisuus voi lisdéntya, mikéli kotelon ei anneta jadhtya
kunnolla.

2.Jos kondensoitumista havaitaan, tarkista, ettd vaihetta 1 on
varmasti noudatettu, ja varmista, ettd sterilointikasittelyyn
kéytetty hoyryn laatu on ollut vihintaan 97 %. Varmista myds,
ettd sterilointilaitteet on tarkastettu valmistajan suositteleman
rutiinihuollon mukaisesti.
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08nyieg Xpriong

Ev8etkvoopevn Xprjon

To oo pa avabedpnong wyiov g Tecomet eivat pa
oAokAnpwiévn AVon Yl xelpovpyikn avaBedpnong Tov pnplaiov
Kot ™G koTUANG. To ovotnua éxet oxediaotel yia ) StevkdAvvon
™G apaipeons ep@uTeLHETWY Loxiov pnplaiov Kat KOTUANG pe
ToévTo Kat xwpis topévro. MeplapPdvet ta e81g:

o Epyadeia avaBedpnong pnplaiov

o Epyadeia eEaywyns unpaiov

o Epyadeia avaBedpnong kotoAng

o EVkaumtol 00TE0TONOL

e OoteoTpuTAVA

Tpoopi{dpevog TANBVONGG a6BEVRHV

To cVoTNHA ElVAL CLUVTAYOYPAPOVIEVO, KAL WG EK TOVTOU, £Vag
0pBOTESIKOG XELPOUPYOS JE YVMOT HTTOPEL VaL XPTGLULOTIOU|TEL TO
TEXVOAOYLKO TIPOi6V o€ omolovdToTe acBevn kpivel kataAinlo.
Ta epyadeia xpnoomolovvTaL KATd TV Kpion Tou xelpoupyol
pe Baom v kaAUTEPN LTPLKN TOL Kpiom Yl T Staxeiplon

TNG KATAGTAOTG TOV AcBeVOU§ KAL T OTEPEWOT) TWV TIHAALWDV
TEXVOAOYLK®V TIPOIOVTWV.

Ev8eiZeig xpriong

To oo pa evdeikvuTat ya xpron yla v e§aywyn e5aptmuatony
£@UTELHATOS LoXiov punpraiov kat kKoTVANG oV elyav
T(POTNYOULLEVWG ATIOTUXEL

Avtevdeitelg

To cVvo A XpNotoToLe{Tal pOVo KATHTILV cuvTayoypd@nong Kot
WOVo attd eEESIKEVIEVO TIPOOWTILKG VYELOVOLLKNG TiEpIBaAYMG. Agv
vTdpyouv avtevSeiels yla to ovoTnua.

TMipoopwibpevog xpiioTng

To cVoTNHA ElVAL CLUVTAYOYPAPOVIEVO KAL CUVETIAG TIPETIEL VAL
Xpnotpototeitat atmd e&eldikevpévous opBomeSikovs xelpoupyols
EKTIASEVHEVOUG OTIG AVTIOTOLXEG XELPOUPYLKEG TEXVLKES.

Mpoodokmpeva KAKG 0@EAN

‘Otav xpnotpomoteitat 6w Tpoopiletal, To chotnpa fonda otnv
ao@a apaipeon T eEapTNUATWV ELPUTEVRATWY LoX{ov Kat
unpraiov Tov efyav ATOTUXEL TIPOTYOULEVWS.

XapakTnpLotikd emSo6cewv

To cvompa £xel oxeSlaotel ya ) StevkdAvvon T apaipeons
EUPUTEVUATWV Lo){ov pnpLaiov Kat KOTOANG e TOLEVTO Kat Xwpig
ToévTo. OLeTSO0ELS KAL) AOPAAELQ TOV CLOTIHHATOS Efvat
£8PALWPEVEG, |LE TO TEAEVTALO VO AVTLTIPOCWTIEVEL TIG TEAEVTALES
ekelitelg, 6tav xpnotpomoteitat Omwg TpoPAEmeTaL.

ZUVSVAGHOG LATPOTEYVOAOYIK®OV TIPOIOVT®WV

' ToUG GUVSVAG OV TIOU AVAPEPOVTAL TAPAKATW, EEaT@aAioTE

otadepr) oUVEEON HE TO GUVAPHOAOYNHEVO TEXVOAOYLKG TIPOTOV TIPLY

amoé ™ xprion.

o Ho@Upa pe omelpwpa ouvdéetal pe to epyadeio cOAANYNG
koTuAta{ov oTeEAEYOUG.

o Ho@lpa pe onelipopa pe dkpo toayvouvdéopou Zimmer/Tri-Shank
ouvdéetal e ooteotpumava. H Stdtadn pmopel va ypnopomomOet
uTd TPoPodooia péow ovvSeong o€ epyadeio xelpdg Loxvog i
Xepokivnta péow ovvdeong pe ) Aafn oxrjpatog T.

o 0 TIPOOAPHOYEAS OPUPASG CUVSEETAL LE TN GEUPA LECW
OTIELPDHATOG.

o Hoplpa pnpraiov efaywyéa ouvSéetal pe ta mapakdtw epyodeia:
¢ [Ipocappoyéag otetdeot) evog Tepayiov
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» Efaywyéag kAetotov Bpdyou
* EEaywyéag otetdeot pe dykiotpo
e [Ipocappoyéag OTEAEOV TUNHATLKOV LoXI0V YEVIKIG XPTIoNG

o H Aaf) Taxuouvs£oov 00TEOTONOV GUVSEETAL E TIG AETHIBES
00TEOTONOV.

o T TEPLOTPEPOUEVA TPUTIAVIA OLVEEOVTAL [LE TO EpYAAElD XELPOS
LoYV0G LEGW GKPOL TaYVGUVEETHOL.

Avei@UpnTa cuppdvra Kat EMTAOKEG

‘OAeg oL xelpoupykés emepPdoets evéxouv kivduvo. Ta axdrovBa

eivat ouxva eppaviiopeva avemBounTa cupfavta Kat EMTAOKES

TIOV yevikd oxetifovtal pe pio xelpovpyiky emépfaon:

o KaBuotépnomn ot xelpovpyikn emépfacn mov mpokaAeital amd
eMelmovta, kateoTpappéva | @Bapuéva epyaleia.

o TpavpaTiopos LOT®OV Kat TPOohet a@aipeon 06Tov Adyw appAv,
KATECTPAPUEVOU 1) AavBaopéva TomoBetnpévou epyaieiov.

o MoAvvon kat TogdTTa Adyw pn KatdAnAng enegepyaociag.

AvemiBOpnta cupfavta otov xpriot:

o Koég, ekS8op£g, HOAWTIEG 1) GALOL TPAVUATIONOL LOTGOV IOV

TipokaAovVTAL ATtd dpyava KOTIG, aypnpa dkpa, Eveeivwon,
S§6vnon 1 eumAokn Twv epyaieiov.

AvemfUpnTta cupavta Kat emMAOKES - Ava@opd coBapmv

TEPLOTATIKDV

Avag@opd coBapav tepiotatikav (EE)

Omolodnmote coPapd TEPLOTATIKO GUVERN o€ oxéom e TO

TEXVOAOYLKO TIPOIOV Ba TIPETIEL VX AVALPEPETAL GTOV KATAOKEVAOTH

KaL otV appddia apyn Tov kpdtoug péAoug oo omoio givat

EYKATEGTNEVOG 0 XpoTNG 1)/KaL 0 aaBevi6. g coPapd

TEPLOTATLKO Voe{TaL KABE TEPLOTATIKG IOV Gpeoa 1) ppeca

o8nynoe, Ba pmopovoe va €xet 0dnyroeL 1 Ba propovioe va 0dnyfoet

og éva amo T ak6Aovda:

o Odvatog acBevois, xproTn 1) GAAOL AToOV,

o [Ipoowpvii 1) povipn coBapr embelvwon 6Ty KATAGTACT THG
vyeiag evog aoBevovg, evog xpriot 1) GAAou atopov,

o ToBapn ameldr) katd g Snpootag vyeiag.

Edv emiBupeite mepLocoTEPEG TANPOPOPIES, ETKOLVWVIOTE IE TOV
TOTIKO 6ag avVTIMPOcwTo TwAcewv TG Tecomet. ' epyaieia
OV TIAP&YOVTAL ATO GAAOV VOULILO KATACKEVAGTY, AVATPESTE OTIS
08nYleg xp1IoNG TOL KATACKEVATTT).

Anéppum

Y10 T£A0G TG SL&pKeLag {wijg TOU TEXVOAOYLIKOV TIPpOidvTOG,
amoppiYITE TO TEXVOAOYIKO TIPOIOV HE ATPAAELA CULPWVA LE TIG
TOTIKEG SLadkaoies kal katevBuvTipleg o8nyies.

Kdbe texvoroykd Tpoidv o €xet LoAUVOEL pe SuvnTika
HOAVOHATIKES 0VG{EG AVBPDOTILVIG TEPOEAEVONG (OTIWG CWHATIKA
VYPA) B TPETIEL VAL AVTIHETOTHIETAL GUILOWVA HLE TO TTPWTOKOAAO
TOU VOOOKOpE(OL Yia Ta poAvopatikd atpucd anopAnta. Kabe
TEXVOAOY KO TIPOIOV TIOV TEPLEXEL AULXpN P Gikpa B TPETIEL VO
ATOPPITITETAL CVUUPWVA LE TO TIPWTOKOAAO TOU VOCOKOUEIOU
OTOV KATAAANAO TEEPLEKTN ALY POV AVTIKELUEVOV.

YAkO Kt 0UGIEG TTOU UTIOKELVTAL GE TIEPLOPLOPOVG

T év8erén OTL To TEQVOAOY KO TIPOIOV TIEPLEXEL PLX TIEPLOPLOUEVT
ovoia 1) VAKS Lwikng TpoéAevong, Seite TV emofpavorn Tov
TPOiOVTOG.

Tuotdoes yia ) Ppovrida, to Kabapiopa kat tmv
Anooteipwon twv Xewpovpyk®v Epyaieiwv Tecomet

H Tecomet cuviotd va Tnpeite Ti§ katevBuvtipleg o8nyieg mov
£xovv tebel amd tmv AORN/HIMA kat tqv AAMI, katd to kabdpiopa
KoL Vv armoAVpaven Twv epyaieiwv. Eivat artapaitnteg tooo

0L (PUOLKEG GO0 KAl OL XN LKES (ATTOPPUTIAVTIKA) SlaSikaoieg yia

va edaytotoromei o Bloloykd @optio oe dAa Tar ak&BapTa
avtikeipeva. Ouxnuucol Tapdyovteg Kabaplopov (AmoppuTAVTIKG)
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Sev pmopoliv va a@atpéoouvy amd povot toug OAeS Ti§ axabapaoieg
KL TO UTIOAELppaTa, ETOUEVWS Elvat aTapaiTnTog 0 TPOCEKTIKAG
Un QUTOHATOG KABAPLoPAG KAOE aVTIKELUEVOU HE TO XEPL,
XPTOLLOTIOLOVTAS €va paAakd 6@ovyydpL1 Tavi, yla péytot
amoAVpavon. EmBewpr|oTe TPOooEKTIKE TIG ATOKPLPES TIEPLOXES
OTIWG 0L AAAKWDOELS Kat oL E00XES YL va BeBatwbeite Ot Exouv
a@atpeel TuxOV vTToAElupaTIKG VAKE. A@ol KabapLoTov Kat
amoAupavBolv ta avtikeipeva, Tpémel va EemAuBoiy oXoAaoTIKG
pe kabapod vepod ya va apatpedel kaOe (xvog amoppumavTikoy

1 XNHKo¥ voAeippatog Ttpw amd v amooteipwon. H Tecomet
oLVLOTA TN XP1iOT) EVOG NTILOU EVIVHIKOD ATIOPPUTIAVTIKOV LE
xapnAé pH.

Elucég O8nyieg
Axoun kat 6tav pnbel 0 6WETOG XELPLOPAG, ) CWOTN PPOVTISA
KL GLVTHPNOT, TA XELPOUPYLKA epyadeia Sev SUvavtat va
Stapkéoouy e’ adpLoTo. AuTo LoxVeL Slaltepa yia epyadeia KOTNG
(.., TpUTAVLA, YAO@ava, Sleupuvtiipeg Kat opiAeg) kat epyadeio
»Onong (m.x., evoEnvmTés, ebaywyeis kat agupeg). Ta eidn avtd
VTIOKEWVTAL CUXVE o€ VYNMAG @opTia Kat/m SuVEpeELS TTpOoKPOLONG.
Emibewpnote TpooekTiKd OAa Ta epyadela ipLy amd k&Oe xpriom.
Mn xpnowpomoteite éva epyaleio wbnong mov @épet cofapn
TaPAROPPWaoT Kot @Bopd 1 éva epyadelo KOG pe apPAELEG akcpés.
INHELWOTE OTL O KATIOLX OTLY T, Ta EpYyadeia @BeipovTat
KoL TTPETEL v avTIKaTtaotadovv. INa katevBuvtipleg
081yieg oxETUCG pE TN PPOVTISA KAL TO XEPLOPS TWV
XELPOVPYLK®V EPYAAELWV, SEITE TIC GUVIGTMONEVEG TTPAKTIKEG
Tov AORN, AORN Journal 55(3):838, 1992

Epyadeia plag xpriong

. Ta oote0TpUTAVA TTPoOop{lovTal yia pia pévo xprion ®
o Ta pn xpNoLHoTompHéva 00TEOTPUTIAVA UTIOPOVY Va
vmoBANB0VV ot emavenetepyasia TOAAES POPES TIPLY aATtd TNV
Tp@TN XpTioN.
* ‘0A0L 0L 0GTEHTOLOL IOV SEV PEPOLV ELGN LAVET) Y

pia povo xpron ® £lvat OUOKEVES A piag povo xpnong

o OL U1 XP1OLLOTIOMUEVOL, T} ATIOOTELPWHEVOL OGTEOTOHOL piag
névo xpriong umopovv va umofAnBolv o€ emavenetepyaoia
TIOAAEG (POPEG TIPLY ATtd TNV TIP®TN Xpriom.

o OLATIOOTEPWHEVOL OOTEOTOHOL [LE ATIOOTEPWUEVT) CUOKEVAGT
TIov €xeL uTooTel epaviy Ik Ba TpETEL va aoppitrTovTal.

Ta VA& Tov xpnowomotobvtat ota epyaleia g Tecomet

£xouv xpnoomowmnOei oxe86v oe OAeg TG oVYXpOVES neBOSOoUG
ATOOTEPWONG HE AploTa amoTeAéopata. [a TuTkog

KUKAOUG QUTOKAUOTOU PE ATHO, TA TAPAKATW ATOTEAOVY TOUG
GUVIOTWHIEVOUG XPOVOUG KAl TLG CUVIOTWHEVES OEPHOKPATIEG

TIoV €xouv avamtuxBel amd eEwTepik Sokipacio mpavTag TIg
kaBepwpéves katevBuvtipieg 08nyies twv AORN/HIMA kat AAMI:

1. AtootelpwTi VPNAol kevoy
Ot mepttuAtypéveg Bikeg, oL Siokol kat ta epyadeia TIpEMmeL va
extiBevtal oe Beppokpacies TovAdyiotov 132 Babpovg C emi
4 AemTd TOLAdYLOTOV.

Otovotdaoelg g Tecomet yla 6woT amooteipwon pe atud
o€ autokavoTto Bacifovtat oTig katevBuvnpleg 08nyieg Twv
AORN/HIMA xat AAMI. Ta cwotd pey€dn @optiov, ta Bapn kain
WATa TPETEL VA TNPOVV TIG CUVICTOUEVEG KATELBLVTIpLeG 08N Yieg
Twv OSHA kot AAMIL
1. A@oV avouytel ) TOPTA TOU AUTOKAVGTOV, TPETEL VAL APT)CETE
Va KPUMOOLV ETILOTAREVWS OA Ta epyadeia. H Stdpketa xpodvou
OTEYVOUATOG TIOV amarteitay, eiaptatat and to péyebog @optiov
Kat T pada tov. Oéote ta epyaleia oe pia oxdpan o€ éva phept
He Ao KGAvppa pEXpLs 6tov odokAnpwBei n Yo&n. H mbavotnta
CLUTIOKVWOTG VEPATU®V pTopel va avinBel edv 1) B1kn Sev
a@edei va kKpuWOoEL WOTA.
57



2.E&v mapatnprioete cupmdkvwmon uSpatumv, eEAEYETE yia va
BeBawwBeite 6TL éxeL TnpnOei To Priua 1 kaw emaAnBedote 6TL o
ATUOG TTOV XpnotpoToteiTat yo ) Stadkacia amooteipwong
£xeL oo Ta peyaddtepn amd 97%. EmBefarcdrote emtiong ot
0L ATOOTELPWTES £XOLV eMBewpPN el yla TaxTkn cuvTtipnon
VPPV LLE TI§ CUOTACELS TOU KATAOKEVAOTY.
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ZYMBOAA IOY XPHEIMOITIOIOYNTAI X THN ENNIZHMANZH

AN

g
ce

FEIN @RIFEOEIELE R

Mpoooym.

Mn amooTeElpwprévo

Amootelpwpévo

H Opoomovdiaxn vopoBeosia twv H.ILA. teplopifet
TNV TOANGT THG GUOKEVG AUTHG LOVO OE LATPOUG 1)
KQTOTILY EVTOANG LaTpoV

Ifpavon CE

Ifpavon CE kat aptBudg kowvomompévou
opyaviopov ap.!

EZovotoSotnpévog avtimpdowmog otnv Evpwmaikr
Kowémta

Kataokevaotiig

Hpepopnvia kataokeurg

ApBpog maptidag

ApBuo6 kataddyov
TupPovlevbeite Tig 0dnyies xpriong

Miag xpriong. Mnv emavaypnoupomoteite
Awavopéag

AmooTtelpwvetat pe axtvoBoinen
latpotexvoroytko Ttpoidv

Movada cuokevaoiag

X®Opa KATAoKEVNG
Mnv 10 XpnoLpoToLE(TE EQV 1) GUOKEVATTA EXEL

vmootel {npid kat cupBovAevteite TIg 08Nyieg
xpfiong

Xprion éwg
EZovotoSotnpévog avtimpdowog yia v EABetio?
Ewoaywyéag

ATIOKAELOTIKO QVAYVOPLOTIKG TEXVOAOYIKOU
TpoidvTog

'AvatpéEte otV emoTpavon yia TAnpo@opies oXeTk pe ) ofjpavon CE

2AvatpEETe 0TIV EMLOTHAVOT) YL TOV EE0UCLOSOTNHEVO AVTITTPOCMTIO Vit TNV

EABetia
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I Magyar - HU I

Hasznalati utasitas

Rendeltetés

A Tecomet csipGrevizios rendszer atfogd megoldas a femoralis és
az acetabularis revizi6s miitétekhez. A rendszert gy tervezték,
hogy megkonnyitse a cementalt és nem cementalt femoralis és
acetabularis csipdimplantatumok eltavolitasat. A kovetkezdket
tartalmazza:

¢ Femordlis revizios miiszerek

¢ Femordlis extrakcios miiszerek

¢ Acetabularis revizios miiszerek

¢ Rugalmas csontvésdk

o Trepanalok

Tervezett betegpopulacié

A rendszer rendelvényes, ezért a hozzaérts ortopéd sebész barmely
altala alkalmasnak itélt betegnél alkalmazhatja az eszkozt. A
miiszereket a sebész sajat belatasa szerint hasznalja, a legjobb
orvosi megitélése alapjan, a beteg allapotanak és a régi eszkozok
rogzitésének megfelelGen.

Alkalmazasi javallatok

A rendszer a kordbban meghibasodott femoralis és acetabularis
implantatumkomponensek extrakciéjahoz javallott.

Ellenjavallatok

A rendszer vénykoételes és kizardlag képesitett egészségligyi
szakemberek hasznalhatjak. A rendszernek nincsenek
ellenjavallatai.

Tervezett felhasznalé

A rendszer rendelvényes, ezért csak az adott miitéti technikdban
képzett ortopéd sebészek hasznalhatjak.

Vart klinikai elényok

Rendeltetésszer(i hasznalat esetén a rendszer segiti a korabban
meghibasodott csip6- és femoralis implantatumkomponensek
eltavolitasat.

Teljesitményjellemzék

A rendszert ugy tervezték, hogy megkonnyitse a cementalt és

nem cementalt femordlis és acetabularis csipdimplantatumok
eltavolitasat. A rendszer teljesitménye és biztonsagossaga
megallapitast nyert, és rendeltetésszer( hasznalat esetén a jelenlegi
cstcstechnikat képviseli.

Az orvosi eszkozok kombinalasa

Az alabbi kombinacidkhoz hasznélat el6tt biztositsa a szilard

csatlakozast az 6sszeszerelt eszkozhoz.

¢ A menetes sebészeti kalapdcs csatlakozik az acetabularis
komponensfogdéhoz.

¢ A Zimmer/Tri-Shank gyorscsatlakozos véggel ellatott menetes
sebészeti kalapacs trepanalokhoz csatlakoztathatd. A szerelvény
hasznélhaté motorosan a motoros kéziegységhez csatlakoztatva
vagy manudlisan a T-fogantyihoz csatlakoztatva.

o A sebészetikalapacs-adapter menettel csatlakozik a sebészeti
kalapéacshoz.

o A femordlis kiemel6 sebészeti kalapacs az alabbi m{iszerekhez
csatlakoztathat6:
o Egyrészes szaradapter
e Zart hurkos kiemeld
o Kampos szarkiemeld
¢ Univerzalis modularis csip6szaradapter
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o A csontvésd gyorscsatlakozos fogantyija csontvésé pengékhez
csatlakozik.

o A csavart fliré gyorscsatlakozos végen keresztiil csatlakozik a
motoros kéziegységhez.

Nemkivanatos események és szovodmények

Minden sebészeti beavatkozas kockazattal jar. Az alabbiak a miitéti

beavatkozasokkal altalanosan kapcsolatos, gyakran el6forduld

nemkivanatos események és szo6védmények:

¢ Késedelmes mitét hidnyzo, sériilt vagy kopott miiszerek miatt.

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

o Fertdzés és toxicitas a nem megfeleld feldolgozas miatt.

Nemkivanatos események a felhasznaléra nézve:

o Vagasok, horzsolasok, zizoédasok vagy egyéb szoveti sériilések,
amelyeket a miiszerek sorjdi, éles élei, betitése, rezgése vagy
elakadasa okoznak.

Nemkivanatos események és szovodmények - sulyos varatlan

események jelentése

Sulyos varatlan esemény jelentése (EU)

Az eszkozzel kapcsolatban bekovetkezett minden stilyos varatlan

eseményt be kell jelenteni a gyartonak és a felhasznal6 és/vagy

a beteg lakohelye szerinti tagallam illetékes hatdsaganak. Sulyos

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 haldla,

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

e Sulyos kozegészségiigyi fenyegetés.

Amennyiben tovabbi informdciéra van sziiksége, kérjiik, forduljon a
Tecomet helyi értékesitési képvisel6jéhez. Mas engedélyezett gyartd
altal gyartott miiszerek esetében hivatkozzon a gyarté hasznalati
utasitasara.

Artalmatlanitas

o Az eszkoz élettartaméanak végén a helyi eljarasoknak és
iranyelveknek megfelelGen biztonsidgosan artalmatlanitsa azt.

« Minden olyan eszkozt, amely emberi eredet, potencialisan
fert6z6 anyagokkal (példaul testnedvekkel) szennyezddott, a
fert6z6 orvosi hulladékra vonatkoz6 korhazi protokoll szerint
kell kezelni. Minden, éles éleket tartalmazé eszkozt a korhazi
protokollnak megfelelGen a megfeleld, éles vagy hegyes eszkozok
tarolasara szolgal6 edényben kell kidobni.

Anyag és Kkorlatozas hatalya ala es6é anyagok
A termékcimkén lathato, hogy az eszkoz tartalmaz-e valamilyen
korlatozas hatalya ald es6 anyagot vagy allati eredet(i anyagot.

A Tecomet sebészeti miiszerek apolasara, tisztitasara és
sterilizalasara vonatkozé ajanlasok

A Tecomet azt ajanlja, hogy a miiszerek tisztitasa és ferttlenitése
az AORN/HIMA és az AAMI altal meghatarozott iranyelvek szerint
torténjen. Fizikai és kémiai (mosdszeres) eljarasokra is sziikség van
ahhoz, hogy a szennyezett targyak biologiai terhelése minimalisra
csokkenjen. A vegyi (feliiletaktiv) tisztitdszerek 6nmagukban nem
képesek eltavolitani az 6sszes szennyezést és tormeléket, ezért

a maximalis szennyezddésmentesitéshez alapvetd fontossagu
minden egyes targy gondos kézi tisztitdsa puha szivaccsal vagy
torlkendével. Gondosan ellendrizze a rejtett teriileteket, példaul
a kaniilalasokat és a mélyedéseket, hogy meggy6z6djon a maradék
anyagok eltavolitasarol. Tisztitas és fert6tlenités utan a targyakat
alaposan le kell 6bliteni tiszta vizzel, hogy sterilizalas el6tt ne
maradjon rajtuk mosészer- vagy vegyszermaradék. A Tecomet
alacsony pH-ju, kimélé enzimes mosészer hasznalatat ajanlja.
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Specialis utasitasok

Még rendeltetésszerii kezelés, valamint megfelel6 apolas és
karbantartas mellett sem varhat6 el, hogy a sebészeti miiszerek
orokkeé tartsanak. Ez kiilonosen igaz a vagémiiszerekre (pl. furdk,
homor él{ vésdk, lyuktagitok és vésék) és hajtomiiszerekre

(pl. impaktorok, kiemel8k és kalapacsok). Ezek az elemek gyakran
nagy terhelésnek és/vagy iiterének vannak kitéve. Minden
hasznélat el6tt gondosan ellendrizze az 6sszes miiszert. Ne
hasznéljon erdsen sériilt és kopott hajtémiiszert vagy tompa élekkel
rendelkezd vagomiiszert.

Megjegyzés: A miiszerek egy id6 utan elhasznalédnak,
és ki kell 6ket cserélni. A sebészeti miiszerek apolasaval
és kezelésével kapcsolatos iranymutatasokat lasd: AORN
recommended practices, AORN Journal 55(3):838, 1992

Egyszer hasznalatos miiszerek ®

. A trepanalok egyszer hasznalatosak ®

e A fel nem hasznalt trepanal6k az els6 hasznalat el6tt tobbszor is
ujrafeldolgozhatok.

« Minden, egyszer hasznalatos ® cimkével nem rendelkezd

STERILE | csontvésd egyszer hasznalatos ® eszkoz.

¢ A fel nem hasznalt, nem steril, egyszer hasznalatos csontvésdk
az els6 hasznalat el6tt tobbszor is tjrafeldolgozhatok.

o Alathatéan sértilt steril csomagolasban 1évé steril csontvésdket
hulladékba kell helyezni.

A Tecomet miiszereiben hasznalt anyagok szinte minden modern
sterilizalasi médszerben kivalé eredménnyel hasznalhatok. Az
alabbiakban az AORN/HIMA és az AAMI 4ltal meghatarozott
iranyelvek alapjan végzett kiilsé tesztekbdl szarmazo ajanlott idék
és hdmérsékletek szerepelnek a tipikus gézautoklav-ciklusokra
vonatkozéan:

1. Erds vakuumos sterilizalé

A becsomagolt tokokat, talcakat és miiszereket legalabb 4 percig
legalabb 132 °C hémérsékletnek kell kitenni.

A Tecomet megfelel§ gézautoklavos sterilizalasra vonatkoz6

ajanlasai az AORN/HIMA és az AAMI irdnymutatasain alapulnak.

A megfeleld betdltési méreteknek, sulyoknak és tomegeknek az

OSHA és az AAMI ajanlott irdnymutatasait kell kovetnitik.

1. Az autoklav ajtajanak kinyitdsa utan az dsszes miszert engedni
kell alaposan lehiilni. A sziikséges szaritasi id6 a betoltott elemek
méretétdl és tomegétdl fiigg. A miiszereket vaszonkendGvel
letakarva helyezze allvinyra vagy polcra addig, amig teljesen
le nem hiiltek. Ha a tokot nem engedik megfelel6en lehiilni,
megnovekedhet a kondenzacid lehetdsége.

2.Ha kondenzaciot észlel, ellendrizze, hogy betartottik-e az
1.1épést, és hogy a sterilizalasi folyamathoz hasznalt géz mindsége
meghaladja-e a 97%-ot. Ellendrizze azt is, hogy a sterilizalok
rutinszeri karbantartisa a gyartd ajanlasainak megfelelGen
megtortént-e.
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| Latviski - LV |

Lietosanas pamaciba

Paredzéta lietosana

Tecomet giiZas locitavas revizijas sistéma ir visaptveross risinajums
augsstilba kaula un acetabularai revizijas kirurgijai. Sistéma ir
radita, lai veicinatu aug$stilba kaula un acetabulara iedobuma
cementéto un necementéto giizas implantu iznemsanu. Ta ietver:

o Augsstilba kaula revizijas instrumentus

o Augsstilba kaula ekstrakcijas instrumentus
¢ Acetabularos revizijas instrumentus

¢ Lokanos osteotomus

¢ Trepanus

Paredzéta pacientu populacija

Sistéma ir preskriptiva; tapéc zino§s kirurgs ortopéds var izmantot
ierici jebkuram pacientam, ko vins$ uzskata par piemérotu.
Instrumenti tiek izmantoti péc kirurga ieskatiem, pamatojoties uz
labako medicinisko vértéjumu, lai risinatu pacienta situaciju un veco
iericu fiksaciju.

LietoSanas indikacijas

Sistéma ir indicéta lieto$anai, lai iznemtu ieprieks bojatus augsstilba
kaula un acetabularos giizas locitavas implanta komponentus.

Kontrindikacijas

S sistéma paredzéta lieto$anai péc arsta noradijuma, un to drikst
izmantot tikai kvalificéts veselibas apripes personals. Sai sistémai
nav kontrindikaciju.

Paredzétais lietotajs

Sistéma ir paredzéta lietoSanai péc arsta noradijuma; tapéc to drikst
izmantot kvalificéti kirurgi-ortopédi, kas ir apmaciti attiecigaja
kirurgiskaja tehnika.

Paredzétie kliniskie ieguvumi

Lietojot atbilstosi paredzétajam mérkim, sistéma sniedz

nepiecieSamo atbalstu droSai bojata giizas locitavas un augsstilba
kaula implanta komponentu iznemsanai.

Veiktspéjas raksturlielumi

Sistéma ir radita, lai veicinatu augsstilba kaula un acetabulara
iedobuma cementéto un necementéto giizas implantu iznems$anu.
Sistémas veiktspéja un drosums ir noteikts, un t3, lietojot atbilstosi
paredzétajam, atbilst visaugstakajam prasibam.

Medicinisko ieri¢u kombinésana
Talak noraditajam kombinacijam pirms lietoSanas nodroSiniet
stingru savienojumu ar samontéto ierici.

Vitnotais dauzamamurs savienojas ar acetabulara komponenta
satveréju.

Vitpotais dauzamamurs ar Zimmer/tris kajinu atras savienosanas
galu savienojas ar trepaniem. Mezglu var izmantot ar elektropiedzinu,
savienojot to ar rokas elektroinstrumentu, vai manuali, izmantojot
savienojumu ar T veida rokturi.

Dauzamamura adapters savienojas ar dauzamamuru, izmantojot
vitni.

Augsstilba kaula ekstraktora dauzamamurs savienojas ar talak
noraditajiem instrumentiem:

« Viengabala stumbra adapters

o Slégtas cilpas izvilcéjs

o Aka stumbra izvilcéjs

« Universalais modularais giizas stumbra adapters
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¢ Osteotoma atras savieno$anas rokturis savienojas ar osteotoma
asmeniem.

« Spiralurbis savienojas ar rokas elektroinstrumentu, izmantojot
atras savienoSanas galu.

Nevélami notikumi un komplikacijas

Visas kirurgiskas operacijas ir saistitas ar risku. Talak ir minéti biezi

sastopami nevélami notikumi un komplikacijas, kas saistitas ar

kirurgisku procediiru kopuma:

¢ Operacijas aizkavésanas, ko izraisa pazudusi, bojati vai nolietoti
instrumenti.

¢ Audu traumas un papildu kaula iznemsana neasu, bojatu vai
nepareizi novietotu instrumentu dél.

« Infekcija un toksicitate nepareizas apstrades dél.

Nevélami notikumi lietotajam:

o Griezumi, nobrazumi, sasitumi vai citi audu bojajumi, ko
izraisijusas instrumentu atskarpes, asas malas, triecieni, vibracija
vai iesprisana.

Nevélami notikumi un komplikacijas — zinosana par

nopietniem negadijumiem

Zino$ana par nopietniem negadijumiem (ES)

Par jebkuru nopietnu negadijumu, kas noticis saistiba ar ierici,

jazino razotajam un tas dalibvalsts kompetentajai iestadei, kura

lietotajs un/vai pacients ir registréts. Nopietns negadijums ir

jebkurs negadijums, kas tiesi vai netiesi izraisija, varétu bt izraisijis

vai varétu izraisit kadu no Siem apstakliem:

¢ Pacienta, lietotdja vai citas personas navi;

¢ Pacienta, lietotdja vai citas personas veselibas stavokla Islaicigu
vai pastavigu nopietnu pasliktinaganos;

« Nopietnu sabiedribas veselibas apdraudéjumu.

Ja nepiecieSama papildu informacija, liidzu, sazinieties ar vietéjo
Tecomet tirdzniecibas parstavi. Attieciba uz instrumentiem, ko
razojis cits likumigs razotajs, skatiet 1 razotaja lietoSanas pamacibu.

Izmesana

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

o Arjebkuru ierici, kas ir piesarnota ar potenciali infekciozam
cilveka izcelsmes vielam (pieméram, kermena $kidrumiem),
jarikojas saskana ar slimnicas protokolu par infekcioziem
mediciniskiem atkritumiem. Visas ierices, kuram ir asas
malas, saskana ar slimnicas protokolu ir jaizmet atbilsto$a aso
priek$metu konteinera.

Materiali un aizliegtas vielas

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

Tecomet kirurgisko instrumentu kopsanas, tiri$anas un
sterilizésanas ieteikumi.

Tecomet iesaka instrumentu tiriSanai un dekontaminacijai
ievérot AORN/HIMA un AAMI noteiktas vadlinijas. NepiecieSami
gan fiziskie, gan kimiskie (mazgasanas lidzek]u) procesi, lai
samazinatu biologisko ietekmi visiem piesarnotajiem priek$§metiem.
Apstrade tikai ar kimiskiem (mazgasanas) lidzekliem nevar
nonemt visus traipus un netirumus, tadél, lai panaktu maksimalu
dekontaminaciju, ir Joti svarigi riipigi notirit katru instrumentu
manuali, izmantojot mikstu stkli vai dranu. Riipigi parbaudiet
sléptas zonas, pieméram, kanulacijas un recesus, lai parliecinatos,
ka visi materialu atlikumi ir notiriti. Kad priek$meti ir notiriti

un dekontaminéti, tie ir riipigi janoskalo ar tiru Gdeni, lai pirms
sterilizéSanas nonemtu visas mazgasanas vai kimiska lidzekla
atliekas. Tecomet iesaka izmantot vieglu, enzimus saturosu
mazgasanas lidzekli ar zemu pH limeni.
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Ipasi noradijumi
Pat ar pienacigu apstradi, pareizu kopsanu un apkopi,
nevajadzétu gaidit, ka kirurgiskie instrumenti kalpos bezgaligi.
Tas 1pasi attiecas uz griezo$ajiem instrumentiem (piem., urbjiem,
kaltiem un rivurbjiem) un dzenosajiem instrumentiem (piem.,
triecienelementiem, izvilcéjiem un amuriem). Sis ierices biezi tiek
paklautas augstas slodzes un/vai trieciena spéku ietekmei. Pirms
katras lietoSanas reizes uzmanigi apskatiet visus instrumentus.
Nelietojiet dzenoSos instrumentus, kas ir nopietni bojati un
nolietojusies, ka arl griezo$os instrumentus ar neasiem asmeniem.
Piezime: kada bridi instrumenti nolietojas un ir jamaina.
Vadlinijas saistiba ar Kkirurgisko instrumentu kop$anu un
apiesanos ar tiem skatit AORN praktiskajos ieteikumos,
AORN Journal 55(3):838, 1992

Vienreiz lietojamie instrumenti ®

o Trepani ir paredzéti vienreizéjai lietoSanai ®
« Neizmantotus trepanus var atkartoti apstradat vairakas reizes
pirms pirmas lietosanas reizes.

« Visi osteotomi, kas nav markéti vienreizéjai

lietoSanai ® ir vienreiz lietojamas ® ierices.

¢ Neizmantotus, nesterilus, vienreiz lietojamus osteotomus var
atkartoti apstradat vairakas reizes pirms pirmas lieto$anas
reizes.

o Sterilie osteotomi, kuru sterilajam iepakojumam ir redzamas
bojajuma pazimes, ir jaizmet.

Tecomet instrumentos izmantotie materiali ir tikusi paklauti
gandriz visam modernajam sterilizéSanas metodém ar teicamiem
rezultatiem. Turpmak sniegti parastajiem tvaika autoklavésanas
cikliem ieteicamie laiki un temperatiras, kas izstradati aréjas
parbaudés péc AORN/HIMA un AAMI noteiktajam vadlinijam:

1. Augstas pakapes vakuuma sterilizatori

lesainoti futrali, paplates un instrumenti ir jaeksponé vismaz
132 °C temperatiira vismaz 4 miniites.

Tecomet ieteikumi pareizai sterilizéSanai tvaika autoklava

pamatojas uz AORN/HIMA un AAMI vadlinijam. Pareizie ielades

izmeéri, svari un masas ir janosaka atbilsto$i OSHA un AAMI

ieteiktajam vadlinijam.

1.Péc autoklava durvju atvérsanas visiem instrumentiem ir jalauj
pilniba atdzist. IzzGiSanai nepiecieSamais laiks ir atkarigs no
ielades izmériem un tas masas. Instrumentus novietojiet uz ar
audumu parklata stativa vai plaukta lidz to pilnigai atdziSanai. Ja
kastém nelauj atbilstosi atdzist, palielinas kondensata veido$anas
iespéja.

2.Janovérojat kondensata veidoSanos, nodrosiniet, lai tiktu veikts
1. solis un apstipriniet, ka sterilizé$anas apstradé izmantojama
tvaika kvalitate parsniedz 97%. Parliecinieties ari, vai ir veikta
sterilizatora rutinas uzturésanas parbaude saskana ar razotaja
ieteikumiem.

66



MARKEJUMA IZMANTOTIE APZIMEJUMI

AN

3]

o
2
H

A A
SM M

YR HE]HCEIILLE]

[ (=}
E@E

Uzmanibu!
Nesterils

Sterils

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

CE zime!

CE markéjums ar pazinotas struktiras Nr.!
Pilnvarotais parstavis Eiropas Kopiena
Razotajs

Izgatavosanas datums

Sérijas numurs
Kataloga numurs

Skatit lieto$anas pamacibu

Vienreizéjas lieto3anas; nelietot atkartoti
Izplatitajs

Sterilizéts ar starojumu

Mediciniska ierice

Iepakojuma vieniba

Razotajvalsts

Nelietot, ja iepakojums ir bojats, un skatit lietoSanas
pamacibu

Izmantot lidz
Sveices pilnvarotais parstavis?
Importétajs

lerices unikalais identifikators

ICE informaciju skatiet etiketé
“Skatiet Sveices pilnvarota parstavija etiketi

67



| Lietuviy - LT |

Naudojimo instrukcija

Numatytoji pasKirtis

,Tecomet” klubo revizijos sistema yra visapusis sprendinys, skirtas
Slaunikaulio ir glizduobés revizinei chirurginei operacijai. Sistema
skirta palengvinti jcementuoty ir nejcementuoty $launikaulio ir
guzduobés implanty iS$émima. Jg sudaro:

o Slaunikaulio revizijos instrumentai

« Slaunikaulio i$traukimo instrumentai

¢ Guzduobés revizijos instrumentai

¢ Lankstieji osteotomai

e Trefinai

Numatytoji pacienty populiacija

Sistema yra recepting, todél reikiamy Ziniy turintis chirurgas
ortopedas gali naudoti priemone bet kuriam pacientui, kuriam ja
laiko tinkama. Instrumentai naudojami chirurgo nuozitra, remiantis
jo geriausiu medicininiu vertinimu, atsizvelgiant j paciento bikleé ir
senyjy priemoniy jtvirtinima.

Naudojimo indikacijos

Sistema yra skirta naudoti iStraukti anksc¢iau netinkamais tapusius
klubo ir §launikaulio implanto komponentus.

Kontraindikacijos

Sistema yra receptiné ir jg gali naudoti tik kvalifikuoti sveikatos
priezitiros darbuotojai. Sistemos kontraindikacijy néra.

Numatyti naudotojai

Sistema yra receptiné ir todél skirta naudoti kvalifikuotiems
chirurgams ortopedams, parengtiems taikyti atitinkamg chirurgine
metodika.

Numatoma klinikiné nauda
Naudojant pagal paskirtj, sistema padeda saugiai pasalinti anks¢iau
netinkamais tapusius klubo ir $launikaulio implanto komponentus.

Veiksmingumo charakteristikos

Sistema skirta palengvinti jcementuoty ir nejcementuoty
Slaunikaulio ir glizduobés implanty i§émima. Sistemos
veiksmingumas ir sauga patvirtinti ir naudojama pagal paskirtj ji
atitinka Siuolaikinj medicinos lygj.

Medicinos priemoniy derinimas

Prie$ naudodami toliau i$vardytus derinius, jsitikinkite, ar jungtis su
surinkta priemone yra tvirta.

Srieginis musiklis jungiamas su giizduobés komponento griebtuvu.
Srieginis musiklis su ,Zimmer“/, Tri-Shank" spar¢iojo sujungimo
galu jungiamas su trefinais. Saranka galima naudoti su
mechanizuota jranga, prijungus prie elektrinio rankinio jrankio,
arba ranka, prijungus prie T formos rankenos.

Musiklio adapteris prie musiklio prijungiamas sriegiu.
Slaunikaulio ekstraktoriaus musiklis jungiamas prie $iy
instrumenty:

« Vienos dalies stiebo adapteris

« Uzdaros kilpos ekstraktorius

« Kablys stiebo ekstraktorius

 Universalusis modulinis klubo stiebo adapteris

Osteotomo sparciojo sujungimo movos rankena jungiama prie
osteotomo geleZ¢iy.

Sraigtinis greztuvas sparciojo sujungimo galu jungiamas prie
elektrinio rankinio jrankio.
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Nepageidaujami reiskiniai ir komplikacijos

Visos chirurginés operacijos yra susijusios su rizika. Toliau

pateikiami daZniausiai su chirurgine procediira susije

nepageidaujami reiskiniai ir komplikacijos:

« Delsimas operuoti dél dingusiy, paZeisty ar susidévéjusiy
instrumenty.

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

« Infekcija ir toksiskumas dél netinkamo apdorojimo.

Nepageidaujami jvykiai naudotojui:

¢ [pjovimai, nubrozdinimai, sutrenkimai arba kiti audinio
suzalojimai graZztais, astriomis briaunomis, smigiais, vibracija
arba dél instrumenty uZstrigimo.

Nepageidaujami reiskiniai ir komplikacijos. Pranesimai apie

rimtus incidentus

Pranesimai apie rimtus incidentus (ES)

Apie bet kokj rimtg incidentg, susijusj su priemone, reikia pranesti

gamintojui ir valstybés narés, kurioje gyvena jsisteiges naudotojas

ir (arba) pacientas, kompetentingai institucijai. Rimtas incidentas

yra toks, kuris tiesiogiai arba netiesiogiai sukelia, galéjo sukelti arba

gali sukelti bet kurj i$ Siy dalyky:

 Paciento, naudotojo arba kito asmens mirtj,

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

¢ Rimta grésme visuomenés sveikatai.

Jeigu reikia papildomos informacijos, prasome kreiptis j savo vietos
,Tecomet” prekybos atstova. Dél kito teiséto gamintojo gaminamy
instrumenty skaitykite to gamintojo parengta naudojimo instrukcija.

Atlieky tvarkymas

Pasibaigus priemonés tinkamumo laikui saugiai pasalinkite ja

pagal vietos procediiras ir rekomendacijas.

« Visos priemoneés, kurios yra uZterstos galimai uzkre¢iamomis
Zmogaus kilmés medZiagomis (kaip antai kiino skysciai), turi biiti
tvarkomos pagal ligoninés protokolg, skirtg uzkre¢iamosioms
medicininéms atliekoms. Visos priemonés, turincios astriy
briauny, turi biti pagal ligoninés protokolg iSmetamos j
atitinkama astriy atlieky talpykle.

Medziagos ir draudzZiamos medziagos

Norédami suzinoti, ar priemonéje yra draudziamos arba gyviininés
kilmés medZiagos, Zr. gaminio etikete.

»Tecomet” chirurginiy jrankiy prieziaros, valymo ir
sterilizavimo rekomendacijos

,Tecomet" rekomenduoja, kad instrumentai buty valomi ir
dezinfekuojami laikantis AORN/HIMA ir AAMI nustatyty gairiy. Visy
uztersty daikty biologinei tarsai pasalinti butinos tiek fizinés, tiek
cheminés (valiklio) procediiros. Vien tik cheminiai (plovikliai) valikliai
negali pasalinti visy terSaly ir neSvarumy; todél, norint maksimaliai
nukenksminti, biitina kruops$ciai nuvalyti kiekvieng elementg minksta
kempine arba Sluoste. Atidziai apzitrékite uzdaras sritis, kokias

kaip kanalai ir jdubos, kad paSalintuméte visus medziagy likucius.
Pries sterilizavima nuvalytus ir dezinfekuotus elementus reikia gerai
nuplauti $variu vandeniu, kad biity pasalinti visi valymo priemonés ar
cheminés medziagos likuciai. , Tecomet” rekomenduoja naudoti $velny
fermentinj ploviklj, kurio pH yra Zemas.

Specialios instrukcijos

Negalima tikétis, kad netgi tinkamai naudojami, tvarkomi ir
prizitirimi chirurginiai instrumentai tarnaus amzinai. Tai ypac
taikytina pjovimo instrumentams (pvz., graztams, skaptukams,
pléstuvams ir kaltams) ir smiiginiams instrumentams (pvz.,
impaktoriams, ekstraktoriams ir plaktukams). Sie jtaisai daznai
veikiami didelés apkrovos ir (arba) smiiginés jégos. Kiekvieng
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kartg prie$ naudodami atidziai apZitirékite visus instrumentus.
Nenaudokite smiiginio instrumento, jeigu jis smarkiai apgadintas ir
susidévéjes, arba pjovimo instrumento atSipusiais aSmenimis.
Pastaba. AnKksc¢iau ar véliau instrumentai susidévi ir
juos reikia pakeisti. Chirurginiy instrumenty prieziiirai
ir tvarkymui taikomus reikalavimus galima rasti AORN
rekomenduojamos praktikos standartuose, AORN Journal
55(3):838, 1992

Vienkartiniai instrumentai ®

. Trefinai yra skirti naudoti viena karta ®

¢ Nepanaudoti trefinai pries pirmaji panaudojima gali biti kelis
kartus pakartotinai apdoroti.

« Visi osteotomai, nepazenklinti kaip vienkartinio
naudojimo yra A vienkartinio naudojimo priemoneés.
¢ Nepanaudoti nesterilis vienkartiniai osteotomai prie$ pirmajj

panaudojima gali buti kelis kartus pakartotinai apdoroti.
« Sterillis osteotomai pastebimai pazeistoje sterilioje pakuotéje
turéty biti iSmesti.

Medziagos, i$ kuriy pagaminti , Tecomet” instrumentai, puikiai

tinka sterilizuoti beveik visais Siuolaikiniais metodais. [prastiems

garo autoklavo ciklams rekomenduojami toliau nurodyti trukmes
ir temperatiiros parametrai, nustatyti iSoriniais bandymais,
vadovaujantis AORN/HIMA ir AAMI patvirtintais reikalavimais:

1. Sterilizatorius su vakuuminiu oro i§siurbimo bidu

[vyniotas dézutes, padéklus ir instrumentus reikia apdoroti
maziausiai 132 °C temperatiroje maziausiai 4 minutes.

,Tecomet" rekomendacijos dél sterilizavimo garo autoklave yra
parengtos pagal AORN/HIMA ir AAMI reikalavimus. Pakety dydZiai,
svoriai ir jkrovos maseé turi atitikti OSHA ir AAMI rekomenduojamus
parametrus.

1. Atidarius autoklavo dureles, visiems instrumentams reikia leisti
gerai atvésti. DZiovinimui reikalingo laiko trukmé priklauso nuo
priemoniy kiekio ir jy masés. Padékite instrumentus ant groteliy
arba lentynos su lininiu apdangalu, kol visiskai atvés. Neleidus
déklui tinkamai atvésti, gali padidéti kondensacijos tikimybé.

2.Pastebéje kondensacijos pozymiy, jsitikinkite, kad laikytasi
1 Zingsnio nurodymy ir patvirtinkite, kad sterilizacijos proceso
metu naudoto garo kokybé yra daugiau nei 97 %. Taip pat
jsitikinkite, kad sterilizatoriai buvo profilaktiskai patikrinti pagal
gamintojo rekomendacijas.
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I Norsk - NO I

Bruksanvisning

Tiltenkt bruk

Tecomet-hofterevisjonssystem er en omfattende Igsning for femoral
og acetabuleer revisjonskirurgi. Systemet er utviklet for & forenkle
fjerning av sementerte og ikke-sementerte femorale og acetabulaere
hofteimplantater. Det inkluderer fglgende:

¢ Femorale revisjonsinstrumenter

¢ Femorale ekstraksjonsinstrumenter

¢ Acetabuleere revisjonsinstrumenter

¢ Fleksible osteotomer

« Sylinderborer

Tiltenkt pasientpopulasjon

Systemet er reseptpliktig; en kyndig ortopedisk kirurg kan dermed
bruke enheten pa en pasient som han eller hun mener er en aktuell
kandidat. Instrumentene brukes etter kirurgens skjgnn basert pa
vedkommendes beste medisinske vurdering for a akkommodere
pasientens tilstand og fiksering av de gamle enhetene.

Indikasjoner for bruk

Systemet er indisert for bruk til uthenting av tidligere mislykkede
femorale og acetabulere hofteimplantatkomponenter.

Kontraindikasjoner

Systemet er reseptpliktig og skal kun brukes av kvalifisert
helsepersonell. Det er ingen kontraindikasjoner for systemet.

Tiltenkt bruker

Systemet er reseptpliktig og skal dermed brukes av kvalifiserte
ortopediske kirurger som har fatt oppleering i den aktuelle
kirurgiske teknikken.

Forventet klinisk nytte

Nar det brukes som tiltenkt, underletter systemet trygg fjerning
av tidligere mislykkede hofteimplantatkomponenter og femorale
implantatkomponenter.

Ytelsesegenskaper

Systemet er utviklet for a forenkle fjerning av sementerte og ikke-
sementerte femorale og acetabulare hofteimplantater. Systemets
ytelse og sikkerhet er etablert, og representerer det beste man kan
fa til med tidens mest moderne teknologi/ferdigheter nar det brukes
som tiltenkt.

Kombinasjon av medisinske enheter

Pése forsvarlig tilkobling med den monterte enheten fgr bruk for
kombinasjonene oppfert nedenfor.

Den gjengede slaghammeren kobles til den acetabuleere
komponentgriperen.

Den gjengede slaghammeren med Zimmer-/Tri-Shank-
hurtigkoblingsende kobles til trepaner. Enheten kan brukes med
strgm via tilkobling til strgmdrevet handstykke eller manuelt via
tilkobling til T-handtaket.

Slaghammeradapteren kobles til slaghammeren via gjenger.

Den femorale slaghammerekstraktoren kobles til instrumentene
nedenfor:

¢ En-dels stammeadapter

o Ekstraktor med lukket lgkke

¢ Krokformet stammeekstraktor

o Universell moduleer hoftestammeadapter

Osteotomets hurtigkoblingshandtak kobles til osteotombladene.
Vriborene kobles til det stremdrevne handstykket i
hurtigkoblingsenden.
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Ugnskede hendelser og komplikasjoner

Alle kirurgiske operasjoner innebeerer risiko. Det fglgende er ofte

oppstatte ugnskede hendelser og komplikasjoner som generelt sett

er forbundet med kirurgiske prosedyrer:

 Forsinket kirurgi grunnet manglende, skadde eller slitte
instrumenter.

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

« Infeksjon og toksisitet grunnet feil prosessering.

Ugnskede hendelser for brukeren:

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

Ugnskede hendelser og komplikasjoner - rapportering av
alvorlige hendelser

Rapportering av alvorlige hendelser (EU)

Enhver alvorlig hendelse som har oppstatt i forbindelse med
enheten, skal rapporteres til produsenten og vedkommende
myndighet i medlemslandet der brukeren og/eller pasienten
befinner seg. Alvorlig hendelse betyr enhver hendelse som direkte
eller indirekte fgrte til, som kan ha fgrt til eller kan fgre til noe av
det fplgende:

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

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

« En alvorlig folkehelsetrussel.

Kontakt din lokale Tecomet-salgsrepresentant hvis du gnsker mer
informasjon. Se produsentens bruksanvisning for instrumenter som
er produsert av en annen juridisk produsent.

Avhending

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

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

Materiale og stoffer underlagt begrensninger

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

Anbefalinger for vedlikehold, rengjgring og sterilisering av
kirurgiske Tecomet-instrumenter

Tecomet anbefaler d rengjgre og dekontaminere instrumenter i
henhold til retningslinjene fremsatt av AORN/HIMA og AAML. Bide
fysiske og kjemiske (rengjgringsmiddel) prosesser er ngdvendige for
& minimere den biologiske byrden pa alle tilsmussede gjenstander.
Kjemiske rengjgringsmidler kan ikke alene fjerne alt smuss og alle
rester. Ngye manuell rengjgring av hver artikkel med en myk svamp
eller klut er derfor avgjgrende for maksimal dekontaminering.
Undersgk skjulte omrader ngye, slik som kanyleringer og
fordypninger, for a sgrge for at alle restmaterialer fjernes. Etter at
gjenstandene er rengjort og dekontaminert, skal de skylles grundig
med rent vann for 4 fjerne eventuelt rengjgringsmiddel eller
kjemiske rester for sterilisering. Tecomet anbefaler bruk av et mildt,
enzymatisk rengjgringsmiddel med en lav pH.

Spesielle instruksjoner

Selv med riktig handtering, stell og vedlikehold kan det ikke
forventes at kirurgiske instrumenter varer evig. Dette er spesielt
sant for skjeereinstrumenter (f.eks. borer, rasper, opprgmmingsbor
og meisler) og drivende instrumenter (f.eks. impaktorer,
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ekstraktorer og klubber). Disse artiklene er ofte gjenstand for hgye
belastninger og/eller stgtkrefter. Inspiser alle instrumenter ngye fgr
hver bruk. Ikke bruk et drivende instrument som er kraftig forringet
eller slitt, ellet et skjaereinstrument med slgve kanter.
Merk: Instrumenter blir utslitt fgr eller siden, og ma byttes
ut. For retningslinjer vedrgrende stell og handtering av
kirurgiske instrumenter kan du se AORNs anbefalte metoder,
AORN Journal 55(3):838, 1992

Engangsinstrumenter ®

. Trepaner er ment for engangsbruk ®

¢ Ubrukte trepaner kan reprosesseres flere ganger fgr fgrste bruk.

e Alle osteotomer som ikke er merket for

engangsbruk ® er enheter til engangsbruk ®

¢ Ubrukte, usterile osteotomer til engangsbruk kan reprosesseres
flere ganger for fgrste bruk.
e Sterile osteotomer i synlig skadet steril emballasje skal kasseres.

Materialene som brukes i Tecomets instrumenter, har blitt brukt

i nesten alle moderne steriliseringsmetoder med utmerkede
resultater. For typiske sykluser i dampautoklav er fglgende anbefalte
tider og temperaturer utledet fra ekstern testing ved bruk av
AORN/HIMA- og AAMI-etablerte retningslinjer:

1. Hgyvakuumsterilisator

Innpakkede beholdere, brett og instrumenter skal eksponeres
for minst 132 °C i minst 4 minutter.

Tecomets anbefalinger for riktig sterilisering i dampautoklav

er basert pd retningslinjer fra AORN/HIMA og AAMI. Riktig

laststgrrelse, vekt og masse skal fglge OSHAs og AAMIs anbefalte

retningslinjer.

1.Etter at dgren til autoklaven er apnet, ma alle instrumenter fa
avkjgle seg helt. Mengden tgrketid avhenger av laststgrrelsen
og massen. Plasser instrumenter pa et stativ eller en hylle med
lindekke til de er avkjglt. Muligheten for kondensering kan gke
hvis esken ikke avkjgles ordentlig.

2.Hvis det observeres kondensering, mé du kontrollere at trinn 1 er
fulgt og sikre at dampen som brukes til sterilisering har en kvalitet
pé over 97 %. Bekreft ogsa at sterilisatorene er inspisert for
rutinemessig vedlikehold i henhold til produsentens anbefalinger.
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| Polski - PL |

Instrukcja uzywania

Przeznaczenie

System do operacji rewizyjnej stawu biodrowego firmy Tecomet jest
kompleksowym rozwigzaniem dla operacji rewizyjnej kosci udowej i
panewki. System zostat zaprojektowany w celu utatwienia usuwania
mocowanych z uzyciem cementu lub bez cementu implantéw

kosci udowej i panewki stawu biodrowego. W jego sktad wchodza
nastepujace elementy:

¢ Narzedzia do operacji rewizyjnej kosci udowej

« Narzedzia do ekstrakcji kosci udowej

« Narzedzia do operacji rewizyjnej panewki

« Elastyczne osteotomy

¢ Trepany

Docelowa populacja pacjentéw

System jest dostepny wytacznie dla fachowego personelu i dlatego
powinien by¢ stosowany przez wykwalifikowanego chirurga
ortopedycznego u pacjenta, u ktérego uzna to za odpowiednie.
Narzedzia sa stosowane wedtug uznania chirurga na podstawie
najlepszej oceny medycznej, aby dostosowac sie do stanu zdrowia
pacjenta i zamocowania wcze$niej wszczepionych urzadzen.

Wskazania do stosowania

System jest przeznaczony do stosowania w celu ekstrakecji wezesniej
uszkodzonych elementéw udowych i panewkowych implantu stawu
biodrowego.

Przeciwwskazania

System jest dostarczany na zlecenie i moze by¢ uzywany wytacznie
przez wykwalifikowany personel medyczny. Brak przeciwwskazan
do stosowania systemu.

Uzytkownik docelowy

System jest dostarczany na zlecenie i dlatego moze by¢ uzywany
wylacznie przez wykwalifikowanych chirurgéw ortopedycznych,
przeszkolonych w zakresie odpowiedniej techniki chirurgiczne;j.

Oczekiwane korzysci kliniczne

System stosowany zgodnie z przeznaczeniem, utatwia bezpieczne
usuwania uszkodzonego wczesniej implantu stawu biodrowego i
kosci udowej.

Charakterystyka dziatania

System zostat zaprojektowany w celu utatwienia usuwania
mocowanych z uzyciem cementu lub bez cementu implantéw kosci
udowej i panewki stawu biodrowego. Skutecznos¢ i bezpieczenstwo
systemu zostaly ustalone i przedstawiajg aktualny stan wiedzy, gdy
system jest uzywany zgodnie z przeznaczeniem.

Polaczenie wyrobow medycznych
W przypadku potaczen podanych ponizej przed uzyciem nalezy sie
upewnic, ze potaczenie ze zmontowanym urzadzeniem jest stabilne.

Gwintowany mtotek $lizgowy taczy sie z chwytakiem do
elementéw panewkowych.

Gwintowany mtotek $lizgowy z szybkoztaczem Zimmer/Tri-Shank
taczy sie z trepanami. Zesp6t moze by¢ uzywany z napedem
elektrycznym za posrednictwem potgczenia z rekojescia z
napedem lub recznie za pomocg potgczenia z rekojescig (typu) T.
Adapter miotka $lizgowego taczy sie z mtotkiem Slizgowym za
pomocg gwintu.

Mtotek $lizgowy ekstraktora kosci udowej taczy sie z
nastepujacymi narzedziami:

¢ Jednoelementowy adapter trzonu
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o Ekstraktor z zamknieta petla
e Ekstraktor trzonu z hakiem
¢ Uniwersalny modutowy adapter trzonu stawu biodrowego
o Uchwyt szybkoztacza osteotomu tgczy sie z ostrzami osteotomu.
« Wiertla spiralne 3cz3 sie z rekojescig napedu za pomoca
koncéwki szybkoztacza.

Zdarzenia niepozadane i powiklania

Wszystkie operacje chirurgiczne wigza sie z ryzykiem. Czesto

wystepuja nastepujace zdarzenia niepozadane i powiktania

zwigzane ogdlnie z zabiegiem chirurgicznym:

« Opdznienie operacji spowodowane brakiem, uszkodzonymi lub
zuzytymi narzedziami.

o Uszkodzenie tkanki i dodatkowe usuniecie kosci z powodu tepych,
uszkodzonych lub nieprawidtowo umieszczonych narzedzi.

» Zakazenie i toksyczno$¢ spowodowane nieprawidtowa regeneracja.

Zdarzenia niepozadane dla uzytkownika:

« Skaleczenia, otarcia, sthuczenia lub inne uszkodzenia tkanek
spowodowane zadziorami, ostrymi krawedziami, uderzeniem,
wibracjami lub zacinaniem sie narzedzi.

Zdarzenia niepozadane i powiklania - zglaszanie powaznych

incydentéw

Zgtaszanie powaznych incydentéw (UE)

Wszelkie powazne incydenty zwigzane z wyrobem nalezy zgtaszac

producentowi oraz wiasciwym organom kraju cztonkowskiego,

w ktérym uzytkownik i (lub) pacjent ma swoja siedzibe. Powazny

incydent oznacza kazdy incydent, ktéry bezposrednio lub posrednio

prowadzit, mégt prowadzi¢ lub moze prowadzi¢ do jednego z

nastepujacych zdarzen:

o Smier¢ pacjenta, uzytkownika lub innej osoby,

« Tymczasowe lub trwate powazne pogorszenie stanu zdrowia
pacjenta, uzytkownika lub innej osoby,

« Powazne zagrozenie dla zdrowia publicznego.

Aby uzyska¢ dodatkowe informacje, nalezy sie skontaktowaé

z lokalnym przedstawicielem handlowym firmy Tecomet. W
przypadku narzedzi wytwarzanych przez innego legalnego
producenta nalezy sie zapoznac z instrukcja uzywania producenta.

Utylizacja

Po zakonczeniu eksploatacji urzadzenia nalezy je bezpiecznie
utylizowac zgodnie z lokalnymi procedurami i wytycznymi.
Wszelkie urzadzenia, ktére zostaty zanieczyszczone potencjalnie
zakaznymi substancjami pochodzenia ludzkiego (takimi jak ptyny
ustrojowe), powinny by¢ obstugiwane zgodnie z protokotem
szpitalnym w zakresie zakaznych odpadéw medycznych. Wszelkie
wyroby o ostrych krawedziach nalezy wyrzucac zgodnie z
protokotem szpitalnym do odpowiedniego pojemnika na ostre
narzedzia.

Materialy i substancje podlegajace ograniczeniom

Informacje o tym, ze wyréb zawiera substancje lub materiat
podlegajacy ograniczeniom, znajduja sie na etykiecie produktu.

Zalecenia dotyczace konserwacji, czyszczenia i sterylizacji
narzedzi chirurgicznych firmy Tecomet

Firma Tecomet zaleca, aby czyszczenie i odkazanie narzedzi
byly zgodne z wytycznymi podanymi przez AORN/HIMA i AAML
Aby zminimalizowa¢ zagrozenie biologiczne na wszystkich
zabrudzonych przedmiotach, konieczne sg zaréwno procesy
fizyczne, jak i chemiczne (z uzyciem $rodka myjacego). Same
procesy czyszczenia chemicznego (przy pomocy detergentu) nie
umozliwiajg usuniecia wszystkich zanieczyszczen i pozostatosci,
dlatego doktadne reczne czyszczenie wszystkich przedmiotéw
przy pomocy miekkiej gabki lub $ciereczki jest niezbedne w celu
zapewnienia maksymalnego odkazenia. Doktadnie sprawdzi¢
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ukryte obszary, takie jak kaniulacje i wgtebienia, aby upewnic sie,
ze usunieto wszelkie pozostato$ci materiatéw. Po wyczyszczeniu

i odkazeniu przedmiotéw przed sterylizacja nalezy je doktadnie
optukac czysta woda w celu usuniecia wszelkich pozostatosci
detergentu lub $rodkéw chemicznych. Firma Tecomet zaleca uzycie
tagodnego detergentu enzymatycznego o niskim odczynie pH.

Specjalne zalecenia
Nawet przy prawidtowym obchodzeniu sie z narzedziami oraz
poprawnej pielegnacji i konserwacji, nie mozna oczekiwac, ze
trwato$¢ narzedzi chirurgicznych bedzie nieograniczona. Dotyczy
to zwlaszcza narzedzi tnacych (np. wiertet, dtut wklestych, frezéw i
dtut), narzedzi naprowadzajacych (np. narzedzia naprowadzajace,
ekstraktory i pobijaki). Elementy te sg czesto poddawane duzym
obciazeniom i (lub) sitom uderzenia. Przed kazdym uzyciem
doktadnie sprawdzi¢ wszystkie narzedzia. Nie wolno uzywac
narzedzi naprowadzajacych, ktore sa powaznie uszkodzone i zuzyte
ani narzedzi tnacych z tepymi krawedziami.
Uwaga: po pewnym czasie narzedzia zuzywaja si¢ i powinny
zosta¢ wymienione. Wytyczne dotyczace pielegnacji i obstugi
narzedzi chirurgicznych, patrz: zalecane praktyki AORN,
Dziennik AORN 55(3):838, 1992

Narzedzia jednorazowego uzytku

. Trepany sa przeznaczone do jednorazowego uzytku ®

¢ Nieuzywane trepany mozna wielokrotnie przerabiac przed
pierwszym uzyciem.

o Wszystkie osteotomy nie oznaczone | STERLE | do jednorazowego
uzytku s3 @ urzadzeniami jednorazowego uzytku

« Nieuzywane, niesterylne, jednorazowe osteotomy mozna
wielokrotnie regenerowac przed pierwszym uzyciem.

« Sterylne osteotomy, ktérych sterylne opakowanie jest widocznie
uszkodzone, powinny zosta¢ wyrzucone.

Materiaty stosowane w narzedziach firmy Tecomet sa poddawane
niemal wszystkim nowoczesnym metodom sterylizacji z
doskonatymi wynikami. W typowych cyklach autoklawu parowego
zalecane sa nastepujace czasy i temperatury opracowane na
podstawie badan zewnetrznych przy uzyciu ustalonych wytycznych
AORN/HIMA i AAMI:

1. Sterylizator wysokoprézniowy
Opakowania, tace i narzedzia nalezy wystawia¢ na dziatanie co
najmniej 132 stopni C przez co najmniej 4 minut.

Zalecenia firmy Tecomet dotyczace prawidtowej sterylizacji w
autoklawie parowym sa oparte na wytycznych AORN/HIMA i AAMI.
Prawidtowe rozmiary, ciezary i masa tadunku powinny by¢ zgodne z
zaleceniami OSHA i AAML.

1.Po otwarciu drzwi autoklawu nalezy pozostawi¢ wszystkie
narzedzia do catkowitego ostygniecia. Wymagany czas schnigcia
zalezy od rozmiaru fadunku i jego masy. Do momentu catkowitego
ostygniecia umiesci¢ narzedzia na stojaku lub pétce pod
Inianym przykryciem. JeZeli pojemnik nie zostanie poprawnie
pozostawiony do ostygniecia, moze wzrastac ryzyko kondensacji.
2.W przypadku zauwazenia kondensacji nalezy sprawdzi¢, czy
zostat zastosowany etap 1 i sprawdzi¢, czy jako$¢ pary uzywanej
do sterylizacji przekracza 97%. Nalezy réwniez sprawdzic,
czy sterylizatory zostaty skontrolowane w ramach rutynowej
konserwacji zgodnie z zaleceniami producenta.
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SYMBOLE UZYWANE NA ETYKIETACH

A Przestroga.
Niesterylny
Sterylny

Prawo federalne USA zezwala na sprzedaz tego
owy wyrobu wytacznie przez lekarza lub na jego zlecenie

C E Oznakowanie CE*
Oznakowanie 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 uzywaé¢ ponownie
Dystrybutor

n Sterylizowane przez napromieniowanie
Wyréb medyczny

Jednostka opakowania

Kraj produkcji

Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone i
sprawdzi¢ w instrukeji uzywania

Zuzy¢ przed
Upowazniony przedstawiciel w Szwajcarii?

Importer

AE ORIEEORNELE R

Niepowtarzalny kod identyfikacyjny wyrobu

Informacje o oznakowaniu CE mozna znalez¢ na etykietach
2Informacje na temat upowaznionego przedstawiciela w Szwajcarii mozna
znaleZz¢ na etykiecie



I Portugués - PT I

Instrugoes de Utilizacao

Utilizacdo prevista

0 sistema de revisao da anca Tecomet é uma solugdo abrangente para
cirurgia de revisdo femoral e acetabular. O sistema foi concebido para
facilitar a remogdo de implantes femorais e acetabulares cimentados
e ndo cimentados da anca. Inclui o seguinte:

« Instrumentos de revisdo femoral

« Instrumentos de extragdo femoral

« Instrumentos de revisdo acetabular

¢ Ostedtomos flexiveis

¢ Trefinas

Populagio de doentes a que se destina

0O sistema é prescritivo; portanto, um cirurgido ortopédico
conhecedor pode utilizar o dispositivo em qualquer doente no qual
considere aplicavel. Os instrumentos sdo utilizados ao critério do
cirurgido com base no seu melhor discernimento médico para os
acomodar a condi¢do do doente e a fixacdo dos dispositivos antigos.

Instrugdes de utilizagao

0 sistema é indicado para utilizagdo na extragdo de componentes
de implantes femorais e acetabulares da anca que tenham falhado
anteriormente.

Contraindicac¢des

0 Sistema é de utilizagdo por prescrigdo e s6 deve ser utilizado por
pessoal de satide qualificado. Ndo existem contraindicagdes para o
sistema.

Utilizadores previstos

O Sistema é de prescrigdo e, portanto, para ser utilizado por
cirurgides ortopédicos qualificados e formados na respectiva técnica
cirdrgica.

Beneficios clinicos esperados

Quando utilizado como pretendido, o sistema auxilia na remog¢ao
segura dos componentes da anca e implantes femorais que tenham
falhado anteriormente.

Caracteristicas de desempenho

0 sistema foi concebido para facilitar a remogdo de implantes
femorais e acetabulares cimentados e ndo cimentados da anca.

0 desempenho e seguranga do sistema é estabelecido, e representa
o estado atual do conhecimento quando utilizado como pretendido.

Combinagio de dispositivos médicos

Para as combinacdes listadas abaixo, assegure uma ligagdo firme
com o dispositivo montado antes da sua utilizagéo.

¢ O extrator de percussao roscado liga-se a pinga para componente
acetabular.

0 extrator de percussdo roscado com extremidades de ligagao
rapida Zimmer/Tri-Shank que se liga as trefinas. O conjunto
pode ser utilizado com corrente através de ligagdo a pega de mao
elétrica ou manualmente através da ligacdo ao punho em T.

0 adaptador do extrator de percussao liga-se ao extrator de
percussao via rosca.

0 adaptador do extrator de percussao liga-se aos instrumentos
abaixo indicados:

o Adaptador de haste de uma peca

¢ Extrator de anel fechado

« Extrator de haste de gancho

¢ Adaptador universal de haste de anca modular
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¢ Apega de ligagdo rapida de oste6tomo liga-se as laminas do
ostedtomo.

o As brocas de torc¢do ligam-se a pega de mao elétrica através de
uma extremidade de ligagdo rapida.

Acontecimentos adversos e complicacdes

Todas as operagdes cirurgicas comportam riscos. Os acontecimentos

adversos e complicagdes encontrados relacionados a realizagao de

um procedimento cirurgico em geral sdo frequentemente os que se

seguem:

e Atraso na cirurgia causado por instrumentos em falta, danificados
ou com desgaste.

o Lesdo tecidual e remocgdo adicional de osso devido a instrumentos
rombos, danificados ou incorretamente posicionados.

« 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.

Acontecimentos adversos e Complicagoes - Notificacao de

incidentes graves

Notificagdo 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

estd estabelecido. Incidente grave significa qualquer incidente que

direta ou indiretamente tenha conduzido, possa ter conduzido ou

possa conduzir a qualquer um dos seguintes:

« A morte de um doente, utilizador ou outra pessoa,

¢ A deterioragdo grave temporaria ou permanente do estado de
satide de um doente, utilizador ou outra pessoa,

¢ Uma ameaga grave para a satide publica.

Se desejar mais informagdes, contacte o seu mandatario local de
vendas Tecomet. Para instrumentos produzidos por outro fabricante
legal, consulte as instrugdes de utilizagdo do fabricante.

Eliminacao

No fim da vida ttil do dispositivo, elimine o dispositivo em
seguranca, de acordo com os procedimentos e as diretrizes locais.
Qualquer dispositivo que tenha sido contaminado com
substéincias potencialmente infeciosas de origem humana

(tais como fluidos corporais) deve ser tratado de acordo com o
protocolo hospitalar para residuos médicos infeciosos. Qualquer
dispositivo que contenha bordos afiados deve ser eliminado de
acordo com o protocolo hospitalar no recipiente apropriado para
objetos cortantes.

Material e substancias restritas

Para indicagdo de que o dispositivo contém uma substancia restrita
ou material de origem animal, consulte o rétulo do produto.

Recomendacgées para os Cuidados, Limpeza e Esterilizacdo dos
Instrumentos Cirurgicos Tecomet

A Tecomet recomenda que a limpeza e descontaminagéo dos
instrumentos sigam as diretivas definidas pela AORN/HIMA e AAMI.
Sdo necessarios processos fisicos e quimicos (detergentes) para
minimizar a carga bioldgica em todos os instrumentos sujos. Os
agentes de limpeza quimicos (detergentes) ndo conseguem remover,
por si s6, toda a sujidade e detritos. Portanto, é essencial uma
limpeza manual cuidadosa de cada instrumento com uma esponja
ou pano macio para uma descontaminagdo maxima. Inspecione
cuidadosamente dreas escondidas, tais como canulagdes e recessos,
de forma a garantir a remogdo de eventuais materiais residuais.
Apbs a limpeza e descontaminagdo dos instrumentos, estes deverdao
ser minuciosamente lavados com dgua limpa para remover o
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detergente ou residuos quimicos antes da esterilizagdo. A Tecomet
recomenda a utilizagdo de um detergente enzimatico suave, com um
pH baixo.

Instrugdes especiais
Mesmo com o manuseamento adequado e os cuidados e
manutengdo corretos, ndo devera esperar que os instrumentos
cirargicos durem indefinidamente. Isto é especialmente verdade
para os instrumentos de corte (p. ex., brocas, goivas, alargadores e
cinzéis), instrumentos com motor (p. ex., impactadores, extratores
e magos). Estes instrumentos sdo frequentemente submetidos a
cargas elevadas e/ou a choques. Antes de cada utilizagio, inspecione
cuidadosamente todos os instrumentos. Nao utilize um instrumento
com motor que se encontre seriamente danificado e gasto, nem
instrumentos de corte com os bordos rombos.
Nota: em determinado momento, os instrumentos ficam
gastos e deverdo ser substituidos. Para obter informagdes
sobre as diretivas relativas aos cuidados e ao manuseamento
dos instrumentos cirurgicos, consulte as praticas
recomendadas pela AORN, AORN Journal 55(3):838, 1992

Instrumentos de utilizagido inica ®

. As trefinas destinam-se a utilizagio unica ®

¢ As trefinas ndo utilizadas podem ser reprocessadas varias vezes
antes da primeira utilizagdo.

« Todos os oste6tomos ndo identificados para utilizagao
tnica ® sdo dispositivos para utilizagio tinica ®
¢ Os oste6tomos ndo utilizados, ndo esterilizados e de uso tnico
podem ser reprocessados varias vezes antes da primeira
utilizagdo.
¢ Os ostedtomos estéreis com embalagem estéril visivelmente
danificados devem ser eliminados.

Os materiais usados nos instrumentos Tecomet foram utilizados

em praticamente todos os métodos de esterilizagdo modernos

com excelentes resultados. Para os ciclos tipicos de esterilizagdo

em autoclave com vapor, sdo apresentados tempos e temperaturas
recomendados que foram desenvolvidos a partir de testes exteriores
utilizando as diretivas estabelecidas pela AORN/HIMA e AAMI:

1. Esterilizador com vacuo elevado

As caixas, tabuleiros e instrumentos com invélucro deverao
ser expostos a uma temperatura minima de 132 °C durante um
periodo minimo de 4 minutos.

As recomendagdes da Tecomet para uma correta esterilizagdo em

autoclave com vapor baseiam-se nas diretrizes da AORN/HIMA e

AAMLI. Devera seguir as diretrizes recomendadas pela OSHA e AAM],

relativamente aos tamanhos, pesos e massa da carga adequados.

1.Ap6s a abertura da porta da autoclave, todos os instrumentos
deverdo arrefecer totalmente. A duragdo do tempo de secagem
necessario depende do tamanho da carga e da respetiva massa.
Coloque os instrumentos num suporte ou prateleira com uma
cobertura de linho, até arrefecerem totalmente. A possibilidade
de condensagdo poderd aumentar se a caixa ndo arrefecer
adequadamente.

2.Se for observada condensagao, confirme se foi seguido o passo 1
e verifique se o vapor que estd a ser utilizado no processo de
esterilizagdo tem uma qualidade superior a 97%. Confirme
igualmente se foi efectuada a manutencao de rotina dos
esterilizadores, de acordo com as recomendagdes do fabricante.
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SIMBOLOS UTILIZADOS NA ROTULAGEM
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Atencgao.

Nao estéril

Estéril

Alei federal dos Estados Unidos da América

restringe a venda deste dispositivo a um médico ou
mediante prescricao médica

Marcagio CE!

Marcagdo 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
Utilizacdo unica; Nao reutilizar
Distribuidor

Esterilizado por irradiagao
Dispositivo médico

Unidade da embalagem

Pais de fabrico

Naio utilize se a embalagem estiver danificada e
consulte as instrugoes de utilizagao

Data de validade
Mandatario na Suiga?

Importador

Identificagdo tinica do dispositivo

!Consulte a rotulagem para obter informagdo sobre a CE
2Consulte a rotulagem sobre o mandatério da Suica
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| Romani - RO |

Instructiuni de utilizare

Domeniul de utilizare

Sistemul de revizie pentru sold Tecomet este o solutie complexa
pentru interventiile chirurgicale de revizie femurala si acetabulara.
Sistemul este conceput pentru a facilita indepartarea implanturilor
de sold femurale si acetabulare cimentate si necimentate. Include
urmatoarele:

¢ Instrumente de revizie femurala

« Instrumente de extractie femurala

e Instrumente de revizie acetabulara

¢ Osteotoame flexibile

¢ Trepine

Pacientii vizati

Sistemul este prescriptiv; prin urmare, un chirurg ortoped
competent poate utiliza dispozitivul la orice pacient pe care il
considera potrivit. Instrumentele sunt utilizate conform deciziei
chirurgului, pe baza celui mai bun rationament medical pentru a
corespunde stdrii pacientului si fixarii dispozitivelor vechi.

Indicatii de utilizare

Sistemul este indicat a se utiliza pentru extragerea componentelor
implanturilor de sold femurale si acetabulare care au esuat anterior.

Contraindicatii

Sistemul trebuie folosit numai pe baza de prescriptie medicala si
numai de catre personal medical calificat. Nu existd contraindicatii
pentru sistem.

Utilizatorul vizat

Sistemul este prescriptiv si, prin urmare, trebuie utilizat de catre
medici chirurgi ortopezi calificati, instruiti In tehnica chirurgicala
respectiva.

Beneficii clinice preconizate

Atunci cand este utilizat conform destinatiei, sistemul ajutd la
indepdrtarea n sigurantd a componentelor implantului de sold
femural si acetabular care a esuat anterior.

Caracteristici de performanta

Sistemul este conceput pentru a facilita indepartarea implanturilor
de sold femurale si acetabulare cimentate si necimentate.
Performanta si siguranta sistemului sunt stabilite si reprezinta
tehnologia de varf actuala in domeniu atunci cand se foloseste
conform scopului prevazut.

Combinatie de dispozitive medicale

Pentru combinatiile enumerate mai jos, asigurati-va ca produsul
este prins ferm pe dispozitivul asamblat inainte de utilizare.

Extractorul filetat se leagd la dispozitivul de prindere a
componentei acetabulare.

Extractorul filetat cu capatul cu conectare rapida pentru tija
Zimmer/Tri se leaga la trepine. Ansamblul poate fi utilizat sub
tensiune prin conectarea la piesa de mana electrica sau manual,
prin conectarea la manerul in T.

Adaptorul pentru extractor se leagd la extractor prin fir.
Extractorul ortopedic femural se leagd la instrumentele de mai jos:

o Adaptor tija dintr-o singura bucata

¢ Extractor cu bucld inchisa

« Extractor cu tija cu carlig

« Adaptor de tija de sold modular universal
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¢ Manerul de cuplare rapida pentru osteotom se leaga la lamele
pentru osteotom.

« Burghiul elicoidal se leaga la piesa de mana sub tensiune prin
capatul de conectare rapida.

Evenimente adverse si complicatii

Toate operatiile chirurgicale comporta riscuri. Urmatoarele sunt

evenimente adverse si complicatii frecvent intalnite legate de o

procedura chirurgicald in general:

« intarzierea interventiei chirurgicale cauzati de instrumente lips3,
deteriorate sau uzate.

e Leziuni ale tesuturilor si indepartare suplimentara de os din cauza
instrumentelor contondente, deteriorate sau pozitionate incorect.

« Infectie si toxicitate din cauza prelucrarii necorespunzatoare.

Evenimente adverse pentru utilizator:

« Taieturi, abraziuni, contuzii sau alte leziuni ale tesuturilor provocate
de freze, muchii ascutite, impact, vibratii sau blocarea instrumentelor.

Evenimente adverse si complicatii - Raportarea incidentelor grave

Raportarea incidentelor grave (UE)

Orice incident grav care a avut loc in legatura cu dispozitivul trebuie

raportat producdtorului si autoritdtii competente din statul membru

n care este stabilit utilizatorul si/sau pacientul. Incident grav

inseamna orice incident care, in mod direct sau indirect, a condus, ar

fi putut conduce sau ar putea conduce la oricare dintre urmdtoarele:

« Decesul unui pacient, al unui utilizator sau al unei alte persoane,

o Deteriorarea grava temporard sau permanentd a starii de sandtate
a unui pacient, a unui utilizator sau a altei persoane,

¢ 0 amenintare grava la adresa sanatatii publice.

in cazul in care se doresc informatii suplimentare, contactati
reprezentantul dumneavoastra local de vanzari Tecomet. Pentru
instrumentele fabricate de un alt producator legal, consultati
instructiunile de utilizare ale producatorului.

Eliminarea

La sfarsitul duratei de viata a dispozitivului, eliminati dispozitivul
in conditii de sigurantd, in conformitate cu procedurile si
directivele locale.

Orice dispozitiv care a fost contaminat cu substante potential
infectioase de origine umana (cum ar fi lichidele corporale)
trebuie manipulat in conformitate cu protocolul spitalului pentru
deseurile medicale infectioase. Orice dispozitiv care contine
muchii ascutite trebuie eliminat in conformitate cu protocolul
spitalului in containerul corespunzator pentru obiecte ascutite.

Material si substante restrictionate

Pentru indicatiile privind faptul ca dispozitivul contine o substanta
restrictionata sau un material de origine animald, consultati eticheta
produsului.

Recomandari pentru ingrijirea, curatarea si sterilizarea
instrumentelor chirurgicale Tecomet

Tecomet recomandd ca decontaminarea si curdtarea instrumentelor
sd urmeze liniile directoare stabilite de AORN/HIMA si AAMI. Sunt
necesare ambele procese, fizice si chimice (detergent) pentru a
reduce la minimum fncarcatura biologicd de pe toate elementele
murdare. Solutiile de curatare chimice (detergent) nu pot curata
singure toata murddria si reziduurile; prin urmare, o curdtare
manuald atentd a fiecdrui articol cu un burete sau o laveta moale
este esentiala pentru o decontaminare maxima. Inspectati cu
atentie zonele ascunse, cum ar fi canelurile si adanciturile, pentru

a vd asigura ca sunt eliminate toate materialele reziduale. Dupa ce
articolele sunt curdtate si decontaminate trebuie cldtite bine cu apa
curata pentru a indepdrta orice reziduu de detergent sau chimic
anterior sterilizarii. Tecomet recomanda utilizarea unui detergent
enzimatic slab cu un pH scazut.
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Instructiuni speciale
Chiar si cu o manevrare adecvata si o Ingrijire si Intretinere corecte,
nu este de asteptat ca instrumentele chirurgicale sd aiba o durata
de viata pe perioadd nedeterminata. Acesta este cazul in special
al instrumentelor taietoare (de ex., burghie, dalti si alezoare) si
al instrumentelor de actionare (de ex., impactoare, extractoare si
ciocane). Aceste elemente sunt adeseori supuse unor sarcini si/sau
forte de impact mari. Inspectati cu atentie toate instrumentele inainte
de utilizare. Nu utilizati un instrument de actionare care este puternic
deteriorat si uzat sau un instrument tdietor cu margini tocite.
Notd: la un moment dat, instrumentele se uzeaza si
trebuie inlocuite. Pentru linii directoare privind ingrijirea
si manipularea instrumentelor chirurgicale, consultati
practicile recomandate AORN, AORN Journal 55(3):838, 1992

Instrumente de unica folosinta ®

. Trepinele sunt de unica folosinta ®

 Trepinele utilizate nu pot fi reprocesare de mai multe ori inainte
de prima utilizare.

« Toate osteotoamele care nu au eticheta de unica
folosinta ® sunt dispozitive de unica folosinta ®

« Osteotoamele neutilizate, nesterile, de unica folosint3, pot fi
reprocesate de mai multe ori inainte de prima utilizare.

« Osteotoamele sterile in ambalaje sterile vizibil deteriorate
trebuie eliminate.

Materialele utilizate in instrumentele Tecomet au fost utilizate

in aproape toate metodele de sterilizare moderne, cu rezultate
excelente. Pentru ciclurile de autoclavare cu abur specifice, se
recomanda timpii si temperaturile urmatoare dezvoltate pentru
testarea externa folosind liniile directoare stabilite de AORN/HIMA
si AAMI:

1. Sterilizator cu vid ridicat

Casetele, tavile si instrumentele ambalate trebuie expuse la cel
putin 132 grade C timp de cel putin 4 minute.

Recomandarile Tecomet privind sterilizarea adecvatd cu autoclava
cu aburi au la baza liniile directoare AORN/HIMA si AAML
Dimensiunea, greutatea si masa instrumentarului incarcat trebuie sa
respecte liniile directoare recomandate de OSHA si AAMI.

1.Dupad ce se deschide usa autoclavei, toate instrumentele
trebuie sd se poata raci complet. Timpul de uscare depinde de
dimensiunea instrumentarului incdrcat si de masa acestuia. Puneti
instrumentele pe un suport sau raft cu o husa de panza pand se
incheie racirea. Posibilitatea de formare a condensului poate
creste daca nu se permite racirea corespunzdtoare a casetei.

2.Daca se observa formarea de condens, verificati pentru a va
asigura ca s-a respectat pasul 1 si verificati ca aburul folosit
pentru procesul de sterilizare sa aibd o calitate mai mare de
97%. De asemenea, confirmati cd sterilizatorul a fost inspectat
pentru intretinerea de ruting, in conformitate cu recomandarile
producatorului.
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SIMBOLURI UTILIZATE PENTRU ETICHETARE

A Precautie.
Nesteril

Steril

Legislatia federala din S.U.A. restrictioneaza
comercializarea acestui dispozitiv, permitdnd

owy comercializarea doar de catre un medic sau la
comanda unui medic

N
m

Marcaj CE!

a)
m

Marcajul CE cu numdrul organismului notificat.!

N
=N
o
~

Reprezentant autorizat in Comunitatea Europeana

Producator

Data fabricatiei

Numdr de lot
Numar de catalog

Consultati instructiunile de utilizare

De unicd folosintd; a nu se refolosi

Distribuitor

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

56 I ORIEHORIILEE
=]

Identificator unic al unui dispozitiv

Consultati eticheta pentru informatii cu privire la certificarea CE
2Consultati eticheta pentru reprezentantul autorizat in Elvetia
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| Pyccxuii - RU |

HHCTPYKI U 10 NPUMEHEHUI0

Ha3snayenue

CucreMa peBH3UH Ta306epeHHOrO cycTaBa Tecomet — 3T0
KOMILIEKCHOE pellleHHe /JIsi PeBU3HOHHBIX ONlepaLyi Ha
6eJipeHHOM U BepUIy»KHOH KocTH. CucTeMa npe/iHa3HaYeHa /1S
o6JieryeHust yaleHust LleMEeHTHPOBAHHBIX U HelleMeHTUPOBaHHbIX
Ge/ipeHHbIX U alleTa6y/IsPHbIX UMIUIAHTATOB Ta306eAPEHHOT0
cyctaBa. Bkiouaer ciesywoiee:

o WHCTPYMEHTBI /i/1s1 PeBU3HOHHOM apTPOCKOMHH 6e/pa

o WHCTPyMeHTBI /151 6e/{peHHOM 9KCTPAKLUH

o MHCTPYMEHTBI /i/I51 aLeTaby/IiPHOM PeBU3MOHHON apTPOCKOMUU
e ['H6KHE 0CTEOTOMBI

o TpeduHbI

IlpeanoJiaraemas rpynina naijMeHToB

CrcreMa mMpUMeHseTCA 110 PeJTUCaHHUI0 Bpaya; I03TOMY JJAHHOe
YCTPOHCTBO MOXKET UCII0JIb30BaThCs KOMIIETEHTHBIM XUPYPT-
OpToIeZIoM 110 CBOEMY YCMOTPEHHIO 1Sl TI06Or0 NalnyeHTa B
COOTBETCTBHH C II0Ka3aHUAMHU. IHCTPYMEHTBI HCIOJIb3YIOTC

0 YCMOTPEHHIO XUPypra Ha OCHOBAHHMH €ro HauIy4LIero
Me/JMIMHCKOTO 3aKJII0UEeHHS C yYeTOM COCTOSTHUSA NallueHTa U
dHKcaIMHU CTapbIX YCTPOUCTB.

INoka3saHusa Kk NpHUMEeHEeHHUI0

Cucrema npeaHasHaveHa AJid U3BJIEYEHHUS BbILIEAINX U3 CTPOA
KOMIIOHEHTOB SEADEHHOI‘O u aueTaﬁmepHoro HUMIIJIAaHTAaTOB
Ta3068ﬂpeHHOI‘0 cycrasa.

"pOTMBOHOKa3aH"ﬂ

Cucrema NPUMEHSETCA 0 NPeANMCAaHUI0 Bpada U JJOJ/KHA
MCI10JIb30BaTbhCs TOJIBKO KBaJ‘lHCl)HLalOBaHHbIM MeJUIMHCKUM
[epCcoHa/IOM. Y CUCTEMBI OTCYTCTBYIOT IPOTUBONOKA3aHHUS.

IpeanoJiaraeMblii no/b30BaTe/ b

CucreMa NIpUMeHsIeTCs 110 NPeANMCaHUI0 Bpada U I03TOMY JJ0JDKEH
HCII0JIb30BaThCs KBAIMUIIMPOBAHHBIMU XUPYpraMU-opToNneAaMu
C IpYMeHEeHHEeM COOTBETCTBYIOLEH XUPYPruuecKol TEXHUKH.

OxujgaeMas KJIMHHUYeCKas M0Jib3a

[Ipy HCnoIb30BAHMH [0 HA3HAYEHHUIO CHCTEMA IOMOTaeT
6e30MaCHOMY YAa/IeHUIO BBIIIEJIINX U3 CTPOSI KOMIIOHEHTOB
MMIUIaHTATOB Ta300eAPEHHOro cycTaBa U 6e/peHHOM KOCTH.

¢yHKl(P[0HaJ[beIe XapaKTepUCTUKH

Cucrema npeaHasHa4veHa A4 o6JieryeHus yAaseHus
L[IEMEHTUPOBAHHBIX U HELIEMEHTUPOBAHHBIX GeﬂpeHHbIX u
aueTaﬁyﬂﬂprIx HUMIIJIAaHTATOB Ta3068,£lpeHHOI‘0 cycTraBa.
XapaKTepHCTl/IKl/I 1 6€30MacCHOCTb CUCTEMBI YCTaHOBJIEHBI, U OHUA
NpeACTaBJAT co6oi COBpEMEHHOE COCTOAAHNE TEXHUKHU IIPUA
MCII0JIb30BAHWH 110 HAa3HAYEHHU 0.

CouyeTaHUe MeJUIIUHCKUX yCTpOﬁCTB

Jnsa KOMOHHAIMH, TNepevYuCIeHHbIX HUXeE, epe/| UCI10JIb30BAaHUEM
yﬁeﬂHTer B Ha/JIE)KHOM COeJIMHEHUHU C COﬁpaHHbIM yCTpOﬁCTBOM.

OpTomneanyeckuii MOJIOTOK € pe3b60oi MoJCoeJUHSIETCS K 3aXBaTy
aneTaby/IIpPHOr0 KOMIOHEHTA.

OpTomneanyecKui MOJIOTOK C Pe3b60H U 6bICTPOPA3'bEMHBIM
coeauHeHueM Zimmer/Tri-Shank coeaunsietcs ¢ TpedruHamu.
JTOT 6JI0K MOXKHO MCII0JIb30BAThb [0/} HANPSKEHHEM Yepe3
MOAKJII0YEHHe K CHJIOBOMY HAKOHEYHHKY WM BPYYHYIO Yepe3
noAxsodeHre K T-06pa3HoN pyKosiTKe.

ApanTep opToneAUyecKoro MoJIOTKa NOACOEAUHSIETCS K
OpTOIeUYeCKOMY MOJIOTKY Yepe3 pe3bGy.
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¢ OpTomne4ecKuil MOJIOTOK Ge/JpeHHOT0 3KCTPAKTOpa
COeJMHSAETCS CO CJIe/lyI0MMU HHCTPYMEHTaMH:
o llesibHBIN ajanTep CTEPKHS
e DKCTPAKTOP C 3aKPbITON NeTiel
* JKCTPAKTOP KPIOYKA CTEPXKHS
¢ YHMBepca/JbHbII MOJYJIbHBIN afianTep AJisl CTepXKHs

Ta306e/peHHOr0 CycTaBa

¢ PykosATKa GbICTPOTrO COe/JMHEHHUS OCTEOTOMA COeAUHAETCH C
JIe3BUSMH OCTEOTOMA.

¢ TBHCT-CBepJIa MO/ICOeIUHAIOTCSA K HAKOHEYHHUKY C
3JIEKTPONPHUBO/IOM C IOMOII[bI0 GBICTPOPA3BEMHOIO COeAMHEHHUS.

HexesiaTe/IbHbIe SIBJIEHHUS U OC/I0’KHEHUS

Bce xupyprudeckue onepanyy conpsikeHsl ¢ puckoM. Hinke
TIepeyrc/IeHbl 4acTo BCTPeYaloliecs HexelaTe IbHble sBJIEHHs U
OCJIOXKHEHUS], CBSI3aHHbIE C XUPYPrUYeCKoil onepanyei B 1jeJjoM:

3ajiepKKa onepanyuu, BbI3BaHHasA OTCYTCTBUEM, IOBPeX/ieHueM
WJIA U3HOCOM UHCTPYMEHTOB.

TpaBMbI TKaHe# U U36BITOYHOE y/ialeHHe KOCTH BCIe/iCTBHE
3aTyIJIeHUA, IOBPEXAEeHHUA UK HeIIPABUJIbHOTO PACIIOJIOKEHUA
HHCTPYMEHTOB.

I/IHqJeKLU/lﬂ U TOKCUYHOCTb BC/I€/CTBHE HapPYIIEHUA TPABUJI
06paGoTKH.

HexxenaTenbHble sBJIEHUS JJI TI0JIb30BaTeJIA:

o Ilopessl, CCafiuHBI, YIIMGbI UM APYTHE OBPEX/eHHUs TKaHeH,
BbI3BaHHbIE GypaMH, OCTPBIMU KPOMKAMH, YAapaMy, BUGpalyei
VIV 3aKJINHUBAaHHEM HHCTPYMEHTOB.

HexxeslaTe/ibHble IBJIEHHMSA U 0CI0)KHEHUsI — COOGILIeHUE 0

Ccepbe3HbIX HHIUAEHTAX

CooG1eHue 0 cepbe3HbIX HHNUAeHTax (EC)

0 s11060M cepbe3HOM MHIU/EHTE, IPOU30IIEe/IIeM B CBSI3H C

JIaHHBIM YCTPOMCTBOM, CIeyeT COO6IATh MPOU3BOJUTEIIO

Y KOMIIETeHTHOMY OpraHy rocyzapcra-uieHa EC, B koTopom

HaXOZAMTCs N0JIb30BaTesb U (MIK) nauueHT. Cepbe3Hblit

UHIU/IEHT — 3TO JII060 MHIMAEHT, KOTOPBIN NPSIMO UK KOCBEHHO

MPUBEJI, MOT IPUBECTH HJIK MOXKET HPUBECTH K epeYrCIeHHbIM

MOCJIe/ICTBUSIM:

¢ CMepTb NMalMeHTa, M0J1b30BaTe s UK APYroro JIMLA;

¢ BpeMeHHOe MJIM TOCTOSTHHOE Cepbe3HOe YXY/LIeHHe COCTOSHUS
3/10pOBbSI MALMEHTA, M0JIb30BaTe/Is UJIU APYTOro JULa;

¢ Cepbe3Hasi yrpo3a 3/{0pOBbI0 HacesJeHHs.

Ecv BaM Hy»KHa I0TIOJIHUTe/IbHAst MHOPMaLUs, MOXKaIyHCTa,
CBSKUTECH C MECTHBIM TOProBbIM npejctaBuTeseM Tecomet. [list
l'IOle'-IeHI/IH l/lH(l)OpMaLU/ll/l 06 l/IHCprMeHTaX, Bbll'lyCKaeMle ApyFI/IM
oduIMaIbHBIM NPOU3BOAUTEIEM, 06PATUTECH K MHCTPYKLUAM 110
NPUMEHEHHIO OT IIPOXU3BOAUTEJIA.

Yrunusagus

¢ B KOHIle CpoKa CJIyKGbI YCTPOICTBA YTHIU3UPYHTE ero
6e30MacHbIM 06pa30M B COOTBETCTBUM C MECTHBIMU IPaBUIAMHU
U TpolLe/lypaMH.

C 1106bIM YCTPOUCTBOM, KOTOPOE MOKET ObITh 3arpsi3HEHO
NOTeHMa/bHO MHQUIUPOBAHHBIMH BellleCTBaMH YeJIOBEYECKOT0
NPOUCXOXK/eHHs (HapUMep, )KUAKOCTSMU OpraHu3Ma),
clleflyeT 06palaThCsl B COOTBETCTBUU C 60JIbHUYHBIM
NPOTOKOJIOM 0GpallleH sl C MHPUIUPOBAHHBIMHU MeJULMHCKUMHU
oTxoAaMu. JIlo6oe yCTPOHCTBO C OCTPBIMU KPAsMHU CJIeAyeT
YTUIN3UPOBATD B COOTBETCTBUH C GOJIBHUYHBIM IPOTOKOJIOM B
COOTBETCTBYIOLEM KOHTEHHEpE JJIs OCTPBIX IPEMETOB.

Ma'repuan U peryiaMeHTHPOBAaHHbIE BellecTBa

WHopManuio o TOM, 4TO YCTPOHCTBO COLEPHKUT
perjiaMeHTHPOBaHHOE BellleCTBO UM MaTepUasl XXHBOTHOTO
MPOUCXOXK/EHHs], CM. HA ITUKETKe U3/e/Hsl.
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PeKOMeHaLMH 110 YX0AY 32 XHPYPruyecKUMU MHCTPYMEHTaMH1
Tecomet, UX OYUCTKE U CTEPUIU3AL UM

Tecomet pekOMeH/lyeT NPOBOAUTDb OYMCTKY U A€KOHTAMHUHALUIO
HWHCTPYMEHTOB B COOTBETCTBHHU C PYKOBOACTBAMHU

AORN/HIMA n AAMI. Kak ¢pu3udeckue, Tak 1 XMMUYECKHE
(ounuiaronye) Npouecchl He06X0AUMBI JJIsT MUHUMH3ALUN
6GMOJIOTHYECKOW Harpy3KH Ha BCeX 3arpsi3HEHHbIX TPeJMeTax.
Xumuveckue (MOIMe) YUCTALME CPEACTBA CaMHU O ceGe

He MOTYT YAaJIUTDb BCe 3arpsi3HeHUsl U parMeHThbl TKaHEeH;
M03TOMY /IJI1 MAKCUMaJIbHO KaueCTBEHHOH OYMCTKH Heo6X0AMMa
TIlaTe/JbHast pyyHas YUCTKA KaXK/L0T0 NpeiMeTa C UCI0Ib30BaHUEM
MSATKO# I'yOKM WM TKaHU. BHUMaTeIbHO OCMOTPHUTE CKPBIThIE
06J1aCTH, TaKHe KaK KaHIOJIM U YI/Iy6JIeHuUs, YTO6bI YOeAUThCS, YTO
BCE OCTAaTOYHbIE MaTepHaJIbl yaneHbl. [10 OKOHYAHHIO OUYHUCTKU U
JIEKOHTAaMUHALMH TTPeAMETbl He06X0JMMO TIATeJbHO IPOMBITh
YHUCTOH BOJOH, UTOOBI YAAIUTh MOIOLIME CPEJICTBA HJIK XMMHYECKHe
BelleCTBa Nepej cTepuansanyei. CorsmacHo peKoMeHAauaM
koMnanuu Tecomet, HCO/IB3yHTe MATKOe pepMeHTaTHBHOE
Motlolee CPeJiCTBO ¢ HU3KUM pH.

Cnenya/ibHble HHCTPYKIUH
Jlaxxe MpH YCJIOBUM NMPABUJILHOTO 06palleHts], HalJIeXKallero
YXO0/a U 06C/IyKUBAHHUS HeJIb3sl 0KU/JaTh BEYHOTO UCIOJIb30BaHHUS
XUPYPTrUYECKUX HHCTPYMEHTOB. ITO 0COGEHHO OTHOCUTCS K
PeXyIIUM UHCTPYMeHTaM (HamnpuMep, CBepJiaM, XeJ1060BaThIM
Jios0TaM, dpesam M 10J0TaM) ¥ 3a6UBHBIM MHCTPYMEHTaM
(HanmpuMep, yAapHUKaM, 3KCTPAKTOPAM U MOJIOTKAM). ITH U3/e/1s
YacTo M0/JBEPralTCcs BbICOKMM Harpy3KaM U/1H yAapHbIM
BO3/leiicTBUAM. TiaTe/bHO MPOBEPANTE BCe MHCTPYMEHTBI Nepe]
KaX/IbIM pUMeHeHueM. He Hcno/ib3yHTe CHJIbHO NOBPeX/AeHHbIN
Y U3HOIIEHHBIN 3a6MBHON HHCTPYMEHT WJIU PEXYLIMNA HHCTPYMEHT
C TYNBIMHU KpasiMu.
IlpuMeyaHue: B KAKOI-TO MOMEHT HHCTPYMEHTBI
M3HALIMBAIOTCSA U J0/LKHBI GbITh 3aMeHeHbl. PekoMeHjanuu
10 YXOAY 3a XUPYPru4eCKMMH HHCTPYMEHTAMHU M 06palleHHIo
C HUMH cM. B pekoMeHaanusax AORN, AORN Journal
55(3):838, 1992

HHCprMeHTbI OZHOPA30BOI'0 UCNOJIb30BAHUSA @

. TpeduHbl pejHa3HAYEHBI [/ OZHOPA30BOT0O
NpUMeHeHus é
¢ Hewucrosnb3oBaHHble TpeUHBI MOXKHO IOBTOPHO
06pabaTbiBaTh HECKOJIbKO pas Iepej HepPBbIM
HCIO0JIb30BaHUEM.

¢ Bce ocTeoTOMbI HE MOMeYeHHbIe
0HOPa30BOro NPYMMEHEHUs ® ABJIAKTCA A

KaK JJ1st

YCTPOHCTBaMH /i/1s1 OJHOPA30BOro MPpHMMeHeHUs ®

L4 HeMCl’lOJIb3OBaHHbIe, HeCTepuJibHbIe 0ITHOPA30BbIe OCTEOTOMbI
MOXXHO IIOBTOPHO 06pabaThiBaTh HECKOJIBKO Pa3 nepes,
NepBbIM UCIIOJIb30BAHUEM.

o CTepu/ibHbIE OCTEOTOMBI, [1eJIOCTHOCTb CTEPUJIBHOM YIIaKOBKU
KOTOpPBIX HapylleHa IIPU BU3yaJIbHOM OCMOTpE, CJIelyeT
YTUJIM3UPOBATh.

MarepuaJibl, UCIIOJIb3yeMble B HHCTPyMeHTax Tecomet,
UCIOJIb3YIOTCsI TOYTH BO BCEX COBPEMEHHBIX METO/AX
CTEePU/IU3ALUHU C OTIMYHBIMU Pe3y/bTaTaMH. [lIst TUIIOBBIX LIUKJIOB
IapoBOro AaBTOK/IABUPOBAHHsI pEKOMEH/YeTCsl Clleiyloliiee BpeMst
U TeMIIepaTypa, NoJy4eHHble B pe3y/IbTaTe BHELUIHUX UCIIbITAHUI
C UCII0JIb30BaHUEM YCTAaHOBJIEHHbIX pekoMeHjauuii AORN/HIMA

u AAMI:

1. BbICOKOBAaKyyMHBIH CTEPUIN3ATOP
3aBepHyTble KOPOOKH, JIOTKH U MHCTPYMEHTBI JO/DKHBI
NoJBepraThbcs BO3/eHCTBUIO TeMIIepaTypbl He MeHee
132 rpagycos C B TeyeHHe KaK MUHUMYM 4 MUHYT.
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Pexkomenjanuu Tecomet o HaJyIeXxaleld CTepuIM3aluy B
MapoBOM aBTOKJIaBe OCHOBaHbI Ha pekoMeHanusax AORN/HIMA u
AAMI. Hapnexkanie pasmepel, BeC U MJIOTHOCTb 3arpy3KH JI0JKHbI
cooTBeTCcTBOBATh pekoMenjanusam OSHA (Occupational Safety

and Health Administration — YnpaBJieHue 1o oxpaHe Tpyza 1
3710poBbsi) U AAMI.

1.Ilocsie OTKPBITHSA [iBepLibl aBTOK/IaBa BCEM UHCTPYMEHTaM
HEOGXO,E[PIMO AaThb MOJIHOCTbI OCTBITh. BpeMﬂ CYILIKH 3aBUCUT
0T pa3Mepa U IJIOTHOCTH 3arpy3ku. HaGpocbTe Ha HHCTPYMEHThI
JIbHAAHOE I[0JIOTHO Y IIOCTAaBbTE UX HA CTeJIJIaX UJIX IOJIKY 10
[IOJIHOTO oxJIax<ieHusl. Ec/iu He JaTh SILUKY OCTBITh JJOKHBIM
06pa3oM, MOXeT 06pa30BaThCst KOH/IEHCAT.

Ecsin Hab.10jaeTcsl KOHZEH Al Ksl, TIPOBepbTe, YTo war 1
BbIIIOJIHEH, U yﬁeﬂl/lTer, 4TO Ka4eCTBO [apa, UCI0J1b3yeMOoro
JUISL cTepuM3anuy, npesbimaeT 97 %. Kpome Toro, ybeaurecs,
YTO CTEPUJIM3ATOPHI NPOLIJIM PYTUHHYIO 3KCIJIyaTaLlMOHHYIO
NPOBEPKY B COOTBETCTBUU C PEKOMEHJALUAMHU NIPOU3BOAUTEIA.

et
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CHUMBO.IbI, YKABAHHBIE HA MAPKUPOBKE
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ICBesenuns o MapkupoBke CE cM. Ha 3THKeTKe U3Je/ust
20¢punuranbHbIi npegcTaBuTeb B LlBeliapuu ykasaH Ha 3THKETKe
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IpenocrepexeHue.
HecrepusibHo

CTepuJbHO

DdepnepanbHblil 3akoH CIIA paspelaeT npogaxy
3TOr0 YCTPOKUCTBA TOJIBKO 110 3aKa3y HJIH
Ha3HaYeHHIo Bpaya

3nak CE!

3nak CE (3Hak COOTBETCTBUS €BPOIEHCKUM

JIMPEKTHBAM KayecTBa) C HOMEpPOM
HOTU(HUIMPOBAHHOTO OpraHa.’!

YnonHoMouYeHHBIN pe/icTaBUTeNb B EBponelickom
coobmuiecTse

HsrotoBuTenb
JlaTa U3roTOBJIEHUS

Homep naptuu
KarasnoxHblii HoMep

CM. HHCTPYKIHIO [0 TPUMEHEHHUIO

Jns OIHOPA30BOr'0 UCIOJIb30BAHHUSA; HE IPUMEHATH
TIOBTOPHO

JlucTpubbroTOp
CTepunM30BaHO pafuanyei
Me/iMIIMHCKOE YCTPOHCTBO
YnaxkoBo4Hast eAMHUIA

CTpaHa-NpOU3BOAUTEb

He ucnonb3oBars, eciu YIIaKOBKa IMOBpEXJAeHa, CM.
MHCTPYKILHMIO 110 IPUMEHEHHUIO

Hcnosb3oBath 10
OdunuanbHelil npeicTaBuTess B llIBeinapun?

Uwmnoprep

YHMKaJIbHBIH UEeHTUPUKATOP YCTPOHCTBA



| Srpski - SR |

Uputstvo za upotrebu

Namena

Tecomet sistem za reviziju proteze kuka je sveobuhvatno resenje
za revizionu operaciju femura i acetabuluma. Sistem je namenjen
tome da se olaksa uklanjanje cementnih i necementnih femoralnih i
acetabularnih implantata kuka. On sadrzi sledece:

¢ Revizione instrumente za femur

¢ Ekstrakcione instrumente za femur

¢ Revizione instrumente za acetabulum

¢ Fleksibilne osteotome

¢ Trepane

Predvidena populacija pacijenata

Sistem se koristi samo pod nadzorom zdravstvenog radnika; stoga,
ovo medicinsko sredstvo moze da koristi struc¢ni ortopedski hirurg
kod svih pacijenata kod kojih se, po njegovom misljenu, to sredstvo
moZe upotrebiti. Instrumenti se koriste prema nahodenju hirurga na
osnovu njihove najbolje medicinske procene koja odgovara stanju
pacijenta i fiksaciji starih medicinskih sredstava.

Indikacije za upotrebu

Sistem je indikovan za upotrebu u ekstrakciji femoralnih i
acetabularnih komponenti implantata kuka koje su prethodno propale.

Kontraindikacije

Sistem se izdaje na recept i treba da ga koristi samo kvalifikovano
zdravstveno osoblje. Ne postoje kontraindikacije za ovaj sistem.

Predvideni korisnik

Sistem se koristi samo pod nadzorom zdravstvenog radnika i stoga
treba da ga koriste kvalifikovani ortopedski hirurzi obuceni za
odgovarajucu hirursku tehniku.

Ocekivane Kklinicke koristi

Kada se sistem koristi kako je predvideno, on pomaze u bezbednom
uklanjanju komponenti implantata kuka i femura koje su prethodno
propale.

Karakteristike performansi

Sistem je namenjen tome da se olaksa uklanjanje cementnih

i necementnih femoralnih i acetabularnih implantata kuka.
Performanse i bezbednost sistema su utvrdeni, a sistem predstavlja
najvisi standard tehnologije ako se koristi kako je predvideno.

Kombinacija medicinskih sredstava

Za kombinacije navedene u nastavku obezbedite ¢vrstu vezu sa
sklopljenim medicinskim sredstvom pre upotrebe.

Ceki¢ sa navojem se povezuje sa hvataljkom acetabularne
komponente.

Ceki¢ sa navojem sa krajem za brzo povezivanje Zimmer/sa
drskom sa tri ravne strane povezuje se sa trepanima. Sklop se
moze Koristiti sa napajanjem ako se poveZze na elektri¢ni nasadnik
ili ru¢no ako se poveze na T-rucku.

Adapter za Ceki¢ se povezuje sa ¢ekicem preko navoja.

Ceki¢ za ekstrakciju femoralne komponente se povezuje sa
instrumentima navedenim u nastavku:

o Adapter za jednodelni stem

o Ekstraktor sa zatvorenom petljom

e Ekstraktor stema u obliku kuke

¢ Univerzalni modularni adapter za stemove kuka

Rucka osteotoma za brzo spajanje se povezuje sa seCivima osteotoma.
Spiralne burgije se povezuju sa elektri¢nim nasadnikom preko
kraja za brzo povezivanje.
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NeZeljeni dogadaji i komplikacije

Svi hirurski zahvati su rizi¢ni. NeZeljeni dogadaji i komplikacije

povezane sa hirurskim zahvatom uopste, dati su u nastavku:

« Kasnjenje operacije zbog nedostatka ili oStecenja instrumenata ili
istrogenih instrumenata.

« Povreda tkiva i dodatno uklanjanje kosti zbog tupih, ostecenih ili
nepravilno postavljenih instrumenata.

« Infekcija i toksi¢nost zbog nepravilne obrade.

NezZeljeni dogadaji za korisnika:

¢ Posekotine, ogrebotine, kontuzije ili druge povrede tkiva
koje nastaju zbog izbo¢ina, ostrih ivica, udaraca, vibracija ili
zaglavljivanja instrumenata.

NeZeljeni dogadaji i komplikacije - prijavljivanje ozbiljnih
incidenata

Prijavljivanje ozbiljnih incidenata (EU)

Svaki ozbiljan incident koji se dogodio u vezi sa ovim uredajem treba
prijaviti proizvodacu i nadleZznom organu drZave ¢lanice u kojoj je
korisnik i/ili pacijent poslovno nastanjen. Ozbiljan incident je svaki
incident koji je direktno ili indirektno doveo, mogao dovesti ili moze
dovesti do bilo ¢ega od sledeceg:

¢ Smrt pacijenta, korisnika ili druge osobe,

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

¢ Ozbiljna pretnja po javno zdravlje.

Ako su potrebne dodatne informacije, kontaktirajte vaseg lokalnog
Tecomet predstavnika prodaje. Za instrumente koje proizvodi
drugi ovlasceni proizvodac, pogledajte uputstvo za upotrebu tog
proizvodaca.

Odlaganje u otpad

Na kraju upotrebnog veka uredaja odloZite ga bezbedno u otpad u
skladu sa lokalnim procedurama i smernicama.

Sa svakim uredajem koji je kontaminiran potencijalno infektivnim
supstancama ljudskog porekla (kao Sto su telesne tecnosti)

treba rukovati u skladu sa bolni¢kim protokolom za infektivni
medicinski otpad. Svaki uredaj koji ima ostre ivice treba odloziti u
otpad u skladu sa bolnic¢kim protokolom u odgovarajuci kontejner
za o$tre predmete.

Materijal i supstance koje podlezu ogranicenju

Da biste videli da li uredaj sadrzi supstancu koja podleZe ogranicenju
ili materijal Zivotinjskog porekla pogledajte etiketu proizvoda.

Preporuke za negu, ¢iS¢enje i sterilizaciju Tecomet hirurskih
instrumenata

Tecomet preporucuje da se ¢iS¢enje i dekontaminacija instrumenata
obavljaju prema smernicama koje su utvrdili AORN/HIMA
(Udruzenje proizvodaca zdravstvene industrije) i AAML. Fizicki
postupci i hemijski postupci (deterdzent) neophodni su da bi se
smanjio ukupan broj mikroba na svim zaprljanim predmetima.
Hemijska sredstva za ¢iS¢enje (deterdzent) sama po sebi ne mogu
ukloniti svu prljavstinu i otpatke, zbog toga je paZljivo ru¢no
Cis¢enje svake komponente mekim sunderom ili krpom neophodno
radi maksimalne dekontaminacije. Pazljivo pregledajte skrivena
podrucja kao Sto su cevasti delovi i udubljenja da biste bili sigurni
da su uklonjeni svi zaostali materijali. Kada se komponente ociste i
dekontaminiraju, treba bi ih temeljno isprati ¢istom vodom da bi se
uklonili ostaci deterdZenta ili hemijskog sredstva pre sterilizacije.
Tecomet preporucuje upotrebu blagog enzimskog deterdZenta koji
ima nisku pH vrednost.

Posebna uputstva

Cak i uz pravilno rukovanje, pravilnu negu i odrzavanje, ne treba
ocekivati da ¢e hirurski instrumenti trajati beskonacno. Ovo se
posebno odnosi na instrumente za secenje (npr. busilice, zakrivljena
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dleta, prosirivace i dleta) i udarne instrumente (npr. impaktore,
ekstraktore i ¢ekice). Ovi predmeti su Cesto izloZeni velikim
opterecenjima i/ili udarnim silama. Pre svake upotrebe pazljivo
pregledajte sve instrumente. Nemojte koristiti udarni instrument koji
je jako oStecen i istro$en ili instrument za seCenje sa tupim ivicama.
Imajte na umu da ¢e se u nekom trenutku instrumenti
ostetiti i da ih treba zameniti. Da biste videli smernice Koje se
odnose na ¢uvanje hirurskih instrumenata i rukovanje njima
pogledajte prakse koje preporucuje AORN, Casopis AORN
55(3):838,1992

Instrumenti za jednokratnu upotrebu ®

. Trepani su namenjeni za jednokratnu upotrebu ®

¢ Nekori$ceni trepani se mogu ponovo obraditi vi$e puta pre prve
upotrebe.

Svi osteotomi koji nisu oznaceni za jednoKkratnu
upotrebu ® su medicinska sredstva za jednokratnu

upotrebu ®

¢ Nekori$ceni, nesterilni osteotomi za jednokratnu upotrebu se
mogu ponovo obraditi vi$e puta pre prve upotrebe.

e Sterilne osteotome u vidno o$te¢enom sterilnom pakovanju
treba baciti.

Materijali koji se koriste u Tecomet instrumentima su kori$¢eni
u skoro svim savremenim metodama sterilizacije sa odli¢nim
rezultatima. Za tipi¢ne cikluse parnog autoklava u nastavku su
data preporucena vremena i temperature dobijeni na osnovu
vanklini¢kog ispitivanja pomocu smernica koje su utvrdili
AORN/HIMA i AAMI:

1. VisokovakuumskKi sterilizator

Umotane kasete, tacne i instrumente treba izloziti temperaturi
od najmanje 132 stepena C u trajanju od najmanje 4 minuta.

Preporuke kompanije Tecomet za ispravnu sterilizaciju parnim

autoklavom zasnovane su na smernicama AORN/HIMA i AAMI.

Odgovarajuce koliCine, teZine i masa instrumenata treba da budu u

skladu sa smernicama koje preporucuju OSHA i AAMI.

1.Nakon otvaranja vrata autoklava, svi instrumenti moraju biti
ostavljeni da se dobro ohlade. Potrebno vreme susenja zavisi od
koli¢ine instrumenata i njihove mase. Postavite instrumente na
stalak ili na policu prekrivenu tkaninom dok se hladenje ne zavrsi.
Potencijalna kondenzacija se moze povecati ako se kucistu ne
omoguci pravilno hladenje.

2.Ako se pojavi kondenzacija, proverite da li je ispostovan korak 1
i proverite da li para koja se koristi za postupak sterilizacije
ima kvalitet ve¢i od 97%. Takode potvrdite da li su sterilizatori
pregledani u pogledu rutinskog odrzavanja u skladu sa
preporukama proizvodaca.
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Oprez.
Nesterilno

Sterilno

Savezni zakon SAD-a nalaZe da ovo medicinsko
sredstvo moZze prodavati ili porucivati iskljucivo lekar

CE oznaka!

CE oznaka s brojem1 imenovanog tela.!
Ovlasc¢eni predstavnik u Evropskoj zajednici
Proizvodac

Datum proizvodnje

Broj serije

Kataloski broj

Pogledajte uputstvo za upotrebu

Za jednokratnu upotrebu; Ne upotrebljavati ponovo
Distributer

Sterilizovano zracenjem

Medicinsko sredstvo

Jedinica pakovanja

Zemlja proizvodnje

Nemojte koristiti ako je pakovanje oSteceno i
pogledajte uputstvo za upotrebu

Rok upotrebe
Ovlasceni predstavnik za Svajcarsku?

Uvoznik

Jedinstveni identifikator sredstva

!Pogledajte etiketu za informacije o CE oznaci
?Pogledajte etiketu za informacije o ovlaiéenom predstavniku za Svajcarsku
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Pokyny na pouZzivanie
Urcené pouZzitie
Systém na reviziu bedrového kibu Tecomet je komplexné rie$enie
na reviznu operaciu femoralnych a acetabularnych komponentov.
Systém je urceny na ulahéenie odstranenia cementovanych

a necementovanych femoralnych a acetabularnych implantatov
bedrového kibu. Zahfia nasledujtice stcasti:

¢ Nastroje na reviziu femoralnych komponentov

¢ Nastroje na extrakciu femoralnych komponentov
¢ Nastroje na reviziu acetabularnych komponentov
¢ Flexibilné osteotomy

¢ Trepany

Cielova populacia pacientov

Systém je na pisomny lekarsky poukaz, preto moze znaly
ortopedicky chirurg pouzit' tiito pomdcku na akomkolvek
pacientovi, ktorého povazuje za vhodného. Néstroje sa pouzivaji
podla uvazenia chirurga na zaklade jeho najlepsieho lekarskeho
usudku so zohladnenim stavu pacienta a fixacie starych pomédcok.

Indikacie na pouzitie

Systém je indikovany na pouzitie pri extrakcii predtym zlyhanych
femoralnych a acetabularnych komponentov implantatu bedrového
kibu.

Kontraindikacie

Systém je urc¢eny na pouzitie na zaklade pisomného lekarskeho
poukazu a smu ho pouZivat jedine kvalifikovani zdravotnicki
pracovnici. Na systém sa nevztahuju ziadne kontraindikacie.

Cielovy pouzivatel

Systém je na pisomny lekarsky poukaz, a preto ho maju pouzivat’
kvalifikovani ortopedicki chirurgovia vyskoleni v prislusnej
chirurgickej technike.

Ocakavané klinické prinosy

Pri pouziti podla urcenia systém pomaha pri bezpe¢nom odstraneni
predtym zlyhanych bedrovych a femoralnych komponentov
implantatu.

Vykonové vlastnosti

Systém je urceny na ulah¢enie odstranenia cementovanych

a necementovanych femoralnych a acetabularnych implantatov
bedrového kibu. Vjkon a bezpetnost’ systému st potvrdené a pri
pouziti podla urcenia systém zodpoveda najnovsiemu stavu vedy a
techniky v odvetvi.

Kombinacia zdravotnickych pomdcok
V pripade niz$ie uvedenych kombinacii pred pouzitim zaistite pevné
spojenie so zmontovanou pomaockou.

Zavitové vytahovacie kladivko sa pripéja k zveraku
acetabularneho komponentu.

Zavitové vytahovacie kladivko s koncom Zimmer/s tromi
driekmi s rychlospojkou sa pripaja k trepanom. Zostavu
mozno pouzit' s elektrickym pohonom prostrednictvom
pripojenia k elektrickému ru¢nému pristroju alebo manuélne
prostrednictvom pripojenia k rukovéti v tvare T.

Adaptér vytahovacieho kladivka sa pripaja k vytahovaciemu
kladivku cez zavit.

Vytahovacie kladivko na femoralny extraktor sa pripaja k nizsie
uvedenym nastrojom:

¢ Jednodielny adaptér drieku
o Extraktor s uzavretou sluckou

97



» Hékovy extraktor drieku
o Univerzalny modulérny adaptér drieku bedrového kibu

¢ Rukovit osteotdmu s rychlospojkou sa pripdja k ¢epeliam
osteotomu.

o Spiralovy vrtak sa pripéja k elektrickému ruénému pristroju cez
koniec s rychlospojkou.

Neziaduce udalosti a komplikacie

Vsetky chirurgické zakroky st spojené s rizikom. Nizsie st uvedené

Casto sa vyskytujuce neziaduce udalosti a komplikacie stivisiace s

chirurgickym zékrokom vo vSeobecnosti:

« Oneskorenie operacie spésobené chybajticimi, poskodenymi alebo
opotrebovanymi nastrojmi.

¢ Poranenie tkaniva a dodato¢né odstranenie kosti v dosledku
tupych, poskodenych alebo nespravne umiestnenych nastrojov.

o Infekcia a toxicita v désledku nespravneho spracovania.

Neziaduce udalosti pre pouzivatela:

¢ Rezné rany, odreniny, pomliaZdeniny alebo iné poranenia tkaniva
sposobené vrtakmi, ostrymi hranami, ndrazmi, vibraciami alebo
zaseknutim nastrojov.

Neziaduce udalosti a komplikacie - hlasenie zavaznych nehéd

Hlasenie zavaznych nehod (EU)

Kazda zavazna nehoda, ktora sa vyskytla v stvislosti s pomédckou,

by sa mala nahlasit’ vyrobcovi a prislusnému organu ¢lenského

Statu, v ktorom je pouzivatel a/alebo pacient registrovany. Zavazna

nehoda znamena akikolvek nehodu, ktora priamo alebo nepriamo

viedla, mohla viest alebo mdze viest k niektorej z nasledujicich

udalosti:

¢ Smrt pacienta, pouzivatela alebo inej osoby,

¢ Docasné alebo trvalé vazne zhorsenie zdravotného stavu pacienta,
pouzivatela alebo inej osoby,

e Zavazné ohrozenie verejného zdravia.

V pripade potreby dal$ich informdcii sa obratte na miestneho
obchodného zastupcu spolo¢nosti Tecomet. V pripade nastrojov
vyrobenych inym legalnym vyrobcom si precitajte pokyny na
pouzivanie prislusného vyrobcu.

Likvidacia

» Po skonceni Zivotnosti pomdcky ju bezpecne zlikvidujte v stlade s
miestnymi postupmi a usmerneniami.

o Skazdou pomdckou, ktord bola kontaminovana potencialne
infekénymi latkami ludského p6vodu (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 nemocni¢ného
protokolu do prislu$nej nadoby na ostré predmety.

Material a zakazané latky

Informacie o tom, ¢i pomdcka obsahuje zakazanu latku alebo
materidl Zivo¢iSneho povodu, ndjdete na oznaceni produktu.

Odporicania na starostlivost, ¢istenie a sterilizaciu
chirurgickych nastrojov Tecomet

Spolo¢nost Tecomet odporuca vykonavat Cistenie a dekontaminaciu
nastrojov v stllade s usmerneniami organizacii AORN/HIMA

a AAMI. Na minimalizdciu biologickej zataze vSetkych znecistenych
predmetov mdze byt nevyhnutny fyzicky aj chemicky proces

(s Cistiacim prostriedkom). Samotné chemické Cistiace prostriedky
nemdzu odstranit' vetku necistotu, a preto je pre maximalnu
dekontaminaciu nevyhnutné starostlivé ru¢né Cistenie kazdého
predmetu mékkou $pongiou alebo handrickou. Dékladne
skontrolujte skryté miesta ako kanylacie a priehlbiny a ubezpecte
sa, Ze vSetky zvySkové materialy sa odstranili. Po vycisteni

a dekontamindcii predmetov je ich potrebné pred sterilizaciou
dokladne oplachnut ¢istou vodou, aby sa odstranili vsetky zvysky
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Cistiaceho prostriedku alebo chemikalie. Spolo¢nost Tecomet
odporica pouzivat mierny enzymaticky Cistiaci prostriedok
s nizkym pH.

Osobitné pokyny
Ani pri spravnej manipuldcii, starostlivosti a idrzbe nemozno
ocakavat, Ze chirurgické nastroje vydrzia navzdy. Plati to najma
pre rezacie nastroje (napr. vrtaky, zliabkové dlata, vystruzniky
a dlata), narazové nastroje (napr. narazace, extraktory a kladivka).
Tieto predmety st Casto vystavované vysokym zataZeniam a/alebo
narazovym silam. Pred kazdym pouzitim dékladne skontrolujte
vsetky nastroje. NepouZzivajte narazovy nastroj, ktory je zavazne
poskodeny a opotrebovany, ani rezaci nastroj s tupymi hranami.
Poznamka: Nastroje sa v urcitom ¢asovom okamihu
opotrebuju a je ich potrebné vymenit. Usmernenia tykajice
sa starostlivosti o chirurgické nastroje a manipulaciu s nimi
si pozrite v odporucanych postupoch organizacie AORN
v publikacii AORN Journal 55(3):838, 1992

Nastroje na jedno pouzitie ®

. Trepany su urc¢ené na jedno pouzitie ®

¢ Nepouzité trepany je mozné pred prvym pouzitim viackrat
renovovat.

o Vsetky osteotomy, ktoré nie sti oznacené | STERLE | na jedno

pouzitie ®, st pomdcky na jedno pouzitie ®

¢ Nepouzité nesterilné osteotémy na jedno pouzitie je mozné
pred prvym pouZzitim viackrat renovovat.
e Sterilné osteotémy vo viditelne poskodenom sterilnom obale sa
maju zlikvidovat.
Materidly pouzité v nastrojoch spolo¢nosti Tecomet boli
pouzité v takmer vSetkych modernych metddach sterilizacie
s vynikajticimi vysledkami. Pre typické cykly parného autoklavu
sa odporicaji nasledujtice casy a teploty stanovené na zaklade
externého testovania s pouZitim zavedenych usmerneni organizacif
AORN/HIMA a AAMI:

1. Vysokovakuovy sterilizator

Zabalené puzdrd, podnosy a nastroje musia byt vystavené
miniméalne 132 °C po¢as minimalne 4 minut.

Odporucania spolo¢nosti Tecomet na spravnu sterilizaciu v parnom
autoklave vychadzaji z usmerneni organizacii AORN/HIMA a AAMI.
Spravne mnozstva nalozenych pomocok, hmotnosti a objem musia
byt v sulade s odportic¢anymi usmerneniami organizacii OSHA

a AAML

1.Po otvoreni dvierok autoklavu sa musia vSetky nastroje nechat
dokladne vychladnut. Potrebny ¢as susenia zavisi od mnozstva
naloZenych pomdcok a ich objemu. PoloZte néstroje na stojan
alebo policu zakryté platnom, pokial nevychladnu. Ak sa
nastroje nenechaju riadne vyschnut, méZe sa zvysit potencialna
kondenzacia.

2.V pripade spozorovania kondenzacie dbajte na to, aby bol
dodrzany krok 1, a overte, Ze para pouZzivana na sterilizacné
spracovanie ma kvalitu vy$siu ako 97 %. Potvrd'te tiez, ze
sterilizatory boli skontrolované na beznu tdrzbu v stlade
s odportc¢aniami vyrobcu.
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SYMBOLY POUZITE NA OZNACENI

A Upozornenie.
Nesterilné
Sterilné

Federalne zakony USA obmedzuju predaj tejto
owy pomdcky len na lekara alebo na jeho predpis

C E Oznacenie CE!

Oznacenie CE s ¢islom notifikovanej osoby.!

Splnomocneny zastupca v Eurépskom spoloc¢enstve
Vyrobca
Datum vyroby
Cislo distribu¢nej $arze
Katalégové ¢islo
Pozri pokyny na pouZzivanie
Na jedno pouzitie. Opakovane nepouzivajte
Distributor
H Sterilizované oZiarenim
Zdravotnicka pomocka
Obal
Krajina vyrobcu

Nepouzivajte, ak je obal poskodeny, a precitajte si
pokyny na pouzivanie

Pouzit' do

YR YEYACEIEILEER

Svajéiarsky splnomocneny zastupca?

Dovozca

!@E

Us] Unikatny identifikdtor pomdcky

Informacie o oznaleni CE si pozrite na oznaceni nastroja
2InformAcie o $vaj¢iarskom splnomocnenom zéstupcovi si pozrite na ozna¢eni
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Navodila za uporabo

Predvidena uporaba

Sistem za revizijo kolka Tecomet je celovita resitev za femoralne
in acetabularne revizijske kirurske posege. Sistem je zasnovan

za pomoc pri odstranjevanju cementiranih in necementiranih
femoralnih in acetabularnih kol¢nih vsadkov. Vkljucuje naslednje:
« Instrumente za femoralno revizijo

« Instrumente za femoralno ekstrakcijo

« Instrumente za acetabularno revizijo

o Sistem fleksibilnih osteotomov

e Vrtala

Predvidena populacija pacientov

Sistem se izdaja na narocilnico, zato lahko izkusen ortopedski kirurg
uporabi pripomocek na katerem koli pacientu, za katerega meni,

da je primeren. Uporaba instrumentov je kirurgova odlocitev na
podlagi najboljse medicinske presoje glede na pacientovo stanje in
fiksacijo starih pripomockov.

Indikacije za uporabo

Sistem je indiciran za ekstrakcijo prej neuspesnih femoralnih in
acetabularnih komponent kol¢nih vsadkov.

Kontraindikacije

Sistem se izdaja na narocilnico in ga sme uporabljati samo
usposobljeno zdravstveno osebje. Za sistem ni nobenih
kontraindikacij.

Predvideni uporabnik

Sistem se izdaja na narocilnico, zato ga lahko uporabljajo izkuSeni
ortopedski kirurgi, usposobljeni za zadevne kirurske tehnike.

Pricakovane Kklini¢ne koristi

Ko se sistem uporablja, kot je predvideno, pomaga pri varni
odstranitvi prej neuspesnih kol¢nih acetabularnih in femoralnih
komponent vsadkov.

Ucinkovitost in lastnosti

Sistem je zasnovan za pomoc pri odstranjevanju cementiranih

in necementiranih femoralnih in acetabularnih kol¢nih vsadkov.
Ucinkovitost in varnost sistema je dokazana in predstavlja zadnje
stanje tehni¢nega razvoja, ko se uporablja v skladu z namenom.

Kombiniranje medicinskih pripomockov

Pred uporabo spodaj navedenih kombinacija zagotovite trdno
povezavo s sestavljenim pripomockom.

Navojno kladivo se poveZe s prijemalnikom za acetabularno
komponento.

Navojno kladivo s koncem za hitri priklop Zimmer/Tri-Shank se
poveze z vrtali. Sklop se lahko uporablja z elektri¢nim napajanjem
preko povezave s elektri¢nim ro¢nikom ali ro¢no preko povezave
s T-rocajem.

Adapter kladiva se z navojnim kladivom spoji preko navoja.
Femoralno ekstraktorsko kladivo se prikljuc¢i na naslednje
instrumente:

* Enodelni adapter debla

o Ekstraktor z zaprto zanko

o Ekstraktor debla - kljuka

¢ Univerzalni modularni adapter za kol¢no deblo

Rocaj s hitrim priklju¢kom za osteotom se prikljuci na rezila za
osteotom.
Vija¢ni sveder se prikljuci na ro¢aj preko konca za hitri priklop.
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NeZeleni dogodKi in zapleti

Vsi kirurski posegi so tvegani. Spodaj so navedeni pogosti neZeleni

dogodki in zapleti, povezani s kirurskim posegom na splosno:

« Zamuda pri operaciji zaradi manjkajocih, poskodovanih ali
obrabljenih instrumentov.

» Poskodba tkiva in dodatna odstranitev kosti zaradi topih,
poskodovanih ali nepravilno namescenih instrumentov.

¢ Okuzba in toksi¢nost zaradi nepravilne obdelave.

NezZeleni dogodki pri uporabniku:

¢ Ureznine, odrgnine, kontuzije ali druge poskodbe tkiva, ki jih
povzrocijo svedri, ostri robovi, udarci, vibracije ali zagozditve
instrumentov.

NeZeleni dogodkKi in zapleti - Porocanje o resnih zapletih

Porocanje o resnih zapletih (EU)

0 vsakem resnem zapletu, do katerega je prislo v zvezi s

pripomockom, je treba obvestiti proizvajalca in pristojni organ

drzave ¢lanice, v kateri ima uporabnik in/ali pacient stalno

prebivali$ce. Resen zaplet pomeni Kateri koli zaplet, ki je v

preteklosti, sedanjosti ali bo v prihodnosti neposredno ali posredno

privedel do Cesar koli od naslednjega:

¢ Smrti pacienta, uporabnika ali druge osebe,

¢ Zacasnega ali trajnega resnega poslabsanja zdravstvenega stanja
pacienta, uporabnika ali druge osebe,

¢ Resnega tveganja za javno zdravje.

Ce Zelite dodatne informacije, se obrnite na lokalnega prodajnega
zastopnika druzbe Tecomet. Za instrumente, ki jih proizvaja drug
zakoniti proizvajalec, glejte proizvajal¢eva navodila za uporabo.

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 zavreci v ustrezen vsebnik za
ostre predmete.

Materiali in omejene snovi

Za indikacijo, da pripomocek vsebuje omejeno snov ali material
Zivalskega izvora, preberite oznako izdelka.

Priporocila za nego, ¢iS¢enje in sterilizacijo kirurskih
instrumentov Tecomet

Druzba Tecomet priporoca, da pri ¢i$¢enju in dekontaminaciji
instrumentov upostevate smernice, ki so jih za¢rtali AORN, HIMA

in AAMI. Za minimalizacijo biolo$kega bremena na vseh umazanih
artiklih je treba uporabiti tako fizikalne postopke ¢is¢enja kot tudi
kemijske (z detergenti). Vse umazanije in ostankov ni mogoce
odstraniti zgolj s kemic¢nimi Cistilnimi sredstvi (detergenti), zato je
treba vsak izdelek natan¢no roc¢no odistiti z mehko gobico ali krpo, da
se zagotovi najucinkovitej$a dekontaminacija. Pozorno preglejte skrita
obmodja, kot so kanile in vdrtine, da se prepricate, da so odstranjeni
vsi ostanki umazanije. Po ¢i¢enju in dekontaminaciji je treba izdelke
temeljito izprati s Cisto vodo, da se pred sterilizacijo odstranijo
morebitni ostanki detergenta ali kemikalij. Druzba Tecomet priporoca
uporabo blagih encimskih detergentov z nizkim pH.

Posebna navodila

Kljub pravilnemu rokovanju, ustrezni negi in vzdrzevanju ne gre
pricakovati, da bodo instrumenti trajali ve¢no. To zlasti velja za
rezalne instrumente (npr. svedre, dolbila, povrtala in dleta) in
pogonske instrumente (npr. impaktorje, ekstraktorje in kladiva). Ti
artikli so pogosto podvrzeni visokim obremenitvam in/ali udarnim
silam. Pred vsako uporabo pozorno preglejte vse instrumente.
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Ne uporabljajte pogonskega instrumenta, ki je mo¢no nacet in
obrabljen, ali rezalnega instrumenta s topimi robovi.
Opomba: Instrumenti se na neki tocki obrabijo in jih je treba
zamenjati. Za smernice, povezane z nego in rokovanjem s
kirurskimi instrumenti, glejte priporocene prakse AORN,
AORN Journal 55(3):838, 1992

Instrumenti za enkratno uporabo @

e Vrtala z oznako so namenjena samo enkratni uporabi ®
« Neuporabljena vrtala se lahko pred prvo uporabo veckrat
ponovno obdelajo.

o Vsi osteotomi brez oznake | STERILE | za enkratno uporabo ®
so pripomoc¢ki za enKratno uporabo
« Neuporabljeni in nesterilni osteotomi za enkratno uporabo se
lahko pred prvo uporabo veckrat ponovno obdelajo.
o Sterilne osteotome v vidno poskodovani sterilni embalazi je
treba zavreci.

Materiali, uporabljeni za instrumente Tecomet, se z odli¢nimi
rezultati uporabljajo pri skoraj vseh sodobnih metodah sterilizacije.
Za obicajne cikle parnega avtoklaviranja se priporocajo naslednji
Casi in temperature, dognani z zunanjim preskusanjem po
uveljavljenih metodah AORN/HIMA in AAMI:

1. Sterilizator s predvakuumom

Oviti kovcki, pladnji in instrumenti naj bodo najmanj 4 minute
izpostavljeni minimalni temperaturi 132 °C.

Priporodila za pravilno sterilizacijo s parnim avtoklaviranjem
druzbe Tecomet temeljijo na smernicah AORN/HIMA in AAMI. Za
primerno nalaganje, teZo in maso je treba upostevati priporocene
smernice OSHA (Uprava za varnost in zdravje pri delu) in AAMI.
1.Po odpiranju vrat avtoklava je treba vse instrumente pustiti,

da se temeljito ohladijo. Potrebni ¢as susenja je odvisen od
koli¢ine naloZenih predmetov in njihove mase. Instrumente do
konca hlajenja postavite na stojalo ali polico, pokrito s platneno
prevleko. Ce kovcek ni ustrezno ohlajen, se lahko moZnost za
kondenzacijo poveca.

.Ce opazite kondenz, preverite, ali ste upostevali korak 1, in
potrdite, da je para, ki se uporablja za sterilizacijsko obdelavo,
najmanj 97-% kakovosti. Prepricajte se tudi, da so bili sterilizatorji
v okviru rutinskega vzdrZevanja pregledani v skladu s priporocili
proizvajalca.

N
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SIMBOLI, UPORABLJENI ZA OZNACEVANJE

A Pozor!
Nesterilno
Sterilno

Zvezna zakonodaja ZDA omejuje prodajo tega
pripomocka na zdravnika oziroma po njegovem

narocilu
C E Oznaka CE!
Ce evilko prighat 1
o7 Oznaka CE s Stevilko priglasenega organa.
[w=r] Pooblaséeni predstavnik v Evropski skupnosti
Proizvajalec

Datum izdelave

LR[S

,_
o
=

Stevilka partije
Kataloska Stevilka

Glejte navodila za uporabo

Za enkratno uporabo; ne smete ponovno uporabiti

) O & B

Distributer

&
T

H Sterilizirano z obsevanjem
Medicinski pripomocek
Enota pakiranja

Drzava proizvodnje

Ne uporabljajte, Ce je embalaza poSkodovana, in
preberite navodila za uporabo

m@&@iﬂﬁ

Rok uporabnosti
[cH [REP]  Pooblaiteni predstavnik v Svici?
@ Uvoznik
Edinstveni identifikator pripomo¢ka

!Za informacije o oznaki CE glejte oznacevanje
?Za informacije o poobla¢enem predstavniku v Svici glejte oznadevanje
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I Svenska - SV I

Bruksanvisning

Avsedd anvindning

Tecomet revisionssystem for hoft dr en omfattande 16sning for
femoral och acetabuldr revisionskirurgi. Systemet ar utformat for

att underlitta avlagsnandet av cementerade och icke-cementerade
femorala och acetabulira hoftimplantat. Systemet innehéller foljande:
¢ Femorala revisionsinstrument

¢ Femorala extraktionsinstrument

¢ Acetabuldra revisonsinstrument

e Flexibla osteotomer

o Trefiner

Avsedd patientpopulation

Systemet ar en enhet med skriftlig anvisning, darfor kan en kunnig
ortopedisk kirurg anvianda enheten pa vilken patient som helst
som hen anser vara lamplig. Instrumenten anvénds efter kirurgens
omdome baserat pd hens béasta medicinska dvervagande for att
tillmotesga patientens tillstand och de gamla enheternas fixering.

Indikationer for anvindning

Systemet dr indikerat for anvandning vid extraktion av tidigare
misslyckade femorala och acetabuldra hoftimplantatskomponenter.

Kontraindikationer

Systemet &r for skriftlig anvisning och ska endast anvandas av
utbildad sjukvardspersonal. Det finns inga kontraindikationer for
systemet.

Avsedd anvindare

Systemet ar for skriftlig anvisning och ska darfor anviandas av
kvalificerade ortopediska kirurger utbildade i respektive kirurgisk
teknik.

Forvintad Kklinisk nytta

Nar de anvands pd avsett sitt dr systemet behjalpligt vid
ett sakert avlagsnande av de tidigare misslyckade hoft- och
femurimplantatkomponenterna.

Prestanda och egenskaper

Systemet ar utformat for att underlatta avldgsnandet av cementerade
och icke-cementerade femorala och acetabuldra hoftimplantat.
Systemets prestanda och sékerhet har faststélls och det utgor senaste
utvecklingen inom medicinteknik nar det anviands som avsett.

Kombination av medicinsk utrustning

For kombinationerna ovan, sékerstall att det finns en ordentlig
anslutning till den monterade enheten fore anvandning.

Den gingade slaghammaren ansluter till den acetabuldra
komponentgripen.

Den gidngade slaghammaren med Zimmer/Tri-Shank
snabbanslutningsdnde ansluter till trefiner. Monteringen kan
anvandas under stromtillférsel genom anslutning till ett eldrivet
handstycke eller manuellt via anslutning till T-handtaget.
Slaghammaradaptern ansluter till slaghammaren via en gdnga.
Den femorala extraktorslaghammaren ansluter till instrumenten
nedan:

» Skaftadapter i ett stycke

o Extraktor med sluten slinga

» Hakskaftsextraktor

o Universell modular hoftskaftsadapter
Osteotomsnabbkopplingshandtaget ansluter till osteotombladen.
Spiralborrarna ansluter till det eldrivna handstycket via en
snabbkopplingsande.
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Negativa hindelser och komplikationer

Alla kirurgiska ingrepp medfor risker. Foljande dr negativa

handelser och komplikationer som ofta forekommer i relation till att

i allmédnhet genomga ett kirurgiskt ingrepp:

« Fordrojning av operationen orsakad av saknade, skadade eller
slitna instrument.

« Vavnadsskada och ytterligare benborttagning pa grund av
trubbiga, skadade eller felaktigt placerade instrument.

« Infektion och toxicitet pa grund av felaktig bearbetning.

Negativa hiandelser for anvandaren:

o Skarsar, skavsar, kontusioner eller annan vivnadsskada orsakad
av borrar, vassa kanter, stotar, vibrationer eller fastsdttning av
instrument.

Negativa hindelser och komplikationer - rapportering av
allvarliga tillbud

Rapportering av allvarligt tillbud (EU)

Alla allvarliga tillbud som har intréffat i samband med produkten
bor rapporteras till tillverkaren och den behériga myndigheten i den
medlemsstat dar anvdndaren och/eller patienten &r etablerad. Ett
allvarligt tillbud betyder varje tillbud som direkt eller indirekt ledde
till, kan ha lett eller kan leda till nagot av foljande:

« En patients, anvandares eller annan persons dod,

« Den tillfdlliga eller permanenta allvarliga férsdmringen av en
patients, anvandares eller annan persons halsotillstand,

« Ettallvarligt hot mot folkhalsan.

Om ytterligare information dnskas, vanligen kontakta din lokala
séljare fran Tecomet. For instrument tillverkade av en annan laglig
tillverkare, hanvisa till tillverkarens bruksanvisning.

Forfogande

Kassera enheten pd ett sikert sétt i enlighet med lokala rutiner
och riktlinjer vid slutet av enhetens livslangd.

Alla enheter som har kontaminerats med potentiellt smittsamma
dmnen av manskligt ursprung (som kroppsvatskor) ska hanteras
enligt sjukhusets protokoll for smittférande avfall. Alla enheter
som har vassa kanter ska kasseras enligt sjukhusets protokoll i
lamplig behallare for vassa foremal.

Material och begrinsade &mnen

For att indikera att enheten innehaller ett begransat &mne eller
material av animaliskt ursprung, se produktmarkningen.

Rekommendationer for skotsel, rengoring och sterilisering av
kirurgiska instrument fran Tecomet

Tecomet rekommenderar att rengéring och dekontaminering av
instrumenten foljer de riktlinjer som framlagts av AORN/HIMA och
AAMLI. Bade fysikaliska och kemiska (rengoringsmedel) processer

ar nodvandiga for att avlagsna s mycket biologiskt material som
mojligt pa alla kontaminerade artiklar. Kemiska rengoringsmedel
kan inte ensamma avlagsna all smuts och alla fororeningar. Darfor ar
forsiktig manuell rengoring av varje artikel med en mjuk svamp eller
duk vasentlig for maximal dekontaminering. Kontrollera forsiktigt
dolda omraden sdsom kanylformade partier och férdjupningar,

och bekréfta att alla materialrester har avldgsnats. Nér artiklarna
har rengjorts och dekontaminerats bor de skoljas noga med rent
vatten sa att rengoringsmedlet eller kemiska rester avldgsnas fore
sterilisering. Tecomet rekommenderar anvdndning av ett milt
enzymatiskt rengéringsmedel med lagt pH-varde.

Sarskilda anvisningar

Aven om kirurgiska instrument hanteras pa ratt satt, skots korrekt
och utsatts for underhall bor de inte forvantas halla for evigt.
Detta giller sarskilt for skdrande instrument (t.ex. borrar, haljarn,
brotschar och mejslar) och drivande instrument (t.ex. impaktorer,
utdragare och hammare). Dessa instrument utsatts ofta for tung
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belastning och/eller kraftiga stotar. Alla instrument ska inspekteras
noggrant fore anvandning. Anvénd inte ett drivinstrument som ar
allvarligt skadat och slitet, eller skdrinstrument med sléa eggar.
Obs! Sa smaningom slits instrument ut, och da bor de
bytas ut. For riktlinjer angdende skotsel och hantering av
kirurgiska instrument, se AORN:s rekommenderade praxis,
AORN Journal 55(3):838, 1992

Instrument for engingsbruk @

. Trepaner 4r avsedda for engangsbruk ®

« Oanvinda trefiner kan reprocessas flera gdnger innan forsta
anvandningen.

e Alla osteotomer som inte markts for
engangsbruk ar A enheter for engangsbruk

¢ Oanvinda, icke-sterila osteotomer for engangsbruk kan
reprocessas flera ganger innan férsta anvandningen.
o Sterila osteotom i synligt skadad steril forpackning ska kasseras.

Material som anvands i instrument frdn Tecomet har anvants med
nastan alla moderna steriliseringsmetoder, med utmarkta resultat.
For typiska dngautoklaveringscykler rekommenderas féljande tider
och temperaturer som utvecklats vid utomstdende tester med hjalp
av etablerade riktlinjer frain AORN/HIMA och AAMI:

1. Steriliseringsapparat med hogvakuum

Inlindade lador, brickor och instrument ska exponeras for minst
132 °C i minst 4 minuter.

Rekommendationer fran Tecomet om lamplig sterilisering med

angautoklavering baseras pa riktlinjer frin AORN/HIMA och AAMIL.

Lamplig laststorlek, vikt och massa bor folja rekommenderade

riktlinjer fran OSHA och AAML

1.Nar autoklavens lucka har 6ppnats maste alla instrument fa kylas
av ordentligt. Hur lang torktid som kravs beror pa laddningens
storlek och massa. Placera instrumenten pa en stallning eller
hylla och tick med en duk tills avkylningen har skett. Risken for
kondensering kan 6ka om lddan inte far kylas av ordentligt.

2.0m kondensering observeras, kontrollera att steg 1 har
foljts och bekrafta att kvaliteten pa dngan som anvands for
steriliseringsprocessen ar 6ver 97 %. Bekréfta ocksa att
steriliseringsapparaterna har inspekterats for rutinenligt
underhall enligt tillverkarens rekommendationer.
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SYMBOLER SOM ANVANDS VID MARKNING

AN

ILE i

A
m
m

E@Em@@@iﬂﬁﬁéég

Forsiktighet.
Icke-steril

Steril

Denna enhet far, enligt amerikansk federal lag,
endast siljas av ldkare eller pa ldkares ordination

CE-marke!
CE-marke med nummer for anmalt organ.!

Auktoriserad representant i Europeiska
gemenskapen

Tillverkare
Tillverkningsdatum

Partinummer
Katalognummer

Se bruksanvisningen

For engangsbruk. Ateranvind inte
Distributér

Steriliserad med stralning
Medicinteknisk produkt
Forpackningsenhet

Tillverkningsland

Anvind inte om forpackningen ar skadad och se
bruksanvisningen

Anvind fére
Schweizisk auktoriserad representant?

Importér

Unik produktidentifiering

Se markningen for CE-information
2Se etiketteringen for schweizisk auktoriserad representant
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| Tiirkge - TR |

Kullanim Talimati

Kullanim Amaci

Tecomet Kalga Revizyon Sistemi, femoral ve asetabular revizyon
cerrahisi kapsamli bir ¢éziimdiir. Sistem, ¢imentolu ve ¢gimentosuz
femoral ve asetabular kalga implantlarinin ¢ikarilmasina yardimel
olmak i¢in tasarlanmistir. Sunlari igerir:

¢ Femoral Revizyon Aletleri

¢ Femoral Ekstraksiyon Aletleri
¢ Asetabular Revizyon Aletleri
¢ Esnek Osteotomlar

e Trefanlar

Hedef Hasta Popiilasyonu

Sistem regeteye tabidir; bu nedenle, bilgili bir ortopedi cerrahi,
cihaz1 uygun gordiigi herhangi bir hastada kullanabilir. Aletler,
cerrahin en iyi tibbi muhakemesine gore hasta durumuna ve eski
cihazlarin fiksasyonuna dayali olarak kullanilir.

Kullanim Endikasyonlar:

Sistem, 6nceki basarisiz femoral ve asetabular kalga implanti
bilesenlerini ¢ikarmada kullanim i¢in endikedir.

Kontrendikasyonlar

Sistem regeteye tabi olup yalnizca kalifiye saglik hizmetleri personeli
tarafindan kullanilmaldir. Sistem i¢in kontrendikasyon yoktur.

Hedef Kullanici

Sistem regeteye tabidir ve bu nedenle ilgili cerrahi teknik konusunda
egitimli, kalifiye ortopedi cerrahlari tarafindan kullanilmahdir.

Beklenen Klinik Faydalar

Amaglandig1 sekilde kullanildiginda, Sistem daha 6nce basarisiz
olmus kal¢a ve femoral implant bilesenlerinin giivenli olarak
¢ikarilmasina yardim eder.

Performans Ozellikleri

Sistem, ¢imentolu ve ¢cimentosuz femoral ve asetabular kal¢a
implantlarinin ¢ikarilmasina yardimei olmak igin tasarlanmistir.
Sistem performansi ve giivenliligi belirlenmistir ve amaglandig
sekilde kullanildiginda mevcut son teknolojiyi temsil eder.

Tibbi Cihazlarin Kombinasyonu

Asagida listelenen kombinasyonlar i¢in, kullanimdan 6nce, kurulu

cihazla saglam baglant1 oldugundan emin olun.

« Disli Cikarma Cekici, Asetabular Bilesen Kavrayiciya baglanir.

¢ Zimmer/Tri-Shank Hizli Baglanti U¢lu Disli Cikarma Cekici,
Trefanlara baglanir. Tertibat, elektrikli bir el aletine baglant
yoluyla elektrikli olarak veya T sapa baglanti yoluyla manuel
olarak kullanilabilir.

¢ Cikarma Cekici Adaptorii, Cikarma Cekicine dis yoluyla baglanir.

¢ Femoral Ekstraktor Cikarma Cekici agagidaki aletlere baglanir:

o Tek Par¢a Stem Adaptori
« Kapali Dongiilii Ekstraktor
¢ Kanca Stem Ekstraktori
¢ Evrensel Modiiler Kalga Stem Adaptorii
¢ Osteotom Hizli Kuplaj Sap1 Osteotom Bigaklarina baglanir.
¢ Burgulu Matkaplar, hizli baglanti ucu yoluyla elektrikli el aletine
baglanir.
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Advers Olaylar ve Komplikasyonlar

Tiim cerrahi operasyonlar risk tasir. Asagidakiler, genel olarak bir
cerrahi islemle baglantili olarak siklikla karsilagilan advers olaylar
ve komplikasyonlardir:

 Eksik, hasarli veya asinmis aletler nedeniyle cerrahide gecikme.

« Kiint, hasarli veya yanlis yerlestirilmis aletler nedeniyle doku
yaralanmasi ve ek kemik ¢ikarilmasi.

« Hatali isleme nedeniyle enfeksiyon ve toksisite.

Kullanici agisindan advers olaylar:

o Burlar, keskin kenarlar, ¢arpma, titresim veya aletlerin
sikismasindan kaynaklanan Kkesikler, siyriklar, kontiizyonlar veya
diger doku yaralanmalari.

Advers Olaylar ve Komplikasyonlar - Ciddi Olaylarin Bildirilmesi

Ciddi Olay Bildirilmesi (AB)

Cihazla ilgili olarak meydana gelen her ciddi olay, iireticiye ve

kullanicinin ve/veya hastanin bulundugu Uye Devletin yetkili

makamina bildirilmelidir. Ciddi olay, asagidakilerden herhangi

birine dogrudan veya dolayl olarak yol agmis olan, yol agmis

olabilecek veya yol agabilecek herhangi bir olay anlamina gelir:

« Bir hasta, kullanici veya bagka bir kisinin 6limd,

¢ Bir hastanin, kullanicinin veya baska bir kisinin saglik durumunun
gecici veya kalici olarak ciddi diizeyde bozulmasi,

« Ciddi bir halk saghig: tehdidi.

Daha fazla bilgi istendiginde, liitfen yerel Tecomet satis temsilciniz
ile iletisime gecin. Bagka bir yasal tiretici tarafindan iiretilen aletler
i¢in tireticinin kullanim talimatina bakin.

Bertaraf

e Cihazin kullanim 6mrii sona erdiginde, cihazi yerel prosediirlere
ve yonergelere uygun olarak giivenli bir sekilde bertaraf edin.

o Insan kaynakli potansiyel olarak enfeksiydz maddelerle (viicut
svilari gibi) kontamine olmus herhangi bir cihaz, enfeksiy6z tibbi
atiklara iligkin hastane protokoliine gore ele alinmalidir. Keskin
kenarlari olan herhangi bir cihaz, hastane protokoliine gore uygun
kesici madde kabinda bertaraf edilmelidir.

Malzemeler ve Kisitlanmis Maddeler

Cihazin kisith bir madde veya hayvansal kokenli malzeme igerdigini
belirtmek i¢in tiriin etiketine bakin.

Tecomet Cerrahi Aletlerinin Bakimi, Temizligi ve Sterilizasyonu
icin Oneriler

Tecomet, aletlerin temizlenmesi ve dekontaminasyonunda
AORN/HIMA ve AAMI tarafindan 6ne siiriilen kilavuzlarin takip
edilmesini tavsiye eder. Hem fiziksel hem de kimyasal (deterjan)
islemler, tiim Kirli 6gelerin tizerindeki biyoyiikii azaltmak i¢in
gereklidir. Kimyasal (deterjan) temizleyicileri tek bagina tiim

kiri ve kalintilar: temizleyemez ve dolayisiyla, her bir maddenin
yumusak bir stinger veya bezle dikkatli bir sekilde manuel

olarak temizlenmesi, maksimum dekontaminasyon i¢in esastir.
Kaniilasyon ve girinti gibi gizli bolgeleri, tiim kalinti materyallerin
¢ikarildigindan emin olmak i¢in dikkatle inceleyin. Maddeler
temizlendikten ve dekontamine edildikten sonra sterilizasyondan
once deterjan veya kimyasal kalintilari gidermek i¢in temiz suyla
iyice durulanmalidir. Tecomet, diisiik pH'li hafif bir enzimatik
deterjan kullanilmasini 6nerir.

Ozel Talimat

Uygun muamele ve dogru bakimla bile cerrahi aletlerin sonsuza kadar
dayanmasi beklenmemelidir. Bu 6zellikle kesici aletler (6rn. gekigler,
keski kalemleri, oyucular ve keskiler), stirticii aletler (6rn. impaktorler,
ekstraktorler ve tokmaklar) i¢in gegerlidir. Bu maddeler siklikla
yiiksek ytikler ve/veya darbe giiglerine maruz kalir: Her kullanimdan
once tiim aletleri dikkatle inceleyin. Ciddi sekilde ¢izilmis ve asinmig
bir stirticti aleti veya kiint kenarh kesici bir aleti kullanmayin.

110



Not: Bir noktada aletler eskiyecektir ve degistirilmelidir.
Cerrahi aletlerin bakimi ve muamelesiyle iliskili kilavuz
ilkeler icin AORN tarafindan 6nerilen uygulamalara bakimz:
AORN Journal 55(3):838, 1992

Tek kullamimlik aletler ®

o Trefanlar Tek Kullanimlik tasarlanmistir ®

o Kullanilmamis Trefanlar, ilk kullanimdan 6nce ¢ok kez tekrar
islemden gegirilebilir.

¢ Tek Kullanim ® icin Etiketlenmemis tim

Osteotomlar Tek Kullamimhik ® cihazlardir.

o Kullanilmamus, steril olmayan, tek kullanimlik Osteotomlar, ilk
kullanimdan 6nce birden ¢ok kez yeniden islemden gegirilebilir.

o Gozle goriiliir hasari olan steril ambalajlardaki steril
Osteotomlar atilmalidir.

Tecomet aletlerinde kullanilan malzemeler hemen hemen tiim
modern sterilizasyon yontemleriyle mitkemmel sonuglarla
kullanilmisgtir. Tipik buhar otoklavi déngiilerinde asagidakiler
AORN/HIMA ve AAMI tarafindan belirlenen kilavuz ilkeler
kullanilarak disaridan yapilan testlerde gelistirilen 6nerilen siireler
ve sicakliklardir:

1. Yiiksek Vakum Sterilizatorii

Sarili kutular, tepsiler ve aletler en az 4 dakika boyunca en az
132 derece C'ye maruz birakilmalidir.

Tecomet'in uygun buhar otoklavi sterilizasyonu onerileri
AORN/HIMA ve AAMI kilavuz ilkelerini temel alir. Uygun yiik
biiyiikliikleri, agirliklari ve kitlesi OSHA ve AAMI'nin nerilen
kilavuz ilkelerini izlemelidir.

1. Otoklav kapag agildiktan sonra tiim aletlerin iyice sogumasina
izin verilmelidir. Gereken kurutma siiresi yiik biiytikliigii ve
kitlesine baglidir. Aletleri sogutma tamamlanincaya kadar keten
ortili bir rafa koyun. Eger kasanin uygun sekilde sogumasina izin
verilmezse yogusma potansiyeli artabilir.

2.Kondensasyon gozlenirse adim 1'in izlendiginden emin olmak
iizere kontrol edin ve sterilizasyon siirecinde kullanilmakta olan
buharin kalitesinin %97'den fazla oldugunu dogrulayin. Ayrica
sterilizatorlerin rutin bakim igin tireticinin 6nerileriyle uyumlu bir
sekilde incelendigini dogrulayin.
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ETiKETLERDE KULLANILAN SEMBOLLER

/AN Dikkat.
Steril Degil
Steril

A.B.D. Federal kanunlarina gére bu cihaz sadece bir
owy doktor tarafindan veya emriyle satilabilir

C€ CE Isareti?

Onayh Kurum Numarasiyla CE isareti No.!

Avrupa Toplulugunda Yetkili Temsilci
Uretici
Uretim Tarihi

Lot Numarasi
Katalog Numarasi

Kullanim Talimatina bagvurun
Tek Kullanimliktir; Tekrar Kullanmayin
Distribtitor
H Radyasyonla sterilize edilmistir
Tibbi Cihaz
Paketleme Birimi

Uretim Ulkesi

Ambalaj hasarliysa kullanmayin ve kullanma
talimatina bagvurun

YR YEYACEIEILEER

Son Kullanma Tarihi
Isvigre Yetkili Temsilcisi?

ithalatg1

[ (=}
E@E

Benzersiz Cihaz Tanimlayici

ICE bilgileri i¢in etikete bakimz
Zjsvigre Yetkili Temsilcisi igin etikete bagvurun
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