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Shoulder Revision Extraction Instruments

INSTRUCTIONS FOR USE

Description

The Shoulder Revision Extraction Instrument set is comprised of
a complete set of hand held instruments required for the revision
of a previous shoulder arthroplasty. The instruments are selected
and used at the discretion of the surgeon to perform various
surgical actions dependent upon the specific device function.

The set is provided with single-use pre-sterile osteotomes and

a sterilization container that holds the remaining reusable
instruments comprised of chisels, pliers, cement separators and
splitters, curettes, rongeurs, tamps, mallets, clamps, extractors,
slap-hammers, drill guides and bits, lamina spreaders, forks, and
handles.

Intended Use

The Shoulder Revision Extraction Instruments made by Tecomet
includes single-use sterile osteotome blades and a set of reusable
hand held instruments (e.g. curettes, pliers, chisels, extractors,
cement separators, clamps, mallet, etc.) designed to provide
various capabilities for removing implants from a previous
shoulder arthroplasty. The system also includes a sterilization
container designed to organize, protect and facilitate sterilization
of the reusable instruments when used in conjunction with an
approved wrapping material (e.g. FDA cleared sterilization wrap).

Intended Patient Population

The device is prescriptive, therefore, a knowledgeable orthopedic
surgeon may utilize the device on any patient they deem necessary.
The device is to be used on patients undergoing total shoulder
arthroplasty revision.

Indications For Use

The Shoulder Revision Extraction Instrument set is comprised of
a complete set of hand held instruments required for the revision
of a previous shoulder arthroplasty. The instruments are selected
and used at the discretion of the surgeon to perform various
surgical actions dependent upon the specific device function.

The set is provided with single-use pre sterile osteotomes and

a sterilization container that holds the remaining reusable
instruments comprised of chisels, pliers, cement separators and
splitters, curettes, rongeurs, tamps, mallets, clamps, extractors,
slap-hammers, drill guides and bits, lamina spreaders, forks, and
handles.

Contra-indications

These surgical instruments are prescription use. The instruments
are only to be used by qualified health care personnel. There are
no other contra-indications for the Shoulder Revision Extraction
Instruments.

Intended User

The Shoulder Revision Extraction Instrument set prescriptive and
therefore to be used by qualified orthopedic surgeons trained in
the respective surgical technique.

Expected Clinical Benefits

When used as intended, Shoulder Revision Extraction Instrument
set aids in the safe removal of the previously failed implant.



Performance Characteristics

The Shoulder Revision Extraction Instrument set aids in the safe
removal of the previously failed implant.

Adverse Events & Complications

All surgical operations carry risk. The following are frequently
encountered adverse events and complications related to having a
surgical procedure in general:

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

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

¢ Infection and toxicity due to improper processing.

Adverse events to user:

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

Adverse Events & Complications - Reporting of Serious
Incidents

Serious Incident Reporting (EU)

Any serious incident that has occurred in relation to the device

should be reported to the manufacturer and the competent

authority of the Member State in which the user and/or patient is

established. Serious incident means any incident that directly or

indirectly led, might have led or might lead to any of the following:

¢ 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.

WARNINGS AND PRECAUTIONS

A Warnings

o The reusable instruments are provided NON-STERILE 4\ and
must be properly cleaned and sterilized prior to each use.

The sterilization container is not designed to maintain sterility
by itself. Only use the container system with an approved
sterilization wrapping material. The container has feet that are
designed for storage purposes only and not to stack cases for
sterilization.

Osteotome blades are provided single-use sterile and should not
be re-used.

Read these instructions completely before using the devices.

It is the surgeon’s responsibility to be familiar with the
appropriate surgical techniques prior to use of the devices.
Personal Protective Equipment (PPE) should be worn when
handling or working with contaminated or potentially
contaminated instruments.

Do not use metal brushes, abrasive cleansers or abrasive pads
for cleaning.

Ensure firm connection with the assembled device prior to use.

Precautions

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

The instruments should be inspected for damage and dull/
uneven cutting edges prior to each use. Instruments that show
signs of damage or degradation should not be used.

The sterilization container should be inspected for damage
prior to each use. Careful attention should be paid to the handle
integrity and the container exterior to ensure no sharp edges/
burrs are present to tear the wrap.



Materials and Restricted Substance

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

Single Use Instruments

¢ The osteotome blades are labeled Single Use and are intended
to be used one time then discarded.

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

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.

Limitations of Reprocessing

Repeated processing according to these instructions has minimal
affect on the instruments. End of life for stainless steel or other
metal surgical instruments is normally determined by wear and
damage due to the intended use or misuse and not reprocessing.

CLEANING

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

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

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

Point of Use Pre-cleaning

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

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

Manual Cleaning of Instruments

1. Prepare a proteolytic enzyme based detergent like Enzol (or
equivalent) and prepare a cleaning solution according to the
detergent manufacturer’s recommendation.

2. Immerse instruments and soak for the time recommended by
the detergent manufacturer.
¢ While immersed actuate all hinged devices and those with

moving parts.

3. Use a soft bristle cleaning brush and scrub the instruments
until all visible contamination has been removed. Scrub the
device below the surface of the cleaning solution to prevent
aerosolization of contaminants. Pay particular attention to the
features that will pose a challenge to effective cleaning. Follow
these general guidelines:

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

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



4. Rinse thoroughly with distilled water until all traces of cleaning
solution are removed.

e Actuate all hinged devices and those with moving parts
while rinsing.

5. Prepare an ultrasonic bath with a cleaning solution at the
concentration and temperature recommended by the detergent
manufacturer.

6. Submerge the instruments and activate the bath for a minimum
of 10 minutes. A frequency of 25 - 50 kHz is recommended.

7. Remove and rinse the instruments in distilled or sterile water
for at least one (1) minute or until all traces of cleaning solution
are removed.

e Actuate all hinged devices and those with moving parts
while rinsing.

8. Visually inspect the instruments for visible soil and repeat
these cleaning steps if remaining soil is observed.

9. Dry the instruments with clean, lint-free wipes in preparation
for sterilization. Use clean pressureized air to remove moisture
from hard to reach areas.

Automated Cleaning of Instruments Using Washer-Disinfector

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

2. Immerse instruments and soak for the time recommended by
the detergent manufacturer.

»  While immersed actuate all hinged devices and those with
moving parts.

3. Use a soft bristle cleaning brush and scrub the instruments
until all visible contamination has been removed. Scrub the
device below the surface of the cleaning solution to prevent
aerosolization of contaminants. Pay particular attention to the
features that will pose a challenge to effective cleaning. Follow
these general guidelines:

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

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

4. Rinse thoroughly with distilled water until all traces of cleaning
solution are removed.
¢ Actuate all hinged devices and those with moving parts

while rinsing.

5. Load instruments in an automated washer-disinfector in a
manner that maximizes exposure of the instrument surfaces.

6. Operate the washer-disinfector according to the manufacturer’s
instructions to ensure all cycle parameters (i.e. time,
temperature) are followed.

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



Manual Cleaning of Sterilization Container

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

2. Using a soft sponge or cloth, clean all surfaces of the container
base, lid and instrument trays.

3. Thoroughly rinse the container components under clean
running water to remove all residue detergent.

4. Thoroughly dry the container components.

Automated Cleaning of Sterilization Container Using Washer-
Disinfector

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

2. Place the container components into the washer in a manner
that will prevent them from moving and start the cycle.

3. After the cleaning cycle is complete remove the container
components and verify they are dry. If wetness is observed, dry
the components with clean, lint-free wipes.

STERILIZATION

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

The instruments and container must be properly cleaned before
sterilization.

Place the instruments in their respective position within the
sterilization container according to the markings / labeling in the
container. Once the container is loaded put the lid on and secure
all lid locks. The closed container should now be wrapped with an
approved wrap according to the AAMI ST79 recommendations.
The container is now ready for sterilization according to the
parameters listed below.

Recommended Parameters for Steam Sterilization

Sterilization Exposure Exposure * i
Moo Temp. Time Dry Time
Dynamic-Air- 132°C (270°F) 4 minutes 30 minutes
Removal
Dynamic-Air- 135°C (275°F) 3 minutes 30 minutes
Removal

* Fully loaded cases validated with 60 minutes cooling time

using two applications of Kimguard KC600 single ply wrap using
sequential envelope technique per AAMI ST79. The drying time
may vary due to sterilization equipment used, wrapping method,
and material. It is the health care facility’s responsibility to validate
the appropriate drying time using their process.
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Manufacturer

Date of Manufacture
Catalog Number

Caution

Consult Instructions for Use
Lot Number

Non-Sterile Instrument

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

Sterile Instrument

CE Mark!

CE Mark with Notified Body Number!

Authorized Representative in the European
Community

Symbol for “do not re-use,
only once”

single use,” or “use

Medical Device

Packaging Unit

Country of Manufacture

Distributor
Sterilized using irradiation

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

Use by

Swiss Authorized Representative?

Unique Device Identifier

IRefer to the labeling for CE information
“Refer to the labeling for Swiss Authorized Representative

Additional Labeling:
“MANUAL USE  Device should not be attached to a power source
ONLY” and is only intended to be handled manually.
REMOVE FOR Device should be disassembled prior to cleaning
CLEANING & and sterilization
STERILIZATION” )
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Instruments d’extraction pour reprise de I'épaule

NOTICE D’UTILISATION
Description

Le jeu d’instruments d’extraction pour reprise de I'épaule est composé
d’un jeu complet d’instruments manuels nécessaires a la reprise
d’une arthroplastie antérieure de I'épaule. Les instruments sont
sélectionnés et utilisés a la discrétion du chirurgien pour pratiquer
divers gestes chirurgicaux qui dépendent de la fonction du dispositif
en question. Le jeu est fourni avec des ostéotomes pré-stériles a
usage unique et un conteneur de stérilisation qui contient les autres
instruments réutilisables, notamment des burins, des pinces, des
séparateurs et des couteaux séparateurs de ciment, des curettes, des
rongeurs, des compacteurs, des maillets, des clamps, des extracteurs,
des marteaux extracteurs, des guides-forets et forets, des écarteurs
laminaires, des fourches et des poignées.

Utilisation

Les instruments d’extraction pour révision de I'épaule fabriqués
par Tecomet comprennent des lames d’ostéotome stériles a
usage unique et un ensemble d’instruments manuels réutilisables
(par exemple, curettes, pinces, burins, extracteurs, couteaux
séparateurs de ciment, clamps, maillet, etc.) congus pour offrir
diverses possibilités d’ablation des implants d’une arthroplastie
antérieure de I'épaule. Le systéme se compose également d’un
conteneur de stérilisation congu pour organiser, protéger et
faciliter la stérilisation des instruments réutilisables lorsqu'’il
est utilisé conjointement avec des enveloppes approuvées (par
exemple, une enveloppe de stérilisation approuvée par la FDA).

Population de patients visée

Le dispositif est prescriptif ; par conséquent, un chirurgien
orthopédique averti peut utiliser ce dispositif sur tout patient
qu'il juge adéquat. Le dispositif est destiné a étre utilisé chez
les patients subissant une arthroplastie totale pour reprise de
I'épaule.

Indications d’utilisation

Le jeu d'instruments d’extraction pour reprise de I'épaule est
composé d'un jeu complet d’instruments manuels nécessaires a la
reprise d’'une arthroplastie antérieure de 'épaule. Les instruments
sont sélectionnés et utilisés a la discrétion du chirurgien pour
pratiquer divers gestes chirurgicaux qui dépendent de la fonction
du dispositif en question. Le jeu est fourni avec des ostéotomes
pré-stériles a usage unique et un conteneur de stérilisation qui
contient les autres instruments réutilisables, notamment des
burins, des pinces, des séparateurs et des couteaux séparateurs
de ciment, des curettes, des rongeurs, des compacteurs, des
maillets, des clamps, des extracteurs, des marteaux extracteurs,
des guides-forets et forets, des écarteurs laminaires, des fourches
et des poignées.

Contre-indications

Ces instruments chirurgicaux sont exclusivement sur ordonnance.
Les instruments doivent étre utilisés uniquement par le personnel
soignant qualifié. Il n’existe aucune autre contre-indication aux
instruments d’extraction pour reprise de I'épaule.

Utilisateur prévu

Le jeu d'instruments d’extraction pour reprise de I'épaule
est prescriptif et doit donc étre utilisé par des chirurgiens
orthopédiques qualifiés et formés a la technique chirurgicale
correspondante.



Bénéfices cliniques attendus

Utilisé comme prévu, le jeu d’instruments d’extraction pour
reprise de I'épaule permet le retrait en toute sécurité de I'implant
défaillant.

Caractéristiques de performance

Le jeu d’instruments d’extraction pour reprise de I'épaule permet
le retrait en toute sécurité de I'implant défaillant.

Evénements indésirables et complications

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

o 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 l'utilisateur :

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

Evénements indésirables et complications - Signalement des
incidents graves

Signalement des incidents graves (UE)

Tout incident grave survenu en rapport avec le dispositif doit
étre signalé au fabricant et a '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
al'une des situations suivantes :

¢ Le décés d’un patient, d'un utilisateur ou d’une autre personne,

o 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.

AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS

A Avertissements

« Les instruments réutilisables sont fournis NON STERILES 4\ A et
doivent étre adéquatement nettoyés et stérilisés avant chaque
utilisation.

Le conteneur de stérilisation n’est pas congu pour maintenir

la stérilité par lui-méme. Utiliser le systéme de conteneur
uniquement avec des enveloppes approuvées pour la
stérilisation. Le conteneur dispose de pieds qui sont congus a
des fins de stockage uniquement et non pour empiler des boites
pour la stérilisation.

Les lames d’ostéotome sont fournies stériles a usage unique et
ne doivent pas étre réutilisées.

Lire I'ensemble de ces instructions avant d’utiliser les dispositifs.
Il revient aux chirurgiens de se familiariser avec les techniques
chirurgicales appropriées avant d'utiliser ces dispositifs.

Porter un équipement de protection individuelle (EPI) en
manipulant ou en travaillant avec des instruments contaminés
ou potentiellement contaminés.

Ne pas utiliser de brosses métalliques ni de produits ou de
tampons abrasifs pour le nettoyage.

Avant toute utilisation, s’assurer de la solidité de la connexion
avec le dispositif assemblé.



Précautions

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

Avant chaque utilisation, inspecter les instruments pour
s’assurer qu’ils ne sont pas endommagés et n’ont pas de

bords tranchants émoussés ou irréguliers. Ne pas utiliser les
instruments qui présentent des signes d’'endommagement ou
de dégradation.

Avant chaque utilisation, inspecter le conteneur de stérilisation
pour s’assurer qu'il n’est pas endommagé. Une attention
particuliere doit étre accordée a I'intégrité de la poignée et a
I'extérieur du conteneur pour s’assurer de I'absence de tout bord
tranchant ou de bavures susceptibles de déchirer I'emballage.
Matériaux et substances réglementées

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

Instruments a usage unique

o Les instruments étiquetés A usage unique sont destinés a étre
utilisés une fois, puis éliminés.

» Lesrisques associés a la réutilisation des instruments a usage
unique incluent, sans s’y limiter, le risque d’infection du patient
et/ou de fiabilité de fonctionnement réduite.

Elimination

« Alafin de la vie 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'hopital dans le conteneur a objets tranchants approprié.

Limites relatives au retraitement

Un traitement répété conformément a ces instructions n'a
qu'un effet minime sur ces instruments. La fin de vie des
instruments chirurgicaux en acier inoxydable ou autres

métaux est normalement déterminée par le degré d'usure et
d'endommagement dii a I'utilisation prévue ou a une utilisation
incorrecte et pas au retraitement.

NETTOYAGE

Il est fortement recommandé de nettoyer les instruments des
que possible aprés chaque intervention chirurgicale, et avant
stérilisation, afin de limiter le temps de séchage de souillures
biologiques résiduelles présentes sur les instruments.

Porter une attention particuliére a la qualité de I'eau utilisée
pour diluer les produits de nettoyage et pour rincer les
instruments. Il est recommandé d'utiliser de I'eau distillée

pour le nettoyage et de I'eau stérile pour le ringage. Eviter
d'utiliser de 1'eau chaude car elle provoque la coagulation

et 'endurcissement des souillures a base de protéines.

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

Pré-nettoyage sur point d’utilisation

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

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



Nettoyage manuel des instruments

1.

Préparer un détergent enzymatique protéolytique tel que
I’Enzol, (ou équivalent) et préparer une solution de nettoyage
selon les recommandations du fabricant du détergent.
Immerger les instruments dans la solution et les laisser
tremper pendant la durée recommandée par le fabricant

du détergent.

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

Utiliser une brosse de nettoyage a poils doux et frotter les

instruments jusqu’a ce que toute contamination visible soit

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

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

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

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

toutes les traces de solution de nettoyage soient éliminées.

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

Préparer un bain a ultrasons avec une solution de nettoyage

ala concentration et la température recommandées par le

fabricant du détergent.

Immerger les instruments et activer le bain pendant au moins

10 minutes. Une fréquence de 25 a 50 kHz est recommandée.

Retirer les instruments et les rincer dans de I'eau distillée ou

stérile pendant au moins une (1) minute ou jusqu’a ce que

toutes les traces de solution de nettoyage soient éliminées.

¢ Pendant le ringage, actionner tous les instruments qui
comportent des articulations et des piéces mobiles.

Inspecter visuellement les instruments pour s’assurer qu'ils

ne présentent aucune souillure visible, et répéter ces étapes

de nettoyage en présence de souillure restante.

Sécher les instruments avec des essuie-tout non pelucheux

propres en préparation a la stérilisation. Utiliser de I'air

comprimé propre pour éliminer toute humidité des zones
difficiles d’acces.

Nettoyage automatique des instruments au laveur-
désinfecteur

1.

10

Préparer une solution de détergent enzymatique selon les

recommandations du fabricant.

Immerger les instruments dans la solution et les laisser

tremper pendant la durée recommandée par le fabricant du

détergent.

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

Utiliser une brosse de nettoyage a poils doux et frotter les

instruments jusqu’a ce que toute contamination visible soit

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

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

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



4. Rincer soigneusement avec de I'eau distillée jusqu’a ce que
toutes les traces de solution de nettoyage soient éliminées.
¢ Pendant le ringage, actionner tous les instruments qui

comportent des articulations et des piéces mobiles.

5. Charger les instruments dans un laveur-désinfecteur automatique
de fagon a maximiser I'exposition des surfaces des instruments.

6. Utiliser le laveur-désinfecteur conformément aux instructions
du fabricant pour s’assurer que tous les parameétres de cycle
(c.-a-d. la durée, la température) sont observés.

7. Retirer les instruments et vérifier qu'il ne reste aucune
souillure ni humidité. En présence de souillure restante,
répéter le cycle de nettoyage automatique. Si des zones sont
toujours humides, sécher les instruments avec des lingettes
non pelucheuses propres en préparation de la stérilisation.

Nettoyage manuel du conteneur de stérilisation

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

2. ATaide d’une éponge ou d’un chiffon doux, nettoyer toutes
les surfaces de la base et du couvercle du conteneur et des
plateaux a instruments.

3. Rincer soigneusement les composants du conteneur a l'eau
courante propre pour éliminer tout résidu de détergent.

4. Sécher soigneusement les composants du conteneur.

Nettoyage automatique du conteneur de stérilisation au

laveur-désinfecteur

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

2. Placer les composants du conteneur dans le nettoyeur de fagon
a empécher qu'ils ne se déplacent, et démarrer le cycle.

3. Une fois le cycle de nettoyage terminé, retirer les composants
du conteneur et vérifier qu’ils sont secs. Si des zones sont
humides, sécher les composants avec des essuie-tout non
pelucheux propres.

STERILISATION

La stérilisation sous chaleur humide/a la vapeur est la méthode
privilégiée et recommandée pour le jeu d’instruments d’extraction
pour reprise de I'épaule.

Les instruments et le conteneur doivent étre correctement
nettoyés avant la stérilisation.

Placer les instruments dans leur position respective a l'intérieur
du conteneur de stérilisation selon les marques/I'étiquetage dans
le conteneur. Une fois le conteneur chargé, placer le couvercle

et fermer tous les verrous du couvercle. Le conteneur fermé

doit maintenant étre emballé dans un emballage approuvé
conformément aux recommandations de la norme AAMI ST79.

Le conteneur est maintenant prét pour la stérilisation selon les
parameétres énumérés ci-dessous.
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Parametres recommandés pour la stérilisation a la vapeur

Mode de Temp. Temps * Temps de
stérilisation d’exposition d’exposition séchage

Evacuation

d’air 132°C 4 minutes 30 minutes
dynamique
Evacuation

d’air 135°C 3 minutes 30 minutes
dynamique

* Les boites entierement chargées sont validées avec 60 minutes
de durée de refroidissement en utilisant deux applications de
I’emballage monocouche Kimguard KC600 et une technique

d’enveloppement séquentiel selon la norme AAMI ST79. Le temps
de séchage peut varier en fonction de I'équipement de stérilisation
utilisé, de la méthode d’emballage et des enveloppes. Il incombe
al'établissement de soins de santé de valider le temps de séchage
approprié en utilisant son procédé.
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SYMBOLES PRESENTS SUR LES ETIQUETTES
Fabricant

Date de fabrication

Numéro de catalogue
Attention

Consulter la notice d’utilisation
Numéro de lot

Instrument non stérile

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

Instrument stérile
Marquage CE!

Marquage CE avec numéro de |'organisme notifié

Mandataire au sein de la Communauté
européenne

Symbole signifiant « ne pas réutiliser »,
« usage unique » ou «  utiliser une seule fois »

Dispositif médical
Unité de conditionnement
Pays de fabrication

Distributeur

Stérilisation par rayonnement

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

Date limite d’utilisation

Mandataire pour la Suisse?

B @lsRYE0lRAl »bEEPEILE

Identifiant unique des dispositifs

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

Etiquette supplémentaire :

1

« MANUAL USE Le dispositif ne doit pas étre raccordé a une source

ONLY » d'alimentation électrique et est uniquement
destiné a étre manipulé manuellement.

« REMOVE FOR . e 1A . .
CLEANING & ]e.flt;h:?é(;?llitslggglg étre démonté avant le nettoyage
STERILIZATION » :
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I Italiano - IT I

Strumenti di estrazione per la revisione
della spalla

ISTRUZIONI PER L'USO
Descrizione

Il set di strumenti di estrazione per la revisione della spalla &
costituito da un set completo di strumenti manuali richiesti

per la revisione di una precedente artroplastica della spalla. Gli
strumenti vengono scelti e utilizzati a discrezione del chirurgo per
I'esecuzione di diverse attivita chirurgiche, a seconda della funzione
del dispositivo specifico. Il set & fornito con osteotomi monouso

e pre-sterili e un contenitore per sterilizzazione contenente gli
strumenti riutilizzabili rimanenti costituiti da scalpelli, pinze,
separatori e splitter in cemento, curette, pinze ossivore, impattatori,
mazzuoli, clamp, estrattori, martelli a massa battente, guide e punte
di perforazione, divaricatori laminari, introduttori, manopole.

Uso previsto

Gli strumenti di estrazione per la revisione della spalla realizzati da
Tecomet includono lame per osteotomo monouso e sterili e un set

di strumenti manuali riutilizzabili (ad es. curette, pinze, scalpelli,
estrattori, separatori in cemento, clamp, mazzuoli, ecc.) progettati
per fornire diverse funzionalita per la rimozione di impianti di una
precendente artroplastica della spalla. Il sistema include inoltre

un contenitore per sterilizzazione progettato per organizzare,
proteggere e agevolare la sterilizzazione degli strumenti riutilizzabili
quando usati unitamente a un materiale di avvolgimento approvato
(ad es. avvolgimento per sterilizzazione approvato dalla FDA).

Popolazione di pazienti prevista

1l dispositivo richiede la prescrizione; pertanto, puo essere usato
da un chirurgo ortopedico esperto sui pazienti sui quali lo ritenga
necessario. Il dispositivo € destinato a essere usato su pazienti
sottoposti a revisione di artroplastica totale di spalla.

Indicazioni per 'uso

Il set di strumenti di estrazione per la revisione della spalla &
costituito da un set completo di strumenti manuali richiesti
per la revisione di una precedente artroplastica della spalla. Gli
strumenti vengono scelti e utilizzati a discrezione del chirurgo
per 'esecuzione di diverse attivita chirurgiche, a seconda della
funzione del dispositivo specifico. Il set & fornito con osteotomi
monouso e pre-sterili e un contenitore per sterilizzazione
contenente gli strumenti riutilizzabili rimanenti costituiti da
scalpelli, pinze, separatori e splitter in cemento, curette, pinze
ossivore, impattatori, mazzuoli, clamp, estrattori, martelli a massa
battente, guide e punte di perforazione, divaricatori laminari,
introduttori, manopole.

Controindicazioni

Questi strumenti chirurgici vengono usati dietro prescrizione.

Gli strumenti possono essere usati solo da personale sanitario
adeguatamente qualificato. Non ci sono altre controindicazioni per
gli strumenti di estrazione per la revisione della spalla.

Utilizzatore previsto

Il set di strumenti di estrazione per la revisione della spalla
richiede la prescrizione ed & pertanto destinato all'uso da parte di
chirurghi ortopedici qualificati ed esperti nelle rispettive tecniche
chirurgiche.
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Benefici clinici previsti

Se utilizzato come previsto, il set di strumenti di estrazione per la
revisione della spalla aiuta nella rimozione sicura dell'impianto
precedentemente non riuscito.

Caratteristiche prestazionali

1l set di strumenti di estrazione per la revisione della spalla
aiuta nella rimozione sicura dell'impianto precedentemente non
riuscito.

Eventi avversi e complicanze

Tutti gli interventi chirurgici comportano rischi. I seguenti sono
eventi avversi e complicanze comuni in relazione a un intervento
chirurgico 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 smussati, danneggiati o posizionati in modo
errato.

Infezione e tossicita dovute a un condizionamento inadeguato.

Eventi avversi per 'utilizzatore:

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

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

Ogni incidente grave che si verifichi in relazione al dispositivo deve

essere segnalato al fabbricante e all’autorita competente dello

Stato membro in cui risiedono 'utilizzatore e/o il paziente. Per

incidente grave si intende qualsiasi incidente che, direttamente

o indirettamente, ha causato, potrebbe aver causato o potrebbe

causare uno dei seguenti eventi:

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

¢ Grave deterioramento temporaneo o permanente dello stato di
salute di un paziente, un utilizzatore o un’altra persona.

« Grave minaccia per la salute pubblica.

AVVERTENZE E PRECAUZIONI

A Avvertenze

« Gli strumenti riutilizzabili sono forniti NON STERILI /g\ A e
devono essere accuratamente puliti e sterilizzati prima di
ciascun utilizzo.

1l contenitore per sterilizzazione non & progettato per mantenere
la sterilita. Utilizzare il sistema contenitore con un materiale
di avvolgimento per sterilizzazione approvato. Il contenitore &
dotato di piedini progettati soltanto per scopi di conservazione e
non per impilare gli astucci per la sterilizzazione.

Le lame per osteotomo sono fornite sterili e monouso e non
devono essere riutilizzate.

Leggere attentamente le presenti istruzioni prima di usare i
dispositivi.

Prima dell'uso dei dispositivi, & responsabilita del chirurgo
acquisire dimestichezza con le tecniche chirurgiche piu
appropriate.

Indossare dispositivi di protezione individuale (DPI)

per maneggiare o adoperare strumenti contaminati o
potenzialmente contaminati.

Non usare spazzolini metallici, sostanze detergenti abrasive o
pagliette abrasive per la pulizia.

Prima dell'uso, assicurare una salda connessione con il
dispositivo assemblato.
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Precauzioni

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

Prima di ciascun utilizzo, gli strumenti devono essere esaminati
alla ricerca di eventuali danni e bordi taglienti non piu affilati o
irregolari. Gli strumenti che mostrano segni di danni o degrado
non devono essere usati.

Prima di ciascun utilizzo, il contenitore di sterilizzazione

deve essere esaminato alla ricerca di eventuali danni. Occorre
prestare attenzione all'integrita dei manici e delle parti esterne
del contenitore per garantire che non siano presenti bordi/bave
taglienti che possano strappare I’avvolgimento.

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.

Strumenti monouso

¢ Le lame per osteotomo sono contrassegnate come monouso e
devono essere utilizzate una sola volta e quindi gettate.

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

Smaltimento

¢ Al termine del ciclo di vita del dispositivo, smaltirlo in modo
sicuro in conformita con le procedure e le linee guida locali.
Ogni dispositivo che sia stato contaminato con sostanze
potenzialmente infettive di origine umana (come fluidi corporei)
deve essere maneggiato secondo il protocollo ospedaliero per

i rifiuti medici infettivi. Ogni dispositivo che contenga bordi
taglienti deve essere smaltito secondo il protocollo ospedaliero
nell’apposito contenitore per oggetti taglienti.

Limiti del ricondizionamento

Secondo queste istruzioni, il reprocessing ripetuto ha un effetto
minimo sugli strumenti. La fine della vita utile degli strumenti
chirurgici in acciaio inossidabile o altri metalli ¢ di solito causata
da usura e danni in seguito all’utilizzo corretto o meno e non dal
ricondizionamento.

PULIZIA

Si consiglia vivamente di pulire gli strumenti non appena

possibile dopo ogni intervento chirurgico e prima della

sterilizzazione, al fine di limitare il tempo di asciugatura dei

residui biologici sugli strumenti stessi.

Occorre tenere bene presente la qualita dell’acqua usata per

diluire i detergenti e per risciacquare gli strumenti. Si consiglia

di utilizzare acqua distillata per eseguire la pulizia e acqua

sterile per risciacquare. Evitare I'acqua troppo calda in quanto

coagula e indurisce i residui proteici.

Preparare tutti i prodotti per la pulizia e i disinfettanti seguendo

le istruzioni dei rispettivi fabbricanti. Utilizzare solo prodotti

per la pulizia e disinfettanti con pH quasi neutro e approvati per

I'uso su strumenti chirurgici.

Pulizia preliminare sul punto di utilizzo

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

¢ Non appena possibile dopo I'uso, immergere gli strumenti in una
bacinella di acqua distillata o in un vassoio coprendoli con teli
inumiditi.

Pulizia manuale degli strumenti

1. Preparare un detergente a base di enzimi proteolitici come

Enzol (o prodotto equivalente) e preparare una soluzione di

pulizia secondo i consigli del fabbricante del detergente.
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Immergere gli strumenti e lasciarli a bagno per il tempo

consigliato dal fabbricante del detergente.

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

Usando uno spazzolino per pulizia a setole morbide, strofinare

gli strumenti fino a rimuovere tutta la contaminazione visibile.

Per evitare la dispersione dei contaminanti in forma di aerosol,

strofinare il dispositivo sotto la superficie della soluzione di

pulizia. Prestare particolare attenzione alle caratteristiche che

possono rendere difficile una pulizia efficace. Seguire queste
linee guida generali:

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

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

Sciacquare scrupolosamente con acqua distillata fino a

eliminare completamente tutte le tracce di soluzione di pulizia.

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

Preparare un bagno a ultrasuoni con una soluzione di

pulizia alla concentrazione e alla temperatura consigliate dal

fabbricante del detergente.

Immergere gli strumenti e attivare il bagno per un minimo di

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

Rimuovere e sciacquare gli strumenti in acqua distillata o

sterile per almeno un (1) minuto o fino a rimuovere tutte le

tracce di soluzione di pulizia.

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

Esaminare visivamente gli strumenti alla ricerca di sporco visibile;

se presente, ripetere le operazioni di pulizia descritte sopra.

Asciugare gli strumenti con panni puliti che non sfilacciano in

preparazione per la sterilizzazione. Usare aria compressa pulita

per rimuovere 'umidita dalle parti difficili da raggiungere.

Pulizia automatizzata degli strumenti con lavatrice/disinfettatrice

1.

Preparare una soluzione a base di detergente enzimatico
secondo i consigli del fabbricante.
Immergere gli strumenti e lasciarli a bagno per il tempo
consigliato dal fabbricante del detergente.
o Azionare tutti i dispositivi articolati e quelli con parti mobili
mentre sono immersi.
Usando uno spazzolino per pulizia a setole morbide, strofinare
gli strumenti fino a rimuovere tutta la contaminazione visibile.
Per evitare la dispersione dei contaminanti in forma di aerosol,
strofinare il dispositivo sotto la superficie della soluzione di
pulizia. Prestare particolare attenzione alle caratteristiche che
possono rendere difficile una pulizia efficace. Seguire queste
linee guida generali:
¢ Usando uno spazzolino, strofinare tutte le superfici del
dispositivo. Prestare particolare attenzione alle parti
taglienti e alle superfici ruvide usate per limare o abradere.
¢ Usare uno scovolino che garantisca un buon contatto
con le superfici interne di fori ciechi o cannule. Inserire
lo scovolino e farlo ruotare nei fori ciechi o farlo passare
attraverso le cannule, ripetendo queste operazioni per tre
(3) volte.
Sciacquare scrupolosamente con acqua distillata fino a
eliminare completamente tutte le tracce di soluzione di pulizia.
o Durante il risciacquo, azionare tutti i dispositivi articolati e
quelli con parti mobili.
Caricare gli strumenti in una lavatrice/disinfettatrice
automatizzata in modo da ottimizzare l'esposizione delle
superfici degli strumenti stessi.
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6. Azionare la lavatrice/disinfettatrice in base alle istruzioni
del fabbricante per garantire che vengano osservati tutti i
parametri dei cicli (ossia, tempo, temperatura).

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

Pulizia manuale del contenitore di sterilizzazione

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

2. Con una spugna o un panno morbidi, pulire tutte le superfici
della base del contenitore, il coperchio e i vassoi degli
strumenti.

3. Risciacquare accuratamente i componenti del contenitore
sotto acqua corrente pulita per eliminare ogni residuo di
detergente.

4. Asciugare perfettamente i componenti del contenitore.

Pulizia automatizzata del contenitore di sterilizzazione con

lavatrice/disinfettatrice

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

2. Collocare i componenti del contenitore nella lavatrice in modo
da evitare che si spostino, quindi avviare il ciclo.

3. Altermine del ciclo di pulizia, estrarre i componenti del
contenitore e verificare che siano asciutti. Qualora fossero
bagnati, asciugarli con panni puliti privi di lanugine.

STERILIZZAZIONE

La sterilizzazione a calore umido/vapore & il metodo preferito e
consigliato per il set di strumenti di estrazione per la revisione
della spalla.

Pulire bene gli strumenti e il contenitore prima di sterilizzarli.

Collocare gli strumenti nella relativa posizione all'interno del
contenitore di sterilizzazione, seguendo i contrassegni/le etichette
nel contenitore. Una volta caricato il contenitore, applicare il
coperchio e chiudere tutti i fermi del coperchio. Il contenitore
chiuso deve ora essere avvolto in un involucro approvato secondo
le pratiche consigliate nella norma AAMI ST79. 1l contenitore & ora
pronto per la sterilizzazione in base ai parametri elencati di seguito.

Parametri consigliati per la sterilizzazione a vapore

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

P P

Aspirazione
dinamica 132°C 4 minuti 30 minuti
dell’aria

Aspirazione
dinamica 135°C 3 minuti 30 minuti
dell’aria

* Si fa riferimento ad astucci completamente carichi convalidati
con un tempo di raffreddamento di 60 minuti e due avvolgimenti
in involucro a strato singolo Kimguard KC600, usando una tecnica
di avvolgimento sequenziale a norma AAMI ST79. I tempo di
asciugatura puo variare in funzione dell'apparecchiatura di
sterilizzazione usata, del metodo e del materiale. E responsabilita
della struttura sanitaria convalidare il tempo di asciugatura
appropriato in base al procedimento seguito.
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SIMBOLI DELLE ETICHETTE

= PER>ELE

o
2
£
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Fabbricante

Data di fabbricazione

Numero di catalogo

Attenzione

Consultare le istruzioni per I'uso
Numero del lotto

Strumento non sterile

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

Strumento sterile
Marcatura CE*

Marcatura CE con numero dell’organismo
notificato!

Mandatario nella Comunita Europea

»oa

Simbolo per “non riutilizzare”, “monouso”
o0 “usare solo una volta”

Dispositivo medico

Unita di confezionamento

Paese di fabbricazione

Distributore
Sterilizzato tramite irradiazione

Non usare se la confezione & danneggiata e
consultare le istruzioni per I'uso

Data di scadenza

Mandatario per la Svizzera®

Identificativo unico del dispositivo

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

“Fare riferimento all’etichetta per informazioni sul mandatario per la

Svizzera

Indicazioni supplementari:

“MANUAL USE
ONLY”

“REMOVE FOR
CLEANING &
STERILIZATION”

11 dispositivo non deve essere collegato a una
fonte di energia elettrica ed ¢ destinato ad un

uso esclusivamente manuale.

1l dispositivo deve essere smontato prima
della pulizia e della sterilizzazione.
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I Deutsch - DE I

Instrumente fiir die Schulterrevisionsextraktion

GEBRAUCHSANWEISUNG

Beschreibung

Das Instrument fiir die Schulterrevisionsextraktion besteht

aus einem kompletten Satz von Handinstrumenten, die fiir die
Korrektur einer fritheren Schulterendoprothese erforderlich
sind. Die Instrumente werden im Ermessen des Chirurgen fiir
chirurgische Schritte verschiedener Art je nach der Funktion des
jeweiligen Produkts ausgewihlt und verwendet. Das Set enthélt
vorsterile Einweg-Osteotome und einen Sterilisationsbehalter, in
dem sich die tibrigen wiederverwendbaren Instrumente befinden:
Meifiel, Zangen, Zementseparatoren und -spalter, Kiiretten,
Rongeure, Stampfer, Schlagel, Klemmen, Extraktoren, Schlag-
Hammer, Bohrfiihrungen und -einsatze, Lamina-Spreizer, Gabeln
und Griffe.

Verwendungszweck

Die von Tecomet hergestellten Instrumente fiir die
Schulterrevisionsextraktion umfassen sterile Einweg-
Osteotomklingen und einen Satz wiederverwendbarer
Handinstrumente (z. B. Kiiretten, Zangen, Meif3el, Extraktoren,
Zementseparatoren, Klemmen, Schlagel usw.), die dafiir ausgelegt
sind, verschiedene Moglichkeiten zur Entfernung von Implantaten
aus einer fritheren Schulterendoprothese zu bieten. Das System
umfasst auch einen Sterilisationsbehilter, der dazu dient, die
wiederverwendbaren Instrumente zu organisieren, zu schiitzen
und die Sterilisation zu erleichtern, wenn er in Verbindung mit
einem zugelassenen Verpackungsmaterial (z. B. einer von der FDA
zugelassenen Sterilisationsfolie) verwendet wird.

Vorgesehene Patientenpopulation

Das Produkt ist verordnungspflichtig; daher darf ein kompetenter
orthopadischer Chirurg das Produkt im eigenen Ermessen an
beliebigen Patienten verwenden. Das Produkt ist fiir Patienten
bestimmt, die sich einer Schultertotalendoprothesen-Revision
unterziehen.

Indikationen

Das Instrument fiir die Schulterrevisionsextraktion besteht

aus einem kompletten Satz von Handinstrumenten, die fiir die
Korrektur einer fritheren Schulterendoprothese erforderlich
sind. Die Instrumente werden im Ermessen des Chirurgen fiir
chirurgische Schritte verschiedener Art je nach der Funktion des
jeweiligen Produkts ausgewahlt und verwendet. Das Set enthalt
vorsterile Einweg-Osteotome und einen Sterilisationsbehélter, in
dem sich die tibrigen wiederverwendbaren Instrumente befinden:
Meif3el, Zangen, Zementseparatoren und -spalter, Kiiretten,
Rongeure, Stampfer, Schldgel, Klemmen, Extraktoren, Schlag-
Hammer, Bohrfiihrungen und -einsatze, Lamina-Spreizer, Gabeln
und Griffe.

Kontraindikationen

Diese chirurgischen Instrumente sind verordnungspflichtig.

Die Instrumente diirfen nur von qualifiziertem medizinischem
Fachpersonal verwendet werden. Es gibt keine Kontraindikationen
fiir die Instrumente fiir die Schulterrevisionsextraktion.

Vorgesehener Anwender

Das Instrumentenset fiir die Schulterrevisionsextraktion
ist verordnungspflichtig und daher zur Verwendung durch
qualifizierte orthopadische Chirurgen mit einer Ausbildung
in der entsprechenden chirurgischen Technik bestimmt.
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Erwarteter klinischer Nutzen

Bei bestimmungsgemafiem Gebrauch unterstiitzt das
Instrumentenset fiir die Schulterrevisionsextraktion die
sichere Entfernung des zuvor ausgefallenen Implantats.

Leistungsmerkmale

Das Instrumentenset fiir die Schulterrevisionsextraktion
unterstiitzt die sichere Entfernung des zuvor ausgefallenen
Implantats.

Unerwiinschte Ereignisse und Komplikationen

Alle chirurgischen Eingriffe gehen mit Risiken einher.

Nachstehend sind héufig auftretende unerwiinschte Ereignisse

und Komplikationen aufgefiihrt, die allgemein mit chirurgischen

Eingriffen verbunden sind:

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

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

o Infektion und Toxizitdt durch unsachgemafe Aufbereitung.

Unerwiinschte Ereignisse fiir Anwender:

e 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 zustandigen 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, hitte haben konnen oder

haben konnte:

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

e die voriibergehende oder dauerhafte schwerwiegende
Verschlechterung des Gesundheitszustands eines Patienten,
Anwenders oder anderer Personen,

e eine schwerwiegende Gefahr fiir die 6ffentliche Gesundheit.

WARNHINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN

A Warnhinweise

¢ Die wiederverwendbaren Instrumente werden UNSTERIL
geliefert und miissen vor jedem Gebrauch ordnungsgemaf
gereinigt und sterilisiert werden.

Der Sterilisationsbehalter selbst ist nicht dafiir ausgelegt,

die Sterilitat alleine aufrechtzuerhalten. Das Behaltersystem
darf nur mit einem zugelassenen Verpackungsmaterial fiir die
Sterilisation verwendet werden. Der Behalter ist mit Fiiffen
versehen, die nur fiir die Lagerung vorgesehen sind, nicht zum
Stapeln der Behélter wéahrend der Sterilisation.

Die Einweg-Osteotomklingen werden steril geliefert und sollten
nicht wiederverwendet werden.

Vor dem Gebrauch der Produkte sind diese Anweisungen
vollstandig zu lesen.

Es liegt in der Verantwortung des Chirurgen, vor dem Gebrauch
der Produkte mit der angemessenen chirurgischen Technik
vertraut zu sein.

Waihrend der Handhabung und Arbeit mit kontaminierten

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

Keine Metallbiirsten, scheuernden Reinigungsmittel oder
Scheuerkissen zur Reinigung verwenden.

Vor dem Gebrauch die feste Verbindung zum montierten Produkt
sicherstellen.
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Vorsichtsmafinahmen

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

Die Instrumente sollten vor jeder Verwendung auf Schaden und
stumpfe/raue Schnittkanten untersucht werden. Instrumente
mit Anzeichen auf Beschddigungen oder Abnutzungen diirfen
nicht verwendet werden.

Der Sterilisationsbehalter sollte vor jeder Verwendung auf
Schédden untersucht werden. Dabei sollte besonders auf die
Unversehrtheit der Griffe sowie auf das Aufere des Behélters
geachtet werden, um scharfe Kanten/Grate auszuschlief3en,
die das Verpackungsmaterial zerschneiden kénnen.

Materialien und beschrinkte Stoffe

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

Instrumente zum Einmalgebrauch

¢ Die Osteotomklingen sind mit Einmalgebrauch gekennzeichnet
und sind dafiir bestimmt, einmal verwendet und dann entsorgt
zu werden.

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

Entsorgung

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

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

Einschriankungen der Aufbereitung

Die wiederholte Aufbereitung geméaf diesen Anweisungen

hat minimale Auswirkung auf die Instrumente. Das Ende

der Nutzungsdauer bei Edelstahl- oder anderen metallenen
chirurgischen Instrumenten wird normalerweise durch Abnutzung
und Beschadigung infolge ihres bestimmungsgemafien Gebrauchs
oder eines Missbrauchs und nicht durch die Aufbereitung bestimmt.

REINIGUNG

Es wird dringend empfohlen, die Instrumente so bald wie méglich

nach jedem chirurgischen Eingriff und vor der Sterilisation

zu reinigen, um die Trocknungszeit der auf den Instrumenten

verbleibenden biologischen Schmutzpartikel zu begrenzen.

Die Qualitat des zum Verdiinnen von Reinigungsmitteln und

zum Abspiilen von Instrumenten verwendeten Wassers sollte

sorgfaltig beriicksichtigt werden. Zum Reinigen wird destilliertes

Wasser und zum Abspiilen steriles Wasser empfohlen. Die

Verwendung von heifdem Wasser ist zu vermeiden, da dies

zu einer Koagulierung und Verhértung von eiweif3basierten

Schmutzpartikeln fiihrt.

Alle Reinigungs- und Desinfektionsmittel miissen gemaf; den

Empfehlungen des jeweiligen Herstellers zubereitet werden.

Nur Reinigungs- und Desinfektionsmittel verwenden, die einen

nahezu neutralen pH-Wert aufweisen und fiir die Verwendung

bei chirurgischen Instrumenten zugelassen sind.

Vorreinigung am Einsatzort

« Uberschiissige biologische Schmutzpartikel und Gewebe mit
Einwegtlichern von den Instrumenten entfernen.

« Instrumente so bald wie méglich nach dem Gebrauch in eine

Schale mit destilliertem Wasser oder auf ein Tablett legen,

das mit feuchten Tiichern bedeckt wird.
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Manuelle Reinigung von Instrumenten

1.

Einen proteolytischen Enzymreiniger wie Enzol (o. 4.)

vorbereiten und geméaf} der Empfehlung des Herstellers des

Reinigers eine Reinigungslosung ansetzen.

Die Instrumente in die Losung legen und fiir die vom

Hersteller des Reinigers empfohlene Dauer einweichen lassen.

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

Eine weiche Reinigungsbiirste verwenden und die Instrumente

abbiirsten, bis alle sichtbaren Verschmutzungen entfernt

wurden. Das Instrument in der Reinigungslosung eingetaucht

abbiirsten, um ein Entweichen von Verschmutzungen in die Luft

zu verhindern. Achten Sie besonders auf die Merkmale, die eine

effektive Reinigung erschweren. Diese allgemeinen Richtlinien

sind zu befolgen:

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

¢ Verwenden Sie einen gut sitzenden Pfeifenreiniger, um
Zugang zu Sackléchern oder Kaniilen zu erhalten. Den
Pfeifenreiniger in das jeweilige Sackloch einfiihren und
drehen, bzw. den Pfeifenreiniger drei (3) Mal durch eine
etwaige Kaniilierung fiihren.

Griindlich mit destilliertem Wasser spiilen, bis alle Spuren der

Reinigungslésung entfernt wurden.

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

Ein Ultraschallbad mit einer Reinigungslosung gemafs

den Empfehlungen des Reinigungsmittelherstellers zur

Konzentration und Temperatur vorbereiten.

Die Instrumente hineinlegen und fiir eine Dauer von

mindestens 10 Minuten beschallen. Es wird eine Frequenz

zwischen 25 kHz und 50 kHz empfohlen.

Die Instrumente herausnehmen und in destilliertem oder

sterilem Wasser mindestens eine (1) Minute oder bis alle

Spuren der Reinigungslésung entfernt wurden durchspiilen.

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

Die Instrumente auf sichtbare Verschmutzungen

iberpriifen. Falls Restverschmutzungen sichtbar sind,

die Reinigungsschritte wiederholen.

Zur Vorbereitung fiir die Sterilisation die Instrumente mit

sauberen, fusselfreien Tiichern trocknen. Zum Trocknen von

schwer erreichbaren Stellen saubere Druckluft verwenden.

Reinigung von Instrumenten im Reinigungs- und
Desinfektionsautomaten

1.

Eine Losung aus Enzymreiniger gemaf} den Empfehlungen des

Herstellers vorbereiten.

Die Instrumente in die Losung legen und fiir die vom

Hersteller des Reinigers empfohlene Dauer einweichen lassen.

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

Eine weiche Reinigungsbiirste verwenden und die Instrumente

abbiirsten, bis alle sichtbaren Verschmutzungen entfernt wurden.

Das Instrument vollstandig in der Reinigungslosung eingetaucht

abbiirsten, um ein Entweichen von Verschmutzungen in die Luft

zu verhindern. Besonders auf schwer zu reinigende Merkmale

achten. Diese allgemeinen Richtlinien sind zu befolgen:

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

o Zur Reinigung von Sacklochern oder Kaniilierungen
einen eng anliegenden Pfeifenreiniger verwenden. Den
Pfeifenreiniger in das jeweilige Sackloch einfiithren und
drehen, bzw. den Pfeifenreiniger drei (3) Mal durch eine
etwaige Kaniilierung fithren.
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4. Griindlich mit destilliertem Wasser spiilen, bis alle Spuren der
Reinigungslésung entfernt wurden.

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

5. Die Instrumente so in einen Reinigungs- und
Desinfektionsautomaten legen, dass die Oberflachen der
Instrumente bestmdglich freigelegt sind.

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

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

Manuelle Reinigung des Sterilisationsbehdlters

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

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

3. Die Behalterkomponenten griindlich unter sauberem
flieflfendem Wasser abspiilen, um alle Riickstande der
Reinigungslosung zu beseitigen.

4. Die Behilterkomponenten griindlich trocknen.

Reinigung des Sterilisationsbehilters im Reinigungs- und

Desinfektionsautomaten

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

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

3. Nach Abschluss des Reinigungszyklus die
Behalterkomponenten entnehmen und bestatigen, dass sie
trocken sind. Bei Nédsse die Komponenten mit sauberen,
fusselfreien Tiichern trocknen.

STERILISATION

Die bevorzugte und empfohlene Methode fiir das Instrumentenset fiir
die Schulterrevisionsextraktion ist die Feuchthitze-/Dampfsterilisation.

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

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

Empfohlene Parameter fiir die Dampfsterilisation

Sterilisations- | Einwirkungs- Einwirkungs- | * Trocknungs-
modus temp. zeit dauer
Dynamische 132°C 4 Minuten 30 Minuten

Luftentfernung
Dynamische 135°C 3 Minuten 30 Minuten
Luftentfernung

*Voll beladene Behalter validiert mit einer Abkiihlzeit von

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

24



AUSZEICHNUNGSSYMBOLE

BB EEE

,_
o
=]

Al @lseyy e BRal=p

Hersteller

Herstellungsdatum
Katalognummer

Achtung

Gebrauchsanweisung beachten
Losnummer

Unsteriles Instrument

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

Steriles Instrument
CE-Kennzeichnung!

CE-Kennzeichnung mit Nummer der benannten
Stelle?

Bevollmachtigter in der Europdischen
Gemeinschaft

Symbol fiir ,Nicht zur Wiederverwendung
geeignet”, , Einwegprodukt” oder ,Nur zum
Einmalgebrauch”

Medizinprodukt

Verpackungseinheit

Herstellungsland
Héndler
Sterilisation mit Bestrahlung

Bei beschadigter Verpackung nicht verwenden
und Gebrauchsanweisung beachten

Verwendbar bis

Bevollméchtigter Schweizer Vertreter?

Einmalige Produktkennung

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

Zusitzliche Auszeichnung:

»MANUAL USE
ONLY"

»REMOVE FOR
CLEANING &
STERILIZATION"

Das Instrument darf an keine Stromquelle
angeschlossen werden. Es ist ausschlieRlich zur
manuellen Handhabung bestimmt.

Das Instrument muss vor der Reinigung und
Sterilisation zerlegt werden.
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Instrumentos de extraccion de revision de hombro

INSTRUCCIONES DE USO
Descripcién
El conjunto de instrumentos de extraccion de revision de hombro
se compone de un conjunto completo de instrumentos de mano
necesarios para la revisién de una artroplastia de hombro previa.
Los instrumentos se seleccionan y utilizan a discrecion del
cirujano para realizar diferentes acciones quirtrgicas de acuerdo
con la funcion especifica del dispositivo. El conjunto se suministra
con ostedtomos preestériles de un solo uso y un recipiente de
esterilizacion que contiene el resto de instrumentos reutilizables
formados por cinceles, alicates, separadores y divisores de
cemento, curetas, gubias, impactores, mazos, pinzas, extractores,
martillos deslizantes, guias de la fresa y brocas, separadores de
lamina, horquillas y mangos.

Indicacién de uso

Los instrumentos de extraccion de revisién de hombro fabricados
por Tecomet incluyen hojas de oste6tomo estériles de un solo

uso y un conjunto de instrumentos de mano reutilizables (p. ej.,
curetas, alicates, cinceles, extractores, separadores de cemento,
pinzas, mazo, etc.) disefiados para proporcionar diferentes
funciones para la extraccion de implantes en una artroplastia

de hombro previa. El sistema también incluye un recipiente de
esterilizacion diseflado para organizar, proteger y facilitar la
esterilizacién de los instrumentos reutilizables cuando se utilizan
junto con un material de envoltura aprobado (p. €j., envoltura para
esterilizacion aprobada por la FDA).

Poblaciéon de pacientes prevista

El dispositivo debe utilizarse bajo prescripcion; por lo tanto,
un cirujano ortopédico experto puede utilizar el dispositivo
en cualquier paciente que considere pertinente. El dispositivo
se utilizara en pacientes que se sometan a una revision de
artroplastia total de hombro.

Indicaciones de uso

El conjunto de instrumentos de extraccion de revision de hombro
se compone de un conjunto completo de instrumentos de mano
necesarios para la revisién de una artroplastia de hombro previa.
Los instrumentos se seleccionan y utilizan a discrecion del
cirujano para realizar diferentes acciones quirurgicas de acuerdo
con la funcion especifica del dispositivo. El conjunto se suministra
con ostedtomos preestériles de un solo uso y un recipiente de
esterilizacion que contiene el resto de instrumentos reutilizables
formados por cinceles, alicates, separadores y divisores de
cemento, curetas, gubias, impactores, mazos, pinzas, extractores,
martillos deslizantes, guias de la fresa y brocas, separadores de
lamina, horquillas y mangos.

Contraindicaciones

Estos instrumentos quirdrgicos deben utilizarse bajo prescripcion.
Los instrumentos solo debe utilizarlos personal sanitario
cualificado. No existen otras contraindicaciones para los
instrumentos de extraccién de revision de hombro.

Usuario previsto

El conjunto de instrumentos de extraccion de revision de hombro
debe utilizarse bajo prescripcion y, por lo tanto, deben utilizarlo
cirujanos ortopédicos cualificados con formacién en la técnica
quirurgica correspondiente.
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Beneficios clinicos previstos

Cuando se utiliza del modo indicado, el conjunto de instrumentos
de extraccion de revision de hombro facilita la extraccion segura
del implante que haya fallado anteriormente.

Caracteristicas de funcionamiento

El conjunto de instrumentos de extraccién de revisiéon de hombro
facilita la extraccién segura del implante que haya fallado
anteriormente.

Acontecimientos adversos y complicaciones

Todas las intervenciones quirdrgicas conllevan un riesgo.

A continuacioén se indican los acontecimientos adversos y

complicaciones frecuentes relacionados con un procedimiento

quirtrgico en general:

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

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

e Infeccién y toxicidad por un procesamiento inadecuado.

Acontecimientos adversos para el usuario:

« Cortes, abrasiones, contusiones u otras lesiones tisulares
causadas por rebabas, bordes afilados, impactacion, vibracién 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:

¢ 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.

AVISOS Y PRECAUCIONES

A Avisos

Los instrumentos reutilizables se suministran NO ESTERILES

y deben limpiarse y esterilizarse adecuadamente antes de
cada uso.
El recipiente de esterilizacién no esta disefiado para mantener
la esterilidad por si mismo. Utilice el sistema de recipiente
Unicamente con un material de envoltura para esterilizacion
aprobado. El recipiente tiene patas disefiadas exclusivamente
para el almacenamiento y no para apilar las cajas para la
esterilizacién.
Las hojas de oste6tomos se suministran estériles, son de un solo
uso y no deben reutilizarse.
Lea todas estas instrucciones antes de utilizar los dispositivos.
El médico es responsable de estar familiarizado con las técnicas
quirdrgicas adecuadas antes del uso de los dispositivos.
Cuando se manipulen instrumentos contaminados o
potencialmente contaminados y cuando se trabaje con ellos
debera emplearse equipo de proteccion personal (PPE).
No utilice cepillos metalicos, limpiadores abrasivos ni estropajos
abrasivos para la limpieza.
Asegtirese de realizar una conexién firme con el dispositivo
ensamblado antes del uso.

Precauciones

e Las leyes federales estadounidenses limitan la venta de este
dispositivo a médicos o por prescripcion facultativa.
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Los instrumentos deben inspeccionarse antes de cada uso para
detectar dafios y bordes cortantes romos o irregulares. No deben
utilizarse instrumentos que muestren sefales de dafios o de
degradacion.

El recipiente para esterilizacion debe inspeccionarse antes de
cada uso para detectar dafios. Debe prestarse especial atencién
ala integridad del mango y al exterior del recipiente para
asegurarse de que no existen rebabas o bordes afilados que
puedan desgarrar la envoltura.

Materiales y sustancias restringidas

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

Instrumentos de un solo uso

e Las hojas de ostedtomos que tenga la etiqueta Un solo uso estan
concebidas para utilizarse una sola vez y, luego, desecharse.

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

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.

Limitaciones del reprocesamiento

El procesamiento repetido realizado segtin lo indicado en estas
instrucciones tiene un efecto minimo sobre los instrumentos.

El final de la vida ttil de los instrumentos quirtrgicos de acero
inoxidable o de otros metales suele estar determinada por el
desgaste y los dafios producidos por el uso indicado y por el uso
incorrecto, y no por el reprocesamiento.

LIMPIEZA

Se recomienda encarecidamente limpiar los instrumentos

tan pronto como sea posible después de cada procedimiento
quirdrgico y antes de la esterilizacion, para limitar el tiempo
de secado de los restos biolégicos residuales sobre los
instrumentos.

La calidad del agua utilizada para diluir los productos de
limpieza y para enjuagar los instrumentos debera considerarse
atentamente. Se recomienda utilizar agua destilada para limpiar
y agua estéril para enjuagar. Evite utilizar agua caliente, ya que
esta coagulara y endurecera la suciedad con base proteinica.
Todos los desinfectantes y productos de limpieza deben
prepararse de acuerdo con las recomendaciones de su
fabricante. Utilice inicamente productos de limpieza y
desinfectantes que tengan un pH casi neutro y que estén
aprobados para uso con instrumentos quirurgicos.

Prelimpieza en el punto de uso

¢ Elimine el exceso de restos biologicos y tejido de los
instrumentos utilizando pafos desechables.

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

Limpieza manual de los instrumentos

1. Prepare una solucién de detergente enzimatico proteolitico,

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

2. Sumerja los instrumentos y déjelos en remojo el tiempo

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

Utilizando un cepillo de limpieza de cerdas blandas, frote los

instrumentos hasta que se haya retirado toda la contaminacién

visible. Frote con el cepillo el dispositivo manteniendo este

debajo de la superficie de la solucién de limpieza para evitar la

aerosolizacion de contaminantes. Preste especial atencién a las

partes que sean mas dificiles de limpiar eficazmente. Siga estas

pautas generales:

¢ Con ayuda del cepillo, frote todas las superficies del
dispositivo. Preste especial atencion a las partes cortantes y
a las superficies rugosas utilizadas para limar o escoriar.

o Utilice un limpiapipas que se ajuste estrechamente a
los orificios ciegos y a la canula para acceder a estos.
Introduzca y haga girar el limpiapipas en los orificios
ciegos, o hagalo pasar tres (3) veces a través de cualquier
canula.

Enjuague bien con agua destilada hasta eliminar cualquier

resto de solucién de limpieza.

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

Prepare un bafio ultrasénico con una solucién de limpieza

ala concentracion y la temperatura recomendadas por el

fabricante del detergente.

Sumerja los instrumentos y active el bafio durante un minimo

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

Retire y enjuague los instrumentos en agua destilada o estéril

durante un (1) minuto como minimo o hasta que se hayan

retirado todos los restos de soluciéon de limpieza.

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

Examine visualmente los instrumentos para comprobar si

presentan suciedad visible y repita estos pasos de limpieza si

quedan restos de suciedad.

Seque los instrumentos con pafios sin pelusa limpios para

prepararlos para la esterilizacion. Utilice aire a presion limpio

para eliminar la humedad de las zonas de dificil acceso.

Limpieza automatizada de los instrumentos con un
lavador-desinfectador

1.

Prepare una solucién de detergente enzimatico siguiendo las

recomendaciones del fabricante.

Sumerja los instrumentos y déjelos en remojo el tiempo

recomendado por el fabricante del detergente.

e Mientras estén sumergidos, accione todos los dispositivos
que tengan bisagras o partes méviles.

Utilizando un cepillo de limpieza de cerdas blandas, frote los

instrumentos hasta que se haya retirado toda la contaminacién

visible. Frote con el cepillo el dispositivo manteniendo este

debajo de la superficie de la solucién de limpieza para evitar la

aerosolizacion de contaminantes. Preste especial atencion a las

partes que sean mas dificiles de limpiar eficazmente. Siga estas

pautas generales:

« Utilizando el cepillo, frote todas las superficies del
dispositivo. Preste especial atencion a las partes cortantes y
a las superficies rugosas utilizadas para limar o escoriar.

o Utilice un limpiapipas que se ajuste estrechamente a
los orificios ciegos y a la canula para acceder a estos.
Introduzca y haga girar el limpiapipas en los orificios
ciegos, o hagalo pasar tres (3) veces a través de cualquier
canula.

Enjuague bien con agua destilada hasta eliminar cualquier

resto de solucién de limpieza.

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

Cargue los instrumentos en un lavador-desinfectador

automatizado de forma que se maximice la exposicion de las

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

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

Limpieza manual del recipiente de esterilizacion

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

2. Con una esponja o pafio suave, limpie todas las superficies de
la tapa y la base del recipiente, y las bandejas del instrumento.

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

4. Seque en profundidad los componentes del recipiente.

Limpieza automatizada del recipiente de esterilizacion con un

lavador-desinfectador

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

2. Coloque los componentes del recipiente en el lavador de una
forma que evite que se muevan e inicie el ciclo.

3. Cuando el ciclo de limpieza haya finalizado, extraiga los
componentes del recipiente y compruebe que estén secos. Si
observa humedad, seque los componentes con pafios sin pelusa
limpios.

ESTERILIZACION

La esterilizacion con calor hiimedo o vapor es el método preferido
y recomendado para el conjunto de instrumentos de extraccion de
revision de hombro.

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

Coloque los instrumentos en su posicion respectiva dentro

del recipiente de esterilizacion, de acuerdo con las marcas y el
etiquetado del recipiente. Una vez cargado el recipiente, coloque
la tapa y asegure todos los cierres. El recipiente cerrado debe
envolverse con una envoltura aprobada de acuerdo con las
recomendaciones ST79 de la AAMI. Ahora, el recipiente esta listo
para la esterilizacion con los pardmetros indicados a continuacion.

Pardmetros recomendados para la esterilizacion con vapor

Modo de Temp. de Tiempo de * Tiempo de
esterilizacion exposicion exposicion secado
. E!lmlmacmr{ 132°C 4 minutos 30 minutos
dindmica de aire
Eliminacion 135°C 3 minutos 30 minutos

dindmica de aire

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

30



SIMBOLOS DE LAS ETIQUETAS

B ® sy EeofRAl »pEE>ELE

Fabricante

Fecha de fabricacién

Ntmero de catalogo

Atencion

Consulte las instrucciones de uso
Numero de lote

Instrumento no estéril

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

Instrumento estéril

Marca CE!

Marca CE con niimero del organismo notificado!

Representante autorizado en la Comunidad
Europea

Simbolo para «no reutilizar», «de un solo uso» o
«utilizar solo una vez»

Producto sanitario

Unidad de embalaje

Pafs de fabricacién
Distribuidor
Esterilizado mediante radiacion

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

Fecha de caducidad

Representante autorizado para Suiza*

Identificador unico del producto

!Consulte el etiquetado para obtener informacién de CE
2El representante autorizado para Suiza se indica en el etiquetado

Etiquetado adicional:

«MANUAL USE
ONLY»

«REMOVE FOR
CLEANING &
STERILIZATION»

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

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

WHCTpYyMEeHTH 32 eKCTPaKLMsI 32 PEBU3MA Ha
pamo

HWHCTPYKIIUU 3A YIIOTPEBA

OnucaHue

HaGopbT HHCTPYMEHTH 3a eKCTPaKL¥isl 32 PeBU3UsI Ha PaMO
Npe/iCTaB/ABa I'bjIeH HAaG0p PBYHY MHCTPYMEHTH, HeO6X0JUMH 3a
peBH3HsA Ha IPe/IX0/iHAa paMeHHa apTPOIIACTHKA. MHCTpyMeHTHTE
Ce NIOAGUPAT U U3I0/I3BAT 110 pelieHKa Ha XMpypra 3a
M3BBbPLIBaHe Ha Pa3/IMYHU XUPYPTrUYHHU AeHCTBHSA CIIOpes
byHKUUATA Ha KOHKPETHOTO usziesre. HabopsT ce npefocTaBs

C peJiBapUTeHO CTePUIN3UPAHH OCTEOTOMH 33 €JHOKpaTHA
ynoTpe6a U KOHTeHHep 3a CTepHJIM3UpaHe, B KOMTO ce MOCTaBAT
OCTaHa/IMTe HHCTPYMEHTH 32 MHOTOKpATHA yNoTpeGa, CbCTOSIN
ce OT /i/1eTa, KJIEll{H, CerapaTopy 1 paslienBallid MHCTPYMEHTH

3a IMMEHT, KIOPeTH, POHIbOPH, UHCTPYMEHTH 3a KOMIIAKTHpaHe,
4yK4eTa, KJIaMIIH, eKCTPAKTOPH, YYKOBE, BOAAYH U CBPEJEH 33
npo6KBaHe, CIpeJiepH 3a JJAMHUHA, BUJKH U IPBKKH.

IlpeaHasHayeHue

WHCTpyMeHTHTE 3a eKCTPAKIHs 32 PeBU3HS HA paMo,
npousseieHn ot Tecomet, BK/IIOYBAT CTEPUIHK OCTPHETA 32
0CTeOTOM 3a e/JHOKpaTHa ynoTpe6a 1 Habop PLYHU HHCTPYMEHTH
3a MHOTOKpaTHa ynoTpe6a (Harp. KIOpeTH, KJIELH, AJIeTa,
€KCTPaKTOPH, CENapaTopy 3a LMMEHT, KJIaMIIH, YyK4e U T.H.),
MPOEKTHPAHH Ja OCUTYPsIBAT Pa3HOOGPa3HH BH3MOXKHOCTH 3a
H3BaX/IaHe HA UMIUIAHTH OT [PE/X0/JHA PaMEHHA apTPOIIACTHKA.
CucreMara BKJII0YBa M KOHTE/Hep 3a CTepU/IN3UpaHe, TPOEKTHPAH
3a OpraHM3MpaHe, 3alUTA U YJIECHsIBaHE HA CTEPUJIM3HPAHETO HA
HMHCTPYMEHTHUTE 32 MHOTOKPATHA yIIOTPe6a, KoraTo ce H3MoJI3BaT
B KOMOMHAIMSA € 0406peH MaTepuas 3a 06BHUBaHe (Hamp. 0A06peHa
ot FDA 06BHBKa 3a CTepUJIM3UpaHE).

IpeaBHeHa NoONMy/IaLMs NAMEHTH

W3/1e/1MeTo MOo//IeXkKH Ha JIEKapCKO NPeANCcaH e U opaju

TOBa OPTOIEANYEH XUPYPT C I03HAHUS MOXe Jja IpUJIara
YCTPOUCTBOTO PU BCEKH MALMEHT, 32 KOWTO MpELieHH, Y€ e
Heo6xoMMo. M3/iesieTo TpsIGBa /ja ce U3M0JI3Ba IPU MALMEHTH,
[O/JJIOKEHH HA PEBU3Us HA TOTAJHA PAMEHHA apTPOIUIACTHKA.

Moka3saHus 3a ynorpeéa

HaGopbT MHCTPYMeHTH 3a eKCTPAKIIMSA 3a peBU3Hs Ha paMo
Npe/CTaBJsABA 'bJIeH HaG0p PBYHU HHCTPYMEHTH, HEO6XOAUMHU
3a peBU3Us Ha MPe/IX0/iHA paMeHHa apTPOIIaCTHKA.
WHCTpyMeHTHTE ce MOAGHPAT U M3MOJI3BAT 10 NMpeleHKa Ha
XHUpypra 3a U3BbpILIBaHe Ha Pa3/IMYHU XUPYPrUYHH JAeHCTBUS
criope/; GyHKLMATA HA KOHKPETHOTO u3zesre. HabopsT ce
NpeAoCTaBs C MPeABAPUTETHO CTEPUIU3UPAHH OCTEOTOMHU

3a e/JHOKpaTHa yrnoTpe6a U KOHTeiHep 3a cTepu/in3upaHe, B
KOﬁTO Ce IOCTaBsAT OCTaHaJIUTe HHCprMeHTI/l 3a MHOI‘OKpaTHa
ynoTpe6a, ChbCTOSAIM Ce OT AJIeTa, KJIELH, CeNlapaTopH 1
paslenBaliyd HHCTPYMEHTH 32 LIUMEHT, KIOPETH, POHTbOPH,
HMHCTPYMEHTH 32 KOMIIAKTHPaHe, YyK4YeTa, KJIaMIH, eKCTPaKTOPH,
YYKOBE, BOZA4H U CBpe/ieJiv 3a NPOGUBaHe, Clpe/iepH 3a JJAaMHHa,
BUJIKH U IPBKKU.

IlpoTBONOKa3aHUA

Te3u XMpypru4HM HHCTPYMEHTH Ce U3I0JI3BaT 10 Npe/N1caHue.
WHcTpyMeHTHTE TpsAGBA Aia Ce M3MO0JI3BAT CaMo OT KBaluHULUpaH
Me/IMIIMHCKHY nepcoHast. Hama pyru npoTuBonokasaHus 3a
MHCTPYMEHTHUTe 3a eKCTPAKLMSA 32 peBU3Hs Ha paMo.
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MpeasueH noTpeéuTes

WHCTpyMeHTapuyMbT 3a €eKCTPAKIUA 32 PeBU3USA Ha PaMo e C
NpeANCcaHue U CIe/[0BaTEHO e IPe/BHU/IEH 3a U3I0/I3BaHe OT
KBaIMQHULMPAHH OPTONESUIHH XUPYP3H, 06y4eHH B CbOTBETHHUTE
XUPYPTrUYHHU TEXHUKH.

O4YaKkBaHU KIMHUYHYU N0JI3U

KoraTo ce usnosi3Ba no npejHasHayenue, MHCTpyMeHTapuyMbT
3a eKCTPaKIUsA 3a PeBU3HA Ha paMo TToMara 3a 6e30acHOTO
OTCpaHABaHe Ha Npe/iuileH HeyclelleH UMILJIaHT.

Pa6oTHM XapaKTePUCTUKH

WHCTpyMeHTapuyMbT 3a eKCTPaKLUA 3a peBU3UA Ha paMo rmoMara
3a 6e30M1aCHOTO OTCPaHsABaHe Ha Npe/JMILIeH HeyCrelleH UMIUIAHT.

Hexxes1laHU CbOUTHA U YC/I10)KHEeHUA

Bcuyky XMpyprudHu HaMecH HOCAT puck. Us6poenuTe ca
4eCTO CpPellaHyu HeXeaH! ChOUTHS U YCI0KHEH!S, CBBP3aHH C
nojJIaraHeTo Ha XUPypPruyHa NpoLe/ypa no NpUHLMI:

o [pogb/KUTEIHA XUPYPrUYHA IPOLieypa BCJIEACTBUE Ha
JIMICBAIH, TOBPEeIeHH HWJIK USHOCEHHU HHCTPYMEHTH.

o T'bKaHHO yBPEX/aHe U J0I'bJHUTEIHO OTCTPAHsIBaHe Ha
KOCT BCJIe/ICTBHE HA 3aT'bIIeHH, IOBPEeJJ€HH UJIU HEelIPABUJIHO
MO3UIMOHMPAHHN HHCTPYMEHTH.

o UHbeKuust ¥ TOKCHYHOCT BC/IEJCTBHE Ha HENPABUJIHA
ofBpaboTka.

Hexxenanu cb6UTHS 32 HOTpeGUTES:

o Cpsi3BaHus, abpasuy, KOHTY3UHU UM APYrO TbKaHHO
yBpexJaHe, IPUYMHEHH OT GOpepH, OCTPH PbOOBE,
UMIIaKTHpaHe, BUGPALUSA MM 3aKJIelBaHe Ha HHCTPYMEHTH.

He:xxes1aHu CbOGUTHA M YC10)KHeHUd - ChoGIaBaHe Ha
CepUO3HU MHIMAEHTH
Cho6uiaBaHe Ha cepuo3Hu HHIUAeHTH (EC)

Bceku cepro3eH MHIM/IEHT, Bb3HUKHAJ B'bB BP'b3Ka C U3/le/IUEeTO,

Tpsi6Ba Jia ce CbOOLIM HA IPOU3BOAUTEISI U HA KOMIIETEHTHHUS

opraH Ha J/bp>kaBaTa YIeHKa, B KOSITO € YCTaHOBEeH NMOTPeOUTeNAT

U/uiau nauMeHTsT. Cepruo3eH UHLU/IEHT 03HaYaBa BCEKH

HHIU/IEHT, KOUTO NMPSIKO /I HENPSIKO € JI0BeJI, MOXe /1A € JI0BeJ

WJIM MOXKe Jia JI0BeJie /10 KOETO U Ja 61JI0 OT CJIe/HUTE:

¢ CM'BPT Ha MAlMEHT, TOTPeGUTE I JPYTO JIUILE,

¢ BpeMeHHO MJIM TPaliHO CEPHO3HO BJIOIIABaHe Ha
3/IpaBOCJIOBHOTO ChCTOSIHME HA MAIMEHT, TOTPeGUTE WU
ApYTo JIMLE,

¢ Cepuo3Ha 3a1uiaxa 3a 0011eCTBEHOTO 3/ipaBe.

NPEAYNPEXIEHUA U IPEATIASHU MEPKH

A IpeaynpexaeHus

¢ MHCTpyMeHTHTe 3a MHOTOKpaTHa ynoTpeba ce npe/joCTaBsAT
HECTEPUJIHU U Tpsi6Ba Jja 6'bAAT MOAXO/AI0 HOUYMCTBAHU
U CTepPU/IM3UPAHU DA BCSIKA yOTpe6a.

KoHTeliHep BT 3a cTepuIM3UpaHe He e TPOeKTHPaH Jja
NOAJbP3Ka CTEPUIHOCT caM I1o ce6e cu. U3nonsBaiite
cucTeMaTa C KOHTeHHep caMo € 0106peH 06BHBall MaTepuasl
3a cTepunusupane. KoHTeliHepbT MMa KpaueTa, KOUTO ca
NPOEKTHUPAHU CaMO 3a CbXpaHEHUe, a He 3a NoApex/aHe Ha
KYTHHUTE e/jHa BbPXY Apyra 3a CTepUIM3UpaHe.

OcTpueTaTa 3a OCTEOTOMH Ce NMPeI0CTaBAT CTEPUIIHH 3a
eIHOKpaTHA ynoTpe6a 1 He TPsA6Ba a ce U3MOJI3BAT IIOBTOPHO.
[IpoyeTeTe Te3u yKaszaHUs JOKPal npesu ynorpeba Ha
U3/leUATA.

XupyproT e AJ'bXKEH Jia € 3al103HaT C NOAXOASALUTe
XUPYPrudecKu TEXHUKH MPe/iu yoTpeba Ha U3fe/IusaTa.
KoraTo nunare uiy paboTUTe CbC 3aMbPCEHU HIIH
NOTEeHUUAJIHO 3aMbPCEHU HHCTPYMEHTH, Tpﬂ633 /ia HOCHUTe
JINYHO 3aIUTHO 06opyzBaHe (PPE).
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¢ He n3nosi3BaiiTe MeTa/IHU YeTKH, abpasvBHH MOYHCTBAIM
cpe/icTBa WM aGPAa3MBHU TaMIIOHH 3a IOYUCTBAHE.

» YBepeTe ce B CTaGHJIHOTO CBbP3BaHe ChC CIJIOGEHOTO U3/ere
npeju ynorpeoba.

Mpeana3Hu MepKu

o OepepanHoro 3akoHozaTesncTBO Ha CAIll Hanara

OrpaHHYeHHEeTO MPoAAKGaTa Ha TOBA U3/ieJIMe /la ce U3BbpIIBA

€aMo OT WJIH 110 IIpeJicaHKe Ha JieKap.

WHcTpyMeHTHTe TPA6BA Aa ce IPOBEPAT 3a MOBpeJa U

3aT’blIeHH/HepaBHU pexelll pPbOOBe MpeH BCsika ynoTpe6a.

I/IHCprMeHTl/I, KOHUTO MOKa3BaT l'[pl/l3HaLU/l Ha HOBpe)KﬂaHe W

BJIOILIABAHE, He TPsIGBA Aa 6'bJJAT yIOTPeOsIBaHHU.

KoHTeiiHepbT 3a cTepuIM3MpaHe TPsi6Ba Aa ce MpoBepsiBa 3a

NoBpeJa npeau Besika ynorpe6a. Tpsi6Ba 1a ce 06bpHe 0COGEHO

BHHMMaHHe Ha L|eJIOCTTa Ha APhKKaTa U Ha BbHIIHATA YacT

Ha KOHTelHepa, 3a Jja ce yBepHTe, 4e HMa OCTpU pbboBe/

OCTPHETa, KOUTO Jja pa3K'bcaT OITaKOBKaTa.

Marepua/iu ¥ OrpaHMY€eHa 3a ynoTpe6a cy6cTaHIusA

¢ 3a MHAMKALMSA, Ye U3/eJMeTO ChbpKa OrpaHUY€eHa 3a
ynoTpe6a CyGCTaHIMA WK MaTepUasl OT )KUBOTUHCKH POM3XO/,
BHIKTE NPOJyKTOBHUS €THKET.

HHCTpyMeHTH 3a e JHOKpaTHaA ynoTpe6a

o OcTpHeTaTa 3a OCTEOTOMH Ca ETUKETHPAHHU 33 eJHOKPaTHA
ynoTpe6a 1 ca npeJiBUAEHHU Aa Ce U3M0/I3BAT BEJHDXK U CIIe],
TOBa /1a G'b/IaT U3XBBPJIEHH.

 PuckoBeTe OT HOBTOPHA yNOTPe6a Ha MHCTPYMEHTH 3a
eJJHOKpaTHa ynoTpe6a BKJII0YBAT, HO He Ce OrpaHU4aBaT /0,
nHOEKIL M Ha NallMeHTa U/U/IM HaMaJleHa Ha/leXk JHOCT Ha
GYHKIMOHAJIHOCTTA.

H3xBbpIsiHE

¢ B Kpas Ha )KUBOTa Ha U3/leJINETO U3XBBPJIETe 6€30IMaCHO

H3/e/INETO B CbOTBETCTBHE C MECTHUTE NPOLEAYPH U YKa3aHHUSL.

C BCAKO U3/ieJTHe, KOETO e GUJI0 3aMbPCEHO C MOTEeHI[HATHO

MHGEKLHO3HHU BellleCTBa OT YOBELIKU IPOU3X0/, (HampuMep

TeJIeCHU TeYHOCTH), TPsI6Ba Jja ce GOpaBU B CbOTBETCTBHE

¢ 60JTHUYHMSA IPOTOKOJI 32 HHPEKIIMO3HU MeJUIIMHCKU

OTHaABLHU. Bcsiko U3/esne, KOETO ChbpPKa OCTPU PbGOBE,

TpsA6Ba J]a Ce U3XBBPJIHU B CbOTBETCTBHE C GOJTHUIHHUSA

IPOTOKOJI B KOHTEIHeD 3a OCTPHU NPeJMETH.

OrpaHuYeHuUd NIPU NOBTOPHAaTa 06pa6GoTKa

MHOroKpaTHOTO 06pa6oTBaHe B ChOTBETCTBHE C TE3H
HHCTPYKLMK UMa MUHUMaJieH e(eKT BbpXy HHCTPYMEHTHTE.
KpadT Ha nosie3HMs )KUBOT Ha XUPYPrUYECKU MHCTPYMEHTH

OT Hep'bXK/aeMa CTOMaHa 1 Apyrd MeTaau 0GMKHOBEHO ce
onpeziesisi OT U3HOCBAHETO MJIM MOBPEXJAHETO JbJIKALLO Ce Ha
ynorpe6aTa 1o npejHa3HaueHHe WK HellPpaBHJIHA TaKaBa, a He
Ha NOBTOpHaTa 06paboTKa.

NOYUCTBAHE

o CHUJIHO NPENOPBYUTETHO € MHCTPYMEHTHTE a Ce IOYUCTBAT
KOJIKOTO € Bb3MOXHO 110-6'bp30 C/le/] BCAKa XMpyprudecka
npolueAypa 1 Mpejy CTEPUIN3UPaHe, 3a Jja Ce OTPaHUYH
BpEMETO 3a 3aChXBaHe Ha OCTaTBYHHM 6UOJIOTMYHH
3aMbpCABAHUSA BbPXY HHCTPYMEHTHTE.

» BHUMarTesHO c/le/iBa Jia Ce peLieH! KayeCTBOTO Ha

BO/laTa, M3M0JI3BaHa 3a paspesx/laHe Ha MUellY IpenapaTy

Y M3IJIAKBaHe Ha HHCTPYMeHTHTe. U3o/13BaHeTO Ha

JleCTHIMpaHa BO/ja 3a OYMCTBaHe M CTEPUJIHA BOJA 38

M3IIaKBaHe e NpenopbYNTesHO. M36sarBaiiTe ynmoTpe6aTa

Ha ropelua BoJja, Thil KaTo TOBA lLile KOaryJupa U BTBbPAU

3aMbpCSIBAHMsI HA GeNTbYHA OCHOBA.

BcHYKM MOYMCTBAIIM IPeNapaTy U Ae3UHGEKTAaHTH TPsAGBa

Jia ce IPUTOTBSAT CbIVIACHO MPENOPbKUTE Ha TEXHUS

npousBojuTe. M3no/3BaiTe caMo MUeIH MpenapaT

Y fie3UHGEKTAHTH, KOUTO €a C IOYTH HeyTpasHo pH U ca

ofio6peHH 3a yrnoTpe6a Npyu XMPYyPrudHU HHCTPYMEHTH.
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"peﬂBapHTeJlHO NMOYHMCTBAaHe HA MACTOTO 3a yn0Tpe6a

e OTcTpaHeTe rpyGUTe CJIeAH OT GHOJOTHYHO 3aMbpCsiBaHe
U ThKaH OT UHCTPYMEHTHTE, KaTO U3I0JI3BaTe KbPIIH 33
e/JHOKpaTHa ynoTpeo6a.

o Bb3MOXKHO Hal-6'bP30 cief; ynoTpe6a nocraBeTe
UHCTPYMEHTHUTE B Ch/Jl C IECTUJIMPAHA BOJIa UJIM BbpXY TabJia U
™ HOKpHﬁTe C BJIaXXHHU K'bpPITH.

PBb4yHO noyucTBaHe HA HHCTPYMEHTHUTEe

1.

[IpuroTBeTe JeTepreHT Ha 6a3a Ha IPOTEOJIUTHIHY eH3UMH,
kaTo Enzol (1 eKkBUBa/IeHTeH) U IPUTOTBETE MOYHCTBALL]
Ppa3TBOP CBHIVIACHO NpeNnopbKaTa Ha NPOU3BOAUTES HA
JleTepreura.

[ToTomeTe MHCTPYMEHTHUTE U T'M OCTaBeTe HAKUCHATH 3a

HepUoJ, OT BpeMe CbIJIACHO NPENOPBKUTE HA IPOU3BOAUTEIS

Ha JleTepreHTa.

¢ JlokaTo ca NOTOIEHH, pa3/iBIKeTe BCUUKH U3/Ie/IHSA C
IIAPHUPH U Te3H C OABMUKHU YaCTH.

W3nos3BaiiTe 4eTKa C MeKH KOCMH 3a TOYMCTBAHEe U ThpKaiTe

HUHCTPYMEHTHTE, J0KaTO BCAKAKBO BUJMMO 3aM'bpCsiBaHe

6'bJie OTCTpaHeHo. U3TbpKaiiTe U3/1e/IMeTO MO/ MOBbPXHOCTTA

Ha MOYMCTBAIMA Pa3TBOD, 3a /ja U3GerHeTe aeposIU3alys

Ha 3aMbpcuTesnute. O6bpHeTe CreljuaJHO BHUMaHUe Ha

0COGEHOCTHTE, KOUTO GUXa Mpe/iCTaB/IsABa/IM TPo6JieM 3a

edeKTUBHOTO MoyKcTBaHe. C/leiBaliTe Te3U OOLIM YKa3aHU:

o CmoMolyTa Ha YeTKa U3TbpKaiiTe BCHYKH OBBPXHOCTH HA
usjiesmerto. OGbpHETe ClelMalHO BHUMAHKe Ha BCAKAKBU
pexxelyt 0C0GEHOCTH UM IPy6U MOBBPXHOCTH, U3MOJI3BAHU
3a ITbJIHEHe UJIM abpa3usl.

¢ M3znos3BaiiTe MIbTHO MpHUJIENBAIY HHCTPYMEHT 3a
[OYMCTBAHe HA TP'OU 3a JOCTUTAHE [0 CJIENU OTBOPH
WJIU KaHMoJ1a. B'bBejleTe U 3aBbpPTETE B CJIEIIK OTBOPH UJIH
poKapaliTe HHCTPyMEHTa 3a IOYMCTBaHe Ha TP'bOU Tpe3
BCsIKA KaHoJ1a TpH (3) mbTH.

WsnyiakHeTe 0GUIIHO C leCTU/IMPaHa Bojia I0KaTo 6bJjaT

OTCTPaHEHU BCUYKH CJIe/i OT HOYUCTBALLUS Pa3TBOP.

e PaszjBreTe BCUYKU U3/1e/IUs C LIADHUPHU U Te3U C
MO/JIBWXKHU YaCTH 10 BpeMe Ha M3ILJIaKBaHeTo.

[IpuroTBeTe y/ITPa3sByKoBa GaHs C IOYUCTBALL, PA3TBOP

C KOHLEHTpALMATa U TeMIlepaTypaTa npernopbyaHu oT

NPOM3BOJMTEA HA leTepreHTa.

[loTomeTe MHCTPYMEHTHUTE U aKTUBUPAiTe GaHsTa 3a HAl-

Mmasiko 10 muHyTH. [IpenopbuBa ce yectora ot 25 - 50 kHz.

W3BajeTe ¥ MU3NIaKHETE HHCTPYMEHTHTE B leCTUIMPaHa UK

CTepUJIHA BOJIa 3a Hal-MasKo efHa (1) MUHyTa MJIH l0KATO ce

OTCTpPAHAT BCUYKH CJIeJIH OT HOYUCTBALIUSA Pa3TBOP.

o PasjBInKeTe BCUUKY U3/ieJIMs C LIaDHUPU U TE3H C
TOZABMXHH YaCTH 110 BpeMe Ha U3IJIAKBaHETO.

BusyasHo IpoBepeTe HHCTPYMEHTHTE 32 BUAUMO 3aMbpPCSIBaHE

U IOBTOpPETE CTBIIKUTE 32 IOYUCTBAHE aKO BUUTE TAKOBaA.

[MoAcymeTe HHCTPYMEHTHTE C YUCTH, HEMBbXeCTH KbPIUYKH,

3a Jja ' OATOTBUTE 3a CTepUIN3anus. M3nosn3BaiiTe yucT

B'b3/lyX 110/} HAJIsITaHe, 3a la OTCTPAHUTE BJIaraTa OT TPYAHU

3a JIOCTHI'aHe 30HU.

ABTOMaTH3MPaHO NOYHCTBAHE HA MHCTPYMEHTH C IOMOIITa
Ha MUsJIHA MallUHa-Ae3UHPeKTop

1.
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[IpuroTBeTe pa3TBOP OT €H3MMEH JIeTePreHT, ChIJIaCHO

[penopbKUTE Ha IPOU3BOAUTEIS.

IloTonere HWHCTPYMEHTHUTE U ' OCTaBeTe HAKUCHATH 3a

Hepro/, OT BpeMe CbIJIACHO NPENOPBbKUTE Ha IIPOU3BOAUTEIS

Ha JleTeprexra.

¢ JlokaTo ca HOTOIEHH, pa3/iBIKeTe BCHUKH U3/l C
IIAPHUPH U T€3H C NOABMKHU YaCTHU.

W3nosi3BaiiTe yeTKa ¢ MEKH KOCMH 3a II0YHUCTBaHE U TbpKaTe

HUHCTPYMEHTHTE, J0KaTO BCAKAaKBO BU/IMMO 3aMbpCsBaHe

G'b/ie OTCTpaHeHo. U3TbpKaliTe U3/je/IMETO MO/ HOBBPXHOCTTA

Ha MOYMCTBALMA Pa3TBOP, 3a /ja U3GerHeTe aeposIu3aIys



Ha 3aMbpcuTesuTe. OGbpHETE ClelasHO BHUMaHHe Ha
0COGEHOCTHTE, KOUTO GUXa Ipe/iCTaBJIsiBaIM IPo6JieM 3a
e¢eKTHBHOTO MMOYHUCTBaHeE. Cﬂe}lBaﬁTe Te3u OGLI.U/I YKasaHusd:
e M3TbpKaiiTe BCHYKHU MOBBPXHOCTH HA U3/I€JIUETO C IOMOLITA
Ha yeTKarta. OGbpHETe CreldajHO BHUMAHHUe Ha BCSIKAKBU
pexeliy 0co6eHOCTH UM IPYGH MOBBPXHOCTH, U3MOJI3BAHU
3a I'bJIHEHE WJIM abpasusl.
¢ l3nosi3BaiTe MIbTHO MPUJIENBALL MHCTPYMEHT 3a
MOYMCTBaHe Ha TP'bOM 3a JOCTUTAHE JI0 CJIeNIH OTBOPH
WM KaHoJ1a. BbBe/ieTe 1 3aBbpTeTe B CJIENU OTBOPH UJIK
nporcapal?rre HUHCTPYMEHTA 3a N0YHUCTBaHEe Ha Tp'b6!/l npes
BCsKa KaHios1a TpH (3) IbTH.
U3nyakHeTe 06UIJIHO C leCTUIMpaHa BoJia JI0KaTo 6bJaT
OTCTPaHEeHH BCUUKH CJIe/IH OT MOYUCTBALLMS Pa3TBOP.
o Paz/BiKeTe BCUYKU U3/I€/IUs C LIADHUPH U T€3H C
NOABWXHU 4YaCTH 10 BpeMe Ha U3IJIAKBAHETO.
[locTaBeTe MHCTPYMEHTHUTE B aBTOMAaTU3MpPaHaTa MUSIJIHA-
J1e3uHEKTOp M0 HAYKH, 103BOJIsIBALL MAKCUMaJIHa
EKCIO3UIHA Ha MOBbPXHOCTUTE HAa HHCTPYMEHTHTE.
[lycHeTe MUsIHATA-A€3MHPEKTOP ChIVIACHO HHCTPYKIUUTE
Ha HeHHMsl TPOU3BOJUTE, TAKA Y€ /la € OCUT'YPEHO Clla3BaHe
Ha BCUYKHU apaMeTpH Ha LIMKbJa (T.e. BpeMe, TeMIepaTypa).
W3BajieTe MHCTPYMEHTHTE U IPOBEPETE 33 OCTAHAIO
3aMbpcsiBaHe WJIM Byara. AKO BUJUTe OCTaTbIU OT
3aMbpCcsiBaHe OBTOPETE aBTOMATH3UPAHUS IHUKbJI
Ha M0YKCTBaHe. AKO ce BIXK/]a MOKPA YacT, OACYIIeTe
HUHCTPYMEHTUTE C YUCTH, HEM'BbXECTH K'bPIIH, KaTO I'
MO/JrOTBUTE 33 CTEPUIM3UPAHE.

PBbyHO MoYyucTBaHe Ha Kom"eiil-lepa 3a CTepuau3svpaHe

1.

4.

[IpuroTBeTe pa3TBOp OT A€TEPreHT ¢ HeyTpasHa pH, cbriacHo
NpenopbKUTE Ha IPOU3BoAMTe)IsL. [lo4nCcTBaIIY TpenapaTH,
KOHUTO Ca TBbpJe KUCEJIMHHHU WU aJIKaJIHU, MOTraT [ia MoBpeJdAT
aQHOAM3MPAHOTO NOKPUTHE Ha aTyMHUHHEBHS KOPITYC.

KaTo u3nos3Bare Meka I'b6a WM K'bPIIa, IOYUCTETE BCUYKH
MOBBPXHOCTH HA OCHOBATA HA KOHTeﬁHepa, Karnaka ¥ TabuTe
3a UHCTPYMEHTH.

M3niaKHeTe 0GHJIHO KOMIIOHEHTUTE Ha KOHTeHHepa [oj| YUCTa
Teyallla BO/ia, 3a /la MpeMaxHeTe BCHYKHs OCTaHal JleTepreHT.
W3cylieTe Halrb/IHO KOMIOHEHTHTE Ha KOHTeHHepa.

ABTOMAaTH3MPaHO NOYMCTBAaHE HAa KOHTEHHEpa 3a
CTepUIM3MPaHe C IOMOITA Ha MUs/THA MalIMHA-Ae3uH}eKTop

1.

[IpuroTBeTe pa3TBOP OT AeTEPreHT C HeyTpanHa pH,
CbIVIACHO NPENopPbKUTE Ha NPOU3BOAUTE/IS Ha YCTPOHCTBOTO
3a U3MMBaHe.

[locTaBeTe KOMIIOHEHTHTE Ha KOHTeHHepa Taka, 4e Ja He
MoOrart /ia ce ABUXaT 1 CTapTHpaﬁTe IHUKbJA.

CJ1es KaTo IMK'BJIBT Ha II0YMCTBAHE 3aBbPIIH, OTCTPaHeTe
KOMIIOHEHTHTE Ha KOHTelHepa U Ce YBepeTe, 4e ca CyXu. AKO
MMa BJIara, U3cyleTe KOMIOHEHTHTE C YUCTH KbPIH 6e3 BlaKHa.

CTEPWIM3ALIMA

Ipe/noYNTaHUAT U IPeNOopPbUUTEeH METO/ 3a CTePUIN3aLHs
Ha HaGopa MHCTPYMEHTH 3a eKCTPAKLMs 3 PeBU3HsI Ha paMo e C
ropell BJaXeH Bb3AyxX/mapa.

WHCTpyMeHTHUTe U KOHTEeIHepbT TPsA6Ba Aa G'bJaT MPABUIHO
MOYMCTEHHU NPeJr CTepUIH3HpaHe.

[ToctaBeTe UHCTPYMEHTHTE B CbOTBETHATA IO3ULHA B KOHTeﬁHepa

3a CTepu/IM3rpaHe B CbOTBETCTBUE C MapKI/lpOBKI/ITe/eTl/IKeTHTE
B KOHTEP’lHepa. Cnen kato KOHTel‘;IHep'bT € 3ape/ieH, [I0CTaBeTe
Karaka v 3aKJilo4eTe BCUYKHU K/II04YaJ/IKM Ha KallaKa. 3aTBOpeHM9lT
KOHTeﬁHep cera TpﬂSBa J1a ce oIllaKoBa C 0,&06peﬂa OIIaKOBKa

criope/; npenopbkuTe Ha AAMI ST79. Cera KOHTEHHEP'BT € FOTOB 3a
CTepUIM3MpaHe B CbOTBETCTBHE C MapaMeTPUTe, TOCOYeHH MO-A0Y.
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[IpenoppYMTEIHU TAapaMETPH 3a CTEPHIM3UPaHe C napa

TemnepaTypa
Pexxum Ha Hl; TYP Bpeme Ha * Bpeme Ha
CTepuIn3anus €eKCIo3unusa Hu3cylmaBaHe
P D eKCNO3MIUsA L
JIMHaMU4HO
OTCTpaHsiBaHe 132°C 4 MUHYTH 30 MUHYTH
Ha Bb3/lyxa
JIlMHAMUYHO
OTCTpaHsiBaHe 135°C 3 MHUHYTH 30 MUHYTH
Ha Bb3/lyXa

* HamrbsiHO 3ape/ieHH KyTHH, BaluAUpaHu ¢ 60 MUHYyTH BpeMe Ha
oxJIaX/jaHe C U3I10/I3BaHe Ha JiBe IPUJIOKEeHHs Ha eJHOCJI0MHA
onakoBka Kimguard KC600 c u3no/i3BaHe Ha nocjiefoBaTe/IHa
IUIMK TeXHHKa criopes AAMI ST79. BpemeTo Ha u3cyiaBaHe
MO2Ke Jja BApHpa BC/Ie/CTBHE Ha U3II0JI3BAaHOTO 060pY/BaHe 3a
CTepuIU3UpaHe, METO/, Ha oNlaKoBaHe U MaTepHas. OTTOBOPHOCT
Ha JIe4eGHOTO 3aBe/ieHHe e J]a BaluA1pa NoAXOAAI0TO BpeMe Ha
U3CylIaBaHe [Py M3I0J13BaHe HAa TeXHUA IpoLec.
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CUMBOJIM HA ETUKETHUTE

| » PERPIRE

N N
M M

2797

@ [laRyE ©

[TpoussoauTen

Jlata Ha IPOM3BOACTBO
Karanoxen Ne

BHumanue

HampaBeTe cripaBKa ¢ HHCTPYKLMHTE 32
ynorpe6a

Mapruzpen Ne

HecTepu/ien HHCTpYMeHT

desepanHoTo 3aKoHoAaTecTBO Ha CALL|
HaJlara orpaHM4eHHeTOo Npojaxbara Ha ToBa

usjesive Jja ce U3BbplIBa CaMO OT HUJIU 10
npeanvcaHyie Ha Jekap

CTepusieH HHCTPYMEHT
MapkupoBka “CE”!

MapxkupoBka “CE” c Homep Ha HOTHHILPAHUS
opras!

YnbnHOMOIEeH npejcTaBUTeN 3a EBponelickata
06IHOCT

CHUMBOJI 33 “Zla He ce U3110J13Ba HOBTOPHO, “3a
e/IHOKpaTHa ynoTpe6a” UM “Za ce U310J3Ba
caMo BeJHDBX

MeaHLHHCKO U3/enne

E,U,I/IHI/I‘{HE! OMaKOBKa

CTpaHa Ha MPOU3BO/CTBO
JuctpubyTop
CTepuIM3NPaHO C raMa JI'buH

Jla He ce M3110J13Ba, aKO OIIAKOBKATa €
MOBpe/ieHa U /ia ce HalpaBU ClpaBKa B
HWHCTPYKIMHUTE 3a ynoTpeba

Cpok Ha roJHOCT

YrrbaHOMOLLEH npejcTaBuTes 3a llBeiinapus?

YHukanen I/IAEHTI/KI)I/IKaTDp Ha u3eiieTo

BikTe eTHKeTHTE 3a MHpopManus 3a CE
*HampaBeTe CIpaBKa ¢ eTHKeTa OTHOCHO YI'bJIHOMOLIEH Npe/iCTaBUTe)l

3a lllBeiiniapus

JloM'b/IHUTE/IHU JAaHHU BbPXy ONlAKOBKaTa:

“MANUAL USE
ONLY”

“REMOVE FOR
CLEANING &
STERILIZATION”

I/I3LLEIH/IETO He TpﬂﬁBa Jia ce BKJIKDYBa B
H3TOYHHUK Ha 3aXpaHBaHe, a e IIpeJjHasHa4YeHOo
caMo 3a PBYHO 6OpaBeHe.

WspenueTo Tpsi6Ba jja ce pas3mio6u npean
MOYHCTBAHE U CTEPUIN3ALHUSL.
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| Hrvatski - HR |

Instrumenti za ekstrakciju prilikom revizije
ramena

UPUTE ZA UPORABU
Opis
Komplet instrumenata za ekstrakciju prilikom revizije ramena
sastoji se od cjelovitog kompleta ru¢nih instrumenata potrebnih
za reviziju prethodne artroplastike ramena. Kirurg po vlastitom
nahodenju odabire instrumente za uporabu tijekom razlicitih
kirurskih aktivnosti ovisno o specifi¢noj funkciji proizvoda.
Komplet dolazi s jednokratnim, prethodno steriliziranim
osteotomima i sterilizacijskim spremnikom u kojem se nalaze
preostali viSekratni instrumenti: dlijeta, klijesta, separatori i
skidaci cementa, kirete, klijeSta za cement, impaktori, ¢ekici,
stezaljke, ekstraktori, zaravnjivaci, $ablone busilice i svrdla,
prosirivaci lamine, vilice i drske.
Namjena

Instrumenti za ekstrakciju prilikom revizije ramena tvrtke
Tecomet sastoje se od jednokratnih sterilnih o$trica osteotoma i
kompleta viSekratnih ru¢nih instrumenata (npr. kirete, klijesta,
dlijeta, ekstraktori, separatori cementa, stezaljke, ¢ekici itd.)
dizajniranih za pruzanje razli¢itih moguc¢nosti za uklanjanje
implantata iz prethodne artroplastike ramena. Sustav isto tako
sadrzi i sterilizacijski spremnik dizajniran za organiziranje, zastitu
i olakSavanje postupka sterilizacije viSekratnih instrumenata
kada se upotrebljava zajedno s odobrenim omotacima (npr.
sterilizacijski omotac za koji je FDA potvrdio da je u osnovi
ekvivalentan drugom proizvodu koji se legalno prodaje).

Predvidena populacija pacijenata

Uredaj se koristi prema receptu, stoga upuceni ortopedski kirurg
moze koristiti uredaj na svakom pacijentu za kojeg smatra da mu
je potreban. Uredaj je namijenjen za uporabu na pacijentima koji
se podvrgavaju potpunoj reviziji artroplastike ramena.

Indikacije za uporabu

Komplet instrumenata za ekstrakciju prilikom revizije ramena
sastoji se od cjelovitog kompleta ru¢nih instrumenata potrebnih
za reviziju prethodne artroplastike ramena. Kirurg po vlastitom
nahodenju odabire instrumente za uporabu tijekom razlicitih
kirurskih aktivnosti ovisno o specifi¢noj funkciji proizvoda.
Komplet dolazi s jednokratnim, prethodno steriliziranim
osteotomima i spremnikom za sterilizaciju u kojem se nalaze
preostali viSekratni instrumenti: dlijeta, klijesta, separatori i
skidaci cementa, kirete, klijeSta za cement, impaktori, ¢ekici,
stezaljke, ekstraktori, zaravnjivaci, Sablone busilice i svrdla,
prosirivaci lamine, vilice i drske.

Kontraindikacije

Ovi kirurski instrumenti koriste se samo na lije¢nicki recept.
Instrumente smiju koristiti samo kvalificirani zdravstveni
djelatnici. Ne postoje utvrdene konktraindikacije za instrumente
za ekstrakciju prilikom revizije ramena.

Prevideni korisnik

Komplet instrumenata za ekstrakeciju prilikom revizije ramena
koristi se prema receptu te je stoga namijenjen kvalificiranim
ortopedskim kirurzima educiranim o doti¢noj kirurskoj tehnici.

Ocekivana klinicka Korist

Kada se komplet instrumenata za ekstrakciju prilikom revizije
ramena upotrebljava kako je predvideno, sluzi kao pomagalo
prilikom sigurnog uklanjanja prethodno neuspjelog implantata.
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Karakteristike ucinkovitosti

Komplet instrumenata za ekstrakciju prilikom revizije ramena
sluzi kao pomagalo prilikom sigurnog uklanjanja prethodno
neuspjelog implantata.

Nepozeljni dogadaji i komplikacije

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

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

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 uredajem

treba prijaviti proizvodacu i nadlezZnom 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 moZze uzrokovati

bilo $to od sljedeceg:

¢ smrt pacijenta, korisnika ili neke druge osobe

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

« ozbiljna prijetnja javnom zdravlju.

UPOZORENJA I MJERE OPREZA

A Upozorenja

 Instrumenti za viSekratnu uporabu isporucuju se NESTERILNI
A te ih je potrebno ispravno oistiti i sterilizirati prije svake
uporabe.

Sterilizacijski spremnik nije dizajniran za samostalno odrzavanje
sterilnosti. Sustav spremnika upotrebljavajte iskljucivo s
odobrenim sterilizacijskim omota¢em. Spremnik ima nozice koje
su dizajnirane iskljucivo u svrhe pohrane, a ne za slaganje kutija
za sterilizaciju.

Ostrice osteotoma isporucuju se za jednokratnu uporabu i
sterilne te se ne smiju ponovno upotrebljavati.

U potpunosti procitajte ove upute prije uporabe uredaja.

Prije uporabe uredaja kirurg mora biti temeljito upoznat s
primjenjivim kirurskim tehnikama.

Tijekom rukovanja onecis¢enim ili potencijalno oneci$¢enim
instrumentima ili rada s njima nosite opremu za osobnu zastitu
(020).

Nemojte za CiScenje upotrebljavati metalne cetke, abrazivna
sredstva za ¢i$¢enje ni abrazivne spuzve.

Prije uporabe provjerite je li ¢vrsto spojeno na montirani uredaj.
Mjere opreza

¢ Saveznim zakonom SAD-a ogranicena je prodaja ovog uredaja
posredstvom ili prema narudzbi lije¢nika.

Prije svake uporabe provjerite ima li znakova o$tecenja

na instrumentima te jesu li rezni rubovi tupi/neravni. Ne
upotrebljavajte instrumente na kojima postoje znakovi oSte¢enja
ili propadanja.

Prije svake uporabe provjerite ima li znakova o$te¢enja na
sterilizacijskom spremniku. Obratite posebnu pozornost na
integritet drske i vanjski dio spremnika da biste se uvjerili da
nema ostrih rubova/neravnina kojima bi se mogao ostetiti
omotac.
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Materijali i ogranicene tvari

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

Instrumenti za jednokratnu uporabu

 Ostrice osteotoma nose oznaku za jednokratnu uporabu, $to
znaci da se smiju upotrijebiti samo jednom, a potom ih treba
baciti.

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

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 ostrih rubova moraju se odloziti u otpad u
skladu s bolni¢kim protokolom u odgovarajuce spremnike za
ostre predmete.

Ogranicenja ponovne obrade

Ponovna obrada u skladu s ovim uputama ima minimalan u¢inak
na instrumente. Kraj Zivotnog vijeka kirurskih instrumenata od
nehrdajuceg Celika ili drugih metala obi¢no se utvrduje na temelju
istroSenosti i oStecenja uzrokovanih namjenskom ili pogresnom
uporabom, a ne ponovnom obradom.

CISCENJE

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

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

Sva sredstva za ¢i$c¢enje i dezinfekciju moraju se pripremiti

u skladu s preporukama proizvodaca. Upotrebljavajte

samo sredstva za Ci§¢enje i dezinfekciju gotovo neutralne

pH vrijednosti te koja su odobrena za uporabu s kirurskim
instrumentima.

Predci$cenje na mjestu zahvata

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

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

Rucno ¢is¢enje instrumenata

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

2. Uronite instrumente u otopinu i namacite ih onoliko koliko je
preporucio proizvodac deterdZenta.
¢ Dok su uronjeni u otopinu pomicite sve uredaje sa $arkama

i one s pokretnim dijelovima.

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

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

e Za pristup slijepim otvorima ili kanilama upotrijebite
prilagodeni uredaj za ¢i$¢enje cijevi. Uredaj za ¢i$¢enje
cijevi umetnite u slijepe otvore i okre¢ite ili ga provucite
kroz kanile tri (3) puta. 51



4. Temeljito isperite destiliranom vodom dok ne uklonite sve
tragove otopine za ¢i$¢enje.
¢ Tijekom ispiranja pomicite sve uredaje sa Sarkama i one s

pokretnim dijelovima.

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

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

7. lzvadite instrumente i ispirite ih destiliranom ili sterilnom
vodom barem jednu (1) minutu ili dok ne budu uklonjeni svi
tragovi otopine za ¢i$cenje.
¢ Tijekom ispiranja pomicite sve uredaje sa Sarkama i one s

pokretnim dijelovima.

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

9. U pripremi za sterilizaciju instrumente osusite ¢istim
ubrusima koji ne ostavljaju tragove. Uz pomo¢ ¢istog zraka pod
tlakom uklonite vlagu s teSko dostupnih podrucja.

Automatsko ¢i$¢enje instrumenata u uredaju za pranje/

dezinfekciju

1. Pripremite otopinu enzimskog deterdZenta prema uputama
proizvodaca.

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

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

3. Istrljajte instrumente Cetkicom s mekanim vlaknima dok ne
uklonite svu vidljivu necisto¢u. Uredaj trljajte ispod povrsine
otopine za Ci$¢enje kako biste izbjegli rasprsivanje Cestica
necistoce. Posebnu pozornost posvetite dijelovima koje je tesko
ucinkovito o¢istiti. Pridrzavajte se sljede¢ih op¢ih smjernica:

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

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

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

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

5. Stavite instrumente u automatski uredaj za pranje i
dezinfekciju tako da sve povrsine instrumenata budu
maksimalno izloZene.

6. Pokrenite uredaj za pranje i dezinfekciju prema uputama
proizvodaca kako bi svi parametri ciklusa (tj. vrijeme,
temperatura) bili primijenjeni.

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

Ruéno ¢iséenje sterilizacijskog spremnika

1. Pripremite pH neutralnu otopinu deterdZenta prema uputama
proizvodaca. Sredstva za CiS¢enje koja su previSe kisela ili
luZnata mogu ostetiti anodizirani sloj aluminijske kutije.

2. Pomocu meke spuzve ili krpe oCistite sve povrsine baze i
poklopca spremnika te plitica za instrumente.

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

4. Temeljito osusite komponente spremnika.

Automatsko c¢iScenje sterilizacijskog spremnika u uredaju za

pranje/dezinfekciju

1. Pripremite pH neutralnu otopinu deterdZenta prema uputama
proizvodaca uredaja za pranje.
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2. Stavite komponente spremnika u uredaj za pranje tako da se
ne mogu pomjerati i pokrenite ciklus.

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

STERILIZACIJA

Vlazna toplinska/parna sterilizacija preferiran je i preporucen
nacin sterilizacije za komplet instrumenata za ekstrakciju prilikom
revizije ramena.

Instrumente i spremnik potrebno je ispravno oistiti prije sterilizacije.

Stavite instrumente u odgovarajuci polozaj unutar sterilizacijskog
spremnika prema oznakama/naljepnicama na spremniku. Kad

je spremnik napunjen, stavite poklopac i fiksirajte sve zatvarace
poklopca. Zatvoreni spremnik sada treba omotati omotacem koji
je odobren u skladu s preporukama AAMI ST79. Spremnik je sada
spreman za sterilizaciju prema dolje navedenim parametrima.

Preporuceni parametri za parnu sterilizaciju

Naédin Temp. Vrijeme *Vrijeme
sterilizacije izloz i izlaganj Senj

Dinamicko

uklanjanje 132°C 4 minute 30 minuta
zraka

Dinamicko

uklanjanje 135°C 3 minute 30 minuta
zraka

* Potpuno napunjene kutije validirane su s vremenom hladenja od
60 minuta uz upotrebu dva jednoslojna omotac¢a Kimguard KC600
omotana tehnikom sekvencijske omotnice prema AAMI ST79.
Vrijeme su$enja moZe se razlikovati ovisno o sterilizacijskoj
opremi koja se upotrebljava, metodi omatanja i materijalu.
Zdravstvena ustanova odgovorna je validirati prikladno

vrijeme suSenja prema vlastitim procesima.
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SIMBOLI ZA OZNACAVANJE
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Proizvodac

Datum proizvodnje
Kataloski broj

Oprez

Pogledati Upute za uporabu
Oznaka serije

Nesterilni instrument

Saveznim zakonom SAD-a ogranicena je prodaja
ovog uredaja posredstvom ili prema narudzbi
lije¢nika

Sterilni instrument

CE oznaka'

CE oznaka s brojem prijavljenog tijela’

Ovlasteni zastupnik u Europskoj zajednici

Simbol za ,nije za viSekratnu uporabu’,
,jednokratno” ili ,upotrebljavajte samo jednom“

Medicinski proizvod
Jedinica pakiranja
Drzava proizvodnje

Distributer
Sterilizirano zracenjem

Nemojte koristiti ako je pakiranje oSteceno i
pogledajte upute za uporabu

Upotrijebiti do
Ovlasteni zastupnik za Svicarsku?

Jedinstvena identifikacija proizvoda

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

Dodatna oznaka:

»,MANUAL USE
ONLY”

»,REMOVE FOR
CLEANING &
STERILIZATION”
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Ovaj se medicinski proizvod ne smije spajati na
izvor napajanja i namijenjen je samo ru¢nom
rukovanju.

Ovaj medicinski proizvod potrebno je rastaviti
prije ¢iS¢enja i sterilizacije.



I Cesky - CS I

Extrak¢ni nastroje pro revizi ramene

NAVOD K POUZITI
Popis
Sada néstroji pro extrakci ramenni revize se sklada z kompletn{
sady ru¢nich nastrojti nezbytnych pro revizi predchozi
artroplastiky ramene. Ndstroje jsou vybirany a pouzivany podle
uvazeni chirurga k provadéni riznych chirurgickych tikont v
zavislosti na konkrétni funkei prostiedku. Sada je vybavena
predem sterilizovanymi osteotomy na jedno pouziti a steriliza¢n{
nadobou, do které se vejdou zbyvajici opakované pouzitelné
nastroje sestavajici ze sekaci, klesti, separatori a déli¢i cementu,
kyret, Stipacich klesti, tampdnd, palicek, svorek, extraktort, kladiv,
vrtacich voditek a bitd, laminovacich roztiract, vidlic a rukojeti.
Urcené pouziti
Extrakéni nastroje pro revizi ramene vyrobené spole¢nosti Tecomet
obsahuji jednorazové sterilni ¢epele osteotomu a sadu opakované
pouzitelnych ru¢nich nastroji (napt: kyrety, klesté, dlata, extraktory,
separatory cementu, svorky, palicku atd.) navrzené tak, aby
poskytovaly rizné moznosti odstrafiovani implantati z predchozi
ramenni artroplastiky. Systém také obsahuje steriliza¢ni nddobu
navrzenou k organizaci, ochrané a usnadnéni sterilizace opakované
pouzitelnych néstrojt, pokud jsou pouZity ve spojeni se schvalenym
obalovym materidlem (napt. sterilizacni zabal schvaleny FDA).

Uréena populace pacientii

Prostiedek je na lékai'sky predpis, a proto mtize zkuSeny ortoped
dany prostredek pouzit u jakéhokoli pacienta, u néjz to povazuje za
nezbytné. Prostfedek se pouZiva u pacientl podstupujicich revizi
totalni ramenni artroplastiky.

Indikace k pouziti

Sada néstroji pro extrakci ramenn{ revize se sklada z kompletn{
sady ru¢nich nastrojti nezbytnych pro revizi predchozi
artroplastiky ramene. Néstroje jsou vybirany a pouzivany podle
uvazeni chirurga k provadéni riiznych chirurgickych tikont v
zavislosti na konkrétni funkci prostiedku. Sada je vybavena
predem sterilizovanymi osteotomy na jedno pouziti a steriliza¢ni
nadobou, do které se vejdou zbyvajici opakované pouzitelné
nastroje sestavajici ze sekaci, klesti, separatori a déli¢i cementu,
kyret, Stipacich klesti, tampénd, pali¢ek, svorek, extraktort, kladiv,
vrtacich voditek a bitd, laminovacich roztiract, vidlic a rukojeti.

Kontraindikace

Tyto chirurgické nastroje jsou pouze na lékarsky piedpis. Nastroje
smi pouzivat pouze kvalifikovany zdravotnicky personal. Pro
extrakéni nastroje pro revizi ramene neexistuji zadné dalsi
kontraindikace.

Urceny uzivatel

Sada extrakénich nastroji pro revizi ramene je na lékarsky
predpis, a proto ji maji pouzivat kvalifikovani ortopedicti
chirurgové vyskoleni v piislusné operacni technice.
Ocekavané klinické prinosy

P¥i pouziti v souladu se zamyslenym t¢elem napomahd sada

extrakénich nastrojl pro revizi ramene pii bezpe¢ném odstranéni
drive netispésného implantatu.

Charakteristiky u¢innosti
Sada extraké¢nich ndstrojii pro revizi ramene napomaha pfi
bezpecném odstranéni diive netispé$ného implantatu.
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Nezadouci piihody a komplikace

Vsechny chirurgické zakroky s sebou nesou riziko. NiZe jsou

uvedeny Casté nezadouci ptihody a komplikace souvisejici s

chirurgickym zékrokem obecné:

e Zpozdéni chirurgického zakroku zptisobené chybéjicimi,
poskozenymi nebo opotiebovanymi nastroji.

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

« Infekce a toxicita v disledku nespravného zpracovani.

Nezadouci piihody u uzivatele:

« Rezné rény, odieniny, pohmozdéniny nebo jina poranénf tkani
zplsobena brity, ostrymi hranami, otlaky, vibracemi nebo
zaseknutim nastroja.

Nezadouci piihody a komplikace - hlaseni zavaznych udalosti

Hlaseni zavaznych nezadoucich piihod (EU)

Kazda zavazna nezadouci ptihoda, ke které doslo v souvislosti s

prostiredkem, by méla byt nahlagena vyrobci a ptislusnému organu

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

Zavaznou nezadouci prithodou se rozumi jakakoli prthoda, ktera

primo nebo nepiimo vedla, mohla vést nebo miiZe vést k nékteré z

nasledujicich udalosti:

o Gmrti pacienta, uzivatele nebo jiné osoby,

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

¢ zavazné ohrozeni vefejného zdravi.

VYSTRAHY A BEZPECNOSTNi OPATRENI

A Vystrahy

« Opakované pouzitelné nastroje se dodavaji NESTERILN{ a
musi se pred kazdym pouzitim Fadné vycistit a sterilizovat.
Steriliza¢ni nddoba neni navrzena tak, aby sama udrzovala
sterilitu. Systém nadob pouZzivejte pouze se schvilenym
steriliza¢nim obalovym materialem. Kontejner ma nozicky, které
jsou urceny pouze pro skladovaci icely a nikoli ke stohovani
pouzder pro sterilizaci.

Cepele osteotomu jsou dodavany sterilnf na jedno pouZiti a
nemély by se pouzivat znovu.

Pred pouzitim téchto zafizeni si prectéte vSechny pokyny.
Chirurg musi byt pied pouzitim zatizeni obeznamen s vhodnymi
chirurgickymi technikami.

PTi praci s kontaminovanymi nebo potencidlné
kontaminovanymi nastroji a pfi manipulaci s nimi je nutné
pouzivat osobni ochranné pomucky.

Pro ¢isténi nepouzivejte kovové kartace, abrazivni ¢istici
prostiedky ani brusné houbicky.

Pred pouzitim zajistéte pevné spojeni se sestavenym
prostiedkem.

Bezpecnostni opatieni

Federalni zdkony USA dovoluji prodej tohoto prostiredku pouze
lékarim nebo na lékai'sky predpis.

Pred kazdym pouzitim by mély byt nastroje zkontrolovany,
zda nejsou poskozeny a nemaji tupé/nerovnomérné ezné
hrany. Nastroje vykazujici znamky poskozeni nebo opotiebeni
nepouzivejte.

Steriliza¢ni nddoba by méla byt pied kazdym pouzitim
zkontrolovana, zda neni poskozena. Pecliva pozornost by méla
byt vénovana celistvosti drzadla a vnéjsimu povrchu nadoby,
aby se zajistilo, Ze nebudou ptitomny zadné ostré hrany/drsné
okraje, které by trhaly obal.

Materialy a latky podléhajici omezeni

« Informace o tom, zda prostredek obsahuje latku podléhajici
omezeni nebo material Zivo¢isného pivodu, naleznete na
oznaceni produktu.
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Nastroje pro jednorazové pouZziti

« Cepele osteotomu jsou oznacené jako nastroje pro jednorazové
pouziti a jsou urceny na jedno pouziti a k nasledné likvidaci.

o Mezi rizika opakovaného pouZiti nastroji pro jednorazové
pouziti patii mimo jiné infekce pacienta a/nebo snizend funkéni
spolehlivost.

Likvidace

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

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

Omezeni obnovy

Opakované zpracovani podle téchto pokynti ma na nastroje
minimalni Gc¢inek. Konec Zivotnosti chirurgickych nastroji z
nerezové oceli a jinych kovii obvykle zavisi na opotiebeni a
poskozeni zplisobenych uréenym pouzitim nebo nespravnym
pouzitim, nikoli obnovou.

CISTENI

¢ Je dirazné doporuceno, aby se nastroje Cistily co nejdiive po
kazdém chirurgickém pouziti a pted sterilizaci. Nastroje se Cisti,
aby se na minimum omezil ¢as zasychani zbytk biologického
odpadu, které zlistanou na nastrojich.

e Je nutno peclivé zvazit kvalitu vody pouZzivané pro Fedéni
Cisticich prosttedki a pro oplachovani nastrojii. Doporucuje
se pouzivani destilované vody pro ¢isténi a sterilni vody pro
oplachovani. Vyhnéte se pouzivani horké vody, protoZe v ni
koaguluji a tvrdnou necistoty na bazi proteint.

o Vsechny Cistici prostiedky a desinfekéni ¢inidla je nutno
pripravovat podle doporuceni vyrobce. PouZivejte pouze Cistici
prostiedky a desinfekéni ¢inidla s témér neutralnim pH, které
jsou schvalené pro pouZiti na chirurgické nastroje.

Predcisténi pii pouziti

e Z nastrojti vihkymi utérkami na jednorazové pouziti odstrarite
zbylé biologické necistoty a tkan.

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

Manualni ¢i$téni nastroji

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

2. Ponofte nastroje a odmocte je po dobu doporucenou vyrobcem
Cisticiho prostiedku.
¢ Pfiponofeni pohybujte se vSemi zavésnymi prostiedky a

prostiedky s pohyblivymi dily.

3. Pomoci ¢istictho kartace s mékkymi Stétinami nastroje
vydrhnéte, az budou odstranény v§echny viditelné necistoty.
Zatizeni drhnéte pod povrchem ¢isticiho roztoku, abyste
predesli aerosolizaci necistot. Zvlastni pozornost vénujte
prvkaim, které je obtizné téinné vyéistit. Rid'te se témito
obecnymi pokyny:

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

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

4. Dulkladné oplachujte destilovanou vodou, nez zmizi vSechny
stopy po Cisticim roztoku.
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¢ Béhem oplachovani pohybujte se vSemi zavésnymi
prostiedky a prostiedky s pohyblivymi dily.

Pripravte ultrazvukovou lazet s isticim roztokem o teploté a

koncentraci doporucené vyrobcem ¢isticiho prostiedku.

Nastroje ponofte a lazen aktivujte po dobu minimalné

10 minut. Doporucuje se frekvence 25 -50 kHz.

Nastroje vyjméte a oplachujte v destilované nebo sterilni vodé

po dobu nejméné jedné (1) minuty, nebo dokud nebudou

odstranény vSechny stopy Cisticiho roztoku.

o Béhem oplachovani pohybujte se v§emi zavésnymi
prosttedky a prostfedky s pohyblivymi dily.

Vizualné zkontrolujte nastroje, zda neobsahuji viditelné

znecisténi, a pokud pozorujete zbytky necistot, tyto Cistici

kroky opakujte.

Nastroje osuste Cistymi utérkami bez chloupkt v ramci

pripravy na sterilizaci. VIhkost z téZko dostupnych oblasti

odstrarite pomoci Cistého stlaceného vzduchu.

Automatické ¢isténi nastroji s pouzitim desinfekéni mycky

1.

2.

Podle doporuceni vyrobce pripravte roztok enzymatického

Cistictho prostredku.

Ponorte nastroje a odmocte je po dobu doporucenou vyrobcem

Cistictho prostredku.

o Priponoteni pohybujte se vS§emi zavésnymi prostiedky a
prostfedky s pohyblivymi dily.

Pomoci Cisticiho kartace s mékkymi Stétinami nastroje

vydrhnéte, az budou odstranény vSechny viditelné necistoty.

Zatizeni drhnéte pod povrchem ¢isticiho roztoku, abyste

predesli aerosolizaci necistot. Zvlastni pozornost vénujte

prvkiim, které je obtizné uéinné vyéistit. Rid'te se témito
obecnymi pokyny:

e Pomoci kartacku vydrhnéte v§echny povrchy prostiedku.
Vénujte zvlastni pozornost viem feznym prvkiim nebo
drsnym povrchiim pouzivanym pro pilovani nebo brouseni.

e Pro pFistup ke slepym otvortim nebo kanyle pouZijte tésné
ptiléhajici Eisti¢ na trubice. Cisti¢ na trubice vlozte do
slepych otvort a otacejte s nim. V piipadé kanyl jej tiikrat
(3x) protdhnéte vSemi kanylami.

Diikladné oplachujte destilovanou vodou, nez zmizi vSechny

stopy po Cisticim roztoku.

¢ Béhem oplachovani pohybujte se v§emi zavésnymi
prostiedky a prostiedky s pohyblivymi dily.

Nastroje vlozte do automatické dezinfekéni mycky a dbejte,

aby jejich povrchy byly maximalné exponovany.

Dezinfek¢ni mycku pouzivejte podle pokynii vyrobce, aby bylo

zajisténo dodrzeni viech parametri cyklu (tj. ¢asu a teploty).

Vyjméte nastroje a zkontrolujte, zda na nich nejsou zbytkové

necistoty nebo vlhkost. Pokud pozorujete zbytky necistot,

opakujte automaticky cistici cyklus. Pokud pozorujete zbyvajici
vlhkost, osuste nastroje ¢istymi utérkami bez chloupki v ramci
pripravy na sterilizaci.

Manualni ¢iSténi steriliza¢ni nadoby

1.

2.

3.

4.

Podle doporuceni vyrobce ptipravte roztok Cisticiho prostredku
s neutralnim pH. Prili§ kyselé nebo zasadité Cistici prostredky
mohou poskodit eloxovany povrch hlinikového pouzdra.

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

Diikladné oplachnéte soucasti nadoby cistou tekouci vodou,
aby se odstranily vSechny zbytky Cisticiho prostredku.

Soudasti nadoby dikladné osuste.

Automatické ¢isténi sterilizac¢ni nadoby s pouZzitim
desinfekéni mycky

1.

2.

3.
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Podle doporuceni vyrobce mycky pripravte roztok ¢isticiho
prostedku s neutralnim pH.

Soucasti nadoby vlozte do mycky tak, aby se nemohly
pohybovat, a spustte cyklus.

Po dokonéeni cyklu Cisténi vyjméte soucasti ndidoby

a zkontrolujte, Ze jsou suché. Pokud objevite vlhkost,
osuste soucasti ¢istou utérkou bez chloupk.



STERILIZACE

Preferovana a doporucend metoda sterilizace sady extrak¢nich
nastroji pti revizi ramene je sterilizace vlhkym teplem/parou.

Pted sterilizaci se nastroje a nddoba musi diikladné vyistit.

VlozZte nastroje do spravného mista v dodacim systému ve
steriliza¢ni nddobé podle znacek/oznaceni v nadobé. Po naplnéni
na nadobu nasad'te vicko a zajistéte vSechny zapadky na vicku.
Uzaviena nadoba by nyni méla byt zabalena schvilenym obalem
dle doporuceni AAMI ST79. Nadoba je nyni pripravena ke
sterilizaci podle parametr( uvedenych nize.

Doporucené parametry parni sterilizace

R‘Ez.lm Teplo.ta Doba expozice | * Doba suSeni
sterilizace expozice
Dynamické o . .
odvzdugnéni 132°C 4 minuty 30 minut
Dynamické 135°C 3 minuty 30 minut
odvzdu$néni

* Zcela naplnéna pouzdra validovana 60minutovou dobou chlazeni
pomoci dvou aplikaci jednovrstvého obalu Kimguard KC600 za
pouziti techniky sekven¢nich obélek podle AAMI ST79. Doba
suseni se muze lisit v zavislosti na pouzitém sterilizaénim zatizeni,
metodé baleni a materialu. Je odpovédnosti zdravotnického
zatizeni ovéfit vhodnou dobu su$eni pomoci vlastnich postup?.
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SYMBOLY OZNACEN{

Vyrobce

Datum vyroby
Katalogové ¢islo

Upozornéni

BB EEE

Prostudujte si navod k pouziti

Cislo Sarze

-
o
=]

Nesterilni nastroj

Federalni zakony USA dovoluji prodej tohoto
prostiedku pouze lékatiim nebo na lékarsky
predpis

Sterilni nastroj

Oznaceni CE!

Oznaceni CE a ¢islo ozndmeného subjektu®

Zplnomocnény zastupce v Evropském
spolecenstvi

Symbol pro ,nepouzivat opakované®,
,jednorazové pouziti“ nebo ,pouzijte pouze
jednou”

Zdravotnicky prostredek

Jednotka baleni

Zemé vyroby
Distributor
Sterilizovano zafenim

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

Pouzijte do

Opravnény zastupce ve Svycarsku?

Al @iseyg e BRal=p

Jedine¢ny identifikator prostiedku

'Podivejte se na oznaceni s informacemi ohledné CE
2Viz oznaceni pro opravnéného zastupce ve Svycarsku

Dalsi oznaceni:

,MANUAL USE Zatizeni nesmi byt ptipojeno ke zdroji napajeni

ONLY* a je urfeno pouze k manualnimu provozu.
»,REMOVE FOR Pred &istént terilizaci i tné zatizeni
CLEANING & r;;bc;;temm a sterilizaci je nutné zafizeni
STERILIZATION" :
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I Dansk - DA I

Ekstraktionsinstrumenter til skulderrevision

BRUGSANVISNING

Beskrivelse

Sattet med ekstraktionsinstrumenter til skulderrevision bestar

af et komplet saet handholdte instrumenter til brug ved revision

af tidligere udfgrt skulderartroplastik. Instrumenterne udvaelges

og anvendes efter leegens skon til at udfgre forskellige kirurgiske
handlinger, afhaengigt af den specifikke anordningsfunktion. Saettet
leveres med allerede steriliserede osteotomer til engangsbrug

og en steriliseringsbeholder med de resterende genanvendelige
instrumenter, som bestdr af bor, mejsler, cementseparatorer og
splittere, curetter, afbiddere, stempler, hamre, klemmer, ekstraktorer,
slap-hamre, boreguides og bits, laminaspredere, gafler og hidndtag.

Tilsigtet anvendelse

Ekstraktionsinstrumenter til skulderrevision fremstillet af Tecomet
inkluderer sterile osteotomblade til engangsbrug og et saet
genanvendelige handholdte instrumenter (f.eks. curetter, mejsler,

bor, ekstraktorer, cementseparatorer, klemmer, hamre osv.), der er
designet med henblik pa forskellige funktioner i forbindelse med
udtagning af implantater fra en tidligere udfgrt skulderartroplastik.
Systemet indeholder ogsd en steriliseringsbeholder, som er designet
til organisering, beskyttelse og muligggrelse af sterilisering af de
genanvendelige instrumenter ved brug sammen med et godkendt
indpakningsmateriale (f.eks. FDA-godkendt sterilisationsindpakning).

Tilsigtet patientpopulation

Anordningen er preeskriptiv, derfor kan en kyndig ortopeedkirurg
bruge anordningen pa enhver patient, hvor de anser det for
ngdvendigt. Anordningen skal anvendes pa patienter, der
gennemgar revision af total skulderartroplastik.

Indikationer for anvendelse

Seettet med ekstraktionsinstrumenter til skulderrevision bestar
af et komplet saet handholdte instrumenter til brug ved revision
af tidligere udfgrt skulderartroplastik. Instrumenterne udvzlges
og anvendes efter laegens sken til at udfere forskellige kirurgiske
handlinger, afthaengigt af den specifikke anordningsfunktion. Saettet
leveres med allerede steriliserede osteotomer til engangsbrug
og en steriliseringsbeholder med de resterende genanvendelige
instrumenter, som bestdr af bor, mejsler, cementseparatorer

og splittere, curetter, afbiddere, stempler, hamre, klemmer,
ekstraktorer, slap-hamre, boreguides og bits, laminaspredere,
gafler og handtag.

Kontraindikationer

Disse kirurgiske instrumenter ma kun anvendes efter
ordinering. Instrumenterne ma kun anvendes af kvalificeret
sundhedspersonale. Der er ingen andre kontraindikationer for
ekstraktionsinstrumenterne til skulder revision.

Tilsigtet bruger

Seettet med ekstraktionsinstrumenter til skulderrevision

er praeskriptivt og skal derfor anvendes af kvalificerede
ortopaedkirurger, som er uddannet i den respektive kirurgiske
teknik.

Forventede kliniske fordele

Nar det bruges som tilsigtet hjeelper sattet med
ekstraktionsinstrumenter til skulderrevision med sikker fjernelse
af det tidligere defekte implantat.

61



Ydeevneegenskaber

Seettet med ekstraktionsinstrumenter til skulderrevision hjaelper
med sikker fjernelse af det tidligere defekte implantat.

Ugnskede haendelser og komplikationer

Alle kirurgiske indgreb indebaerer risiko. Fglgende ugnskede
haendelser og komplikationer forekommer hyppigt i forbindelse
med et kirurgisk indgreb generelt:

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

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

« Infektion og toksicitet pa grund af uhensigtsmeessig behandling.

Ugnskede haendelser, som brugeren kan komme ud for:

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

Ugnskede handelser og komplikationer - Indberetning af
alvorlige handelser
Indberetning af alvorlige haendelser (EU)

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

 Patientens, brugerens eller en anden persons dgd

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

« En alvorlig trussel mod folkesundheden.

ADVARSLER 0G FORHOLDSREGLER

A Advarsler

De genanvendelige instrumenter leveres IKKE-STERILE og
skal renggres og steriliseres korrekt fgr hver brug.
Steriliseringsbeholderen er ikke designet til at kunne fastholde
sterilitet selv. Brug kun beholdersystemet med et godkendt
steriliseringsindpakningsmateriale. Beholderen har fgdder, der
kun er beregnet til opbevaringsformal og ikke til at stable kasser
til sterilisering.

Osteotomblade leveres sterile til engangsbrug og bgr ikke
genbruges.

Laes disse anvisninger helt igennem, fgr anordningerne tages i
brug.

Kirurgen er ansvarlig for at vaere bekendt med de passende
kirurgiske teknikker fgr brugen af anordningerne.

Personligt beskyttelsesudstyr skal anvendes ved handtering
eller arbejde med kontaminerede eller potentielt kontaminerede
instrumenter.

Brug ikke metalbgrster, slibende renggringsmidler eller
skuresvampe til renggring.

Sgrg for, at der er fast forbindelse med den samlede anordning
inden brug.

Forholdsregler

o Ifplge amerikansk lov md denne anordning kun szelges af eller pa
bestilling af en laege.

¢ Instrumenterne bgr inspiceres for skader og matte/ujevne
skeerekanter fgr hver brug. Instrumenter, der viser tegn pa
beskadigelse eller for stort slid, ma ikke anvendes.

o Steriliseringsbeholderen skal inspiceres for skader fgr hver brug.
Der bgr udvises omhyggelig opmaerksomhed pa handtagets
integritet og beholderens ydre for at sikre, at der ikke er skarpe
kanter/grater hvorpa emballagen kan rives itu.
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Materialer og stoffer med restriktioner

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

Instrumenter til engangsbrug

o Osteotombladene er meaerket Til engangsbrug og ma kun bruges
én gang, hvorefter de skal bortskaffes.

« Risici i forbindelse med genanvendelse af engangsinstrumenter
omfatter, men er ikke begreenset til, infektion af patienten og/
eller reduceret funktionssikkerhed.

Bortskaffelse

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

En anordning, der er blevet kontamineret med potentielt
infektigse stoffer af human oprindelse (sdsom kropsvaesker),
skal handteres i henhold til hospitalets protokol for infektigst
medicinsk affald. Anordninger med skarpe kanter skal
bortskaffes i henhold til hospitalets protokol i en passende
beholder til skarpe genstande.

Begransninger ved oparbejdning

Gentagen behandling i henhold til disse anvisninger pavirker
instrumenterne minimalt. Udlgbet af levetiden for kirurgiske
instrumenter af rustfrit stdl eller andet metal bestemmes normalt
pa grundlag af slid og skader som fglge af den tilteenkte brug eller
misbrug og ikke af oparbejdningen.

RENG@RING

Det anbefales pa det kraftigste, at instrumenterne renggres

sd hurtigt som muligt efter hver kirurgisk procedure og inden
sterilisation for at begraense den tid, rester af biologisk snavs har
til at tgrre ind pa instrumenterne.

Kvaliteten af vandet, der bruges til fortynding af
renggringsmidler og til skylning af instrumenterne, skal tages
ngje i betragtning. Brugen af destilleret vand til renggring og
sterilt vand til skylning anbefales. Undgd at bruge meget varmt
vand, da dette vil koagulere og harde proteinbaseret snavs.
Alle renggringsmidler og desinficerende midler skal klarggres

i overensstemmelse med producentens anbefalinger. Brug kun
renggringsmidler og desinficerende midler med naesten neutral
pH og som er godkendt til brug pa kirurgiske instrumenter.

Forrenggring pa anvendelsespunktet

« Fjern overskydende biologisk snavs og vaev fra instrumenter ved
brug af engangsservietter.

¢ Sa hurtigt som muligt efter brug skal instrumenterne placeres i
en balje med destilleret vand eller pa en bakke deekket til med
fugtige handkleeder.

Manuel renggring af instrumenter

1. Klarggr et proteolytisk enzymatisk renggringsmiddel sdsom
Enzol (eller tilsvarende), og klarggr en renggringsoplgsning i
henhold til renggringsmiddelproducentens anbefalinger.

2. Nedsaenk instrumenterne, og lad dem ligge i blgd i den
periode, der anbefales af renggringsmiddelproducenten.

e Under nedsznkningen skal alt udstyr med drejeled og
beveegelige dele aktiveres.

3. Brugen blgd bgrste til renggring, og skrub instrumenterne,
indtil al synlig kontamination er fjernet. Skrub anordningen
neden under renggringsoplgsningens overflade for at
forhindre, at kontaminanter fgres ud i luften. Veer isaer
opmeaerksom pa funktioner, der ggr effektiv renggring
vanskelig. Fglg disse generelle retningslinjer:

» Brugen bgrste til at skrubbe alle flader pd udstyret. Vaer
iseer opmeerksom pa skeerende funktioner eller ujaevne
overflader anvendt til filing eller slibning.
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¢ Brug en taetpassende piberenser til blindhuller eller
kanyler. Indfgr og drej piberenseren i blindhullerne, eller
for den igennem alle kanyler tre (3) gange.

Skyl grundigt med destilleret vand, indtil alle spor af

renggringsoplgsningen er vaek.

¢ Under skylningen skal alt udstyr med drejeled og
bevaegelige dele aktiveres.

Klarggr et ultralydsbad med en renggringsoplgsning med den

koncentration og temperatur, der anbefales af producenten af

renggringsmidlet.

Nedseenk instrumenterne, og aktivér badet i mindst

10 minutter. En frekvens pd 25-50 kHz anbefales.

Fjern og skyl instrumenterne i destilleret eller sterilt

vand i mindst et (1) minut, eller indtil alle spor af

renggringsoplgsningen er vaek.

¢ Under skylningen skal alt udstyr med drejeled og
beveegelige dele aktiveres.

Inspicér visuelt instrumenterne for synligt snavs, og gentag

disse renggringstrin, hvis der observeres resterende snavs.

Tor instrumenterne med rene, fnugfri servietter som

Kklarggring til sterilisering. Brug ren trykluft til at fjerne fugt fra

sveerttilgeengelige omrader.

Automatiseret renggring af instrumenter ved hjalp af vaske-/
desinficeringsapparat

1.

2.

Klarggr en oplgsning af enzymatisk renggringsmiddel i

henhold til producentens anbefalinger.

Nedseenk instrumenterne, og lad dem ligge i blgd i den

periode, der anbefales af renggringsmiddelproducenten.

¢ Under nedsankningen skal alt udstyr med drejeled og
bevaegelige dele aktiveres.

Brug en blgd bgrste til renggring, og skrub instrumenterne,

indtil al synlig kontamination er fjernet. Skrub anordningen

neden under renggringsoplgsningens overflade for at

forhindre, at kontaminanter fgres ud i luften. Ver iseer

opmarksom pd funktioner, der ggr effektiv renggring

vanskelig. Fglg disse generelle retningslinjer:

¢ Brug bgrsten til at skrubbe alle overflader pa udstyret. Veer
iseer opmeerksom pa skeerende funktioner eller ujeevne
overflader anvendt til filing eller slibning.

¢ Brug en taetpassende piberenser til blindhuller eller
kanyler. Indfgr og drej piberenseren i blindhullerne, eller
for den igennem alle kanyler tre (3) gange.

Skyl grundigt med destilleret vand, indtil alle spor af

renggringsoplgsningen er vaek.

¢ Under skylningen skal alt udstyr med drejeled og
bevaegelige dele aktiveres.

Nedsaenk instrumenterne i et automatiseret vaske-/

desinficeringsapparat pa en made, der maksimerer

eksponeringen af instrumentfladerne.

Betjen vaske-/desinficeringsapparatet ifglge producentens

anvisninger for at sikre, at samtlige cyklusparametre (dvs. tid,

temperatur) overholdes.

Fjern instrumenterne, og se dem efter for tegn pa resterende

snavs eller vade steder. Hvis der ses rester af snavs, skal

den automatiserede renggringscyklus gentages. Hvis der

observeres vade omrader, skal instrumenterne tgrres af med

rene, fnugfrie servietter som klarggring til sterilisering.

Manuel renggring af steriliseringsbeholder

1.
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Klarggr en oplgsning af renggringsmiddel med neutral pH

i henhold til producentens anbefalinger. Renggringsmidler,
der er for syreholdige eller alkaliske, kan beskadige den
anodiserede belaegning pa aluminiumskassen.

Renggr alle overflader pa beholderbunden, lag og
instrumentbakker med en blgd svamp eller klud.

Skyl beholderens dele omhyggeligt i rent rindende vand for at
fierne alle rester af renggringsmiddel.

Tor beholderens dele grundigt.



Automatiseret renggring af steriliseringsbeholder ved hjalp

af vaske-/desinficeringsapparat

1. Klarggr en oplgsning af renggringsmiddel med neutral pH i
henhold til anbefalingerne fra producenten af vaskeapparatet.

2. Seetbeholderens dele i vaskeapparatet pd en made, der
forhindrer dem i at flytte sig, og start cyklussen.

3. Nar renggringscyklussen er feerdig, fijernes beholderens dele,
og det kontrolleres, at de er tgrre. Hvis der findes fugtighed,
skal delene tgrres med rene, fnugfri servietter.

STERILISERING

Sterilisering med fugtig varme/damp foretraekkes og er den
anbefalede metode til saettet med ekstraktionsinstrumenter til
skulderrevision.

Instrumenterne og beholderen skal renggres korrekt, inden de
steriliseres.

Anbring instrumenterne i deres respektive position i
steriliseringsbeholderen ifglge markeringerne/maeerkningen

i beholderen. Nar beholderen er fyldt, saettes laget p3, og alle
fastggringslag sikres. Den lukkede beholder skal nu indpakkes
med godkendt indpakning i overensstemmelse med anbefalinger
i AAMI ST79. Beholderen er nu Klar til sterilisering ifglge de
nedenstdende parametre.

Anbefalede parametre for dampsterilisering

Steriliserings- | Eksponerings- | Eksponerings- o q

metode temperatur tid fleoetid
Praevakuum/

dynamisk 132°C 4 minutter 30 minutter
luftfjernelse
Praevakuum/

dynamisk 135°C 3 minutter 30 minutter
luftfjernelse

* Fyldte kasser valideret med 60 minutters afkgling ved brug af
to pafgringer med Kimguard KC600 ét-lags-indpakning og en
sekventiel kuvertindpakningsteknik ifglge AAMI ST79. Tgrretiden
kan variere afheengigt af det/den anvendte sterilisationsudstyr,
indpakningsmetode og materiale. Hospitalet er ansvarligt for at
godkende den relevante tgrretid under behandlingen.
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MARKNINGSSYMBOLER
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Fabrikant

Fremstillingsdato
Katalognummer
Forsigtig

Se brugsanvisningen
Lotnummer

Usterilt instrument

Ifglge amerikansk lov ma denne anordning kun
selges af eller pa bestilling af en leege

Sterilt instrument

CE-marke!

CE-marke med nummer pa bemyndiget organ!

Autoriseret repraesentant i EU

Symbolet for “ma ikke genbruges”,
“engangsbrug” eller “m4 kun anvendes én gang”

Medicinsk udstyr

Emballeringsenhed

Fremstillingsland

Distributgr
Steriliseret ved bestraling

Ma ikke anvendes, hvis pakken er beskadiget og
se brugsanvisningen

Anvendes inden

Autoriseret repraesentant i Schweiz?

Unik udstyrsidentifikationskode

!Se maerkningen for CE-information
2Se maerkningen for oplysninger om den autoriserede repraesentant

i Schweiz

Yderligere maerkning:

“MANUAL USE
ONLY”

“REMOVE FOR
CLEANING &
STERILIZATION”
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Anordningen ma ikke tilsluttes en strgmkilde
og er kun beregnet til at blive hdndteret
manuelt.

Anordningen skal skilles ad fgr renggring og
sterilisering.



I Nederlands - NL I

Extractie-instrumenten voor schouderrevisie

GEBRUIKSAANWIJZING
Beschrijving
De extractie-instrumentenset voor schouderrevisies bestaat uit
een complete set van de benodigde handinstrumenten voor de
revisie van een eerdere schouderartroplastiek. De instrumenten
worden naar goeddunken van de chirurg geselecteerd en
gebruikt voor het uitvoeren van diverse chirurgische handelingen
afhankelijk van de functie van het specifieke hulpmiddel. De set
wordt geleverd met voorgesteriliseerde osteotomen voor eenmalig
gebruik en een sterilisatiehouder waarin de overgebleven
herbruikbare instrumenten kunnen worden bewaard, bestaande
uit beitels, tangen, cementscheiders en -splitsers, curetten,
rongeurs, stampers, hamertjes, klemmen, extractors, slaghamers,
boorgeleiders en -bits, laminaspreiders, vorken en handgrepen.
Beoogd gebruik
De door Tecomet gemaakte extractie-instrumenten voor
schouderrevisies bestaan uit steriele osteotoombladen voor
eenmalig gebruik en een set van herbruikbare handinstrumenten
(bijvoorbeeld curetten, tangen, beitels, extractors,
cementscheiders, klemmen, hamertjes etc.), speciaal ontworpen
voor het bieden van diverse mogelijkheden bij het verwijderen
van implantaten uit een eerdere schouderartroplastiek. Het
systeem bevat ook een sterilisatiecontainer die is bedoeld
voor het rangschikken, beschermen en mogelijk maken van
sterilisatie van herbruikbare instrumenten, mits een goedgekeurd
wikkelmateriaal (door de Amerikaanse FDA goedgekeurd
sterilisatiewikkelmateriaal) in combinatie wordt gebruikt.

Beoogde patiéntenpopulatie

Het hulpmiddel is prescriptief; een goed geinformeerde
orthopedisch chirurg kan het hulpmiddel dus gebruiken bij

elke patiént waarbij hij of zij dat nodig acht. Het hulpmiddel is
bestemd voor gebruik bij patiénten die een revisie van een totale
schouderartroplastiek ondergaan.

Gebruiksindicaties

De extractie-instrumentenset voor schouderrevisies bestaat uit
een complete set van de benodigde handinstrumenten voor de
revisie van een eerdere schouderartroplastiek. De instrumenten
worden naar goeddunken van de chirurg geselecteerd en
gebruikt voor het uitvoeren van diverse chirurgische handelingen
afhankelijk van de functie van het specifieke hulpmiddel. De set
wordt geleverd met voorgesteriliseerde osteotomen voor eenmalig
gebruik en een sterilisatiehouder waarin de overgebleven
herbruikbare instrumenten kunnen worden bewaard, bestaande
uit beitels, tangen, cementscheiders en -splitsers, curetten,
rongeurs, stampers, hamertjes, klemmen, extractors, slaghamers,
boorgeleiders en -bits, laminaspreiders, vorken en handgrepen.

Contra-indicaties

Deze chirurgische instrumenten zijn uitsluitend op voorschrift
verkrijgbaar. De instrumenten moeten uitsluitend worden gebruikt
door bevoegd medisch personeel. Er zijn geen andere contra-
indicaties voor de extractie-instrumenten voor schouderrevisie.

Beoogde gebruiker

De extractie-instrumentenset voor schouderrevisies is prescriptief
en moet dus gebruikt worden door gekwalificeerde orthopedische
chirurgen die opgeleid zijn in de desbetreffende operatietechniek.

67



Verwachte klinische voordelen

Wanneer de extractie-instrumentenset voor schouderrevisies
wordt gebruikt zoals beoogd, is het een hulpmiddel voor het veilig
verwijderen van het eerdere mislukte implantaat.

Prestatiekenmerken

De extractie-instrumentenset voor schouderrevisies is een
hulpmiddel voor het veilig verwijderen van het eerdere mislukte
implantaat.

Bijwerkingen en complicaties

Aan alle chirurgische ingrepen zijn risico's verbonden. Hieronder
volgen vaak voorkomende bijwerkingen en complicaties die
samenhangen met een chirurgische ingreep in het algemeen:

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

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

« Infectie en toxiciteit als gevolg van onjuiste verwerking.

Bijwerkingen voor de gebruiker:

¢ Snijwonden, schaafwonden, kneuzingen of ander weefselletsel
veroorzaakt door 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.

WAARSCHUWINGEN EN VOORZORGSMAATREGELEN

A Waarschuwingen

¢ De herbruikbare instrumenten worden NIET-STERIEL A
geleverd en moeten voor elk gebruik op de juiste wijze worden
gereinigd en gesteriliseerd.

De sterilisatiecontainer wordt niet geacht vanzelf steriel

te blijven. Gebruik de sterilisatiecontainer alleen met een
goedgekeurd wikkelmateriaal. De houder heeft pootjes die
uitsluitend voor opslagdoeleinden dienen, niet om houders voor
sterilisatie op elkaar te stapelen.

Osteotoombladen worden steriel en voor eenmalig gebruik
geleverd en mogen niet worden hergebruikt.

Lees deze instructies volledig door voordat u de hulpmiddelen
gebruikt.

Het valt onder de verantwoordelijkheid van de chirurg om
vertrouwd te zijn met de desbetreffende chirurgische technieken
alvorens de hulpmiddelen te gebruiken.

Bij het hanteren van of werken met besmette of potentieel
besmette instrumenten dient een persoonlijke beschermende
uitrusting (PBU) te worden gedragen.

Gebruik bij het reinigen nooit metalen borstels, schurende
reinigingsmiddelen of schuursponsjes.

Controleer voor gebruik of het gemonteerde hulpmiddel stevig
is bevestigd.
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Voorzorgsmaatregelen

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

Voorafgaand aan elk gebruik dient een inspectie plaats te vinden
om te controleren of de instrumenten geen beschadigingen

of botte/onregelmatige snijranden hebben. Instrumenten die
tekenen van schade of aantasting vertonen, mogen niet worden
gebruikt.

De sterilisatiecontainer moet vor elk gebruik worden
geinspecteerd op beschadiging. Besteed in het bijzonder
aandacht aan de integriteit van de handgreep en de

buitenkant van de houder om er zeker van te zijn dat er geen
scherpe randen/bramen aanwezig zijn die het folie kunnen
openscheuren.

Materialen en aan beperkingen onderworpen stoffen

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

Instrumenten voor eenmalig gebruik

* De osteotoombladen dragen het etiket voor eenmalig gebruik
en zijn bestemd om eenmaal te worden gebruikt en vervolgens
te worden afgevoerd.

e Derisico's van het hergebruik van instrumenten voor eenmalig
gebruik omvatten, maar zijn niet beperkt tot, infectie van de
patiént en/of aantasting van de betrouwbaarheid of werking.

Afvoer

e 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.

Beperkingen met betrekking tot herverwerking

Herhaalde herverwerking volgens deze instructies heeft minimale
gevolgen voor de instrumenten. Voor chirurgische instrumenten
van roestvrij staal of andere metalen wordt de levensduur
doorgaans bepaald door slijtage en schade als gevolg van beoogd
gebruik of onjuist gebruik, en niet door herverwerking.

REINIGING

Tecomet raadt aan de instrumenten zo snel mogelijk na elke
chirurgische ingreep en véor het steriliseren te reinigen om de
tijd van indroging van biologisch vuil dat op de instrumenten is
achtergebleven, te beperken.

De nodige aandacht moet worden besteed aan de kwaliteit
van het water dat voor het verdunnen van reinigingsmiddelen
en voor het afspoelen van de instrumenten wordt gebruikt.
Het wordt aanbevolen om voor reiniging gedestilleerd water
te gebruiken en voor het afspoelen steriel water. Vermijd het
gebruik van heet water, aangezien eiwithoudend vuil hierdoor
zal coaguleren en verharden.

Alle reinigings- en ontsmettingsmiddelen moeten worden bereid
volgens de aanbevelingen van de desbetreffende fabrikant.
Gebruik uitsluitend reinigings- en ontsmettingsmiddelen die een
vrijwel neutrale pH hebben en zijn goedgekeurd voor gebruik op
chirurgische instrumenten.

Voorreiniging op de plaats van gebruik

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

¢ Leg de instrumenten na gebruik zo snel mogelijk in een bak met
gedestilleerd water of op een blad onder vochtige handdoeken.
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Handmatige reiniging van instrumenten

1.

Bereid een oplossing van een proteolytisch enzymatisch
detergens zoals Enzol (of een equivalent daarvan) en een
reinigingsoplossing volgens de aanbevelingen van de fabrikant
van het detergens.

Dompel de instrumenten onder en laat ze weken gedurende de

tijd die wordt aanbevolen door de detergensfabrikant.

o Beweeg tijdens het onderdompelen alle scharnierende
hulpmiddelen en andere hulpmiddelen met beweegbare
onderdelen.

Schrob de instrumenten met een zachte reinigingsborstel

totdat alle zichtbare verontreiniging verwijderd is. Houd

het hulpmiddel daarbij onder het oppervlak van de

reinigingsoplossing om te voorkomen dat zich aerosolen

vormen die verontreinigende stoffen bevatten. Besteed
speciale aandacht aan die delen van elk hulpmiddel die
moeilijk te reinigen zijn. Volg hierbij deze algemene richtlijnen:

e Schrob met de borstel alle oppervlakken van het
hulpmiddel. Besteed speciale aandacht aan alle snijvlakken
of ruwe oppervlakken die voor vijl- of slijpbewerkingen
worden gebruikt.

¢ Gebruik een nauw aansluitende leidingborstel om in blinde
gaten of canules te komen. Bij blinde gaten steekt u de
leidingborstel erin en maakt u ronddraaiende bewegingen,
bij canules haalt u de leidingborstel erdoorheen. Herhaal dit
drie (3) keer.

Spoel grondig af met gedestilleerd water totdat alle sporen van

de reinigingsoplossing verwijderd zijn.

¢ Beweeg tijdens het spoelen alle scharnierende
hulpmiddelen en andere hulpmiddelen met beweegbare
onderdelen.

Maak een ultrasoon bad met reinigingsoplossing klaar en

houd daarbij de concentratie en temperatuur aan die door de

detergensfabrikant worden aanbevolen.

Dompel de instrumenten onder en activeer het bad minimaal

10 minuten. Een frequentie van 25 - 50 kHz wordt aanbevolen.

Verwijder de instrumenten en spoel ze in gedestilleerd of

steriel water gedurende ten minste één (1) minuut of totdat

alle sporen van de reinigingsoplossing verwijderd zijn.

o Beweeg tijdens het spoelen alle scharnierende
hulpmiddelen en andere hulpmiddelen met beweegbare
onderdelen.

Controleer de instrumenten op zichtbaar vuil en herhaal de

reinigingsstappen als resterend vuil wordt waargenomen.

Droog de instrumenten met schone, pluisvrije doekjes als

voorbereiding op sterilisatie. Gebruik schone perslucht om

vocht te verwijderen uit moeilijk te bereiken plaatsen.

Automatische reiniging van instrumenten in een was-/
desinfectietoestel

1.

2.
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Bereid een oplossing van een enzymatisch detergens volgens
de aanbevelingen van de fabrikant.
Dompel de instrumenten onder en laat ze weken gedurende de
tijd die wordt aanbevolen door de detergensfabrikant.
¢ Beweeg tijdens het onderdompelen alle scharnierende
hulpmiddelen en andere hulpmiddelen met beweegbare
onderdelen.
Schrob de instrumenten met een zachte reinigingsborstel
totdat alle zichtbare verontreiniging verwijderd is. Houd
het hulpmiddel daarbij onder het oppervlak van de
reinigingsoplossing om te voorkomen dat zich aerosolen
vormen die verontreinigende stoffen bevatten. Besteed
speciale aandacht aan die delen van elk hulpmiddel die
moeilijk te reinigen zijn. Volg hierbij deze algemene richtlijnen:
e Schrob alle oppervlakken van het hulpmiddel met de
borstel. Besteed speciale aandacht aan alle snijvlakken
of ruwe oppervlakken die voor vijl- of slijpbewerkingen
worden gebruikt.



e Gebruik een nauw aansluitende leidingborstel om in blinde
gaten of canules te komen. Bij blinde gaten steekt u de
leidingborstel erin en maakt u ronddraaiende bewegingen,
bij canules haalt u de leidingborstel erdoorheen. Herhaal dit
drie (3) keer.

4. Spoel grondig af met gedestilleerd water totdat alle sporen van
de reinigingsoplossing verwijderd zijn.
¢ Beweeg tijdens het spoelen alle scharnierende

hulpmiddelen en andere hulpmiddelen met beweegbare
onderdelen.

5. Laad de instrumenten zodanig in een automatisch was-/
desinfectietoestel dat de instrumentoppervlakken maximaal
worden blootgesteld.

6. Bedien het was-/desinfectietoestel volgens de instructies van
de fabrikant om te verzekeren dat alle cyclusparameters (d.w.z.
tijd, temperatuur) correct worden ingesteld.

7. Verwijder de instrumenten en controleer ze op resterend
vuil of vocht. Als vuilresten worden waargenomen, herhaal
dan de automatische reinigingscyclus. Als resterend vocht
wordt waargenomen, droog de instrumenten dan met schone,
pluisvrije doekjes als voorbereiding op sterilisatie.

Handmatige reiniging van de sterilisatiehouder

1. Bereid een oplossing van detergens met neutraal pH volgens
de aanbevelingen van de fabrikant. Reinigingsmiddelen met
een te hoge of te lage zuurgraad kunnen de geanodiseerde
buitenlaag van de aluminium houder beschadigen.

2. Reinig alle oppervlakken van de onderkant en het deksel van de
houder en de instrumententrays met een zachte spons of doek.

3. Spoel de componenten van de houder goed onder schoon
stromend water om alle resten detergens te verwijderen.

4. Droog de componenten van de houder goed af.

Automatische reiniging van de sterilisatiehouder in een was-/

desinfectietoestel

1. Bereid een oplossing van detergens met neutraal pH volgens
de aanbevelingen van de fabrikant van het wastoestel.

2. Plaats de componenten van de houder zodanig in het
wastoestel dat ze niet kunnen verschuiven en start de cyclus.

3. Navoltooiing van de reinigingscyclus verwijdert u de
componenten van de houder en controleert u of ze droog zijn.
Als ze nog nat zijn, droogt u de componenten af met schone,
pluisvrije doekjes.

STERILISATIE

Sterilisatie met vochtige hitte/stoom is de methode die de voorkeur
heeft en wordt aanbevolen voor de extractie-instrumentenset voor
schouderrevisies.

De instrumenten en de houder moeten voor sterilisatie op de juiste
manier worden gereinigd.

Plaats de instrumenten op hun respectieve posities in de
sterilisatiehouder volgens de markeringen/etikettering in de
houder. Als de houder is geladen, plaats u het deksel erop en zet u
alle sloten van het deksel vast. Vervolgens moet de gesloten houder
in een goedgekeurd folie worden gewikkeld, in overeenstemming
met de aanbevelingen in AAMI ST79. Daarna is de container klaar
om te worden gesteriliseerd volgens onderstaande parameters.
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Aanbevolen parameters voor stoomsterilisatie

verwijdering

Sterilisatie- Blootstellings- | Blootstelling- o -
modus temp. stijd Diooetid
Dynamische
lucht- 132°C 4 minuten 30 minuten
verwijdering
Dynamische
lucht- 135°C 3 minuten 30 minuten

*Volgeladen houders gevalideerd

bij een afkoeltijd van 60 minuten,

twee keer gewikkeld in Kimguard KC600 eenlaags folie met behulp
van sequentiéle wikkeltechniek conform AAMI ST79. De droogtijd
kan verschillen afhankelijk van de gebruikte sterilisatieapparatuur,
wikkelmethode en materialen. Het is de verantwoordelijkheid van
de zorginstelling om aan de hand van hun eigen proces de juiste
droogtijd te valideren.
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Fabrikant

Productiedatum
Catalogusnummer

Let op

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing
Lotnummer

Niet-steriel instrument

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

Steriel instrument
CE-markering’

CE-markering met nummer van de aangemelde
instantie’

Gemachtigde in de Europese Gemeenschap

Symbool voor “niet hergebruiken”, “voor
eenmalig gebruik” of “slechts eenmaal
gebruiken”

Medisch hulpmiddel

Verpakkingseenheid

Productieland
Distributeur

Gesteriliseerd door bestraling

Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is
en raadpleeg de gebruiksaanwijzing

Uiterste gebruiksdatum

Gemachtigde in Zwitserland?

Unieke identificatiecode van het hulpmiddel

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

Aanvullende etikettering:

“MANUAL USE
ONLY”

“REMOVE FOR
CLEANING &
STERILIZATION”

Het hulpmiddel mag niet worden aangesloten
op een krachtbron en is uitsluitend bestemd
voor handmatige hantering.

Het hulpmiddel moet vor reiniging en
sterilisatie uit elkaar worden gehaald.
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| Eesti - ET |

Ola korrigeerimise ekstraktsiooni instrumendid

KASUTUSJUHEND
Kirjeldus
Ola korrigeerimise ekstraktsiooni instrumendikomplekt
koosneb taielikust kdeshoitavate instrumentide komplektist,
mis on vajalik eelneva olaliigese artroplastika korrigeerimiseks.
Instrumendid valitakse ja kasutatakse kirurgi dranagemisel
erinevate kirurgiliste toimingute tegemiseks soltuvalt seadme
konkreetsest funktsioonist. Komplektis on ithekordselt kasutatavad
eelsteriilsed osteotoomid ja steriliseerimiskonteiner, milles on
iilejadanud korduskasutatavad instrumendid, mis koosnevad
meislitest, tangidest, tsemendi eraldajatest ja Iohkujatest,
kiirettidest, haaratsitest, tampidest, vasaratest, klambritest,
ekstraktoritest, lookhaamritest, puurijuhikutest ja otsikutest,
lamina laiendajatest, kahvlitest ja kdepidemetest.

Kavandatud kasutus

Tecometi 6la korrigeerimise ekstraktsiooni instrumendid
sisaldavad tihekordselt kasutatavaid steriilseid osteotoomiterasid
ja korduskasutatavate kdeshoitavate instrumentide komplekti

(nt kiiretid, tangid, meislid, ekstraktorid, tsemendi eraldajad,
klambrid, vasar jne), mis on loodud selleks, et pakkuda erinevaid
voimalusi eelneva 6la artroplastika implantaatide eemaldamiseks.
Siisteem sisaldab ka steriliseerimiskonteinerit, mis on ette
nahtud korduskasutatavate instrumentide steriliseerimise
korraldamiseks, kaitsmiseks ja holbustamiseks, kui neid
kasutatakse koos heakskiidetud mahkimismaterjaliga (nt FDA
heakskiidetud steriliseerimisméhis).

Patsientide sihtrithm

Seade on retsepti alusel miitidav, seetdttu vdib asjatundlik
ortopeediline kirurg kasutada seadet igal patsiendil, kellel ta
vajalikuks peab. Seadet kasutatakse patsientidel, kellele tehakse
taielik olaliigese artroplastika korrigeerimine.

Kasutusndidustused

Ola korrigeerimise ekstraktsiooni instrumendikomplekt koosneb
taielikust kdeshoitavate instrumentide komplektist, mis on vajalik
eelneva olaliigese artroplastika korrigeerimiseks. Instrumendid
valitakse ja kasutatakse kirurgi arandgemisel erinevate
kirurgiliste toimingute tegemiseks soltuvalt seadme konkreetsest
funktsioonist. Komplektis on iihekordselt kasutatavad eelsteriilsed
osteotoomid ja steriliseerimiskonteiner, milles on tilejaanud
korduskasutatavad instrumendid, mis koosnevad meislitest,
tangidest, tsemendi eraldajatest ja 16hkujatest, kiirettidest,
haaratsitest, tampidest, vasaratest, klambritest, ekstraktoritest,
l6okhaamritest, puurijuhikutest ja otsikutest, lamina laiendajatest,
kahvlitest ja kdepidemetest.

Vastundidustused

Need kirurgilised instrumendid on retsepti alusel

kasutamiseks. Instrumente tohib kasutada vaid kvalifitseeritud
tervishoiupersonal. Muid vastunaidustusi 6laliigese korrigeerimise
ekstraktsiooni instrumentidel ei ole.

Kavandatud kasutaja

Olaliigese korrigeerimise ekstraktsiooni instrumentide komplekt
on retsepti alusel miitidav ja seetdttu tohivad seda kasutada
vastava kirurgilise tehnika alal valjadppinud kvalifitseeritud
ortopeedilised kirurgid.
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Eeldatav Kliiniline kasu

Ettendhtud kasutamisel aitab 6laliigese korrigeerimise
ekstraktsiooni instrumentide komplekt eelnevalt ebadnnestunud
implantaadi ohutult eemaldada.

Toimivus ja omadused

Olaliigese korrigeerimise ekstraktsiooni instrumentide komplekt
aitab eelnevalt ebadnnestunud implantaadi ohutult eemaldada.

Kérvalndhud ja tiisistused

Kaik kirurgilised operatsioonid on seotud ohuga. Jargmised

on kirurgilise protseduuriga tildiselt seotud sageli esinevad

kérvalnahud ja tiisistused:

 operatsiooni hilinemine puuduvate, kahjustatud véi kulunud
instrumentide téttu;

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

» nakatumine ja miirgisus ebadige to6tlemise tottu.

Kérvalndhud kasutajale:

o ldiked, marrastused, muljumised voi muud koevigastused, mis
on pohjustatud instrumentide purudest, teravatest servadest,
l66kidest, vibratsioonist véi instrumentide kinnikiilumisest.

Kérvalnidhud ja tiisistused - ohujuhtumitest teatamine
Ohujuhtumitest teatamine (EL)

Igast seadmega seotud ohujuhtumist tuleb teatada tootjale ja selle

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

Ohujuhtum tdhendab mistahes intsidenti, mis otseselt v6i kaudselt

pohjustas, vois kaasa tuua voi voib viia jargmiste stindmusteni:

e patsiendi, kasutaja voi muu isiku surm;

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

o tdsine oht rahvatervisele.

HOIATUSED JA ETTEVAATUSABINOUD

& Hoiatused

e MITTESTERIILSELT tarnitavaid korduskasutatavaid
instrumente tuleb enne igat kasutamist nguetekohaselt
puhastada ja steriliseerida.

Steriliseerimiskonteiner ei ole loodud iseenesest steriilsuse
séilitamiseks. Kasutage konteinerstisteemi ainult koos
heakskiidetud steriliseerimise madhkimismaterjaliga. Konteineri
jalad on moeldud ainult hoiustamiseks ja mitte karpide
virnastamiseks steriliseerimise jaoks.

Osteotoomi terad on steriilsed ja iihekordselt kasutatavad ning
neid ei tohiks taaskasutada.

Lugege kdesolevad juhised enne seadme kasutamist téielikult labi.
Kirurg vastutab asjakohaste kirurgiliste meetodite valdamise
eest enne antud seadmete kasutamist.

Saastunud vdi saastumisvdimalusega instrumentide késitsemisel
janendega tootamisel tuleb kanda isikukaitsevahendeid
(Personal Protective Equipment (PPE)).

Arge kasutage puhastamiseks metallharju, abrasiivseid
puhastusvahendeid ega abrasiivseid padjandeid.

Enne kasutamist veenduge, et see oleks kindlalt ithendatud
kokkupandud seadmega.

Ettevaatusabindud

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

Enne igat kasutamist tuleb instrumente kontrollida kahjustuste ja
niiride/ebaiihtlaste l5ikeservade suhtes. Kahjustusmarkidega ja
lagunenud instrumente ei tohi kasutada.
Steriliseerimiskonteinerit tuleb enne igat kasutamist kontrollida
kahjustuste suhtes. Hoolikalt tuleb kontrollida kdepideme
terviklikkust ja konteineri valispinda, et valtida teravaid servi/
tiakkeid, mille tottu voib méhis rebeneda.
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Materjalid ja piiratud kasutusega ained

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

Uhekordselt kasutatavad instrumendid

» Uhekordse kasutamise tihisega osteotoomi terad on mdeldud
itheks kasutuskorraks ning seejarel kdrvaldamiseks.

o Uhekordselt kasutatavate instrumentide taaskasutamise
ohtude hulka kuuluvad muu hulgas patsiendi infektsioon ja/voi
tookindluse langus.

Korvaldamine

o Seadme eluea I6pus korvaldage see ohutult vastavalt kohalikele
protseduuridele ja juhistele.

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

Taasto6tlemise piirangud

Korduv tootlemine vastavalt siintoodud juhistele osutab
instrumentidele minimaalset mdju. Roostevabast terasest
voi muust metallist kirurgiliste instrumentide kasutusaja
16pp on tavaliselt maaratud nende kavandatud kasutuse voi
vaarkasutusega, aga mitte taastootlemisega.

PUHASTAMINE

o Instrumentidele jaanud bioloogilise jadksaaste kuivamisaja
piiramiseks on vaga soovitav puhastada instrumente parast igat
kirurgilist protseduuri ja enne steriliseerimist nii kiiresti kui
voimalik.

Hoolikalt tuleb jélgida puhastusainete lahjendamiseks

ja instrumentide loputamiseks kasutatava vee kvaliteeti.
Puhastamiseks on soovitatav kasutada destilleeritud ning
loputamiseks steriliseeritud vett. Valtige kuuma vee kasutamist,
kuna see koaguleerib ja kdvendab proteiinset saastet.

Kéikide puhastusainete ja desinfektantide valmistamisel tuleb
jargida vastavaid tootja soovitusi. Kasutage ainult kirurgiliste
instrumentide jaoks heakskiidetud peaaegu neutraalse pH-
tasemega puhastusvahendeid ja desinfektante.

Kasutuskohas eelpuhastus

¢ Eemaldage instrumentidelt tihekordselt kasutatavate lappidega
bioloogiline liigsaaste ja kude.

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

Instrumentide kasitsi puhastamine

1. Valmistage proteoliiiitiline ensiimaatiline detergent, nagu
naiteks Enzol (v6i vordvairne) ning valmistage puhastuslahus
vastavalt detergendi tootja soovitustele.

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

¢ Liigutage sukeldamise ajal kdiki hingede ja liikuvate osadega

seadmeid.

3. Kasutage pehmete harjastega puhastusharja ja kiitirige
instrumente kuni kogu nihtava saaste eemaldamiseni.
Saasteainete aerosoliseerumise valtimiseks kiiiirige seadet
puhastuslahuse pinna all. Pé6rake erilist tahelepanu t6husat
puhastamist raskendada voivatele isedrasustele. Jargige
alltoodud tildsuuniseid.

¢ Kiitirige harjaga koiki seadme pindu. Péérake erilist tdhelepanu

koikidele 16ikavatele elementidele ja viilimiseks voi lihvimiseks
kasutatavatele karedatele pindadele.

¢ Juurdepadsuks siivenditele voi kaniiiilidele kasutage tihedalt

sisestuvat torupuhastit. Sisestage ja podrake torupuhastit
siivendites voi liigutage seda kolm (3) korda labi iga kaniidili.
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Loputage pohjalikult destilleeritud veega kuni kaikide
puhastuslahuse jalgede eemaldamiseni.
Liigutage loputamise ajal kdiki hingede ja liikuvate osadega
seadmeid.
Valmistage ette detergendi tootja soovitatud temperatuuri ja
kontsentratsiooniga puhastuslahusega ultrahelivann.
Sukeldage instrumendid ja aktiveerige vann vihemalt
10 minutiks. Soovitatav on kasutada sagedust 25-50 kHz.
Votke instrumendid valja ja loputage neid destilleeritud voi
steriliseeritud vees vahemalt iihe (1) minuti jooksul kuni
koikide puhastuslahuse jalgede eemaldamiseni.
Liigutage loputamise ajal koiki hingede ja liikuvate osadega
seadmeid.
Kontrollige instrumente visuaalselt ndhtava saaste suhtes ja
korrake neid puhastamise samme jadksaaste ilmnemisel.
Kuivatage instrumente steriliseerimiseks ettevalmistamisel
puhaste ebemetevabade lappidega. Kasutage puhast suruohku
niiskuse eemaldamiseks raskesti juurdepaasetavatest
piirkondadest.

Instrumentide automaatne puhastamine pesemis- ja
desinfitseerimismasinas

1.

Valmistage ensiimaatilise detergendi lahus vastavalt tootja

soovitustele.

Sukeldage instrumendid ja leotage neid detergendi tootja

soovitatud aja jooksul.

¢ Liigutage sukeldamise ajal kdiki hingede ja liikuvate
osadega seadmeid.

Kasutage pehmete harjastega puhastusharja ja kiitirige

instrumente kuni kogu nahtava saaste eemaldamiseni.

Saasteainete aerosoliseerumise valtimiseks kiiiirige seadet

puhastuslahuse pinna all. Poorake erilist tahelepanu téhusat

puhastamist raskendada vdivatele isedrasustele. Jargige
alltoodud tildsuuniseid.

o Kiilirige harjaga koiki seadme pindu. Poorake erilist
tdhelepanu koikidele I6ikavatele elementidele ja viilimiseks
voi lihvimiseks kasutatavatele karedatele pindadele.

¢ Juurdepadsuks siivenditele vdi kaniitilidele kasutage
tihedalt sisestuvat torupuhastit. Sisestage ja poorake
torupuhastit stivendites voi liigutage seda kolm (3) korda
1abi iga kaniiiili.

Loputage pohjalikult destilleeritud veega kuni kaikide

puhastuslahuse jalgede eemaldamiseni.

 Liigutage loputamise ajal kdiki hingede ja liikuvate osadega
seadmeid.

Laadige instrumendid automaatsesse pesemis- ja

desinfitseerimismasinasse, maksimeerides instrumentide

puhastuslahusega kokkupuutuvat pinda.

Kéikide tsiikliparameetrite (st aja ja temperatuuri) jargimise

tagamiseks kaitage pesemis- ja desinfitseerimismasinat

vastavalt tootja juhistele.

Votke instrumendid valja ja kontrollige neid saastejaakide ja

niiskuse suhtes. Saastejadkide ilmnemisel korrake automaatset

puhastamistsiiklit. Jadkniiskuse ilmnemisel kuivatage
instrumente steriliseerimiseks ettevalmistamisel puhaste
ebemetevabade lappidega.

Steriliseerimiskonteineri kiasitsi puhastamine

1.

4.

Valmistage neutraalse pH-ga detergendi lahus vastavalt tootja
soovitustele. Liiga happelised voi leeliselised puhastusained
voivad alumiiniumkarbi anodeeritud pinnakatet kahjustada.
Puhastage pehme kasna voi lapiga konteineri pohja, kaane ja
instrumendikandikute pinnad.

Loputage konteineriosi pohjalikult puhta jooksva veel all, et
jaakdetergent eemaldada.

Kuivatage konteineriosad pdhjalikult.
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Steriliseerimiskonteineri automaatne puhastamine pesemis-

ja desinfitseerimismasinas

1. Valmistage neutraalse pH-ga detergendi lahus vastavalt
pesumasina tootja soovitustele.

2. Asetage konteineriosad pesumasinasse nii, et need ei saaks
selles liikuda, ning kaivitage pesutsiikkel.

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

STERILISEERIMINE

Eelistatav ja soovitatav meetod 6la korrigeerimise ekstraktsiooni
instrumendikomplekti jaoks on niiske kuumuse/auruga
steriliseerimine.

Instrumendid ja konteiner tuleb enne steriliseerimist pohjalikult
puhastada.

Asetage instrumendid steriliseerimiskonteinerisse nende
vastavatesse positsioonidesse konteineri markeeringute/margiste
kohaselt. Kui konteiner on laaditud, katke see kaanega ning

sulgege koik kaanelukud. Suletud konteiner tuleb niiid mahkida
heakskiidetud mahisesse vastavalt AAMI ST79 soovitustele. Konteiner
on niitid valmis steriliseerimiseks vastavalt alltoodud parameetritele.

Soovitatavad parameetrid auruga steriliseerimiseks

Steriliseerimis- Tootlemis- Tootlemis- 3o .
foves Kuivamisaeg
reziim temperatuur aeg
Diinaamiline 132°C 4 minutit 30 minutit
ohueemaldus
Dunaamiline 135°C 3 minutit 30 minutit

ohueemaldus
* Taielikult laaditud karbid on valideeritud 60-minutilise jahutusajaga
kahe Kimguard KC600 tihekihilise mahisega kasutades jarjestikust
mahkimistehnikat vastavalt AAMI ST79-le. Olenevalt kasutatavatest
steriliseerimisseadmetest, mahkimismeetodist ja materjalist voib
kuivamisaeg erineda. Nouetekohase kuivamisaja valideerimise eest
vastava protsessi kasutamisel vastutab tervishoiuasutus.
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MARGISTUSE SUMBOLID
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Tootja

Valmistamiskuupédev
Katalooginumber
Ettevaatust!

Lugege kasutusjuhendit
Partii number
Mittesteriilne instrument

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

Steriilne instrument

CE-margis!

CE-margis koos teavitatud asutuse numbriga!

Volitatud esindaja Euroopa Uhenduses

Stimbol ,dra taaskasuta®, ,iihekordseks
kasutamiseks” voi ,kasuta ainult tiks kord”

Meditsiiniseade

Pakkeiihik

Tootja ritk

Levitaja

Steriliseeritud kiiritamisega

Arge kasutage, kui pakend on kahjustatud ja vt
kasutusjuhendit

Kolblik kuni

Sveitsi volitatud esindaja?

Kordumatu identifitseerimistunnus

!Teavet CE-mérgise kohta vt margistusest
2Vt Sveitsi volitatud esindaja margistust

Tédiendav margistus:

»,MANUAL USE
ONLY"

»REMOVE FOR
CLEANING &
STERILIZATION“

Seadet ei tohi ithendada toiteallikaga ning see
on mdeldud tiksnes kasitsi kditamiseks.

Seade tuleb enne puhastamist ja steriliseerimist
lahti votta.
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| Suomi - FI |

Olkapairevision poistoinstrumentit

KAYTTOOHJEET

Kuvaus

Olkapaarevision poistoinstrumenttisarja koostuu kddessa
pidettavien instrumenttien tiydestd sarjasta. Niita kdytetaan
aiemman olkapadartroplastian revisiota varten. Instrumentit
valitaan ja niitd kdytetadn kirurgin harkinnan perusteella
erilaisiin leikkaustoimiin, jotka ovat kyseisen laitetoiminnon
mukaisia. Sarjan mukana toimitetaan kertakayttoiset, ennalta
steriloidut osteotomit seka sterilointiastia, joka sisdltda muut,
uudelleenkaytettavat instrumentit, joita ovat taltat, pihdit,
sementinerottimet ja -jakajat, kyretit, luunpurijat, juntat,
vasarat, puristimet, poistovélineet, slaphammer-vasarat,
poranohjaimet ja -terdt, laminanlevittimet, haarukat ja kahvat.

Kayttotarkoitus

Tecometin valmistamat olkapéarevision poistoinstrumenit
sisaltdvat osteotomin kertakdyttoiset, steriilit terdt seka sarjan
uudelleenkaytettivid, kidessa pidettavia instrumentteja (esim.
kyretit, pihdit, taltat, poistovalineet, sementinerottimet, puristimet,
vasara jne.). Ne on suunniteltu erilaisiin toimintoihin, kun poistetaan
aiemman olkapéaartroplastian implantteja. Jarjestelma sisaltaa
myos sterilointiastian, joka on suunniteltu uudelleenkaytettivien
instrumenttien jarjestimiseen, suojaamiseen ja niiden steriloinnin
helpottamiseen, kun sitd kdytetdan hyvéaksytyn kadremateriaalin
kanssa (esim. FDA:n myyntiluvan saanut sterilointikéare).

Tarkoitettu potilaspopulaatio

Laite edellyttdaa hoitomaaraystd, minka vuoksi asiantunteva
ortopedi voi kdyttaa laitetta milla tahansa potilaalla, jonka hin
katsoo sopivaksi. Laite on tarkoitettu kaytettavaksi potilailla, joille
tehdaan olkapaan kokotekonivelleikkauksen revisio.

Kayttoaiheet

Olkapaarevision poistoinstrumenttisarja koostuu kadessa
pidettavien instrumenttien tiydesta sarjasta. Niita kaytetdan
aiemman olkapadartroplastian revisiota varten. Instrumentit
valitaan ja niitd kaytetaan kirurgin harkinnan perusteella
erilaisiin leikkaustoimiin, jotka ovat kyseisen laitetoiminnon
mukaisia. Sarjan mukana toimitetaan kertakayttoiset, ennalta
steriloidut osteotomit sek sterilointiastia, joka sisdltaa muut,
uudelleenkaytettavit instrumentit, joita ovat taltat, pihdit,
sementinerottimet ja -jakajat, kyretit, luunpurijat, juntat, vasarat,
puristimet, poistovilineet, slaphammer-vasarat, poranohjaimet ja
-terdt, laminanlevittimet, haarukat ja kahvat.

Vasta-aiheet

Néama kirurgiset instrumentit on tarkoitettu kayttoon
hoitomaardyksella. Instrumentteja saa kdyttaa vain
pateva terveydenhuollon henkilokunta. Olkapaarevision
poistoinstrumenteilla ei ole muita vasta-aiheita.

Tarkoitettu kayttdja

Olkapaarevision poistoinstrumenttisarja edellyttaa
hoitomaaraysta, ja siksi se on tarkoitettu sellaisten
patevien ortopedien kdyttdon, joilla on koulutus vastaaviin
leikkaustekniikoihin.

Odotetut kliiniset hyodyt

Olkapaarevision poistoinstrumenttisarja auttaa kayttotarkoituksen
mukaisesti kdytettynd poistamaan turvallisesti aiemmin
vikaantuneen implantin.
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Suorituskykyominaisuudet

Olkapéarevision poistoinstrumenttisarja auttaa poistamaan
turvallisesti aiemmin vikaantuneen implantin.

Haittatapahtumat ja komplikaatiot

Kaikkiin kirurgisiin leikkauksiin liittyy riskejd. Seuraavat ovat

usein havaittuja haittatapahtumia ja komplikaatioita, jotka liittyvat

kirurgiseen toimenpiteeseen yleensa:

o Leikkauksen viivastyminen puuttuvien, vaurioituneiden tai
kuluneiden instrumenttien vuoksi.

» Kudosvaurio ja ylimaarainen luun poisto tylsien, vaurioituneiden
tai vadrin sijoitettujen instrumenttien vuoksi.

« Infektio ja myrkyllisyys vaaran kasittelyn vuoksi.

Haittatapahtumat kayttajalle:

¢ 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 sen jasenvaltion toimivaltaiselle
viranomaiselle, johon kéyttija ja/tai potilas on sijoittautunut.
Vakavalla vaaratilanteella tarkoitetaan mita tahansa tapahtumaa,
joka suoraan tai epasuorasti johti, on saattanut johtaa tai saattaa
johtaa johonkin seuraavista:

o Potilaan, kdyttdjan tai muun henkil6n kuolema.

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

¢ Vakava uhka kansanterveydelle.

VAROITUKSET JA VAROTOIMET

& Varoitukset

Uudelleenkaytettavat instrumentit toimitetaan
STERILOIMATTOMINA , ja ne on puhdistettava ja steriloitava
asianmukaisesti ennen jokaista kdyttokertaa.

Sterilointiastiaa ei ole suunniteltu sindnsa séilyttamaan
steriiliyttd. Kayta astiajarjestelmaa vain hyvaksytyn steriloinnin
kadremateriaalin kanssa. Astiassa on jalat, jotka on suunniteltu
vain sdilytysta varten eika steriloitavien koteloiden pinoamiseen.
Osteotomin terdt toimitetaan kertakdyttoisind ja steriileind, eika
niitd pida kdyttaa uudelleen.

Lue ndma ohjeet kokonaan ennen laitteiden kayttoa.

Kirurgin tulee perehtya asianmukaisiin leikkaustekniikoihin
ennen laitteiden kayttoa.

Henkilonsuojaimia on kaytettava kasiteltdessa
kontaminoituneita tai mahdollisesti kontaminoituneita
instrumentteja tai niiden kanssa tyoskentelyn aikana.

Ali kayta hankaavia puhdistajia, metalliharjoja tai hankaussienia
puhdistamiseen.

o Varmista luja liitdnta kootun laitteen kanssa ennen kayttoa.

Varotoimet

¢ Yhdysvaltain liittovaltion lain rajoitusten mukaan tétd laitetta

saa myyda ainoastaan ldakari tai ladkéarin maarayksesta.

Instrumentti on tarkastettava ennen jokaista kdyttod, ja samalla

on varmistettava, ettei sen leikkaavat terdt ole tylsdt/epatasaiset.

Instrumentteja ei saa kdyttaa, jos niissd niakyy vaurioiden tai

heikentymisen merkkeja.

Sterilointiastia on tarkistettava vaurioiden varalta ennen

jokaista kayttoa. Kiinnité erityisesti huomiota kahvan eheyteen

ja ettei astian ulkopuolella ole teravid kulmia/reunoja, jotka

voisivat repid kaareen rikki.

Materiaalit ja rajoitettu aine

« Katso tuotemerkinnastd indikaatio, ettd laite sisdltda rajoitettua
ainetta tai eldinperdistd materiaalia.
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Kertakayttoiset instrumentit

¢ Osteotomin terat on merkitty kertakayttoisiksi, ja on tarkoitettu
kaytettaviksi vain yhden kerran ja sitten havitettaviksi.

o Kertakdyttoisten instrumenttien uudelleenkayttdmisen riskeja
ovat mm. potilasinfektio ja/tai heikentynyt toimintavarmuus.

Havittiminen

Laitteen kayttoidn pdatyttyd 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 siséltavat laitteet tulee havittaa
asianmukaiseen teravien esineiden siilioon sairaalan ohjeiden
mukaisesti.

Uudelleenkisittelyn rajoitukset

Toistuvalla ksittelylla naiden ohjeiden mukaisesti on hyvin
vahadinen vaikutus instrumentteihin. Ruostumattomasta
teraksesta tai muusta metallista valmistettujen kirurgisten
instrumenttien elinkaari maaraytyy normaalisti kulumisen tai
tarkoituksenmukaisen kdyton tai vadrinkayton aiheuttaman
vaurion perusteella, ei uudelleenkasittelyn perusteella.

PUHDISTUS

¢ Suosittelemme, ettd instrumentit puhdistetaan mahdollisimman
pian jokaisen kirurgisen toimenpiteen jalkeen ja ennen
steriloimista, jotta biologiset likajaamat eivat ehdi kuivua
instrumenttien pinnalle.

On harkittava huolellisesti sen veden laatua, jota kdytetadn
puhdistusaineiden laimentamiseen ja instrumenttien
huuhtomiseen. Tislatun veden kéytté puhdistukseen ja
steriilin veden kaytté huuhteluun on suositeltavaa. Kuuman
veden kayttoa on viltettava, koska tdma koaguloi ja kovettaa
proteiinipohjaisen lian.

Kaikki puhdistusaineet ja desinfiointiaineet on valmisteltava niiden
valmistajan suositusten mukaisesti. Kdytd vain puhdistusaineita

ja desinfiointiaineita, joiden pH on ldhes neutraali ja jotka on
hyvaksytty kdyttoon kirurgisille instrumenteille.

Esipuhdistus kdyttotilassa

« Poista liika biologinen lika ja kudos instrumenteista
kertakayttopyyhkeilla.

« Niin pian kuin mahdollista kdyton jalkeen, aseta instrumentit
tislattua vetta sisdltavaan vatiin tai tarjottimelle, joka on peitetty
kosteilla pyyhkeilla.

Instrumenttien manuaalinen puhdistaminen

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

2. Upota instrumentit ja liota sitten pesuaineen valmistajan
suositteleman ajan verran.
¢ Kun instrumentit ovat upotettuina, liikuttele kaikkia

saranallisia laitteita ja laitteita, joissa on liikkuvia osia.

3. Kayta pehmedharjaksista harjaa ja harjaa instrumentteja,
kunnes kaikki ndkyva kontaminaatio on poistunut. Harjaa
laitetta puhdistusnesteen pinnan alla, jotta kontaminantit
eivat muodosta aerosoleja. Kiinnitd erityista huomiota laitteen
piirteisiin, jotka vaikeuttavat tehokasta puhdistusta. Noudata
seuraavia yleisia ohjeita:

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

o Puhdista umpipohjaiset reidt tai kanyylit kdyttamalla sopivaa
piippuharjaa. Vie ja pyorita harjaa umpipohjaisissa rei’issé tai
vie se kolme (3) kertaa kanyylin lapi.

4. Huuhtele perusteellisesti tislatulla vedelld, kunnes kaikki
puhdistusnesteen jaamat ovat poistuneet.
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o Liikuttele huuhtelun aikana kaikkia saranallisia laitteita ja
laitteita, joissa on liikkuvia osia.

Valmista ultradganihaude puhdistusnesteelld, jonka pitoisuus ja

lampotila ovat pesuaineen valmistajan suosittelemia.

Upota instrumentit ja kdynnistd haude vahintdan 10 minuutin

ajaksi. Suositeltu taajuus on 25-50 kHz.

Poista ja huuhtele instrumentit tislatussa tai steriilissa

vedessad vahintdan yhden (1) minuutin ajan tai kunnes kaikki

puhdistusnesteen jadmat ovat poistuneet.

o Liikuttele huuhtelun aikana kaikkia saranallisia laitteita ja
laitteita, joissa on liikkuvia osia.

Tarkista visuaalisesti, onko instrumenteissa nakyvad likaa ja

toista ndma puhdistusvaiheet, jos likaa on nakyvissa.

Valmistele instrumentit sterilointia varten kuivaamalla

ne puhtailla, nukkaamattomilla pyyhkeilla. Poista kosteus

vaikeapdasyisistd kohdista puhtaalla paineilmalla.

Instrumenttien automaattinen puhdistaminen kayttamalla
pesu-desinfiointikonetta

1.

2.

Valmistele entsymaattisen puhdistusaineen liuos valmistajan

suositusten mukaisesti.

Upota instrumentit ja liota sitten pesuaineen valmistajan

suositteleman ajan verran.

¢ Kun instrumentit ovat upotettuina, liikuttele kaikkia
saranallisia laitteita ja laitteita, joissa on liikkuvia osia.

Kayta pehmedharjaksista harjaa ja harjaa instrumentteja,

kunnes kaikki ndkyva kontaminaatio on poistunut. Harjaa

laitetta puhdistusnesteen pinnan alla, jotta kontaminantit

eiviat muodosta aerosoleja. Kiinnita erityistd huomiota laitteen

piirteisiin, jotka vaikeuttavat tehokasta puhdistusta. Noudata

seuraavia yleisia ohjeita:

¢ Pese kaikki laitteen pinnat kdyttdmalla harjaa. Kiinnita
erityisesti huomiota leikkaaviin piirteisiin tai karkeisiin
pintoihin, joita kdytetdan hiomiseen tai hankaamiseen.

¢ Puhdista umpipohjaiset reidt tai kanyylit kdyttamalla
sopivaa piippuharjaa. Vie ja pyorita harjaa umpipohjaisissa
rei’issd tai vie se kolme (3) kertaa kanyylin l4pi.

Huuhtele perusteellisesti tislatulla vedelld, kunnes kaikki

puhdistusnesteen jadmat ovat poistuneet.

o Liikuttele huuhtelun aikana kaikkia saranallisia laitteita ja
laitteita, joissa on liikkuvia osia.

Lataa instrumentit automaattiseen pesu-/

desinfiointikoneeseen siten, ettd instrumenttipintojen

altistuminen Kkasittelylle on mahdollisimman suurta.

Kayta pesu-/desinfiointikonetta valmistajan ohjeiden

mukaisesti sen varmistamiseksi, ettd kaikki ohjelman

parametrit (ts. aika, lampatila) ovat oikeita.

Poista instrumentit ja tarkista, onko niissé likaa tai kosteutta.

Jos likajddmia havaitaan, toista automaattinen pesuohjelma. Jos

kosteusjadmia havaitaan, valmistele instrumentit sterilointia

varten kuivaamalla ne puhtailla, nukkaamattomilla pyyhkeilla.

Astian manuaalinen puhdistaminen ja steriloiminen

1.

4.

Valmistele pH-arvoltaan neutraalin puhdistusaineen liuos
valmistajan suositusten mukaisesti. Liian hapan tai emaksinen
puhdistusaine voi vaurioittaa alumiinikotelon anodisoitua
pintaa.

Puhdista kaikki astian pohjan, kannen ja
instrumenttitarjottimien pinnat pehmealla sienella tai liinalla.
Huuhtele astian osat perusteellisesti puhtaan juoksevan veden
alla kaikkien puhdistusainejaamien poistamiseksi.

Kuivaa astian osat perusteellisesti.

Sterilointiastian automaattinen puhdistaminen kayttamalla
pesu-desinfiointikonetta

1.

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

Aseta astian osat pesukoneeseen tavalla, joka estaa niiden
liilkkumisen, ja aloita ohjelma.
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3. Kun puhdistusohjelma on valmis, poista astian osat ja
varmista, ettd ne ovat kuivia. Jos kosteutta havaitaan, kuivaa
osat puhtailla nukkaamattomilla liinoilla.

STERILOINTI

Sterilointi kostealla lammolla/hoyrylla on paras ja suositeltava
menetelma olkapairevision poistoinstrumenttisarjalle.

Instrumentit ja astia on puhdistettava asianmukaisesti ennen
sterilointia.

Aseta instrumentit vastaaviin paikkoihinsa sterilointiastiassa astian
sisalla olevien merkkien/merkint6jen mukaisesti. Kun astia on
kuormattu, aseta kansi paélle ja kiinnita kaikki lukot. Sitten suljettu
astia on pakattava hyvaksyttyyn kdareeseen standardin AAMI ST79
mukaisella tavalla. Astia on nyt valmis steriloitavaksi alla olevien
parametrien mukaan.

Suositeltavat parametrit hoyrysterilointia varten

Sterilointitapa l.t\ltls_t_u_s ’ Altistusaika * Kuivausaika
Ampotila
Dynaaminen 132°C 4 minuuttia 30 minuuttia
ilman poisto
I_)ynaamlpen 135°C 3 minuuttia 30 minuuttia
ilman poisto
* Tayteen ladatut astiat, jotka on validoitu 60 minuutin jaahdytysajalle

pakkaamalla kahteen Kimguard KC600 -yksikerroskiareeseen
kayttamalla perakkaistd kirjekuorimenetelmaa AAMI ST79
-standardin mukaan. Kuivausaika voi vaihdella kaytettyjen
sterilointivélineiden, kddremenetelman ja materiaalin mukaan.
Terveydenhuollon yksikko on vastuussa sopivan kuivausajan
validoimisesta heidan kiytossansa olevalla prosessillaan.
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ETIKETTISYMBOLIT

B @ sRyEelnli~pPERbILE

Valmistaja

Valmistuspaivimaara
Tuotenumero

Huomio

Katso kayttoohjeita
Erdanumero

Steriloimaton instrumentti

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

Steriili instrumentti

CE-merkinta'

CE-merkinta ja ilmoitetun laitoksen nro*

Valtuutettu edustaja Euroopan yhteisossa

Symboli "uudelleenkaytto kielletty”,
"kertakdyttoinen” tai "kdyta vain kerran”

Laakinnallinen laite

Pakkausyksikko

Valmistusmaa
Toimittaja
Steriloitu sateilyttamalla

Al4 kaytd, jos pakkaus on vaurioitunut ja katso
kayttoohjeet.

Viimeinen kdyttépaivamaara
Valtuutettu edustaja Sveitsissa?

Yksil6llinen laitetunniste

Katso CE-tiedot pakkausmerkinnoista.
2Katso valtuutettu edustaja Sveitsissd merkinnoista.

Lisdamerkinta:

"MANUAL USE
ONLY”

"REMOVE FOR
CLEANING &
STERILIZATION”

Laitetta ei saa kiinnittaa virtaldhteeseen ja laite
on tarkoitettu vain késin késiteltavaksi.

Laite pitdd purkaa osiin ennen puhdistusta tai
sterilointia.
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| EAAnvucd - EL |

Epyaleia e€aywyt)g avabempnong @pov

OAHTIEX XPHXZHZ

Heprypagn

To oet epyadelwv e§aywyng avabempnong dpov amoteAeitat

amo éva TANPES GET EpYOAEiwV XELPOG TIOL ATTALTOVVTAL VIO TV
avabempnon Tponyovevns apbpomAactikis dpov. Ta epyadeia
£MAEYOVTAL KAL XPTCLLOTIOLOVVTAL KATA TV KPIOT) TOL XELPOLPYOL
YL TV TIPAYHATOTIOMOT) SLQOPWV XELPOUPYLKGDV EVEPYELDY TIOU
££apTWVTAL ATIO TN AELTOVPYIQ TOU GUYKEKPLLEVOU TEXVOAOYLKOU
TPoidvTog. To O€T TapEXETAL LE 18T ATIOOTELPWHEVOUG 0GTEOTOHOUGS
piag xpriong kat évav TEPLEKTN ATOOTEPWONG TIOV GUYKpATEL TA
VTIOAOLTIAL ETAVAY PN OLLOTIO| oL EpYQAEia TTOU atoTEAOVVTAL OO
OAES, TIEVOES, SLAXWPLOTHPES KL SLAVEUNTEG ToLpévTov, EéaTpa,
ooteoPaliSes, Boopata, o@UPES, oELyKTipES, eEaywyels, ogipes,
081nyoUG Kat PUTEG TPUTIAVL®Y, EpyaAein SLavoEng TETEAwY, TLEpOVES
Kot AaBes.

Ev8eucvudpevn Xprion

Ta epyadeio eEaywyns avabedpnong MROL Tov KaTaokevalovtal
amd v Tecomet TtepAQpBEvVoLY ATOCTEPWHEVES AETIISEG
00TEOTOUWV {ag XP1|ONG KAt £VaL OET ETAVAXPT|CLLOTIO| CLULWV
epyadelwv xepog (t.y. Eéatpa, mévoes, opuileg, efaywyels,

Sl WPLOTESG TOLHEVTOV, GPLYKTIPES, 0Upa, KATL) oxeSlaopéva
Yo va Tapéxouv SLaPopeg SuVATOTNTES YL TV apaipeon
EUPUTEVPATWY ATIO YL TIPOTYOVHEVT) ApOPOTIAAGTIKT| DOV,

To ovotnpa eprapfdvet emtiong évav mepEkt amooteipwong
OXeSLOEVO YL TNV 0pYGvwaoT), TV TIpooTacia Kat T SLevkoAvvon
NG ATOOTEIPWONG TWV ETAVAYPNOLHLOTIOW O LWV EpYaAeiwV, OTaV
XPNOLHOTIOLOVVTAL GE CUVEVAGHO LE EYKEKPLLEVO VALKO TiEPLTUALENG
(1. TepLTUALY L oo TEpWONG TIoL €xeL eyKkpLBel atd Tov FDA).

Mpoopi{dpevog TANBVO GG a6BEVHV

To TeXVOAOYIKO TIPOIOV Eivat CUVTAYOYPAPOVIEVO, KAL WG EK
TOUTOV, évag 0pBOTIESIKOG XELPOUPYDG HE YVADOT) UTIOPEL VO
XPNOLLOTIOWOEL TO TEXVOAOYIKO TIPOIOV o€ 000V TIOTE CoBEVT|
kpivel katdAAnAo. To Texvoloytkd poidv mpoopiletat yia
Xxpfon o€ aoBeveis mov voBdAAovTal o€ avabempnon oA
apOPOTAQOTIKIG DHOL.

Ev8eiteis xpriong

To o€t epyadeiwv eEaywyns avabempnong wHov amoTeAeiTat
amd éva TANPES GET epyadeiwV XELPOG OV ATIALTOVVTAL YLt TV
avaBempnon Tponyolpevns apbpomiaotikic wpov. Ta epyadeia
ETUAEYOVTAL KAL XPNOLHOTIOLOVVTAL KATA TNV Kp{oT TOV XELPOUPYOL
YL TNV TIPAYHATOTIOM 0N SL@OPmV XELPOUPYLKMV EVEPYELDV TIOU
£EAPTMOVTAL ATLO TN AELTOVPYIA TOU CUYKEKPLLEVOU TEXVOAOYLKOU
TPoiovToG. To oeT TapéXeTaL Le 1161 ATOCTEPWHEVOUG
00TEOTOROVG piag XproNG Kat £vay TEPLEKTN ATOGTEPWOTG IOV
GUYKPATEL TA UTTOAOLTIO ETAVOYPTGLULOTIOW| O LA EPYAAELQ TTOV
amoTeloVVTaL amtd OUIAES, TIEVOES, SLaYWPLOTHPES KL SLAVEUNTES
ToWEVTov, E€aTpa, 00TEOYAAISES, BUOHATA, OPUPES, GOLYKTPES,
efaywyels, aUpeg, 08Nyol§ Kat PUTEG TPLTIAVLAY, EPYAAElX
SLavoEng metdAwv, TtepOVeS Kat AaBEG.

Avtevdeiteig

AuTa T XepovpyLKd epyaAela xpNoLLOTOLOUVTAL HOVO KATOTILY
ouvtayoypdenong. Ta epyadeia mpoopilovtat yia xpron povo
Ao EELSIKEVLEVO TIPOOWTILKO UYELOVOLKTG TEPIBaAYMS.

Agv vmtapxouv GAAeG avtevdeitels yia ta epyadein e§aywyng
avaBempnong wov.
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TMipoopgbpevog xpiioTng

To ot epyadeiwv eEaywyng avabempnong wpov eivat
GUVTAYOYPOPOVHEVO KAL CUVETIADG TIPETIEL VAL XPNOLILOTIOLE(TAL AUTTO
eZelSLceVPEVOUG 0pBOTIESIKOVG XELPOUPYOVS EKTIASEVPEVOUG OTIG
AVTIOTOLXEG XELPOUPYLKES TEXVIKEG.

Avapevopeva kKAikd o@éin

‘Otav xpnotpomoteitat OTwg Tpoopiletal, To oeT epyareiwv
egaywyns avabempnong opov Bonda oty ac@ain apaipeon tov
EUPUTEVHATOG TIOV E{)E ATTOTUXEL TIPONYOUHEV WG,

XapakTnpLotikd emddoewv

To ot epyadeiwv eEaywyng avabempnong wpov ondd otnv
ao@al) a@aipeon TOV ELPUTEVHATOSG IOV E(XE ATTOTUYEL
TIPONYOUHEV®G.

Avemi@Uunta cuppdvTa Kat EMTAOKEG

'OAeg oL xelpovpyLkés emepPfaoelg evéxouy kivduvo. Ta akdAovBa
elvat ouyvd epaviopeva avemOOunTa cLPBAVTA KAt ETUTAOKESG
TIOV YeVIK& oxeTifovTal e o Xelpoupyikr emépfaon:

KaBuaotépnon ot xelpovpywn emépBaocn mou mpokaeitat amd
eMelmovta, kKateoTpappéva 1 @Bapuéva epyaleia.
Tpavpatiopds lotmv kat Tpdobet apaipeon 0otod Adyw
apfAY, kateotpapévou 1) Aavbaoéva Tomobetnpévou
epyaieiov.

MoéAuvon kat TogkdTnTa Adyw un KatdAAnAng enetepyaciag.
Avem®Vpnta cupBdvta otov xprot:

o Komég, ek80opég, HOAWTESG 1) GAAOL TPAVUATIONOL LOTWV IOV
TipokaAovvTaL aTd dpyava KoTG, axunpd dkpa, evo@nvwon,
§ovnon 1N ePTAOKTY TV epYaAEiwV.

Avem@UpunTa cUPBAVTA Kot EMTAOKEG - AVva@opd coapmv

TEPLOTATIKDV

Avag@opd coBapav epiotatikav (EE)

Omotodimote coBapod mepLoTATKG GUVERT 0€ OXEON LE TO

TEXVOAOYLKO TIPOIOV B TIPETIEL VAL AVAPEPETAL GTOV KATACKELAGTY

KaL ot appodia apxn Tou kp&toug pédoug ato omoio eivat

£YKATEGTNIEVOG 0 Xp1ioTNG 1}/Kat 0 acBeviig. Qg coBapd

TIEPLOTATIKO VOE{TAL KAOE TIEPLOTATIKG TIOV GUETA 1] EppETTL

o8nynoe, Ba pmopovoe va €xet 0dnyfoe 1) Oa pmopotios va

odnynoetL og éva amd Ta ak6AoVOa:

e Odvatog acBevolg, xp1ioTn 1) GAAOL ATOHOU

e TIpoowpwvi 1 poviun cofapr) embeivwon oy Katdotaon g
vyeiag evdg aoBevois, evag xpriot 1§ dAAov atdpov

o ToBaptn ameldr} katd e dnpooiag vyeiog.

MPOEIAOIIOIHZEIZ KAI TIPO®YAAEEIZ

& Mposidomonjoelg

o Ta emavaypnopomoy|oipa epyaieia mapéxovtar MH
ATIOZTEIPQMENA kat pémel va kaBapilovtat kaAd kat va
QTOOTELPMOVOVTAL TPV ATtO KEOE Xprion.

0 mepiékng amooteipwong Sev £xet oxeSiaotel yia va Statnpel
™ oTEPOTNTA ATIO LOVOG TOV. XPNGLUOTIOMGTE TO GUGTN A TOV
TIEPLEKTN LOVO HE EYKEKPLLEVO VALKO TiepttAENS amootelpwong.
0 mepiékg éxeL moSapdkia oxeSlaouéva LOVo Lo 0KOToUG
@VAadNG kat Oxt yla T otoifadn Bnkdv yia amooteipwaon.

Ot AeTt{8€G 0GTEOTOUWV TIAPEOVTAL ATIOCTEPWHIEVES YLot piat
XP1om Kat Sev Ba TIPETEL va ETavaypn oo TIoLovVTaL.

Awfdote TAPpWG AUTES TLG 08N YiEG TPV aTtd TN Xpriom Twv
GUGKEVMV.

Amotedel euBVVN TOL XELPOUPYOU VI ElVaL EEOLKELWEVOG PLE

TIG KATAAANAES XELPOVPYLKES TEYVLKES TIPLV AUTLO TH XPTOT TWV
GUGKEVMV.

Qo TpémEL va (POpaTE aTopkd eEomAlopd Tpootaciag (AEI)
KQTA TOV XELPLOPO 1) TNV epyacia pe LoAVOpéVA 1) SuVNTIKG
polvopéva epyadeia.
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o Mn xpnowpomoteite petaAdikég Bovptoes, StaBpwtikovg
Tapayovteg kKabaplopov 1} amogeaTikovs 0TTdYYous Yo TOV
kaBapiopo.

o E§ac@aliote otabepr) ovvSeon e To cuvappoloynuévo
TEXVOAOYLKO TIPOLOV TIPLV &Ttd T Xpriom.

Mpo@uAdagerg

o H opoomovSiaxi vopoBesia twv H.ILA. emtpémet Tnv mmANon

QUTOV TOV TPOIOVTOG HOVO O LATPO 1) KATOTILY EVTOANG LATPOV.

Ta epyadeia Oa Tpémet va emBewpovvTal yia Tuxov Inpud kot

OTOUWHEVEG/AVOLOLOYEVE(G akpéG KOTMG TEPLV aTtd K& OE Xpriom.

Ta epyadeia mov eppavifouv evdeifels {npdg 1§ aAroiwong Sev

Ba pémeL va xpnotomolovvTaL

0 mepLéxmg amootelpwong Ba Tipémel va emiBewpeltat yia Tuxov

InuLa mpwv amod kdde xprion. O pémel va Sivetan Siaitepn

T(POCOXT) GTNV AKEPALOTNTA TNG AAP1|G Katt TOL EEWTEPLKOV LEPOUG

TOV TIEPLEKTT WOTE VA SLATQOALlETAL OTL §EV UTIAPYOLV AYUNPES

axpég/ypélia ov Oa €0y To TEPLTUALYHaL.

YAt Kot 0voia OV UTIOKELTAL GE TIEPLOPLOIOVG

o T €v8el&n OTL TO TEXVOAOYLKO TIPOTOV TIEPLEXEL LA TIEPLOPLOUEVT)
ovoia 1) VAKS Lwikng TpoéAevong, Seite Ty emonpavorn Tov
TPOIOVTOG.

Epyadeia piag xpiong

o OtAemiSeg 00Te0TONWY EMIoNpaivovTal pe TV évSeldn plag
XpPNoNG kat tpoopilovtat yia pia pévo xprion Kat Katom va
amoppimTovTaL.

o OLkivéuvol Adyw TG emavaypnotpomoinong epyaleinwv
piag xpriong mepdapfavouy, petagh dAiwv, T Aoipwén Tov
acBgvovg 1/kaL T petwpévn aflomiotia Aettovpyiag.

Amoppum

210 T£A0G ™G SLEpKELAG {wi|§ TOU TEXVOAOYLKOV TIPOidvVTOG,
amoppiPTe TO TEXVOAOYLKO TPOIOV 1€ AGPAAELX CURPWVQA LE TIG
TOTIKEG SLadikaoies kat katevBuvTHpLeg 08nyles.

Kdbe texvoroykd Tpoidv ov €xet LoAUVOEL pe SuvnTika
LOAVOUATIKEG OVGLEG avBp®TILYNG TTpoEdevonG (OTIws

CWHATIKE VYPA) Ba TIPETTEL VAL AVTIHETOTHTETAL CUPPWVA [E

TO TPWTOKOAAO TOU VOGOKOWELOV YLt TA LOAUOHATIKA LATPIKA
amdBAnta. Kabe texvoroyikod mpoidv mov mepLEXEL axunpd drpa
Ba TTpETEL VoL aToppPITITETAL CUHPOVA LLE TO TIPWTOKOAAO TOU
VOGOKOUEIOV 6TOV KATAAANAO TIEPLEKTY AULYHNPWV AVTIKELUEVWV.
Meproplopoi emaveneiepyaoiog

Edv n emavadapBavopevn emetepyaoia yivetat cOp@uva pe

QUTEG TIG 08MYieg Exel eEAdytotn emiSpaon ota epyaieia. To TéAog
NG WPEAING SLApKELag {wh§ TWV XELPOUPYLKMV EPYaAEiwV amo
avoZeiSwTto XaAuBa 1) GAAWV HETAAMKOV XELPOUPYIK®V EPYAAEiwY
kaBopileTal kavovikd atd T @Bopd Kat TIg INES TS Xp1iong yia
v omola Tpoopilovtal 1) TG ECOAALEVNG XPTIONG Kat Ot aTd TV
emavenegepyaoia.

KAGAPIZMOZ

Tuviotdrtat Slaitepa ta epyodeia va kabapilovtal To
OLVTOROTEPO SUVATOV PETE aTtd KAOE YeELpOoLPYLKT eMEUBaon,
KL TPV TNV anoote{pwon, TPokepévou va Teplopiletat o
XPOVOG aTogpavons Twv BLOAOYIK®V VTIOAEULAT®Y TIOU
TXPAUEVOLY ETTAV® GTA EPYAAELQ.

H ot ta Tov vepol Tou XpnoLpoTotelTal Yo T apaiwon
TWV TAPAYOVTWV KABAPLoROV KAl yla TV EKTAUOT) TWV
epyodelwv Oa TIPEMEL va EEETATETAL TIPOCEKTLKA. ZUVIGTATOL
1 Xp1on aneotaypévou vepol yia Tov KaBaplopd kat oTeipov
VePOU yla TV €KTAVOT). ATIOQUYETE TN XprjoT KauToL vepou,
KaO®G autd Ba TpokaAéceL THEN Kat CKApLVOT TWV
Kataolmwy o anotelovvtat amd TPWTELVES.

‘OMot oL TapdryovTeG KABapLopHov Kot To ATOAVPAVTIKA
TIPETIEL VL TTAPAOKEVGTOVTAL CUROWVA UE TIG CUOTATELS TWV
KATAOKEVAGTAOV TOUG. XPNOULOTIOLELTE HOVO TTapdyovTeg
KaBaplopol kat amoAvpavtikd Tov €xouv oxedov ovdétepo pH
Kot elvat eyKeKpLLEVOL yLa Xp1ion O€ XELPOUPYLKG epyadeia.
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Inpeio xp1)onG, TPoKATAPKTIKOG KABAPLOPOG

o Apaipéote ta uTtepBoALkd BLoAoytkd KaTGAoLTa KAt TOUG LoTOUG

amd Ta epyodeia pHe avaA®otpa pavTnAdkia.

» To ouvtopdTePo SuvaTov HETE T XPTiom, TOTOOETHOTE TaL

epyadeia o€ Aekavn pe ameotaypévo vepd 1) o€ ioko KaAvpéEVo
LLE VOTIOPEVES TIETOETE,.

Mn autépatog KaBaplopdg epyaieiwv

1.

[MapackevaoTe Eva SIGAV A [LE TTPWTEOAVTIKO EVIVLLKO
QATOPPUTAVTLKO, OTIwG To Enzol (1) avtioTto o), oOpgwva pe
TIG CUOTACELG TOU KATACKEVAOTI) TOU ATIOPPUTIAVTLKOD.
EpBamtiote Ta epyadeia kot a@oTe TA VX EPTOTLIOTOVY

Yyl 660 XpOVo CUVIETATAL ATIO TOV KATACKEVAGTY TOU

QATOPPUTIAVTLKOD.

e Evo ta epyadeia mapapévouy eppamtiopéva, Kiote
OAEG TLG GLUOKEVEG TIOV £XOLV APOVG KL EKEVEG TIOV £XOUV
KWVOUpEVa EEApTHATAL.

Xpnowomoujote padakn Bovptoa kabapiopol kat tpifte Ta

epyadeia péxpLva a@apeBovv OAeg oL 0patéG akabapoies.

Tpldte T GLOKEVY KATW ATIO TNV EMLPAVELX TOU SLaAVpPATOG

KaBaplopol yla va amotpEPete ) Snpovpyio agpoAvpdtwy

TIOV TIEPLEXOLV poAvopatikés ovaies. Na elote Siaitepa

TIPOOEKTIKOL [LE Ta TUHATA KABE GUOKEVNG TIOV PTTOPEl Var

eivat 8UokoAo va kKaBaploTovv amoTeAeoHatkd. AkolovBriote

QUTEG TIG YEVIKEG KaTtevBuvTnpLeg odnyleg:

o Xpnowomowdvtag Bovptoa, TplPTe OAES TIG ETLPAVELES TNG
ovokeunG. Na eloTe SLaitepa TIPOTEKTIKOL LLE TA KOPTEPA
onpela 1 Tig adpég EMUPAVELES IOV XPNOLLOTIOLOVVTAL Yia
TApwon 1 amdEeon.

e Xpnowotmomote éva BoupTodkt KaBApLoLov CWAV®V
IOV VA XWPAEL EQAPHOGTA YL Vo KaBaploeTe TUPAEG OTIEG
1 kavoules. Eloaydyete kau eplotpéyte to fouptodit
HEOQ OTIG TUPAEG OTIEG 1) TIEPAOTE TO HEGW OTIOLAGENTIOTE
Kavoulag TpeLs (3) @opés.

EkmAOveTe KaAd e ameaTaypévo vepo, péxpt va apatpedoiv

OAa Ta fxvn Tov SteAvpatog kabapLopov.

o Katd v ékmAuon, KWioTe OAES TIG CUOKEVEG TIOU £X0VV
appovG KL EKEIVEG TIOV £X0UV KIVOUHEVA eEapTHpaTaL.

[IpoetoLpdote €va AouTPO LE VTIEPTXOUG, TO OTIOLO TIEPLEXEL

SudAvpa kabaplopol og cuykévTpwon Kat Beppokpacia Tov

GUVIOTOVTAL ATTO TOV KATAGKEVAGTI] TOU ATTOPPUTIAVTLKOU.

EpBamtiote Ta epyadeia kot evepyoTomjoTe T0 AoUTPO yla

TOVAdyLoTov 10 Aetttd. Zuviotdtal cuxvotyta 25 - 50 kHz.

Apaipéote kat EemAOVeTE T epyadeia e amesTaypévo i

otelpo vepod yla Tovddytotov (1) Aemtd 1 péxpt va apatpefotv

OAa ta fxvn Tou Staddpatog kabaplopov.

o Koatd v ékmAuon, KwijoTe OAEG TIG GUOKEVEG IO £XOLV
appovis Kt EKELVEG TIOV £X0VV KIvoUpeVa e5apTpHaTaL

EAéyEte omTika T epyadeia yia opatég axabapaoies kat

emavaAdBete autd Ta Bripata kabaplopov eqv TapaTnpHoETE

OtTL€xouv apapeivel akabapoies.

LTeyvmOoTe T epyaeia pe kaBapd pavTnAdKia Tov

8ev a@1VouV YvouSL, Yo VA T TIPOETOLUACETE YLt TV

amooteipwon. Xpnoomoujote Kabapd TEMETPUEVO aépa Yo

Vv a@aip€ceTe TV vypacia amod Tig SUGTIPOOLTEG TEPLOXES.

AvTtopatog KaBaplopndg epyaleiwv pe cuokevy
TAVONG/aToAVpavon g

1.

[Mapaockevdote éva StdAvpa pe evIUIIKO ATopPUTIAVTLKD,

oVPPOVA LLE TI§ CUOTATEL TOV TTAPACKEVAOTH).

EpBamtiote Ta epyadeia Kat a@ijoTe TA va ELTOTIETOVV Yidt 660

XPOVO GUVIOTATAL ATTO TOV KATACKEVAOTI] TOU ATIOPPUTIAVTIKOU.

e Evo ta epyadeia mapapévouy epfamtiopéva, Kwiote
OAEG TIG CUOKEVEG TIOU £X0LV apoVG KL EKEVES TIOL £XOVV
Kwovpeva eaptipata.

Xpnowotowote paaxy Bovptoa kabapiopol Kat tpiPte Ta

epyodeia péxpt va agaipeBovv OAeg oL opatég akabapaies.

Tpiyte T cLoKELT KATW ATO TNV EMPEVELX TOV SLAAVHLATOS

KaBaplopol yla va amoTpEPeTe ) Snpovpyio agpoAvHAT®Y
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IOV TIEPLEXOLVY LOAVOHATIKEG ovaies. Na elote Slaitepa
TIPOCEKTIKOL LLE T TUNpATA KABE GLUOKELTG TIOU UTtopel va
elvat 8VokoAo va kabapiotody amotedeopatikd. Akolovdote
QUTEG TLG YEVLKESG KATEVOLVTHPLEG 08N YiEG:

o Xpnowomolhvtag Bovpton, TPiPTe OAES TIG ETUPAVELES TNG
ovokevnc. Na elote laitepa TTPOTEKTIKOL [LE Ta KOPTEPA
onpeia 1 TG aSpEG ETPAVELEG IOV XPTOLLOTIOLOVVTAL YLt
TApwon 1| ardEeon.

o Xpnowomomote éva BoupTtodkt Kabapiopov cwAvwy
TEOL VA XWPAEL EQAPHOOTA YL Vo KaBaploeTe TUPAEG OTIEG
1 k&vovles. Eloaydyete kau eplotpéyte To BoupTodit
HECO OTIG TUPAEG OTIEG 1} TIEPAOTE TO LEGW OTIOLALGETIOTE
Ka&vovlag tpels (3) @opés.

4. ExmAOvete kaAd pe ameaTaypévo vepo, péxpt va apapedotv
OAa Ta fxvn Tov Sladdpatog kabaplopov.

o Koatd v ékmAuom, KWijoTe OAES TIC GUOKEVES TTOU £XOLV
APOVG KL EKELVES TIOL £X0LV KIVOULEVX EEQPTHHATAL

5. doptwote Ta epyadein o€ auTOPATN OLOKELT) TTAVONG-
AmOAVHAVONG, [LE TPOTIO TIOV VAL HEYLOTOTIOLEL TNV €kBEDT TWV
EMUPAVELDY TWV EPYAAELWV.

6. Na xepileote ™ cvokeUr) TAVONG-ATTOAVLAVONG VPPV
pe TG 08nyieg Tou KataokevaoTy, yia va Stac@aiioete 4Tu
Ba acoAovBNBovV OAEG oL TTap&PETPOL TWV KUKAWY (dnAadn
Xpovog, Beppokpacia).

7. Agapéote Ta epyadein kat eAEyETe yia TuxOv akabapoieg
vypacia mov éxovv mapapeivel. Eqv mapatnprioete katdloina
akaBapoLov, EMaVaAGBETE TOV AUTOUATOTIOWHEVO KOKAO
kabapiopov. Edv mapatnprioete 0Tt €xeL mapaypeivel vypacia,
OTEYVOOTE Ta epyaAeia e kaBapd Ttavakia Tov ev a@ivouv
XVOUSL, Yo Ve T TIPOETOLUACETE YL TNV ATOCTEPWOT).

M1 auTOpPAToG KAOAPLOPGG TOV TTEPLEKTT) ATOCTEIPWONG

1. Tapaockevdote éva SLGAVHA e ATOPPUTIAVTIKO LE OLSETEPO
pH, obppwva pe tig cuotdoeig Tov tapackevaoty. Ta TOAD
O6&wa 1) oAU aAkaAKd KaBapLoTikd popel va tpokaAégouvy
nud oto avoSiwpévo @wipiopa g alovpvéviag Brkng.

2. Xpnowomolimvtag Ladakd oovyydptn mavi, kabapiote
OAEG TIG ETLPAVELES TNG BAONG, TOU KaTtaklol Kat Twv Slokwv
epyadeiwv Tov TEPLEKT.

3. Exm\0vete evdedexws Ta eapTnpaTa TOL TEPLEKTT HE KaBapod
TPEXOVHEVO VEPD, YL Va apatpEoeTe OAa Ta KatdAotma
ATOPPUTIAVTLKOV.

4. ZTeyvmOTE EVOEAEX MG TA ELAPTHILATA TOV TIEPLEKTT).

AvTopatomompévos KaBaplopds Tov TEPLEKTN

AMOGTEPWONG PLE GVOKEVT) TTAVGNG/ATOADpHAVETG

1. TMapackevdote éva SLIGAVHA e ATOPPUTIAVTLKO LE OVSETEPO
pH, o0p@wva e TIg CUOTACELS TOV KATACKEVAOTY TNG
GUOKELTG TAVOTG.

2. TomoBetioTe Ta EEAPTHHATA TOV TIEPLEKTN HECK GTY) CUOKEUT|
TAVGNG [E TPOTIO TIOV VXX ATOTPETEL TN LETAKIVOT] TOUG Kat
Eekviote Tov kOKAO.

3. Metd v 0AokANpwon Tov KUKAOU KaBapLopov, apalpéote Ta
eEapTipata Tov Tepték Kat Befatwbeite 6TL elval oTeYVaL
Edv mapatnpnBei vypaocia, oteyvmwote Ta e§aptipata pe
kaBapd Tavid ov Sgv a@rivouv xvoust.

AIIOXTEIPQZH

H amooteipwon pe vypr Beppdtnta/atpd anoterel v

TIPOTIUMEVT KAL GUVIOTMEVT LEBOSO YLa TO OET epyaAeiwV

e&aywyns avabempnong Mpov.

Ta epyodeia kat o Teptéktng TpEmeL va kabapilovtat cwoTd T
amd v amootelipwon.

TomoBetiote Ta epyadeia oty avtiotown Béon evidg Tou TiepLEkT
amooTtelpwong, CULPWVA LE TIG ONUAVOELG/ TNV ETILOTLAVOT) GTOV
TEPLEKTN. META TN POPTWOT TOL TIEPLEKTT, TOTIOBETIOTE TO KATIAKL
Kat ao@aAioTte OAa Ta pavTada Tov Kamaklov. O KAELOTOG TIEPLEKTNG
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TIPETIEL TP VX TUALYTEL PE EYKEKPLULEVO TIEPLTOALY LA GUR@OVA
LLE TIG GUOTATELS TOV TipoTUTIOV AAMI ST79. O Ttepiékmg eivat
TOPA £TOLLOG YL ATIOCTEIPWOT CUPWVA UE TIG TIAPAUETPOUS
TOV TapaTiBeEVTaL TAPAKATW.

LUVIOTWOUEVESG TAPAHETPOL YLX ATOGTEPWOT) E ATHO

Tpomog Oeppokpacia Xpovog *Xpovog
amocteipwong £k0eomg £kBeomg GTEYVONATOG
Avvayua 132°C 4 denth 30 Aemtd

agaipeon adpa
Avvajua 135°C 3 et 30 Aemt
agaipeon aépa

* TIPS POPTWHEVES BNKES LE XPOVO KPUMOHATOG 60 AETTTOV, pE
Xprion 800 e@appoy®V HovoUALOL TiepttuAiypatos Kimguard
KC600 pe texvuai Stadoyikng mepttiAgng Stmhov @aiéAov oVp@wva
pe To TpdTuTo AAMI ST79. 0 XpdVOog TEYVMUATOS PTOPEL var
Slapépel Adyw Tou Xpnoyomolovpevou eEomhiopol amooteipwons,
™G LeBdSov TePLTUAENG Katt Tou VAoV, ATtoTtedel BV Tov
KEVTPOU UYELOVOLLKIG TiEPIBaAYNG va ETIKUPWOEL TOV KATAAANAO
XPOVO GTEYVMIATOG e Xprion TG Sukiig Tov Stadukaaiog.
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XYMBOAA ENNIZHMANZHZ

B ®@lernyE © JRA »PEL>ELE

Kataokevaotig

Hpepounvia kataokevig

ApBuog xataddyou

[Ipoooyr

TupPovlevBeite Tig 0dnyies xpriong
Apbpog maptidag

Mn amootelpwpévo epyaieio

H Opoomov8iaxn vopoBeoia twv H.ILA.

TEPLOPITEL TNV TTAOANGT TNG GUGKELTG AUTHG
WOVo o€ LaTPoV§ 1) KATOTILY EVTOANG LATPOU

Amootelpwpévo epyaieio

Irjpavon CE!

Irpavon CE kat aptdpdg kowvomompévou
opyaviopovt

EZovo080Tnpévog avTimpOowog 6Ty
Evpwmaikr Evwon

ZOpPOAO Yo «UNV ETAVAY PN OLLOTIOLELTER,
«piog xprione» 1 «xpNOLULOTIOLELTE POVO it
Popa»

latpotexvoloytkd poiov
MovdSa cuokevaoiag

Xdpo Kataokevig

Awavopéag

AmooTtelpwpévo pe xprion axtivoBoriag
Mnv to xpnotpomoteite edv 1) suckevacio €xel

vmootel {pd kat cupBovAevteite Tig 08nyieg
xpriong

Xprions éwg

E£0u01080TNRéVOS QVTLTIPEOWTIOS Yo TV
EABetia?

ATIOKAELOTIKO aVayVWwPLOTLKO TEXVOAOYLKOU
TPOIOVTOG

TAvatpé€te oy emonpavon y tAnpogopieg CE
2AVaTpEETE 0TIV ETILOT|LAVOT] YLA TOV EE0VCLOSOTNHEVO AVTITIPOOWTIO

yu v EABetia

EmunpdoBetn emiofpavon:

«MANUAL USE
ONLY»

«REMOVE FOR
CLEANING &
STERILIZATION»
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I Magyar - HU I

Vallrevizios kiemel6 miiszerek

HASZNALATI UTASITAS
Leiras
A véllrevizids kiemel6 miiszerkészlet korabbi vallartroplasztika
A sebész dont a miszerek kivalasztasarol és alkalmazasarol
az adott eszkoz funkciéjanak megfeleld, kiillonféle sebészeti
miiveletek elvégzése érdekében. A készlethez egyszer hasznélatos,
el6zetesen sterilizalt csonvésdk és a tovabbi, tobbszor hasznalatos
miiszerek (pl. vésok, fogok, cementlevalasztok és -hasitok,
kiiretkanalak, marok, tomoritdk, kalapacsok, szoritok, kiemeldk,
sebészeti kalapacsok, firévezetdk és -fejek, lemezfeszitdk, villak és
nyelek) tarolasara szolgdld sterilizalasi tarol6edény is tartozik.

Rendeltetés

A Tecomet altal gyartott vallreviziés kiemel6 miiszerek kozé
egyszer hasznalatos, steril csontvésd pengék és tobbszor
hasznalatos kézi miiszerek (pl. kiiretkanalak, fogok, vésdk,
kiemel6k, cementlevalasztok, szoritok, kalapacsok stb.) készlete
tartozik azzal a rendeltetéssel, hogy kiilonféle lehetdségeket
biztositsanak korabbi vallartroplasztika implantatumainak az
eltavolitasara. A rendszer ezen kiviil egy sterilizalasi tarol6edényt
is tartalmaz, amely t6bbszor hasznélatos miiszerek elrendezésére,
megovasara és sterilizalasuk elGsegitésére szolgal, amikor azokat
jovahagyott csomagoldanyaggal (az FDA altal engedélyezett
sterilizalasi csomagoléanyaggal) egyiitt hasznaljak.

Tervezett betegpopulacio

Az eszkoz vénykoteles, ezért hozzaértd ortopéd sebész barmely
olyan betegnél alkalmazhatja az eszkozt, akinél sziikségesnek
itéli. Az eszkoz teljes vallartroplasztikai revizion atesé betegeknél
hasznélandé.

Alkalmazasi javallatok

A vallrevizios kiemel6 miiszerkészlet korabbi vallartroplasztika

A sebész dont a miiszerek kivalasztasardl és alkalmazasardl

az adott eszkoz funkcidjanak megfeleld, kiilonféle sebészeti
miiveletek elvégzése érdekében. A készlethez egyszer hasznélatos,
eldzetesen sterilizalt csontvésék és a tovabbi, tdbbszor hasznalatos
miiszerek (pl. vésok, fogok, cementlevalasztok és -hasitok,
kiiretkanalak, marok, tomorit6k, kalapacsok, szoritok, kiemeldk,
sebészeti kalapacsok, firévezetdk és -fejek, lemezfeszitdk, villak és
nyelek) tarolasara szolgalo sterilizalasi taroléedény is tartozik.

Ellenjavallatok

Ezek a sebészeti miiszerek vénykotelesek. A miiszereket kizarélag
képesitett egészségiigyi szakemberek hasznalhatjak. A vallrevizios
kiemel6 miiszereknek nincsenek egyéb ellenjavallatai.

Tervezett felhasznalo
A vallrevizids kiemel6 miiszerkészlet vénykoteles, ezért

csak az adott m{itéti technikdkban képzett ortopéd sebészek
hasznalhatjak.

Vart klinikai el6nyok

Rendeltetésszerii hasznalat esetén a vallrevizios kiemel6
miiszerkészlet a korabban meghibasodott implantatum
biztonsagos eltavolitasat segiti.

Teljesitmény és jellemzék
A véllreviziés kiemel6 miiszerkészlet a korabban meghibdsodott
implantatum biztonséagos eltavolitasat segiti.
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Nemkivanatos események és szovodmények

Minden sebészeti beavatkozas kockazattal jar. Az alabbiak a miitéti

beavatkozasokkal altalanosan kapcsolatos, gyakran el6forduld

nemkivanatos események és szovédmények:

¢ Késedelmes miitét hidnyzo, sériilt vagy kopott miiszerek miatt

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

o Fert6zés és toxicitas a nem megfeleld feldolgozas miatt

Nemkivanatos események a felhasznéléra nézve:

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

Nemkivanatos események és sz6v6dmények - sulyos varatlan

események jelentése

Sulyos eseményeKk jelentése (EU)

Az eszkozzel kapcsolatban bekovetkezett minden stilyos varatlan

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

a beteg lakéhelye szerinti tagallam illetékes hatdsaganak. Sulyos

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

o Abeteg, a felhasznal6 vagy mas személy egészségi allapotanak
4tmeneti vagy tartos stlyos romlasa

« Sulyos kozegészségiigyi fenyegetés

L,VIGYAZAT” SZINTU FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK

,Vigyazat” szintii figyelmeztetések
o Az Gjrafelhasznalhaté miiszereket NEM STERILEN szallitjak
és azokat minden egyes hasznalat el6tt megfelelGen tisztitani és
sterilizalni kell.
A sterilizalasi tarol6edény kialakitasanal fogva 6nmagaban
nem tartja meg a sterilitast. A troléedény-rendszert kizarélag
jovahagyott sterilizalasi cscomagoléanyaggal hasznélja. A
tarol6edény labakkal rendelkezik, amelyek kizarélag tarolasi célt
szolgalnak, nem pedig a tartalyok sterilizalas alatti egymasra
rakasat.
A csontvésd pengék egyszer hasznalatos, steril formaban
biztositottak, és nem hasznalhatok fel Gjra.
Az eszkozok hasznélata el6tt olvassa végig ezeket az
utasitasokat.
A sebész felel6ssége gondoskodni arrél, hogy az eszkozok
hasznélata el6tt elsajatitsa a megfelel sebészeti technikakat.
Szennyezett vagy potencidlisan szennyezett miiszerek kezelése,
illetve ilyenekkel torténé munkavégzés soran személyi
védofelszerelést kell viselni.
Tisztitashoz nem szabad fémkefét, stirolé hatasu tisztitoszereket,
vagy stroléoparnat hasznalni.
Hasznalat el6tt biztositsa a szilard csatlakozast az dsszeszerelt
eszkézhoz.

Ovintézkedések

o Az Egyesiilt Allamok szovetségi torvénye értelmében a

jelen eszkoz kizardlag orvos altal vagy orvos rendelvényére
értékesithetd.

Minden egyes hasznalat el6tt meg kell vizsgalni, hogy a
miiszerek nem sériiltek-e, valamint hogy a vagéélek nincsenek-e
kikopva, illetve nem egyenetlenek-e. A sériilés vagy kopds jeleit
mutaté miiszereket nem szabad hasznalni.

Minden egyes hasznalat el6tt meg kell vizsgdlni, hogy a
sterilizalasi taroléedény nem sériilt-e. Nagy figyelmet kell
forditani a fogantyu épségére és a taroléedény kiilsejére,
biztositva azt, hogy nincsenek éles szélek vagy sorjak, amelyek
elszakithatjak a csomagoléanyagot.
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Anyagok és Korlatozott anyagok

o A termékcimkén lathatd, hogy az eszkoz tartalmaz-e valamilyen
korlatozas hatalya ala es6 anyagot vagy allati eredetii anyagot.

Egyszer hasznalatos miiszerek

* A Egyszer hasznalatos cimkével rendelkezd csontvédd
pengék egyszeri hasznalatra szolgalnak, és azutan a hulladékba
helyezenddk.

o Az egyszer hasznalatos miszerek tjrafelhasznalasaval
jaré kockazatok kozé tartozik egyebek kozott a beteg fert6zése
és/vagy a miiszer mi{ikodési megbizhatdsaganak csokkenése.

Artalmatlanitas

¢ Az eszkoz élettartamanak végén a helyi eljarasoknak és
iranyelveknek megfelelGen biztonsagosan artalmatlanitsa azt.

» Minden olyan eszkozt, amely emberi eredetd, potencialisan
fert6z6 anyagokkal (példaul testnedvekkel) szennyezddott, a
fert6z6 orvosi hulladékra vonatkozo kérhazi protokoll szerint
kell kezelni. Minden éles éleket tartalmazo eszkozt a kérhazi
protokollnak megfelelen a megfeleld, éles vagy hegyes eszkozok
tarolasara szolgal6 edényben kell kidobni.

Az ujrafeldolgozasra vonatkozé korlatozasok

Ajelen utasitasok szerinti Gjrafeldolgozas minimalis hatassal van
amiszerekre. A rozsdamentes acélbdl vagy mas fémbdl késziilt
sebészeti miiszerek tizemi élettartamanak végét altalaban a
rendeltetésszer(i haszndlat vagy a nem rendeletésszer(i hasznalat
miatt fellépd kopas és sériilés hatarozza meg, nem pedig az
Ujrafeldolgozas.

TISZTITAS

Kifejezetten javasolt, hogy a miiszereket minden egyes sebészeti
eljarast kovetden és sterilizalas el6tt a lehetd leghamarabb
tisztitsak meg, hogy a m{iszereken maradé biolégiai
szennyez6dések szaradasi ideje korlatozott legyen.

A tisztitoszerek higitasahoz és a miiszerek oblitéséhez hasznalt viz
mindségét koriiltekintéen meg kell fontolni. A tisztitashoz desztillalt
viz, az Oblitéshez steril viz haszndlata javasolt. Ne hasznaljon

forré vizet, mert annak hatasara a fehérjealapti szennyezddések
koagulacidja és megkeményedése kovetkezik be.

Az Osszes tisztitoszert és a fertdtlenitdszert a gyarté ajanlasainak
megfelelden kell el6késziteni. Kizarélag kozel semleges

pH-ju, az orvosi miiszerekhez jovahagyott tisztitoszereket és
fert6tlenitGszereket hasznaljon.

El6tisztitas a hasznalat helyén

Egyszer hasznalatos torl6kenddkkel tavolitsa el a bioldgiai
szennyezGdés és szovetek nagy részét a miiszerekrol.

Hasznalat utan amint lehet, helyezze a miiszereket egy desztillalt
vizzel toltott edénybe, vagy talcara helyezve takarja be dket
nedves torl6kendékkel.

A miiszerek kézi tisztitasa

1. A gyart6 ajanlasainak megfelelGen készitsen el6 egy
proteolitikus enzim alap tisztitészert - példaul Enzolt vagy
vele egyenértékd tisztitoszert - és készitsen egy tisztitooldatot.

2. Meritse az oldatba a miiszereket, és 4ztassa 6ket a tisztitoszer
gyartodja altal javasolt ideig.

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

3. Puha sortéjii tisztitokefével addig strolja a miiszereket,
amig az Osszes lathaté szennyezddést el nem tavolitotta. A
szennyez6dések levegGbe jutasanak megel6zése érdekében
a tisztitooldat felszine alatt surolja az eszkozoket. Forditson
kiilonleges figyelmet a nehezen megtisztithat6 részekre.
Kévesse az alabbi dltalanos iranyelveket:
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o A kefével strolja le az eszkoz osszes feliiletét. Forditson
kiilonleges figyelmet a vagdélekre, illetve a reszeléshez
vagy csiszolashoz hasznalt érdes feliiletekre.

o A vakfuratok és kaniilok tisztitdsdhoz hasznaljon szorosan
illeszkedd csétisztitot. A csétisztitot vezesse be és forgassa
el a vakfuratokban, illetve vezesse azt at a kaniilokén harom
(3) alkalommal.

Alaposan 6blitse at desztillalt vizzel, mig a tisztitéoldatot

maradéktalanul el nem tavolitotta.

o Oblités kézben hozza miikédésbe az 6sszes forgdcsapos
eszkozt, valamint a mozg6 alkatrészekkel rendelkezdket is.

Készitsen ultrahangos fiirddt a tisztitoszer gyartoja altal

javasolt toménységii és hdmérséklet(i oldattal.

Meritse az oldatba a m{iszereket, és legalabb 10 percre hozza

miikodésbe a fiird6t. 25-50 kHz-es frekvencia hasznalata ajanlott.

Tavolitsa el a miiszereket a fiird6bd], és oblitse dket desztillalt

vagy steril vizben legalabb egy (1) percig, vagy amig a

tisztitéoldatot maradéktalanul el nem tavolitotta.

o Oblités kozben hozza miikodésbe az sszes forgocsapos
eszkozt, valamint a mozg6 alkatrészekkel rendelkeziket is.

Szemrevételezéssel ellendrizze, hogy van-e szennyezédés

a miiszereken, és ha maradt rajtuk lathat6 szennyezddés,

ismételje meg ezeket a tisztitasi lépéseket.

Tiszta, szoszmentes torlékendével torolje szarazra a

miiszereket a sterilizalasra torténg el6készitéshez. A nehezen

elérhetd teriiletekrdl tiszta, nagy nyomasu levegével tavolitsa
el nedvességet.

A miiszerek automatizalt tisztitisa mosé-ferttlenitd
berendezéssel

1.
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A gyarto ajanlasainak megfelel6en készitsen enzimes

mososzeroldatot.

Meritse az oldatba a miiszereket, és aztassa ket a tisztitoszer

gyartoja altal javasolt ideig.

o Mialatt folyadékba vannak meritve, hozza miikodésbe
az 0sszes forgdcsapos eszkozt, valamint a mozgd
alkatrészekkel rendelkezdket is.

Puha sortéj(i tisztitokefével addig stirolja a miiszereket,

amig az 6sszes lathat6 szennyezddést el nem tavolitotta. A

szennyezddések leveg6be jutasanak megel6zése érdekében

a tisztitooldat felszine alatt surolja az eszkozoket. Forditson

kiilonleges figyelmet a nehezen megtisztithat6 részekre.

Kovesse az alabbi dltalanos irdnyelveket:

¢ Akefével strolja le az eszkoz osszes feliiletét. Forditson
kiilonleges figyelmet a vagoélekre, illetve a reszeléshez vagy
csiszolashoz hasznalt érdes feliiletekre.

o A vakfuratok és kaniilok tisztitdsdhoz hasznaljon szorosan
illeszkedd cs6tisztitot. A csétisztitot vezesse be és forgassa
el a vakfuratokban, illetve vezesse azt at a kaniilokon harom
(3) alkalommal.

Alaposan 6blitse at desztillalt vizzel, mig a tisztitdoldatot

maradéktalanul el nem tavolitotta.

o Oblités kozben hozza miikédésbe az 6sszes forgdcsapos
eszkozt, valamint a mozg6 alkatrészekkel rendelkezdket is.

Helyezze a miiszereket automata mosé-fert6tlenitd

berendezésbe oly médon, hogy a tisztitas a miiszerek feliileteit

maximalisan érje.

Miikodtesse a moso-fert6tlenitd berendezést a gyartd

utasitasainak megfelelGen, a ciklus 0sszes paraméterét (idg,

hémérséklet) az el6irdsoknak megfelel6en megvalasztva.

Tavolitsa el a miiszereket, és ellendrizze, hogy szennyezettek,

illetve nedvesek maradtak-e. Ha megmaradé szennyezddést

észlel, ismételje meg az automatikus tisztitasi ciklust. Ha
megmaradé nedvességet észlel, akkor tiszta, szoszmentes
torlékenddvel torolje szarazra a miiszereket a sterilizalasra
torténd eldkészitéshez.



A sterilizalasi taroléedény kézi tisztitasa

1. A gyarto ajanlasainak megfelelden készitsen semleges pH-ju
mosdszeroldatot. A tdl savas vagy til lugos tisztitoszerek
karosithatjak az aluminium tok anddozott fényezését.

2. Puha szivaccsal vagy torl6kenddvel tisztitsa meg a taroléedény
aljanak, fedelének és a miszertalcaknak az osszes feliiletét.

3. Tiszta folydviz alatt alaposan oblitse 4t a taroléedény
komponenseit, hogy a mosészer maradéktalanul tavozzon.

4. Alaposan szdritsa meg a taroléedény komponenseit.

A sterilizalasi tarol6edény automatizalt tisztitisa moso-

ferttlenitd berendezéssel

1. A mosogatoberendezés gyartéja ajanlasainak megfeleléen
készitsen semleges pH-ju mosészeroldatot.

2. Ugy helyezze a taroléedény komponenseit a
mosogatoberendezésbe, hogy ne tudjanak elmozdulni, és
inditsa el a ciklust.

3. Atisztitasi ciklus befejezése utan tavolitsa el a taroldedény
komponenseit, és ellendrizze, hogy szarazak-e. Ha valamelyik
komponenst nedvesnek taldlja, tiszta, szoszmentes
torlékendével torolje szarazra.

STERILIZALAS

A nedves hével/gbzzel végzett sterilizalas a preferalt és ajanlott
modszer a vallrevizios kiemeld miiszerkészlet sterilizalasara.

Sterilizalas el6tt a miiszereket és a tarol6edényt megfeleléen meg
kell tisztitani.

Helyezze a miiszereket megfeleld helyzetben a sterilizalasi
taroléedénybe, a taroldedényen szerepld jelzéseknek/cimkéknek
megfelelden. A taroldedény megtoltése utan helyezze ra a fedelet,
és zarja le az 0sszes fedélzarat. A lezart taroldedényt ezutan be
kell csomagolni egy jovahagyott csomagoléanyagba az AAMI ST79
ajanlasoknak megfelelGen. Ezzel a taroldedény készen éll a
sterilizalasra, az aldbbiakban felsorolt paraméterekkel.

A g6zsterilizalas ajanlott paraméterei

Sterilizalasi Expozicio: Expozicio: * Szaradasi
méd hémérséklet idé id6
Dinamikus 132°C 4 perc 30 perc

levegGeltavolitas

Dinamikus
levegGeltavolitas
* Teljesen megtoltott tokok 60 perces hiilési id6vel validalva,
AAMI ST79 szerinti szekvencidlis burkolasi technikaval
felhelyezett két Kimguard KC600 egyrétegii csomagolokendd
alkalmazasaval. A szaradasi id6 eltérd lehet a hasznalt sterilizalasi
berendezéstdl, a csomagolasi modszertdl és a csomagoléanyagtol
fiiggben. Az egészségligyi intézmény feleldssége validalni a
megfeleld szaradasi id6t, a sajat eljarasuk szerint.

135°C 3 perc 30 perc
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JELOLO SZIMBOLUMOK

Gyartd
Gyartasi datum
Katal6gusszam
Figyelem!

Tekintse at a hasznalati utasitast

B> EEE

,_
o
=]

Tételszam
Nem steril miiszer

Az Egyesiilt Allamok szovetségi torvénye
értelmében a jelen eszkoz kizarélag orvos altal
vagy orvos rendelvényére értékesithetd

Steril miiszer

CE-jelolés’

CE-jelolés az értesitett testiilet szamaval®

Meghatalmazott képvisel6 az Eurépai
Kozosségben

,Ujrafelhasznalni tilos”, ,Egyszer hasznélatos”
vagy ,Csak egyszer hasznalhat6” jelentésii
szimbélum

Orvosi eszkoz
Csomagolasi egység
Gyartasi orszag
Forgalmaz6

Besugarzassal sterilizalva

Ne hasznalja, ha a csomagolas sériilt, és olvassa
el a hasznalati utasitast.

Felhasznélhat6

Svajci meghatalmazott képvisel§?

pin@ismyg e Bral=p

Egyedi eszkézazonositd

A CE-jeloléssel kapcsolatos informaciot lasd a cimkén.

2A svéjci meghatalmazott képvisel§ adatait 1asd a termékcimkén.
Tovabbi cimkék:

»,MANUAL USE Az eszkozt nem szabad dramforrasra
ONLY” csatlakoztatni, és kizarélag manualis kezelés
céljara szolgal.

,REMOVE FOR AP i a1g p . .
CLEANING & Elilztltas el:s .sterlllzalas el6tt az eszkozt szét
STERILIZATION” <€ Szereinl.
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| Latviski - LV |

Pleca locitavas revizijas operacijas ekstrakcijas
instrumenti

LIETOSANAS PAMACIBA

Apraksts

Pleca locitavas revizijas operacijas ekstrakcijas instrumentu
komplekts sastav no pilniga rokas instrumentu komplekta, kas
nepiecieSams ieprieks veiktas pleca locitavas endoprotezésanas
revizijas operacijai. Instrumenti tiek atlasiti un izmantoti péc
kirurga ieskatiem, lai veiktu dazadas kirurgiskas darbibas atkariba
no konkrétas ierices funkcijas. Komplekta ir vienreiz lietojami
ieprieks sterilizéti osteotomi un sterilizéSanas tvertne, kura
atrodas paréjie atkartoti lietojamie instrumenti, kas sastav no
kaltiem, knaiblém, cementa noskiréjiem un atdalitajiem, kiretém,
rongeur knaiblém, stampam, amuriem, skavam, izvilcéjiem,
kirurgiskajiem amuriem, urbja vadotném un uzgaliem, platnisu
pletéjiem, dak$am un rokturiem.

Paredzéta lietosana

Tecomet izgatavotajos pleca locitavas revizijas operacijas
ekstrakcijas instrumentos ietilpst vienreiz lietojami sterili
osteotomu asmeni un atkartoti lietojamu rokas instrumentu
komplekts (pieméram, Kiretes, knaibles, kalti, izvilcéji, cementa
noskiréji, skavas, amurs utt.), kas paredzéti, lai nodrosinatu
dazadas iespéjas implantu iznemsanai no ieprieks veiktas pleca
locitavas endoprotezésanas. Sistéma ietilpst ari sterilizéSanas
tvertne, kas paredzéta, lai organizétu, aizsargatu un atvieglotu
atkartoti lietojamu instrumentu sterilizé$anu, ja tos lieto kopa ar
apstiprinatu iesainojuma materialu (pieméram, FDA parbauditu
sterilizéSanas ietinamo papiru).

Paredzéta pacientu populacija

lerice ir preskriptiva; tapéc zino$s kirurgs ortopéds var izmantot
ierici katram pacientam, kuram ta, vinaprat, biitu nepiecieSama.
lerice ir paredzéta pacientiem, kam tiek veikta pilnigas pleca
locitavas endoprotezéSanas revizijas operacija.

Lieto$anas indikacijas

Pleca locitavas revizijas operacijas ekstrakcijas instrumentu
komplekts sastav no pilniga rokas instrumentu komplekta, kas
nepiecieSams ieprieks veiktas pleca locitavas endoprotezésanas
revizijas operacijai. Instrumenti tiek atlasiti un izmantoti péc
kirurga ieskatiem, lai veiktu dazadas kirurgiskas darbibas atkariba
no konkrétas ierices funkcijas. Komplekta ir vienreiz lietojami
ieprieks sterilizéti osteotomi un sterilizé$anas tvertne, kura
atrodas pargjie atkartoti lietojamie instrumenti, kas sastav no
kaltiem, knaiblém, cementa noskiréjiem un atdalitajiem, kiretém,
rongeur knaiblém, stampam, amuriem, skavam, izvilcéjiem,
kirurgiskajiem amuriem, urbja vadotném un uzgaliem, platnisu
pletéjiem, dak§am un rokturiem.

Kontrindikacijas

Sie kirurgiskie instrumenti ir paredzéti lieto$anai ar arsta recepti.
Sos instrumentus drikst izmantot tikai kvalificéts veselibas
apripes personals. Pleca locitavas revizijas operacijas ekstrakcijas
instrumentiem nav citu kontrindikaciju.

Paredzétais lietotajs

Pleca locitavas revizijas operacijas ekstrakcijas instrumentu
komplekts ir preskriptivs, tapéc to drikst izmantot kvalificéti
ortopédiskie kirurgi, kas ir apmaciti attiecigas kirurgiskas metodes
pielietosana.
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Paredzétie kliniskie ieguvumi

Lietojot atbilstosi paredzétajam mérkim, pleca locitavas revizijas
operacijas ekstrakcijas instrumentu komplekts sniedz dro$ai
ieprieks bojata implanta iznemsanai nepiecieSamo atbalstu.

Veiktspéjas raksturlielumi

Pleca locitavas revizijas operacijas ekstrakcijas instrumentu
komplekts sniedz drosai ieprieks bojata implanta iznemsanai
nepieciesamo atbalstu.

Nevélami notikumi un komplikacijas

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

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

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

infekcija un toksicitate nepareizas apstrades dél.

Nevélami notikumi lietotajam:

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

Nevélami notikumi un komplikacijas - zino$ana par

nopietniem negadijumiem

ZinoSana par nopietniem negadijumiem (ES)

Par jebkuru nopietnu negadijumu, kas noticis saistiba ar ierici,

jazino razotajam un tas dalibvalsts kompetentajai iestadei, kura

lietotajs un/vai pacients ir registréts. Nopietns negadijums ir
jebkurs negadijums, kas tiesi vai netiesi izraisija, varétu bt
izraisijis vai varétu izraisit kadu no Siem apstakliem:

¢ pacienta, lietotaja vai citas personas navi;

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

¢ nopietnu sabiedribas veselibas apdraudé&jumu.

BRIDINAJUMI UN NORADIJUMI

A Bridinajumi
o Atkartoti lietojami instrumenti tiek piegadati NESTERILI un
pirms katras lieto$anas tie ir pienacigi janotira un jasterilizé.
SterilizéSanas tvertne nav izstradata ta, lai ta atseviski
nodroS$inatu sterilitati. Piegades sistému izmantojiet tikai ar
apstiprinatu sterilizé$anas ietinamo materialu. Tvertnei ir
kajinas, kas paredzétas tikai uzglabasanai, nevis kastu krausanai
sterilizésanai.
Osteotomu asmeni ir vienreiz lietojami un sterili, un tos nedrikst
izmantot atkartoti.
Pirms iericu lieto$anas pilniba izlasiet $os noradijumus.
Kirurgs ir atbildigs par atbilstosas kirurgiskas tehnikas
parzinasanu pirms iericu lietoSanas.
Rikojoties vai stradajot ar inficétiem vai iespéjami inficétiem
instrumentiem, jalieto individualie aizsardzibas lidzekli (IAL).
Tiri$anai nedrikst izmantot metala sukas, abrazivus tiriSanas
lidzek]us vai abrazivus siiklus.
Pirms lieto$anas nodroSiniet stingru savienojumu ar samontéto
ierici.
Noradijumi
¢ Saskana ar ASV Federalo likumu $o ierici atlauts pardot tikai
arstam vai péc arsta pasutijuma.
¢ Pirms katras lietoSanas instrumenti ir jaapskata, lai parbauditu,
vai tiem nav bojajumu un neasu/nelidzenu asmenu.
Instrumentus, kuriem ir bojajuma vai nolietojuma pazimes,
lietot nedrikst.
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Pirms katras lieto$anas sterilizacijas tvertne ir jaapskata, lai
parbauditu, vai tai nav bojajumu. Ipasa uzmaniba japievéers
roktura veselumam un tvertnes arpusei, lai nodrosinatu, ka nav
asu malu/atskarpju, kas var parplést papiru.

Materiali un aizliegta viela

» Noradi, ka ierice satur aizliegtu vielu vai dzivnieku izcelsmes
materialu, skatit izstradajuma etiketeé.

Vienreizlietojamie instrumenti

» Osteotomu asmeni ir markeéti ka vienreiz lietojami un ir
paredzéti lieto$anai vienu reizi, péc tam tie ir jaizmet.

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

Izmesana

lerices kalposanas laika beigas drosi izmetiet ierici saskana ar
vietéjam procediiram un vadlinijam.

Ar jebkuru 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 atbilstosa aso
priekSmetu konteinera.

Atkartotas apstrades ierobeZojumi

Atkartota apstrade saskana ar Siem noradijumiem minimali
ietekmé instrumentus. Nertiséjosa térauda vai cita metala
kirurgisko instrumentu ekspluatacijas laiku parasti nosaka
nolietojums un bojajums, kas radies paredzétas vai neatbilstoSas
lietoSanas laika, nevis atkartota apstrade.

TIRISANA

Ir loti ieteicams instrumentus tirit péc iespéjas atrak péc katras
kirurgiskas procediras un pirms sterilizacijas, lai samazinatu uz
instrumentiem atliku$a biologiska piesarnojuma zusanas laiku.
Rupigi jaapsver tirisanas lidzek]u at$kaidiSanai un instrumentu
skaloSanai izmantota tidens kvalitati. Ieteicams izmantot
destilétu Gdeni tiriSanai un sterilu tideni skalo$anai. Jaizvairas
no karsta tidens izmanto$anas, jo tas koagulés un padaris cietu
olbaltumvielas saturo$u piesarnojumu.

Visi tiriSanas un dezinfekcijas lidzek]i jasagatavo saskana ar to
razotaju ieteikumiem. Izmantojiet tikai tiriSanas un dezinfekcijas
lidzeklus ar gandriz neitralu pH, kas ir apstiprinati lietoSanai
kirurgiskajiem instrumentiem.

Priekstirisana lieto$anas vieta

« Notiriet parmérigo biologisko piesarnojumu un audus no
instrumentiem izmantojot vienreizéjas lietoSanas salvetes.

o Péc lietoSanas péc iespéjas atrak ievietojiet instrumentus trauka
ar destilétu Gideni vai uz paplates, kas japarklaj ar mitriem
dvieliem.

Instrumentu manuala tiriSana

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

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

o Kamer tas ir iemérktas, kustiniet visas iericu viras un
kustigas dalas.

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

o Lai pieklatu necaurejosam atverém vai kanulam,
izmantojiet ciesi pieguloSu caurulu tiri$anas birsti.
levietojiet cauru]u tiriSanas birsti necaurejosaja atveré un
grieziet to vai arT virziet to cauri kanulai tris (3) reizes.

Rupigi skalojiet ar destilétu iideni, kamér ir noskalotas visas

tiriSanas Skiduma atliekas.

o Skalos$anas laika kustiniet visas ierices, kam ir viras un
kustigas dalas.

Sagatavojiet ultraskanas vannu ar tiriSanas skidumu

mazgasanas lidzekla raZotaja ieteiktaja koncentracija un

temperatura.

legremdeéjiet instrumentus un aktivizéjiet vannu vismaz uz

10 minatém. leteicama frekvence ir 25 - 50 kHz.

Iznemiet un skalojiet instrumentus destiléta vai sterila tideni

vismaz vienu (1) mindati vai tik ilgi, kamér izzudusas tiriSanas

Skiduma atliekas.

¢ Skalo$anas laika kustiniet visas ierices, kam ir viras un
kustigas dalas.

Vizuali parbaudiet instrumentus, vai nav redzamu netirumu,

un atkartojiet $os tirisanas solus, ja ir redzamas netirumu

paliekas.

Sagatavojot sterilizacijai, nosusiniet instrumentus ar tiram,

nepliksnainam salvetém. Lai atbrivotos no mitruma griti

aizsniedzamas vietas, izmantojiet tiru, saspiestu gaisu.

Instrumentu automatiska tiriSana, izmantojot mazgasanas-
dezinfekcijas iekartu

1.
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Sagatavojiet enzimu mazgasanas lidzekla skidumu saskana ar

razotaja ieteikumiem.

Iegremdeéjiet un mércéjiet instrumentus tik ilgi, cik ieteicis

mazgasanas lidzekla razotajs.

o Kamer tas ir iemérktas, kustiniet visas ieri¢u viras un
kustigas dalas.

Izmantojiet miksto saru tirisanas suku un noberziet

instrumentus, kamér notirits viss redzamais piesarnpojums.

Berziet ierici zem tiriSanas skiduma limena, lai novérstu

piesarnojuma aerosola veido$anos. Ipasu uzmanibu pievérsiet

vietam, kas var sarezgit efektivu tiri§anu. levérojiet talak
sniegtas visparigas vadlinijas.

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

¢ Lai piek]ttu necaurejosam atverém vai kanulam,
izmantojiet cie$i pieguloSu caurulu tiriSanas birsti.
levietojiet cauru]u tiriSanas birsti necaurejo$aja atveré un
grieziet to vai arl virziet to cauri kanulai tris (3) reizes.

Rupigi skalojiet ar destilétu iideni, kamér ir noskalotas visas

tiriSanas $kiduma atliekas.

¢ Skalo$anas laika kustiniet visas ierices, kam ir viras un
kustigas dalas.

levietojiet instrumentus automatizétaja mazgasanas-

dezinfekcijas iekarta ta, lai nodrosinatu maksimalu iedarbibu

uz virsmam.

Darbiniet mazgasanas-dezinfekcijas iekartu saskana ar

razotaja noradijumiem, lai tiktu ievéroti visi cikla parametri

(t.i., laiks, temperatiira).

Iznemiet instrumentus un parbaudiet, vai nav palikusi

netirumi vai mitrums. Ja novérojat netirumu paliekas,

atkartojiet automatiskas tirisanas ciklu. Ja novérojat mitrumu,
nosusiniet instrumentus ar tiram, nepliksnainam salvetém, lai
tos sagatavotu sterilizacijai.



Sterilizacijas tvertnes manuala tirisana

1. Sagatavojiet neitrala pH mazgasanas lidzekla $kidumu saskana
ar razotaja ieteikumiem. Tiri$anas lidzekli, kas ir parak skabi
vai sarmaini, var bojat aluminija kastes anodéto apdari.

2. Izmantojot mikstu sukli vai dranu, notiriet visas tvertnes
pamatnes, vaka un instrumentu paplasu virsmas.

3. Ripigi noskalojiet tvertnes sastavdalas zem tira, tekosa tidens,
lai nonemtu visas mazgasanas lidzekla atliekas.

4. Ripigi nozavéjiet tvertnes sastavdalas.

Sterilizacijas tvertnes automatiska tiri$ana, izmantojot

mazgasanas-dezinfekcijas iekartu

1. Sagatavojiet neitrala pH mazgasanas lidzekla $kidumu saskana
ar mazgasanas iekartas razotaja ieteikumiem.

2. levietojiet tvertnes sastavdalas mazgaSanas iekarta ta, lai tas
nevarétu izkusteéties, un saciet ciklu.

3. Péc tirisanas cikla pabeigSanas iznemiet tvertnes sastavdalas
un parbaudiet, vai tas ir sausas. Ja tiek konstatéts mitrums,
nosusiniet sastavdalas ar tiram bezpliksnu salvetém.

STERILIZACIJA

Pleca locitavas revizijas operacijas instrumentu komplektam vélama
un ieteicama metode ir sterilizésana ar mitru karstu gaisu/tvaiku.

Pirms sterilizacijas instrumenti un tvertne ir pareizi janotira.

levietojiet instrumentus to attiecigajas pozicijas sterilizacijas
tvertné saskana ar tvertné esoSajiem markéjumiem/etiketi.
Tiklidz tvertne ir piepildita, uzlieciet vaku un nostipriniet visus
vaka fiksatorus. Noslégta tverne tagad ir jaiesaino apstiprinata
ietinamaja papira saskana ar AAMI ST79 ieteikumiem. Tvertne ir
gatava sterilizacijai, ievérojot talak uzskaititos parametrus.

leteicamie parametri sterilizacijai ar tvaiku

Sterilizacijas Iedarbibas Iedarbibas * Zavésanas
rezims temperatira laiks laiks
Dinamiska 132°C 4 minites 30 minites

gaisa atstikSana

Dinamiska
gaisa atsiikSana
* Pilniba piepilditas kastes, kam apstiprinats 60 miniasu
atdzesésanas laiks, izmantojot divas Kimguard KC600 vienslana
ietinama papira kartas un secigo aploksnes tipa metodi saskana ar
AAMI ST79. Zavésanas laiks var at8kirties atkariba no izmantotas
sterilizacijas iekartas, ietiSanas metodes un materiala. Veselibas

apripes iestade ir atbildiga par atbilstosa zavésanas laika
parbaudi, izmantojot savu procesu.

135°C 3 minites 30 minites
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ETIKETES SIMBOLI
M Razotajs

IzgatavoSanas datums

Kataloga numurs

Uzmanibu!

Sérijas numurs
Nesterils instruments

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

Uﬂ Skatit lietosanas pamacibu
i3

Sterils instruments

CE markéjums*

CE markéjums ar pazinotas struktiras numuru!

Pilnvarotais parstavis Eiropas Kopiena

Simbols ,nelietot atkartoti”, ,vienreiz lietojams”
vai ,izmantot tikai vienu reizi”

Mediciniska ierice

Iepakojuma vieniba

Razotajvalsts
Izplatitajs
Sterilizéts apstarojot

Nelietot, ja iepakojums ir bojats, un skatit
lietoSanas pamacibu

Izmantot lidz

Sveices pilnvarotais parstavis?

B @®leRyEofnA

Ierices unikalais identifikators

'CE informaciju skatiet etiketé
“Skatiet Sveices pilnvarota parstavja markéjumu

Papildu etikete:
,MANUAL USE lerici nedrikst pieslégt stravas avotam, un to ir
ONLY” paredzéts lietot tikai manuali.
,REMOVE FOR
CLEANING & lerice pirms tiriSanas un sterilizacijas ir jaizjauc.
STERILIZATION”
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| Lietuviy - LT |

Peties revizijos iStraukimo instrumentai

NAUDOJIMO INSTRUKCIJA
Aprasymas
Peties revizijos i$traukimo instrumenty rinkinj sudaro visas
rankiniy instrumenty rinkinys, reikalingas ankstesnés peties
artroplastikos operacijos revizijai atlikti. Instrumentai parenkami
ir naudojami chirurgo nuozitira atlikti jvairius chirurginius
veiksmus, priklausomai nuo konkrecios jtaiso funkcijos. Rinkinyje
yra vienkartiniai sterills osteotomai ir sterilizavimo konteineris,
kuriame yra like daugkartinio naudojimo instrumentai, kuriuos
sudaro kaltai, replés, cemento separatoriai ir skaldytuvai, kiuretés,
griebtuvai, gristuvai, guminiai plaktukai, spaustukai, iStraukikliai,
plaktukai, grazto kreiptuvai ir antgaliai, laminaciy pléstuvai,
Sakutés ir rankenos.
Numatytoji paskirtis
,Tecomet" sukurtos peties revizijos iStraukimo instrumentai
apima vienkartinius sterilius osteotomy a$menis ir daugkartinio
naudojimo rankiniy instrumenty rinkinj (pvz., kiuretes, reples,
kaltus, iStraukiklius, cemento separatorius, spaustukus, plaktukus
ir kt.), skirtus jvairiomis galimybémis pasalinti implantus,
implantuotus ankstesnés peties artroplastikos procediiros
metu. Sistemoje taip pat yra sterilizavimo konteineris, skirtas
organizuoti, apsaugoti ir palengvinti daugkartinio naudojimo
instrumenty sterilizavima, kai jie naudojami kartu su patvirtinta
vyniojamaja medziaga (pvz., FDA leidZiama vyniojamoji
sterilizavimo medZiaga).

Numatytoji pacienty populiacija

Priemoné yra paskiriama, todél reikiamy Ziniy turintis chirurgas
ortopedas gali naudoti instrumenty rinkinj bet kuriam pacientui,
kuriam jj laiko tinkama. Priemoné skirta naudoti pacientams,
kuriems atliekama viso peties artroplastikos revizija.

Naudojimo indikacijos

Peties revizijos iStraukimo instrumenty rinkinj sudaro visas
rankiniy instrumenty rinkinys, reikalingas ankstesnés peties
artroplastikos operacijos revizijai atlikti. Instrumentai parenkami
ir naudojami chirurgo nuozitira atlikti jvairius chirurginius
veiksmus, priklausomai nuo konkrecios jtaiso funkcijos. Rinkinyje
yra vienkartiniai sterillis osteotomai ir sterilizavimo konteineris,
kuriame yra like daugkartinio naudojimo instrumentai, kuriuos
sudaro kaltai, replés, cemento separatoriai ir skaldytuvai, kiuretés,
griebtuvai, grastuvai, guminiai plaktukai, spaustukai, iStraukikliai,
plaktukai, grazto kreiptuvai ir antgaliai, laminaciy pléstuvai,
Sakutés ir rankenos.

Kontraindikacijos

Sie chirurginiai instrumentai yra naudojami pagal recepta.
Instrumentus gali naudoti tik kvalifikuoti sveikatos priezitiros
darbuotojai. Konkreciy kontraindikacijy peties revizijos istraukimo
instrumentams néra.

Numatyti naudotojai

Peties revizijos iStraukimo instrumentas yra receptinis ir
todél skirtas naudoti kvalifikuotiems chirurgams ortopedams,
parengtiems taikyti atitinkama chirurgine metodika.
Numatoma klinikiné nauda

Naudojant pagal paskirti, peties revizijos istraukimo instrumento
rinkinys padeda saugiai pasalinti anksc¢iau sugedusj implanta.
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Veiksmingumo charakteristikos

Peties revizijos iStraukimo instrumento rinkinys padeda saugiai
pasalinti anks¢iau sugedusj implanta.

Nepageidaujami reiskiniai ir komplikacijos

Visos chirurginés operacijos yra susijusios su rizika. Toliau
nurodyti daznai pasitaikantys nepageidaujami reiskiniai ir
komplikacijos, susije su chirurgine procediira apskritai.

Vélavimas atlikti chirurgine operacijg dél tritkstamu, paZeisty
arba nusidévéjusiy instrumenty.

Audiniy paZeidimas ir papildomo kaulo paSalinimas

deél atSipusiy, paZeisty arba j klaidingg padétj nustatyty
instrumenty.

Infekcija ir toksiskumas dél netinkamo apdorojimo.

Nepageidaujami reiskiniai naudotojui

Ipjovimai, nubrozdinimai, sutrenkimai arba kiti audinio
suzalojimai graZztais, aStriomis briaunomis, smigiais, vibracija
arba dél instrumenty uzstrigimo.

Nepageidaujami reiskiniai ir komplikacijos. PraneS$imai apie
rimtus incidentus

Pranesimai apie rimtus incidentus (ES)

Apie bet kokj rimtg incidenta, susijusj su priemone, reikia pranesti
gamintojui ir valstybés narés, kurioje yra jsisteiges naudotojas ir
(arba) pacientas, kompetentingai institucijai. Rimtas incidentas
yra toks, kuris tiesiogiai arba netiesiogiai sukelia, galéjo sukelti
arba gali sukelti bet kurj i$ Siy dalyky:

¢ paciento, naudotojo arba kito asmens mirtj;

« laiking arba nuolatinj paciento, naudotojo arba kito asmens
sveikatos biiklés rimtg pablogéjima;
¢ rimta grésme visuomenés sveikatai.

ISPEJIMAI IR ATSARGUMO PRIEMONES

A Ispéjimai

e Daugkartiniai instrumentai pateikiami NESTERILUS A todel
kaskart pries naudojant juos biitina tinkamai isvalyti ir
sterilizuoti.

Pats sterilizavimo konteineris neskirtas islaikyti steriluma.
Konteinerio sistema naudokite tik su patvirtinta sterilizavimo
vyniojamaja medziaga. Konteineris turi kojeles, kurios skirtos tik
konteineriui laikyti ir neskirtos sterilizavimo déklams déti vienas
ant kito.

Osteotomy a$menys yra vienkartiniai sterilGs ir jy negalima
naudoti pakartotinai.

Prie$ naudodami jtaisus, perskaitykite visa $ig instrukcija.
Chirurgas yra atsakingas uz taikomy chirurginiy metody
jvaldyma prie$ naudojant jtaisus.

Tvarkant uZterstus arba galimai uZterstus instrumentus arba
su jais dirbant, reikia dévéti asmenines apsaugines priemones
(AAP).

Valydami nenaudokite metaliniy Sepetéliy, abrazyviniy valikliy
ar abrazyviniy kempinéliy.

Prie$ naudodami, sitikinkite, ar jungtis su surinkta priemone
yra tvirta.

Atsargumo priemonés

Pagal JAV federalinius jstatymus, $j jtaisg leidZiama parduoti tik
gydytojui arba jo nurodymu.

Kaskart prie$ naudojant reikia patikrinti, ar instrumentai
nepazeisti ir ar jy pjovimo briaunos néra atSipusios ir (arba)
nelygios. Pastebéjus pazeidimo ar apirimo pozymiy, instrumenty
naudoti negalima.

Kaskart pries naudojant reikia patikrinti, ar sterilizavimo
konteineris nepazeistas. Reikia atidZiai patikrinti rankeny
vientisuma ir konteinerio iSore, ar néra astriy krasty ir (arba)
Serpety, galinciy jplésti vyniojamaja medziaga.
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Medziagos ir draudZiamos medZiagos

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

Vienkartiniai instrumentai

» Osteotomos aSmenys, pazenklinti kaip vienkartiniai, yra skirti
naudoti vieng karta, ir paskui juos reikia iSmesti.

¢ Vienkartinius instrumentus naudojant pakartotinai, kyla
pavojus uzkrésti pacientg infekcine liga, sumazinti jy funkcinj
patikimuma ir kita rizika.

Atlieky tvarkymas

Pasibaigus priemonés tinkamumo laikui saugiai pasalinkite jg

pagal vietos procediras ir rekomendacijas.

Visos priemonés, kurios yra uzterstos galimai uzkrec¢iamomis

Zmogaus kilmés medziagomis (kaip antai kino skysciai),

turi buti tvarkomos pagal ligoninés protokola, skirta

uzkrec¢iamosioms medicininéms atliekoms. Visos priemonés,

turincios astriy briauny, turi bati pagal ligoninés protokola

iSmetamos j atitinkama astriy atlieky talpykle.

Pakartotinio apdorojimo apribojimai

Remiantis $ia instrukcija, pakartotinai apdorojant instrumentus jie

veikiami minimaliai. Nertidijanciojo plieno arba kitokiy metaliniy

chirurginiy instrumenty tinkamumo termino pabaiga paprastai

lemia nusidévéjimas ir pazeidimai, atsirade naudojant pagal

paskirtj, naudojant netinkamai ir pakartotinai neapdorojant.

VALYMAS

Labai rekomenduojama instrumentus po kiekvienos chirurginés
procediiros ir pries sterilizacijq iSvalyti kuo greiciau, kad nespéty
pridzititi ant instrumenty like biologinés kilmés nesvarumai.
Labai svarbu atsizvelgti j valikliams skiesti ir instrumentams
skalauti naudojamo vandens kokybe. Rekomenduojama valymui
naudoti distiliuota vandenij, o skalavimui - sterily vandeni.
Venkite karsto vandens, nes jis sukels koaguliacijg ir sukietins
baltyminés kilmés neSvarumus.

Ruosiant visus valiklius ir dezinfekantus, biitina vadovautis

ju gamintojy rekomendacijomis. Naudokite tik tuos valiklius
ir dezinfekantus, kuriy pH yra beveik neutralus ir kurie yra
patvirtinti chirurginiams instrumentams apdoroti.
Parengiamasis valymas naudojimo vietoje

 Vienkartinémis $luostémis nuo instrumenty nuvalykite
prikibusius biologinés kilmés ne$varumus ir audiniy likuéius.

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

RanKinis instrumenty valymas

1. Pagal valymo priemonés gamintojo rekomendacijas paruoskite
proteoliziniu fermentu pagrista ploviklj, toki kaip ,Enzol”

(ar lygiavertj), ir valymo tirpala.

2. Instrumentus pamerkite ir mirkykite ploviklio gamintojo
rekomenduojama laika.

« Kol jtaisai panardinti, suaktyvinkite visus jtaisus su
lankstais ir judamosiomis dalimis.

3. Sveiskite instrumentus valyti skirtu minksty Seriy Sepetéliu
tol, kol pasalinsite visus matomus nesvarumus. [taisa $veiskite
visi$kai panardinta valymo tirpale, kad tersaly nepatekty
j ora. Ypatinga démesi skirkite tiems elementams, kuriuos
gali buiti sudétinga efektyviai iSvalyti. Vadovaukités Siomis
bendrosiomis gairémis:

o Sepetéliu nugveiskite visus jtaiso pavirsius. Ypatingg
démesj atkreipkite j visus pjovimo elementus ar Siurksc¢ius
pavirsius, naudotus dildinti arba slifuoti.

o Norédami pasiekti aklinas angas arba kaniules, naudokite
glaudziai priglundantj vamzdeliy valytuva. [statykite ir
pasukite aklinose angose arba pastumkite vamzdeliy
valytuva per visas kaniules tris (3) kartus.
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Kruopsciai iSskalaukite distiliuotu vandeniu, kol neliks jokiy

valymo tirpalo pédsaky.

¢ Skalaudami suaktyvinkite visus jtaisus su lankstais ir
judamosiomis dalimis.

Paruoskite ultragarso vonele su tokios koncentracijos ir

temperatiiros valymo tirpalu, kokia rekomenduoja ploviklio

gamintojas.

Panardinkite instrumentus ir jjunkite vonele maziausiai

10 minuciy. Rekomenduojamas 25-50 kHz daznis.

Instrumentus iSimkite ir skalaukite distiliuotu arba steriliu

vandeniu maziausiai vieng (1) minute arba kol neliks jokiy

valymo tirpalo pédsaky.

e Skalaudami suaktyvinkite visus jtaisus su lankstais ir
judamosiomis dalimis.

Apziurékite instrumentus, ar nematyti neSvarumy, o pastebéje

nesvarumy likuc¢iy pakartokite tuos pacius valymo Zingsnius.

Ruosdami sterilizuoti, nusausinkite instrumentus Svariomis,

nesipiikuojanciomis $luostémis. Svariu suslégtu oru i$ sunkiai

pasiekiamy viety i$piskite drégme.

Automatinis instrumenty valymas naudojant dezinfekavimo
plautuva

1.

Pagal gamintojo rekomendacijas paruoskite fermentinio

ploviklio tirpala.

Instrumentus pamerkite ir mirkykite ploviklio gamintojo

rekomenduojama laika.

¢ Kol jtaisai panardinti, suaktyvinkite visus jtaisus su
lankstais ir judamosiomis dalimis.

Sveiskite instrumentus valyti skirtu minksty $eriy Sepetéliu

tol, kol pasalinsite visus matomus ne$varumus. [taisg Sveiskite

visi§kai panardintg valymo tirpale, kad tersaly nepatekty

j ora. Ypatinga démesi skirkite tiems elementams, kuriuos

gali biti sudétinga efektyviai iSvalyti. Vadovaukités Siomis

bendrosiomis gairémis:

o Sepetéliu nusveiskite visus jtaiso pavirsius. Ypatinga
démesj atkreipkite j visus pjovimo elementus ar Siurksc¢ius
pavirsius, naudotus dildinti arba slifuoti.

¢ Norédami pasiekti aklinas angas arba kaniules, naudokite
glaudziai priglundantj vamzdeliy valytuva. Istatykite ir
pasukite aklinose angose arba pastumkite vamzdeliy
valytuvg per visas kaniules tris (3) kartus.

Kruopsciai iSskalaukite distiliuotu vandeniu, kol neliks jokiy

valymo tirpalo pédsaky.

¢ Skalaudami suaktyvinkite visus jtaisus su lankstais ir
judamosiomis dalimis.

Instrumentus automatiniame dezinfekavimo plautuve

iSdeliokite tokia tvarka, kad biity kiek jmanoma didesnis

poveikis instrumento pavir§iams.

Dezinfekavimo plautuva naudokite pagal gamintojo

nurodymus, grieztai laikydamiesi visy cikly parametry

(t. y. laiko, temperatiiros) reikalavimy.

Instrumentus iSimkite ir patikrinkite, ar nelike neSvarumy

arba drégmeés. Pastebéje nesvarumy likuciy, pakartokite

automatinio valymo cikla. Jei instrumentai dar atrodo
drégnoki, juos nusausinkite $variomis, nesipiikuojanc¢iomis

Sluostémis, kad galétuméte ruosti sterilizavimui.

RanKinis sterilizavimo konteinerio valymas

1.
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Pagal gamintojo rekomendacijas paruoskite neutralaus pH
ploviklio tirpalg. Valymo priemoneés, kurios yra pernelyg
rugstinés arba Sarminés, gali pazeisti anoduotg aliuminio
korpuso danga.

Minksta kempine ar $luoste nuvalykite visus konteinerio
pagrindo, dang¢io ir instrumenty padékly pavirsius.
Kruopsc¢iai nuskalaukite konteinerio komponentus po $variu
tekanciu vandeniu, kad pasalintuméte visus ploviklio likucius.
Kruopsciai iSdziovinkite konteinerio komponentus.



Automatinis sterilizavimo konteinerio valymas naudojant

dezinfekavimo plautuva

1. Pagal plautuvo gamintojo rekomendacijas paruoskite
neutralaus pH ploviklio tirpala.

2. Konteinerio komponentus sudékite  plautuva taip, kad jie
negaléty judéti, ir pradékite cikla.

3. Baige valymo cikla, iSimkite konteinerio komponentus ir
patikrinkite, ar jie sausi. Jei pastebima drégmé, komponentus
nusausinkite §variomis Sluostémis, nepaliekanciomis pukeliy.

STERILIZAVIMAS

Drégnasis kaitinimas arba garai yra tinkamiausi ir rekomenduojami
metodai peties revizijos iStraukimo instrumenty rinkiniui
sterilizuoti.

Instrumentai ir konteineris pries sterilizuojant turi bati tinkamai
iSvalyti.

Padékite instrumentus j atitinkama padétj sterilizavimo
konteineryje, atsizvelgdami | konteineryje esancius Zenklinimus /
etiketes. Kai konteineris pakrautas, uzdékite dangtj ir uzfiksuokite
visas dang¢io spynas. Uzdarytas konteineris dabar turéty buti
jvyniotas j patvirtintg vyniojamaja medziaga pagal AAMI ST79
rekomendacijas. Dabar konteineris yra paruostas sterilizavimui
pagal toliau iSvardytus parametrus.

Rekomenduojami parametrai sterilizuojant garais

Sterilizavimo Apdorojimo Apdorojimo * Dziovinimo
rezimas temperatira trukme trukmé
Dinaminis oro o -
R 132°C 4 minuteés 30 minuciy
iSsiurbimas
D}szmmlls oro 135°C 3 minutés 30 minuéiy
i$siurbimas

* Visiskai pakrauti déklai, patvirtinti naudojant 60 minuciy vésinimo
laika du kartus apvyniojus , Kimguard KC600“ vieno sluoksnio
plévele, naudojant nuosekliy voky metoda pagal AAMI ST79.
Dziuvimo laikas gali skirtis dél naudojamos sterilizacijos jrangos,
vyniojimo biido ir medziagos. Sveikatos prieziiiros jstaiga privalo
patvirtinti tinkama dZiovinimo laika naudojant atitinkama procesa.
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ETIKETESE VARTOJAMI SIMBOLIAI
Gamintojas

Pagaminimo data
Katalogo numeris

Démesio

=

Skaityti naudojimo instrukcija

,_
o
=]

Siuntos numeris
Nesterilus instrumentas

Pagal JAV federalinius jstatymus, §j jtaisa
leidziama parduoti tik gydytojui arba jo
nurodymu

STERILE Sterilus instrumentas

CE Zenklas'

CE Zenklas ir notifikuotosios jstaigos numeris!

|galiotasis atstovas Europos Bendrijoje

Simbolis ,nenaudoti pakartotinai‘, ,vienkartinis
naudojimas” arba ,naudoti tik vieng kartg“

Medicinos priemoné

Pakuoteés vienetas

Gamybos Salis

Platintojas
Sterilizuota naudojant $vitinima

Nenaudokite, jei pakuoté pazeista ir
vadovaukités naudojimo instrukcija

Galiojimo terminas

[galiotasis atstovas Sveicarijoje?

B @®lsRYEolRA[l = b

Unikalusis priemonés identifikatorius

‘Norédami perZiareti CE informacija, Zr. Zenklinima
2]galiotajj atstova Sveicarijoje Zr. etiketéje

Papildomas Zenklinimas:

»,MANUAL USE [taiso negalima jungti prie energijos Saltinio, jis

ONLY“ skirtas tik rankiniam naudojimui.
»,REMOVE FOR - . e s o
CLEANING & _Pvrles \iala‘?t ir sterilizuojant, jtaisa reikia
STERILIZATION*  °MOTHHOt:
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I Norsk - NO I

Ekstraksjonsinstrumenter for skulderrevisjon

BRUKSANVISNING
Beskrivelse
Ekstraksjonsinstrumentsettet for skulderrevisjon bestar av
et komplett sett med handholdte instrumenter som trengs
for revisjon av tidligere skulderprotesekirurgi. Instrumentene
velges og brukes etter legens skjgnn, for & utfgre ulike kirurgiske
handlinger avhengig av den aktuelle enhetens funksjon. Settet
leveres med pre-sterile osteotomer til engangsbruk og en
steriliseringsbeholder som holder de gvrige gjenbrukbare
instrumentene, inkludert meisler, tenger, sementseparatorer
og -delere, kyretter, rongeurer, tamper, klubber, klemmer,
ekstraktorer, slap-hammere, bor og borefgringer, laminaspredere,
gafler og handtak.

Tiltenkt bruk

Ekstraksjonsinstrumentene for skulderrevisjon fra Tecomet
inkluderer sterile osteotomblader til engangsbruk og et sett med
gjenbrukbare, handholdte instrumenter (f.eks. kyretter, tenger,
meisler, ekstraktorer, sementseparatorer, klemmer, klubber
osv.) som er utformet for a gi mulighet til ulike metoder for
fjerning av implantater fra en tidligere skulderprotesekirurgi.
Systemet inkluderer ogsa en steriliseringsbeholder som er
utformet for a organisere, beskytte og fremme sterilisering

av gjenbrukbare instrumenter nar de brukes sammen

med et godkjent innpakkingsmaterial (f.eks. FDA-godkjent
steriliseringsinnpakning).

Tiltenkt pasientpopulasjon

Enheten er reseptpliktig, og en kyndig ortopedisk kirurg kan
dermed bruke enheten pa enhver pasient hvor vedkommende
finner det ngdvendig. Enheten skal brukes pa pasienter som
gjennomgar revisjon av total skulderprotesekirurgi.

Indikasjoner for bruk

Ekstraksjonsinstrumentsettet for skulderrevisjon bestar av et
komplett sett med hdndholdte instrumenter som trengs for
revisjon av tidligere skulderprotesekirurgi. Instrumentene
velges og brukes etter legens skjgnn, for & utfere ulike kirurgiske
handlinger avhengig av den aktuelle enhetens funksjon. Settet
leveres med pre-sterile osteotomer til engangsbruk og en
steriliseringsbeholder som holder de gvrige gjenbrukbare
instrumentene, inkludert meisler, tenger, sementseparatorer

og -delere, kyretter, rongeurer, tamper, klubber, klemmer,
ekstraktorer, slap-hammere, bor og borefgringer, laminaspredere,
gafler og handtak.

Kontraindikasjoner

Disse kirurgiske instrumentene er reseptpliktige. Instrumentene
skal kun brukes av kvalifisert helsepersonell. Det er ingen

andre kontraindikasjoner for ekstraksjonsinstrumenter for
skulderrevisjon.

Tiltenkt bruker

Ekstraksjonsinstrumentsettet for skulderrevisjon 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, bistar ekstraksjonsinstrumentsettet
for skulderrevisjon ved sikker fjerning av det tidligere implantatet
som har sviktet.

Ytelsesegenskaper

Ekstraksjonsinstrumentsettet for skulderrevisjon bistér ved sikker
fijerning av det tidligere implantatet som har sviktet.
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Bivirkninger og komplikasjoner

Alle kirurgiske operasjoner inneberer risiko. Det fglgende er ofte

oppstatte bivirkninger og komplikasjoner som generelt sett er

forbundet med kirurgiske prosedyrer:

¢ Forsinket kirurgi grunnet manglende, skadde eller slitte
instrumenter.

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

« Infeksjon og toksisitet grunnet feil prosessering.

Bivirkninger for brukeren:

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

Bivirkninger og komplikasjoner - rapportering av alvorlige
hendelser
Rapportering av alvorlige hendelser (EU)

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

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

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

« En alvorlig folkehelsetrussel.

ADVARSLER 0G FORHOLDSREGLER

A Advarsler

De gjenbrukbare instrumentene leveres IKKE-STERILE og
ma rengjgres og steriliseres pa riktig mate fgr hver gangs bruk.
Steriliseringsbeholderen er ikke utformet for a opprettholde
steriliteten alene. Bruk kun beholdersystemet med et godkjent
innpakkingsmaterial for sterilisering. Beholderen har fgtter
som er utformet for kun oppbevaringsformal og ikke for & stable
etuier for sterilisering.

Osteotombladene leveres sterile til engangsbruk, og skal ikke

brukes pa nytt.

Les ngye gjennom disse instruksjonene fgr enhetene brukes.

Det er kirurgens ansvar 4 bli kjent med egnede kirurgiske

teknikker fgr bruk av enhetene.

Personlig verneutstyr (PPE) skal brukes ved hindtering av

eller arbeid med kontaminerte eller potensielt kontaminerte

instrumenter.

Bruk ikke metallbgrster, skuremidler eller skurende puter til

rengjgring.

Pése forsvarlig tilkobling med den monterte enheten fgr bruk.

Forholdsregler

¢ Thenhold til faderal lov i USA kan dette utstyret bare selges av
eller etter forordning av en lege.

 Instrumentene ma inspiseres for skade og slgve/ujevne
skjaerekanter fgr hver bruk. Instrumenter som viser tegn til
skade eller svekkelse, ma ikke brukes.

o Steriliseringsbeholderen ma inspiseres for skade fgr hver bruk.
Veer ngye med a kontrollere handtakets integritet og utsiden av
beholderen for a sikre at det ikke finnes skarpe kanter/grater
som kan rive opp innpakningen.

Materialer og stoffer underlagt begrensninger

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

Engangsinstrumenter

¢ Osteotombladene er merket engangsbruk og er ment d brukes
én gang og deretter kastes.

« Risikoer forbundet med gjenbruk av instrumenter til
engangsbruk inkluderer, men er ikke begrenset til infeksjon
hos pasienten og/eller redusert pdlitelighet av funksjonen.
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Avhending

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

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

Begrensninger for reprosessering

Gjentatt prosessering i henhold til disse instruksjonene har
minimal virkning pa instrumentene. Enden pa levetiden til
kirurgiske instrumenter i rustfritt stél eller annet metall
bestemmes som regel ut fra slitasje og skade som fglge av tiltenkt
bruk eller feil bruk, ikke reprosessering.

RENGJORING

Det anbefales pa det sterkeste at instrumentene rengjgres

sa snart som mulig etter hver kirurgiske prosedyre, og for
sterilisering, for & begrense tiden biologiske rester ligger og
tegrker pd instrumentene.

Vurder ngye vannkvaliteten som brukes til a fortynne
rengjgringsmidler og til & skylle instrumentene. Det anbefales
& bruke destillert vann til rengjgring og sterilt vann til skylling.
Unnga a bruke varmt vann, da det vil koagulere og herde
proteinbaserte rester.

Alle rengjgrings- og desinfeksjonsmidler ma klargjgres i henhold
til anbefalingene fra produsenten. Bruk kun rengjgrings- og
desinfeksjonsmidler som har nesten ngytral pH og er godkjent
for bruk pa kirurgiske instrumenter.

Forhdndsrengjgring av brukersted

« Fjern stgrre mengder biologiske rester og vev fra instrumentene
med engangskluter.

 Sa snart som mulig etter bruk settes instrumentene i et kar med
destillert vann eller pa et brett som dekkes med fuktige handkleer.

Manuell rengjgring av instrumenter

1. Klargjgr et proteolytisk, enzymbasert rengjgringsmiddel, f.eks.
Enzol (eller tilsvarende), og klargjgr en rengjgringslgsning
i henhold til anbefalingene fra produsenten av
rengjgringsmiddelet.

2. Blgtlegg instrumentene sa lenge som anbefalt av produsenten
av rengjgringsmiddelet.
¢ Mens de ligger i blgt, skal du aktivere alle enheter med

hengsler og de med bevegelige deler.

3. Bruken rengjgringsbgrste med myk bust og skrubb
instrumentene til all synlig kontaminasjon er fjernet. Skrubb
enheten under overflaten pa rengjgringslgsningen for & unnga
aerosolisering av kontaminanter. Veer spesielt oppmerksom
pa steder som er vanskelige & rengjgre. Fglg disse generelle
retningslinjene:

» Bruk en bgrste til & skrubbe alle overflater pa enheten. Vaer
spesielt oppmerksom pa eventuelle skjerekanter eller rue
overflater som brukes til sliping eller skraping.

e Bruk en tettsittende piperenser for  fa tilgang til
blindhull eller kanyler. Sett inn og roter i blindhull eller for
piperenseren gjennom eventuelle kanyler tre (3) ganger.

4. Skyll grundig med destillert vann til alle rester av
rengjgringslgsningen er fijernet.
¢ Aktiver alle enheter med hengsler og de med bevegelige

deler mens du skyller.

5. Gjgr klart et ultralydbad med en rengjgringslgsning ved
konsentrasjonen og temperaturen som anbefales av
produsenten av rengjgringsmiddelet.

6. Blgtlegg instrumentene og aktiver badet i minst 10 minutter.
En frekvens pa 25 - 50 kHz anbefales.
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7. Fjern og skyll instrumentene i destillert eller sterilt vann i minst
ett (1) minutt eller til alle rester av rengjgringslgsningen er fjernet.
¢ Aktiver alle enheter med hengsler og de med bevegelige

deler mens du skyller.

8. Inspiser instrumentene visuelt med henblikk pa synlige rester og
gjenta disse rengjgringstrinnene hvis du ser gjenvaerende rester.

9. Terk instrumentene med rene, lofrie kluter for a klargjgre
til sterilisering. Bruk ren, trykksatt luft til a fjerne fukt fra
omrader hvor det er vanskelig a8 komme til.

Automatisk rengjgring av instrumenter med vaskemaskin/

desinfisering

1. Klargjgr en lgsning med enzymatisk rengjgringsmiddel i
henhold til produsentens anbefalinger.

2. Blgtlegg instrumentene sa lenge som anbefalt av produsenten
av rengjgringsmiddelet.
¢ Mens de ligger i blgt, skal du aktivere alle enheter med

hengsler og de med bevegelige deler.

3. Bruken rengjgringsbgrste med myk bust og skrubb
instrumentene til all synlig kontaminasjon er fjernet. Skrubb
enheten under overflaten pa rengjgringslgsningen for  unnga
aerosolisering av kontaminanter. Veer spesielt oppmerksom
pa steder som er vanskelige & rengjgre. Fglg disse generelle
retningslinjene:

e Bruken bgrste til & skrubbe alle overflater pa enheten. Veer
spesielt oppmerksom pa eventuelle skjeerekanter eller rue
overflater som brukes til sliping eller skraping.

e Bruk en tettsittende piperenser for a fa tilgang til
blindhull eller kanyler. Sett inn og roter i blindhull eller fgr
piperenseren gjennom eventuelle kanyler tre (3) ganger.

4. Skyll grundig med destillert vann til alle rester av
rengjgringslgsningen er fjernet.
¢ Aktiver alle enheter med hengsler og de med bevegelige

deler mens du skyller.

5. Settinstrumentene i en automatisk vaske-/
desinfeksjonsmaskin pa en mite som gir stgrst tilgang til
overflatene pd instrumentene.

6. Bruk vaskemaskin/desinfisering i henhold til produsentens
instruksjoner for & sikre at alle syklusparametere (dvs. tid og
temperatur) fglges.

7. Tautinstrumentene og se etter rester eller vate omrader. Hvis
det er rester, gjenta den automatiske rengjgringssyklusen. Hvis
det er vate omrader, tgrk instrumentene med rene, lofrie kluter
for & klargjgre til sterilisering.

Manuell rengjgring av steriliseringsbeholder

1. Klargjgr en lgsning med rengjgringsmiddel med ngytral pH i
henhold til produsentens anbefalinger. Rengjgringsmidler som
er for sure eller for basiske kan skade den elokserte overflaten
pd aluminiumsetuiet.

2. Bruk en myk svamp eller klut og rengjgr alle overflater pa
beholderen, lokket og instrumentbrettene.

3. Skyll beholderkomponentene grundig under rent, rennende
vann for a fjerne alle rester av rengjgringsmiddel.

4. Tgrk beholderkomponentene grundig.

Automatisk rengjgring av steriliseringsbeholder med

vaskemaskin/desinfisering

1. Klargjgr en lgsning med rengjgringsmiddel med ngytral pH i
henhold til anbefalingene fra produsenten av vaskemaskinen.

2. Plasser beholderkomponentene i vaskemaskinen slik at de
ikke kan bevege seg, og start syklusen.

3. Etter at rengjgringssyklusen er fullfgrt, skal du ta ut
beholderkomponentene og bekrefte at de er tgrre. Hvis de er
vate, ma komponentene tgrkes med rene, lofrie kluter.
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STERILISERING

Fuktvarme-/dampsterilisering er den foretrukne og anbefalte
metoden for ekstraksjonsinstrumentsettet for skulderrevisjon.

Instrumentene og beholderen md rengjgres pa riktig vis for
sterilisering.

Plasser instrumentene i deres respektive posisjon i
steriliseringsbeholderen, i henhold til merkene/etikettene i
beholderen. Nar beholderen er full, setter du pa lokket og fester alle
lokklasene. Den lukkede beholderen skal nd veere innpakket med
en godkjent innpakning i henhold til anbefalingene AAMI ST79.
Beholderen er na klar for sterilisering iht. parametrene oppfart
nedenfor.

Anbefalte parametere for dampsterilisering

Steriliserings- | Eksponerings- Eksporllermgs- * Torketid
modus temp. tid
Dyn_aml_sk 132°C 4 minutter 30 minutter
luftfjerning
Dynamisk o . .
S 135°C 3 minutter 30 minutter
luftfjerning

* Helt fulle etuier validert med 60 minutter avkjglingstid og to
péfgringer av Kimguard KC600 ettlags innpakning ved bruk
av sekvensiell konvolutt-teknikk iht. AAMI ST79. Torketiden
kan variere avhengig av steriliseringsutstyret som brukes,
innpakkingsmetoden og materialet. Det er helseinstitusjonens
ansvar a validere egnet tgrketid i henhold til egen prosess.
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Produsent

Produksjonsdato
Katalognummer
Forsiktig

Se bruksanvisningen
Lot-nummer (parti)
Ikke-sterilt instrument

Fgderal lov i USA begrenser denne enheten til
salg av eller pa bestilling fra lege

Sterilt instrument
CE-merke!

CE-merke med nummer til teknisk
kontrollorgan’

Autorisert representant i EU

Symbol for “mé ikke gjenbrukes”, “engangsbruk”

eller “brukes kun én gang”

Medisinsk enhet

Emballasjeenhet

Produksjonsland

Distributgr
Sterilisert med straling

Skal ikke brukes hvis emballasjen er skadet, og
se bruksanvisningen

Brukes innen

Autorisert representant i Sveits*

Unik enhetsidentifikator

!Se merkingen for CE-informasjon
2Se merkingen for den autoriserte representanten i Sveits

Ytterligere merking:

“MANUAL USE

ONLY”

“REMOVE FOR
CLEANING &
STERILIZATION”
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| Polski - PLL |

Narzedzia do usuwania podczas operacji
rewizyjnej stawu barkowego

INSTRUKCJA UZYWANIA
Opis
Zestaw narzedzi do usuwania podczas operacji rewizyjnej
stawu barkowego sktada sig z kompletnego zestawu narzedzi
recznych wymaganych do rewizji poprzedniej artroplastyki
stawu barkowego. Narzedzia sa wybierane i stosowane zgodnie z
decyzja chirurga przeprowadzajacego rézne dziatania chirurgiczne
zaleznie od okreslonej funkcji urzadzenia. Zestaw jest wyposazony
w jednorazowe, wstepnie wysterylizowane osteotomy i pojemnik
do sterylizacji, w ktérym znajduja sie pozostate narzedzia
wielokrotnego uzytku obejmujace dtuta, szczypce, separatory
cementu i rozdzielacze, skrobaczki, szczypce kostne, ubijaki,
pobijaki, zaciski, ekstraktory, mtotki udarowe, prowadnice i
wiertla, rozporki blaszki kostnej, widetki i uchwyty.

Przeznaczenie

Narzedzia do usuwania podczas operacji rewizyjnej stawu
barkowego wyprodukowane przez firme Tecomet obejmuja
sterylne ostrza jednorazowego uzytku do osteotomu oraz zestaw
narzedzi recznych wielokrotnego uzytku (np. skrobaczki, szczypce,
dtuta, ekstraktory, separatory cementu, zaciski, pobijak itp.)
przeznaczone do zapewnienia réznych mozliwo$ci usuwania
implantéw z poprzedniej artroplastyki stawu barkowego. System
zawiera rowniez pojemnik do sterylizacji przeznaczony do
utoZenia, ochrony i utatwiania sterylizacji narzedzi wielokrotnego
uzytku w potaczeniu z zatwierdzonym materiatem do opakowania
(np. opakowanie sterylizacyjne zatwierdzone przez FDA).

Docelowa populacja pacjentéw

Wyr6b jest dostepny na zlecenie lekarza, dlatego wykwalifikowany
chirurg ortopeda moze zastosowa¢ wyréb u kazdego pacjenta,

u ktérego uzna to za stosowne. Wyrdb jest przeznaczony do
stosowania u pacjentéw poddawanych operacji rewizyjnej
catkowitej artroplastyki stawu barkowego.

Wskazania do stosowania

Zestaw narzedzi do usuwania podczas operacji rewizyjnej

stawu barkowego sktada sie z kompletnego zestawu narzedzi
recznych wymaganych do rewizji poprzedniej artroplastyki

stawu barkowego. Narzedzia sa wybierane i stosowane zgodnie z
decyzjq chirurga przeprowadzajacego rézne dziatania chirurgiczne
zaleznie od okreslonej funkcji urzadzenia. Zestaw jest wyposazony
w jednorazowe, wstepnie wysterylizowane osteotomy i pojemnik
do sterylizacji, w ktérym znajduja sie¢ pozostate narzedzia
wielokrotnego uzytku obejmujace dtuta, szczypce, separatory
cementu i rozdzielacze, skrobaczki, szczypce kostne, ubijaki,
pobijaki, zaciski, ekstraktory, mtotki udarowe, prowadnice i
wiertta, rozporki blaszki kostnej, widetki i uchwyty.

Przeciwwskazania

Te narzedzia chirurgiczne sa stosowane z przepisu lekarza. Te
narzedzia moga by¢ uzywane wyltgcznie przez wykwalifikowany
personel medyczny. Nie ma innych przeciwwskazan dla narzedzi
do usuwania podczas operacji rewizyjnej stawu barkowego.

Uzytkownik docelowy

Zestaw narzedzi do usuwania podczas operacji rewizyjnej

stawu barkowego jest dostepny na zlecenie lekarza i dlatego
powinien by¢ stosowany przez wykwalifikowanych chirurgéow
ortopedycznych przeszkolonych w zakresie odpowiednich technik
chirurgicznych.
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Oczekiwane Korzysci kliniczne

Zestaw narzedzi do usuwania podczas operacji rewizyjnej stawu
barkowego, jezeli jest uzywany zgodnie z przeznaczeniem, stuzy
do bezpiecznego usuwania uszkodzonego wcze$niej implantu.

Charakterystyka dziatania

Zestaw narzedzi do usuwania podczas operacji rewizyjnej stawu
barkowego stuzy do bezpiecznego usuwania uszkodzonego
weczesniej implantu.

Zdarzenia niepozadane i powiklania

Wszystkie operacje chirurgiczne wigzg sie z ryzykiem. Czesto

wystepuja nastepujace zdarzenia niepozadane i powiktania

zwiazane ogélnie z zabiegiem chirurgicznym:

« OpdzZnienie operacji spowodowane brakiem, uszkodzonymi lub
zuzytymi narzedziami.

¢ Uszkodzenie tkanki i dodatkowe usunigcie kosci z powodu
tepych, uszkodzonych lub nieprawidtowo umieszczonych
narzedzi.

» Zakazenie i toksyczno$¢ spowodowane nieprawidtowa
regeneracja.

Zdarzenia niepozadane dla uzytkownika:

« Skaleczenia, otarcia, stluczenia lub inne uszkodzenia tkanek
spowodowane zadziorami, ostrymi krawedziami, uderzeniem,
wibracjami lub zacinaniem si¢ narzedzi.

Zdarzenia niepozadane i powiklania - zglaszanie powaznych

incydentow

Zgtaszanie powaznych incydentéw (UE)

Wszelkie powazne incydenty zwigzane z wyrobem nalezy zgtaszac¢

producentowi oraz wiasciwym organom kraju cztonkowskiego,

w ktorym uzytkownik i (lub) pacjent ma swojg siedzibe. Powazny

incydent oznacza kazdy incydent, ktory bezposrednio lub

posrednio prowadzit, mogt prowadzi¢ lub moze prowadzi¢ do

jednego z nastepujacych zdarzen:

o Smierci pacjenta, uzytkownika lub innej osoby,

¢ Tymczasowego lub trwatego powaznego pogorszenia stanu
zdrowia pacjenta, uzytkownika lub innej osoby,

¢ Powaznego zagroZenia zdrowia publicznego.

OSTRZEZENIA I SRODKI OSTROZNOSCI

A Ostrzezenia

Narzedzia wielokrotnego uzytku sa dostarczane w postaci
NIESTERYLNE] i przed kazdym uzyciem musza zosta¢
odpowiednio wyczyszczone i wysterylizowane.

Pojemnik do sterylizacji nie jest przeznaczony do samodzielnego
utrzymywania sterylno$ci. Zestaw pojemnika nalezy stosowaé
wylacznie z zatwierdzonym materiatem opakowaniowym

do sterylizacji. Pojemnik ma nézki, ktére sg przeznaczone
wylacznie do przechowywania, a nie do uktadania w stosy w
celu sterylizacji.

Ostrza do osteotomdw sg przeznaczone do jednorazowego
uzytku i nie powinny by¢ uzywane ponownie.

Przed uzyciem narzedzi nalezy przeczyta¢ w catosci niniejsza
instrukcje.

Chirurg jest odpowiedzialny za zaznajomienie sie z
odpowiednimi technikami chirurgicznymi przed uzyciem tych
narzedzi.

Podczas pracy z zanieczyszczonymi lub potencjalnie
zanieczyszczonymi narzedziami lub manipulowania nimi nalezy
uzywaé srodkéw ochrony indywidualnej (SOI).

Do czyszczenia nie nalezy uzywac metalowych szczotek,
$ciernych $rodkéw czyszczacych ani naktadek $ciernych.
Przed uzyciem nalezy si¢ upewnic, ze potaczenie ze
zmontowanym urzadzeniem jest pewne.
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Srodki ostroznosci

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

Narzedzia powinny by¢ sprawdzane przed kazdym uzyciem pod
katem uszkodzen i tepych/nieréwnych krawedzi tnacych. Nie
nalezy uzywac narzedzi z oznakami uszkodzen lub zuzycia.
Pojemnik do sterylizacji powinien by¢ sprawdzany pod katem
uszkodzen przed kazdym uzyciem. Nalezy zwréci¢ szczegdlng
uwage na integralno$¢ uchwytu i zewnetrzng strone pojemnika,
aby upewnic sig, ze nie ma ostrych krawedzi/ zadzioréw, ktére
mogtyby rozerwac folie.

Materialy i substancje podlegajace ograniczeniom

« Informacje o tym, ze wyrdb zawiera substancje lub materiat
podlegajacy ograniczeniom, znajduja sie na etykiecie produktu.
Narzedzia jednorazowego uzytku

o Wszystkie ostrza do osteotomii oznakowane jako narzedzia
jednorazowego uzytku sg przeznaczone do uzycia jeden raz,
a nastepnie powinny zosta¢ wyrzucone.

Zagrozenia zwigzane z ponownym uzyciem jednorazowych
narzedzi obejmuja miedzy innymi ryzyko zakazenia pacjenta i/lub
pogorszenie niezawodnosci dziatania narzedzia.

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 urzadzenia zawierajace ostre krawedzie
nalezy wyrzuca¢ zgodnie z protokotem szpitalnym do
odpowiedniego pojemnika na ostre krawedzie.

Ograniczenia regeneracji

Powtarzanie procedur zgodnych z tymi instrukcjami ma
minimalny wptyw na te narzedzia. Koniec czasu eksploatacji
narzedzi chirurgicznych ze stali nierdzewnej lub z innych metali
na ogot zalezy od stopnia zuzycia i uszkodzen zwigzanych z
normalnym lub nieprawidtowym uzyciem, a nie od regeneracji.

CZYSZCZENIE

Zdecydowanie zaleca sie, aby jak najszybciej po kazdym zabiegu

chirurgicznym, a przed sterylizacjg, narzedzia byty czyszczone

w celu ograniczenia czasu, przez ktory wysychaja resztkowe

zanieczyszczenia biologiczne pozostate na narzedziach.

Nalezy starannie rozwazy¢ jako$¢ wody wykorzystywanej do

rozcienczania srodkéw czyszczacych oraz do ptukania narzedzi.

Zalecane jest stosowanie wody destylowanej do czyszczenia

i wody sterylnej do ptukania. Nalezy unika¢ stosowania

goracej wody ze wzgledu na to, ze prowadzi to do koagulacji i

twardnienia zanieczyszczen biatkowych.

Wszystkie Srodki czyszczace i dezynfekujace musza by¢

przygotowywane zgodnie z zaleceniami ich producenta. Nalezy

uzywac wytacznie srodkéw czyszczacych i dezynfekujacych

o pH zblizonym do obojetnego, zatwierdzonych do uzytku z

narzedziami chirurgicznymi.

Czyszczenie wstepne w miejscu uzycia

¢ Usuna¢ z narzedzi nagromadzone zanieczyszczenia biologiczne i
tkanki za pomoca jednorazowych chusteczek.

e Jak najszybciej po uzyciu umiesci¢ narzedzia w pojemniku z woda
destylowana lub na tacy wytozonej wilgotnymi recznikami.

Reczne czyszczenie narzedzi

1. Przygotowac roztwor proteolitycznego detergentu
enzymatycznego, takiego jak Enzol (lub jego odpowiednik),
zgodnie z zaleceniami producenta.

2. Zanurzy¢ narzedzia w roztworze i pozostawic¢ je w nim na czas
zalecany przez producenta detergentu.
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¢ Po zanurzeniu nalezy porusza¢ wszystkimi cze$ciami na
zawiasach i wyrobami z ruchomymi cze$ciami.

Za pomocg szczotki czyszczacej z migkkim wlosiem wyszorowa¢

narzedzia, az wszystkie widoczne zanieczyszczenia zostang

usuniete. Szorowac narzedzie ponizej powierzchni roztworu
czyszczacego, aby nie dopusci¢ do tworzenia sig aerozolu
zawierajacego zanieczyszczenia. Zwrocic szczeg6lng uwage na te
elementy, ktérych skuteczne czyszczenie moze by¢ utrudnione.

Nalezy przestrzega¢ nastepujacych ogdélnych wytycznych:

e Zapomoca szczotki wyszorowac¢ wszystkie powierzchnie
wyrobu. Zwréci¢ szczegdlng uwage na wszelkie elementy
tnace lub szorstkie powierzchnie uzywane do pitowania
lub $cierania.

o Uzy¢ doktadnie dopasowanego wycioru, aby wyczysci¢
wglebienia i kaniule. Wtozy¢ i obraca¢ wycior we
wgtebieniach oraz przesuwac go przez kazda kaniule trzy
(3) razy.

Wyptuka¢ doktadnie wszystkie czesci destylowana woda do

chwili usuniecia wszelkich sladéw roztworu czyszczacego.

o Podczas ptukania nalezy porusza¢ wszystkimi wyrobami z
czesciami na zawiasach i z ruchomymi cze$ciami.

Przygotowac kapiel ultradzwiekowa zawierajaca roztwor

czyszczacy o stezeniu i temperaturze zgodnej z zaleceniami

producenta detergentu.

Zanurzy¢ narzedzia i wiaczy¢ kapiel na co najmniej 10 minut.

Zalecana jest czestotliwo$¢ 25-50 kHz.

Wyja¢ narzedzia i wyptukac je destylowang lub sterylng woda

przez co najmniej jedng (1) minute lub do usuniecia wszelkich

$ladow roztworu czyszczacego.

¢ Podczas ptukania nalezy porusza¢ wszystkimi wyrobami z
czeSciami na zawiasach i z ruchomymi cze$ciami.

Skontrolowa¢ narzedzia wzrokowo pod katem widocznych

zanieczyszczen; jesli widoczne sa pozostatosci zanieczyszczen,

powtdrzy¢ etapy czyszczenia.

Osuszy¢ narzedzia za pomoca czystych Sciereczek

niepozostawiajacych wtdkien, przygotowujac je do sterylizacji.

Do usunigecia wilgoci z trudno dostepnych miejsc wykorzysta¢

czyste sprezone powietrze.

Automatyczne czyszczenie narzedzi z uzyciem myjni-
dezynfektora

1.
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Przygotowac roztwér detergentu enzymatycznego zgodnie z

zaleceniami producenta.

Zanurzy¢ narzedzia w roztworze i pozostawic¢ je w nim na czas

zalecany przez producenta detergentu.

¢ Po zanurzeniu nalezy porusza¢ wszystkimi cze$ciami na
zawiasach i wyrobami z ruchomymi cze$ciami.

Za pomocg szczotki czyszczacej z migkkim wlosiem

wyszorowac narzedzia, az wszystkie widoczne

zanieczyszczenia zostang usuniete. Szorowac narzedzie
ponizej powierzchni roztworu czyszczacego, aby nie dopusci¢
do tworzenia sie aerozolu zawierajacego zanieczyszczenia.

Zwrdcic szczegdlng uwage na te elementy, ktérych skuteczne

czyszczenie moze by¢ utrudnione. Nalezy przestrzegac

nastepujacych ogdlnych wytycznych:

¢ Zapomoca szczotki wyszorowac¢ wszystkie powierzchnie
wyrobu. Zwréci¢ szczegdlng uwage na wszelkie elementy
tnace lub szorstkie powierzchnie uzywane do pitowania
lub $cierania.

e Uzy¢ doktadnie dopasowanego wycioru, aby wyczysci¢
wgtebienia i kaniule. Wtozy¢ i obraca¢ wycior we
wgtebieniach oraz przesuwac go przez kazda kaniule trzy
(3) razy.

Wyptuka¢ doktadnie wszystkie czesci destylowana woda do

chwili usuniecia wszelkich sladéw roztworu czyszczacego.

o Podczas ptukania nalezy porusza¢ wszystkimi wyrobami z
cze$ciami na zawiasach i z ruchomymi cze$ciami.



5. Zatadowac narzedzia do automatycznej myjni-dezynfektora
w taki sposob, aby uzyskac jak najwieksza ekspozycje
powierzchni narzedzi.

6. Uruchomi¢ myjnie-dezynfektor zgodnie z instrukcjami
producenta, tak aby zapewni¢ przestrzeganie zalecen dotyczacych
wszystkich parametrow cyklu (tj. czas, temperatura).

7. Wyjac narzedzia i sprawdzic je pod katem pozostatych
zanieczyszczen lub wilgoci. Jezeli widoczne s3 pozostatosci
zanieczyszczen, powtorzyc¢ cykl automatycznego czyszczenia.
Jezeli podczas przygotowywania narzedzi do sterylizacji
widoczne sg pozostatosci wilgoci, osuszy¢ je za pomoca
czystych Sciereczek niepozostawiajacych widkien.

Reczne czyszczenie pojemnika do sterylizacji

1. Przygotowac roztwoér detergentu o neutralnym pH zgodnie z
zaleceniami producenta. Srodki czyszczace o odczynie zbyt
kwasnym lub zasadowym moga uszkodzi¢ anodyzowane
wykorczenie aluminiowej obudowy.

2. Zapomoca miekkiej gabki lub $ciereczki wyczysci¢ wszystkie
powierzchnie podstawy pojemnika, pokrywy i tace narzedzi.

3. Doktadnie sptuka¢ elementy pojemnika czysta biezaca woda,
aby usuna¢ pozostatosci detergentu.

4. Doktadnie wysuszy¢ elementy pojemnika.

Automatyczne czyszczenie pojemnika do sterylizacji z

uzyciem myjni-dezynfektora

1. Przygotowac roztwor detergentu o neutralnym odczynie pH
zgodnie z zaleceniami producenta myjni.

2. Umiesci¢ elementy pojemnika w myjni w sposéb zapobiegajacy
ich poruszeniu i rozpocza¢ cykl.

3. Po zakonczeniu cyklu czyszczenia wyjac elementy pojemnika i
sprawdzi¢, czy s suche. Jesli zaobserwowano wilgo¢, osuszy¢
elementy czysta, niepylaca Sciereczka.

STERYLIZACJA

Preferowang i zalecang metodg sterylizacji zestaw6w narzedzi
do usuwania podczas operacji rewizyjnej stawu barkowego jest
sterylizacja parowa (sterylizacja termiczna na mokro).

Przed sterylizacjg narzedzia i pojemnik musza by¢ wlasciwie
oczyszczone.

Umiesci¢ narzedzia w odpowiedniej pozycji w pojemniku do
sterylizacji zgodnie ze znajdujacymi sie w nim oznaczeniami/
etykieta. Po zatadowaniu pojemnika zatozy¢ pokrywe i zabezpieczy¢
wszystkie blokady. Zamkniety pojemnik powinien by¢ teraz
owiniety zatwierdzonym materiatem opakowaniowym zgodnym z
zaleceniami normy AAMI ST79. Nastepnie pojemnik jest gotowy do
sterylizacji zgodnie z parametrami podanymi ponizej.

Zalecane parametry sterylizacji parowej

Tryb Temp. Czas * Czas
sterylizacji kspozycji kspozycji i
Dynamiczne
usuwanie 132°C 4 minuty 30 minut
powietrza

Dynamiczne
usuwanie 135°C 3 minuty 30 minut
powietrza

* W pelni zatadowane pojemniki zostaly poddane walidacji z
60-minutowym czasem chtodzenia przy uzyciu dwéch aplikacji
jednowarstwowej folii Kimguard KC600 z zastosowaniem techniki
sekwencyjnego owijania zgodnie z normg AAMI ST79. Czas
suszenia moze sie rozni¢ w zalezno$ci od uzywanego sprzetu do
sterylizacji, metody owijania i stosowanego do tego celu materiatu.
Obowiazkiem placowki stuzby zdrowia jest walidacja czasu
suszenia wedtug jej wtasnej procedury.
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Producent

Data produkcji

Numer katalogowy

Przestroga

Sprawdzi¢ w instrukeji uzywania
Numer serii

Narzedzie niesterylne

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

Narzedzie sterylne

Oznaczenie CE!

Oznaczenie CE i numer jednostki notyfikowanej*
Upowazniony przedstawiciel na terenie Unii
Europejskiej

Symbol ,nie uzywac ponownie”, ,jednorazowego
uzytku” lub ,uzywac tylko raz”

Wyréb medyczny
Jednostka opakowania
Kraj produkcji
Dystrybutor

Wysterylizowano przez napromienianie

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

Zuzy¢ przed
Upowazniony przedstawiciel w Szwajcarii*

Niepowtarzalny kod identyfikacyjny wyrobu

'Informacje o oznakowaniu CE mozna znaleZ¢ na etykietach
“Informacje na temat upowaznionego przedstawiciela w Szwajcarii
mozna znalez¢ na etykietach

Dodatkowe oznakowanie:

»,MANUAL USE
ONLY”

»REMOVE FOR
CLEANING &
STERILIZATION”
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Wyrdb nie powinien by¢ podtaczany do Zrédta
zasilania i jest przeznaczony wytacznie do
obstugi recznej.

Wyréb powinien zosta¢ rozmontowany przed
czyszczeniem i sterylizacja.



I Portugués - PT I

Instrumentos de extra¢do para revisao do
ombro

INSTRUCOES DE UTILIZACAO
Descricao
0 conjunto de instrumentos de extragdo para revisao do
ombro é composto por um conjunto completo de instrumentos
manuais necessarios para a revisdo de uma artroplastia prévia
do ombro. Os instrumentos sdo selecionados e utilizados
segundo a discrigdo do cirurgido para realizar varias agdes
cirurgicas dependendo da fungéo especifica do dispositivo.
0 conjunto é fornecido com oste6tomos pré-estéreis de
utilizagdo tnica e um recipiente de esterilizagdo que contém
os instrumentos reutilizaveis restantes compostos por cinzéis,
alicates, separadores e divisores de cimento, curetas, rongeurs,
tampdes, magos, grampos, extratores, martelos ortopédicos, guias
de perfuragdo e brocas, espatulas de lamina, garfos e pegas.
Utilizagdo prevista
Os instrumentos de extragdo para revisdo do ombro fabricados pela
Tecomet incluem laminas de ostedtomo estéreis de utilizagdo tinica
e um conjunto de instrumentos manuais reutilizaveis (por exemplo,
curetas, alicates, cinzéis, extratores, separadores de cimento,
grampos, magos, etc.) projetados para fornecer varios recursos
para remover implantes de uma artroplastia prévia do ombro. O
sistema também inclui um recipiente de esterilizagdo projetado
para organizar, proteger e facilitar a esterilizagdo dos instrumentos
reutilizaveis quando utilizados em conjunto com um material de
embalagem aprovado (por exemplo, embalagem de esterilizagao
autorizada pela FDA).

Populacio de doentes a que se destina

0 dispositivo é prescritivo, portanto, um cirurgiao ortopédico
experiente pode utilizar o dispositivo em qualquer doente que
considere necessario. O dispositivo deve ser utilizado em doentes
submetidos a artroplastia total do ombro.

Indicagdes de Utilizagio

0 conjunto de instrumentos de extragdo para revisdo do ombro

é composto por um conjunto completo de instrumentos manuais
necessarios para a revisao de uma artroplastia prévia do ombro.
Os instrumentos sao selecionados e utilizados segundo a discrigdo
do cirurgiao para realizar varias agoes cirtrgicas dependendo

da fungdo especifica do dispositivo. O conjunto é fornecido com
ostedtomos pré-estéreis de utilizagdo Ginica e um recipiente de
esterilizagdo que contém os instrumentos reutilizaveis restantes
compostos por cinzéis, alicates, separadores e divisores de
cimento, curetas, rongeurs, tampdes, magos, grampos, extratores,
martelos ortopédicos, guias de perfuragio e brocas, espatulas de
lamina, garfos e pegas.

Contraindicacdes

Estes instrumentos ortopédicos estdo sujeitos a prescri¢ao
médica. Os instrumentos s6 devem ser utilizados por pessoal
meédico qualificado. Ndo existem outras contraindicagdes para
os instrumentos de extragdo de revisdo do ombro.

Utilizador previsto

0 conjunto de instrumentos de extragdo para revisdo do ombro
é prescritivo e, portanto, apenas para ser utilizado por cirurgides
ortopédicos qualificados e treinados nas respetivas técnicas
cirurgicas.
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Beneficios clinicos esperados

Quando usado como pretendido, o conjunto de instrumentos
de extragdo de revisdo de ombros ajuda na remogdo segura do
implante anteriormente falhado.

Caracteristicas de desempenho

0 conjunto de instrumentos de extragdo de revisdo do ombro ajuda
na remogdo segura do implante anteriormente falhado.

Acontecimentos adversos e complicagées

Todas as operagdes cirurgicas comportam riscos. Os
acontecimentos adversos e complicagdes encontrados
relacionados a realizagdo de um procedimento cirtrgico em geral
sdo frequentemente os que se seguem:

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

¢ Lesao tecidual e remogdo adicional de osso devido a
instrumentos rombos, danificados ou incorretamente
posicionados.

« Infegdo e toxicidade devido a um processamento inadequado.

Acontecimentos adversos para o utilizador:

« Cortes, abrasdes, contusdes ou outras lesdes do tecido causadas
por brocas, bordos afiados, impacto, vibragdo ou encravamento
de instrumentos.

Acontecimentos adversos e Complicagoes - Notificaciao de
incidentes graves
Notificagao 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:

¢ Amorte de um doente, utilizador ou outra pessoa;

¢ A deterioragdo grave tempordria ou permanente do estado de
saude de um doente, utilizador ou outra pessoa;

» Uma ameaga grave para a satde ptblica.

ALERTAS E PRECAUCOES

A Alertas

Os instrumentos reutilizéveis sdo fornecidos NAO ESTEREIS /g\ A
e devem ser devidamente limpos e esterilizados antes de cada
utilizagdo.

O recipiente de esterilizagdo ndo foi concebido para manter,

por si s6, a esterilidade. Utilize o sistema de recipiente apenas
com material de invélucros de esterilizagdo aprovado. O
recipiente inclui pés que foram concebidos apenas para fins de
armazenamento e ndo para empilhar caixas para esterilizagao.
As laminas de ostedtomo sdo fornecidas estéreis para utilizagdo
Unica e ndo devem ser reutilizadas.

Leia estas instrugdes na integra antes de utilizar os dispositivos.
E da responsabilidade do cirurgido estar familiarizado com

as técnicas cirurgicas adequadas antes da utilizagdo dos
dispositivos.

Use equipamento de protegdo individual (EPI) durante o
manuseamento ou trabalho com instrumentos contaminados ou
potencialmente contaminados.

Nao utilize escovas de metal, produtos de limpeza abrasivos nem
esfregdes abrasivos para limpar.

Certifique-se da ligagdo firme com o dispositivo montado antes
de o utilizar.
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Precaugoes

» Alei federal dos EUA restringe a venda deste dispositivo a um
médico ou mediante prescri¢ao médica.

Os instrumentos devem ser inspecionados quanto a existéncia
de danos e arestas de corte rombas/irregulares antes de cada
utilizagdo. Os instrumentos que apresentem sinais de danos ou
desgaste excessivo ndo deverao ser utilizados.

O recipiente de esterilizagdo deve ser inspecionado quanto a
danos antes de cada utilizagao. Deve prestar particular aten¢do
a integridade do cabo e ao exterior do recipiente para garantir
que ndo existem arestas afiadas/rebarbas que possam rasgar o
invélucro.

Materiais e substancias restritas

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

Instrumentos de utilizagao tinica

 Aslaminas de oste4tomo sdo rotuladas com utilizagio unica e
destinam-se a ser utilizadas uma vez e depois eliminadas.

¢ Osriscos de reutilizagdo de instrumentos de utilizagdo tinica
incluem, entre outros, risco de infe¢do para o doente e/ou
redugdo da fiabilidade da fungao.

Eliminacdo

No fim da vida util do dispositivo, elimine o dispositivo em

seguranga, de acordo com os procedimentos e as diretrizes

locais.

Qualquer dispositivo que tenha sido contaminado com

substancias potencialmente infeciosas de origem humana

(tais como fluidos corporais) deve ser tratado de acordo com o

protocolo hospitalar para residuos médicos infeciosos. Qualquer

dispositivo que contenha bordos afiados deve ser eliminado de

acordo com o protocolo hospitalar no recipiente apropriado para

objetos cortantes.

Limitagdes do reprocessamento

0 processamento repetido de acordo com estas instrugées tem um
efeito minimo nos instrumentos. O fim da vida util de instrumentos
cirurgicos de ago inoxidavel ou outros metais é normalmente
determinado pelo desgaste e danos originados pela utilizagdo a que
se destinam ou utilizagdo incorreta, e ndo pelo reprocessamento.

LIMPEZA

o E altamente recomendavel que os instrumentos sejam limpos
logo que possivel apds cada procedimento cirdrgico e antes da
esterilizagdo de modo a limitar o tempo de secagem dos residuos
biolégicos que ficam nos instrumentos.

A qualidade da dgua utilizada para diluir os agentes de

limpeza e para o enxaguamento dos instrumentos deve ser
cuidadosamente ponderada. Recomenda-se a utiliza¢do de dgua
destilada para limpeza e de agua estéril para o enxaguamento.
Evite utilizar agua quente, uma vez que ira coagular e endurecer
residuos de base proteica que permanecem no instrumento.
Todos os produtos de limpeza e desinfetantes tém de ser
preparados de acordo com as recomendagdes do respetivo
fabricante. Utilize apenas produtos de limpeza e desinfetantes
com um pH préximo do pH neutro e que estejam aprovados para
utilizagdo em instrumentos cirurgicos.

Pré-limpeza no local de utiliza¢do

 Retire o excesso de residuos bioldgicos e tecidos dos
instrumentos com toalhetes descartaveis.

» Logo que seja possivel ap6s a utilizagdo, coloque os instrumentos
numa bacia de dgua destilada ou num tabuleiro coberto com
toalhas hiimidas.
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Limpeza manual dos instrumentos

1.

Prepare uma solugdo de detergente enzimatico proteolitico,
tal como Enzol (ou equivalente) e prepare uma solugdo de
limpeza de acordo com as recomendagdes do fabricante.
Mergulhe os instrumentos e deixe-os ficar imersos durante o
tempo recomendado pelo fabricante do detergente.

¢ Durante a imersdo, opere todas as articulagdes e pegas
moéveis dos dispositivos.

Utilize uma escova de limpeza de cerdas macias para escovar
os instrumentos até que toda a contaminagdo visivel tenha
sido removida. Escove o dispositivo enquanto estd abaixo da
superficie da solugdo de limpeza para evitar a aerossolizagdo
dos contaminantes. Preste especial atengdo as caracteristicas
que sejam de limpeza dificil. Siga estas orientagdes gerais:

¢ Com uma escova, esfregue todas as superficies do
dispositivo. Preste particular atengdo a quaisquer
superficies cortantes ou dsperas utilizadas para lixar ou
desbastar.

o Utilize um dispositivo de limpeza de tubos com um ajuste
firme para aceder a orificios cegos ou canulas. Introduza e
rode nos orificios cegos ou passe o dispositivo de limpeza
de tubos nas cinulas trés (3) vezes.

Enxague minuciosamente com agua destilada até que todos os

vestigios de solugao de limpeza sejam removidos.

¢ Durante o enxaguamento, opere todas as articulagdes e
pegas moveis dos dispositivos.

Prepare um banho ultrassénico com uma solugéo de limpeza

na concentragio e temperatura recomendadas pelo fabricante

do detergente.

Mergulhe os instrumentos e ative o banho durante um periodo

minimo de 10 minutos. Recomenda-se uma frequéncia de

25a50 kHz.

Retire e enxague os instrumentos em dgua destilada ou estéril

durante pelo menos um (1) minuto ou até todos os vestigios de

solugdo de limpeza serem removidos.

¢ Durante o enxaguamento, opere todas as articulagdes e
pegas moveis dos dispositivos.

Inspecione visualmente os instrumentos, verificando se ainda

apresentam sujidade visivel, e repita estes passos de limpeza,

caso tal ocorra.

Seque os instrumentos com panos limpos, que nao larguem

pelos, na preparagdo para a esterilizagdo. Utilize ar pressurizado

limpo para remover a humidade de dreas de dificil acesso.

Limpeza automatica de instrumentos utilizando um aparelho
de lavagem-desinfe¢io

1.
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Prepare uma solugdo de detergente enzimatico, de acordo com

as recomendagdes do fabricante.

Mergulhe os instrumentos e deixe-os ficar imersos durante o

tempo recomendado pelo fabricante do detergente.

¢ Durante a imersdo, opere todas as articulagdes e pegas
moveis dos dispositivos.

Utilize uma escova de limpeza de cerdas macias para escovar

os instrumentos até que toda a contaminagdo visivel tenha

sido removida. Escove o dispositivo enquanto estd abaixo da

superficie da solugdo de limpeza para evitar a aerossolizagdo

dos contaminantes. Preste especial atengdo as caracteristicas

que sejam de limpeza dificil. Siga estas orientacdes gerais:

¢ Com uma escova, esfregue todas as superficies do
dispositivo. Preste particular atengdo a quaisquer
superficies cortantes ou dsperas utilizadas para lixar ou
desbastar.

¢ Utilize um dispositivo de limpeza de tubos com um ajuste
firme para aceder a orificios cegos ou canulas. Introduza e
rode nos orificios cegos ou passe o dispositivo de limpeza
de tubos nas canulas trés (3) vezes.



Enxague minuciosamente com agua destilada até que todos os
vestigios de solugdo de limpeza sejam removidos.
¢ Durante o enxaguamento, opere todas as articulagdes e
pecgas moveis dos dispositivos.
Coloque os instrumentos num aparelho automatico de
lavagem-desinfe¢do de forma a maximizar a exposi¢do das
superficies do instrumento.
Opere o aparelho de lavagem-desinfe¢do segundo as instrugdes
do fabricante com o objetivo de garantir que todos os
parametros do ciclo (ou seja, tempo, temperatura) sdo seguidos.
Retire os instrumentos e verifique se existe sujidade ou
humidade restante. Caso ainda exista sujidade, repita o ciclo
de limpeza automatico. Caso ainda exista humidade, seque os
instrumentos com panos limpos, que ndo larguem pelos, na
preparagdo para a esterilizagdo.

Limpeza manual do recipiente de esterilizacdo

1.

4.

Prepare uma solugdo de detergente de pH neutro, de acordo
com as recomendagdes do fabricante. Os produtos de limpeza
que sejam excessivamente acidos ou alcalinos poderdo
danificar o acabamento anodizado da caixa de aluminio.
Utilizando uma esponja macia ou um pano, limpe todas as
superficies da base do recipiente, tampa do recipiente e
tabuleiros de instrumentos.

Passe os componentes do recipiente por agua corrente de
modo a remover todos os residuos de detergente.

Seque bem os componentes do recipiente.

Limpeza automatica do recipiente de esterilizagio utilizando
o aparelho de lavagem-desinfe¢ao

1. Prepare uma solugdo de detergente de pH neutro, de acordo
com as recomendagdes do fabricante do aparelho de lavagem.
2. Coloque os componentes do recipiente no aparelho de lavagem
de maneira a impedir a respetiva movimentagao e inicie o ciclo.
3. Apbs a conclusdo do ciclo de lavagem, remova os componentes do
recipiente e verifique se estdo secos. Se observar humidade, seque
os componentes com panos limpos que ndo larguem pelos.
ESTERILIZACAO

A esterilizagdo por calor hiumido/vapor é o método de
esterilizagdo preferido e recomendado para o conjunto de
instrumentos de extragdo para revisdo do ombro.

Os instrumentos e o recipiente tém de ser devidamente limpos
antes da esterilizagdo.

Coloque os instrumentos na respetiva posi¢do no recipiente de
esterilizagdo de acordo com as marcas/rétulos do recipiente. Assim
que o recipiente estiver carregado, coloque a tampa e prenda todos
os fechos. O recipiente fechado deve agora ser embrulhado num
invélucro aprovado, de acordo com as recomendagdes AAMI ST79. 0
recipiente esta agora preparado para a esterilizagdo de acordo com
os parametros indicados abaixo.

Parametros recomendados para a esterilizagdo por vapor

Modo de Temp. de Tempo de * Tempo de
esterilizagao exposicao exposi¢ao secagem
Rem_oghao_de ar 132°C 4 minutos 30 minutos
dinamica
Remogdo de ar o . .
135°C 3 minutos 30 minutos

dindmica

* Caixas totalmente cheias validadas com tempo de arrefecimento
de 60 minutos utilizando duas aplicagdes de tecido Kimguard
KC600 monofio com a técnica de invélucro sequencial de acordo
com a norma AAMI ST79. O tempo de secagem pode variar devido
ao equipamento de esterilizagao utilizado, ao método e ao material
do invélucro. E da responsabilidade do estabelecimento de satide
validar o tempo de secagem adequado utilizando o seu processo.
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SIMBOLOS DAS ETIQUETAS

i@ lsRYElRA » bl ALE

Fabricante

Data de fabrico

Nimero de catilogo

Atengao

Consultar as instrugdes de utilizagdo
Numero de lote

Instrumento ndo estéril

A lei federal dos EUA restringe a venda
deste dispositivo a um médico ou mediante
prescrigdo médica

Instrumento estéril

Marcagéo CE!

Marcacao CE com nimero de organismo
notificado?

Mandatario na Comunidade Europeia

Simbolo de “ndo reutilizar”, “utilizagdo tnica” ou
“utilizar apenas uma vez”

Dispositivo médico

Unidade da embalagem

Pais de fabrico

Distribuidor
Esterilizado por irradiagao

Nao utilize se a embalagem estiver danificada e
consulte as instrugdes de utilizagdo

Data de validade

Mandatario na Sui¢a?

Identificacdo tinica do dispositivo

!Consulte a rotulagem para obter informagao sobre CE
2Consulte a rotulagem sobre o mandatério na Sui¢a

Rotulagem adicional:

“MANUAL USE
ONLY”

“REMOVE FOR
CLEANING &
STERILIZATION”
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0 dispositivo ndo deve ser ligado a uma fonte
de energia elétrica e destina-se apenas a ser
manuseado manualmente.

0 dispositivo deve ser desmontado antes da
limpeza e esterilizagdo.
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Instrumente extractie revizie umar

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Descriere

Trusa de instrumente pentru extractie in reviziile de umar

constd dintr-un set complet de instrumente de mana necesare

in interventia de revizie a unei artroplastii de umar anterioare.
Instrumentele sunt selectate si folosite la discretia chirurgului,
pentru a efectua diverse actiuni chirurgicale care depind de
functia specifica a dispozitivului. Setul este furnizat cu osteotoame
pre-sterilizate de unica folosinta si un recipient de sterilizare care
contine restul de instrumente reutilizabile ce constau din dalti,
clesti, separatoare de ciment si dalti pentru despicat, chiurete,
ciupitoare de os, tampoane, ciocane, cleme, extractoare, ciocane
glisante, ghidaje si varfuri burghiu, departatoare laminectomie,
furci si minere.

Domeniu de utilizare

Instrumentele de extractie utilizate in revizia de umadr fabricate de
Tecomet includ lame osteotom sterile de unica folosinta si un set
de instrumente de mana reutilizabile (de ex. chiurete, clesti, dalti,
extractoare, separatoare de ciment, cleme, ciocane etc) proiectate
sd ofere diverse capacitdti de indepartare a implanturilor unei
artroplastii de umar anterioare. Sistemul include, de asemenea, un
recipient de sterilizare conceput pentru organizarea, protejarea si
facilitarea sterilizarii instrumentelor reutilizabile atunci cand sunt
utilizate Impreund cu un material de impachetare aprobat (de ex.
material de impachetare pentru sterilizare avizat FDA).

Pacientii vizati

Dispozitivul se comanda pe baza de prescriptie, prin urmare,

un chirurg ortoped competent poate utiliza dispozitivul la orice
pacient pe care il considera potrivit. Dispozitivul trebuie utilizat la
pacientii supusi unei interventii de revizie a unei artroplastii totale
de umar.

Indicatii de utilizare

Trusa de instrumente pentru extractie in reviziile de umar
constd dintr-un set complet de instrumente de mana necesare

in interventia de revizie a unei artroplastii de umar anterioare.
Instrumentele sunt selectate si folosite la discretia chirurgului,
pentru a efectua diverse actiuni chirurgicale care depind de
functia specifica a dispozitivului. Setul este furnizat cu osteotoame
presterilizate de unica folosinta si un recipient de sterilizare
care contine restul de instrumente reutilizabile ce constau din
dalti, clesti, separatoare de ciment si dalti pentru despicat,
chiurete, ciupitoare de os, tampoane, ciocane, cleme, extractoare,
ciocane glisante, ghidaje si varfuri burghiu, departdtoare pentru
laminectomie, furci si manere.

Contraindicatii

Aceste instrumente chirurgicale se utilizeazd pe baza de
prescriptie. Instrumentele trebuie folosite doar de cdtre
personalul medical calificat. Nu existd alte contraindicatii pentru
instrumentele de extractie pentru revizia de umar.

Utilizatorul vizat

Setul de instrumente de extractie pentru revizia de umar este
pe baza de prescriptie si, prin urmare, trebuie utilizat de catre
chirurgi ortopezi calificati, instruiti in tehnicile chirurgicale
respective.
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Beneficii clinice prevazute

Atunci cand este utilizat conform scopului preconizat, setul de
instrumente de extractie pentru revizia de umar contribuie la
indepdrtarea n siguranta a implantului care a cedat anterior.

Caracteristici de performanta

Setul de instrumente de extractie pentru revizia de umar
contribuie la Indepdrtarea in sigurantd a implantului care a cedat
anterior.

Evenimente adverse si complicatii

Toate operatiile chirurgicale comportd riscuri. Urmatoarele sunt
evenimente adverse si complicatii frecvent intalnite legate de o
procedura chirurgicala in general:

« Intarzierea interventiei chirurgicale cauzati de instrumente
lipsa, deteriorate sau uzate.

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

« Infectie si toxicitate din cauza prelucrarii necorespunzatoare.

Evenimente adverse pentru utilizator:

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

Evenimente adverse si complicatii - Raportarea incidentelor
grave
Raportarea incidentelor grave (UE)

Orice incident grav care a avut loc in legatura cu dispozitivul
trebuie raportat producdtorului si autoritatii competente din statul
membru in care este stabilit utilizatorul si/sau pacientul. Incident
grav inseamna orice incident care, in mod direct sau indirect, a
condus, ar fi putut conduce sau ar putea conduce la oricare dintre
urmatoarele:

« decesul unui pacient, al unui utilizator sau al unei alte persoane;

¢ deteriorarea gravd temporara sau permanentd a stdrii de
sanatate a unui pacient, a unui utilizator sau a altei persoane;

« 0 amenintare grava la adresa sanatatii publice.

AVERTISMENTE SI PRECAUTII

A Avertismente

e Instrumentele reutilizabile sunt furnizate NESTERILE A si
trebuie sa fie curdtate si sterilizate corespunzdtor inainte de
fiecare utilizare.

Recipientul de sterilizare nu este conceput pentru a mentine,
prin el insusi, sterilitatea. Utilizati sistemul recipientului
numai cu un material de ambalare pentru sterilizare aprobat.
Containerul are picioare concepute numai pentru depozitare si
nu pentru stivuirea casetelor in vederea sterilizarii.

Lamele pentru osteotom sunt furnizate sterile, sunt de unica
folosinta si nu trebuie reutilizate.

Cititi aceste instructiuni in intregime inainte de a utiliza
dispozitivele.

Este responsabilitatea chirurgului sa se familiarizeze cu tehnicile
chirurgicale adecvate fnainte de utilizarea dispozitivelor.

Este necesara purtarea echipamentului de protectie personala
(EPP) in cursul manipularii sau lucrului cu instrumente
contaminate sau potential contaminate.

Nu utilizati perii metalice, agenti de curdtare abrazivi, sau
tampoane abrazive pentru curatare.

Tnainte de utilizare, asigurati-va ca produsul este prins ferm pe
dispozitivul asamblat.
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Precautii

Legislatia federala din S.U.A. restrictioneaza comercializarea
acestui dispozitiv, permitand comercializarea doar de cétre un
medic sau la comanda unui medic.

Instrumentele trebuie inspectate pentru deteriorari sau
margini taietoare tocite/neregulate inainte de fiecare utilizare.
Instrumentele care prezintd semne de deteriorare sau degradare
nu trebuie utilizate.

Containerul de sterilizare trebuie inspectat pentru deteriorare
fnainte de fiecare utilizare. Trebuie acordata o atentie deosebita
integritatii manerului si exteriorului containerului, pentru a

vd asigura ca nu exista margini ascutite/bavuri care sd rupa
ambalajul.

Materiale si substanta restrictionata

e Pentru indicatiile privind faptul ca dispozitivul contine o
substanta restrictionatd sau un material de origine animala,
consultati eticheta produsului.

Instrumente de unica folosinta

Lamele pentru osteotom care sunt etichetate De unica folosinta
sunt destinate pentru a fi utilizate o singurd data si apoi
eliminate.

Riscurile reutilizarii instrumentelor de unica folosinta includ,
dar fdra a se limita la: infectarea pacientului si/sau fiabilitatea
redusa a functionarii.

Eliminarea

La sfarsitul duratei de viatd 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 containerul
corespunzator pentru obiecte ascutite, in conformitate cu
protocolul spitalului.

Limitarile reprelucrarii

Procesarea repetata in conformitate cu aceste instructiuni are un
efect minim asupra instrumentelor. Sfarsitul perioadei de utilizare
a instrumentelor chirurgicale din otel inoxidabil sau alt metal
este determinat, in mod normal, de uzura si deteriorarea cauzate
de utilizarea in cadrul domeniului de utilizare sau de utilizarea
necorespunzdtoare, nu de reprelucrare.

CURATAREA

Este foarte recomandat ca instrumentele si fie curatate cat mai

curand posibil dupa fiecare procedura chirurgicald, si inainte

de sterilizare, pentru a limita timpul de uscare a impuritatilor

reziduale de origine biologica ramase pe instrumente.

Trebuie sa se acorde atentie calitatii apei utilizate pentru diluarea

agentilor de curatare si pentru clatirea instrumentelor. Se

recomanda utilizarea apei distilate pentru curatare si a apei sterile

pentru clatire. Evitati utilizarea apei fierbinti deoarece aceasta va

coagula si intdri impuritatile pe baza de proteine.

Toti agentii de curatare si dezinfectantii trebuie pregatiti in

conformitate cu recomandarile producatorilor respectivi.

Utilizati numai agenti de curatare si dezinfectanti care au un

pH apropiat de neutru si care sunt aprobati pentru utilizare pe

instrumente chirurgicale.

Precuratarea la punctul de utilizare

o indepirtati de pe instrumente impurititile biologice si tesuturile
aflate in exces folosind lavete de unica folosinta.

¢ Cat mai curand posibil dupa utilizare, puneti instrumentele intr-

un bazin cu apa distilatd sau intr-o tava acoperita cu prosoape

umede.
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Curdtarea manuala a instrumentelor

1.

Pregatiti un detergent enzimatic proteolitic, de exemplu Enzol
(sau un echivalent) si pregatiti o solutie de curatare conform
recomandarilor producatorului detergentului.

Scufundati instrumentele si lasati-le la inmuiat pe durata de

timp recomandata de producatorul detergentului.

« In timp ce sunt scufundate, actionati toate dispozitivele cu
balama si cele cu parti mobile.

Frecati instrumentele cu o perie de curatare cu peri moi pana

cand sunt indepartate toate materiile contaminante vizibile.

Frecati dispozitivul tinindu-1 sub suprafata solutiei de curatat,

pentru a preveni aerosolizarea contaminantilor. Acordati o

atentie deosebita caracteristicilor care pot pune probleme din

punct de vedere al eficientei curatdrii. Respectati aceste linii
directoare generale:

« Folosind peria, frecati toate suprafetele dispozitivului.
Acordati o atentie deosebita oricarei caracteristici de taiere
sau suprafetelor aspre utilizate pentru pilire sau razuire.

o Utilizati un curatitor de teava cu potrivire stransa pentru a
accesa orificiile Infundate sau canula. Introduceti si rotiti
in orificiile infundate sau treceti curdtitorul de teava prin
orice canula de trei (3) ori.

Clatiti bine cu apa distilata pand la indepartarea completd a

tuturor urmelor de solutie de curatare.

o Actionati toate dispozitivele cu balama si cele cu parti
mobile in timpul clatirii.

Pregititi o baie ultrasonica cu o solutie de curatare la concentratia

si temperatura recomandate de producatorul detergentului.

Scufundati instrumentele si activati baia timp de minim

10 minute. Se recomanda o frecventd de 25 - 50 kHz.

Scoateti si clatiti instrumentele in apa distilata sau sterild timp

de cel putin un (1) minut sau pana cand sunt indepartate toate

urmele de solutie de curatare.

¢ Actionati toate dispozitivele cu balama si cele cu parti
mobile in timpul clatirii.

Inspectati vizual instrumentele pentru a detecta impuritatile

vizibile si repetati acesti pasi ai procesului de curatare daca se

observa impuritdti ramase.

Uscati instrumentele cu lavete curate fard scame, pentru ale

pregati pentru sterilizare. Utilizati aer curat, sub presiune,

pentru a indeparta umezeala din zonele greu accesibile.

Curatarea automata a instrumentelor folosind aparatul de
spalare-dezinfectare

1.
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Pregdtiti o solutie de detergent enzimatic, conform

recomandarilor producatorului.

Scufundati instrumentele si lasati-le la inmuiat pe durata de

timp recomandatd de producdtorul detergentului.

« In timp ce sunt scufundate, actionati toate dispozitivele cu
balama si cele cu parti mobile.

Frecati instrumentele cu o perie de curatare cu peri moi pana

cand sunt indepartate toate materiile contaminante vizibile.

Frecati dispozitivul tinandu-1 sub suprafata solutiei de curatat,

pentru a preveni aerosolizarea contaminantilor. Acordati o

atentie deosebita caracteristicilor care pot pune probleme din

punct de vedere al eficientei curatarii. Respectati aceste linii

directoare generale:

¢ Folosind peria, frecati toate suprafetele dispozitivului.
Acordati o atentie deosebita oricarei caracteristici de tdiere
sau suprafetelor aspre utilizate pentru pilire sau razuire.

¢ Utilizati un curatitor de teava cu potrivire stransd pentru a
accesa orificiile infundate sau canula. Introduceti si rotiti
in orificiile infundate sau treceti curdtitorul de teava prin
orice canuld de trei (3) ori.

Clatiti bine cu apa distilata panad la indepartarea completa a

tuturor urmelor de solutie de curdtare.

¢ Actionati toate dispozitivele cu balama si cele cu parti
mobile in timpul clatirii.



5. Incircati instrumentele intr-un aparat automat de
spdlare-dezinfectare in asa fel incat sa se maximizeze
expunerea suprafetelor instrumentului.

6. Operati aparatul de spdlare-dezinfectare conform
instructiunilor producatorului, pentru a va asigura ca toti
parametrii ciclului (adica timp, temperaturd) sunt respectati.

7. Scoateti instrumentele si verificati pentru a detecta eventuale
impuritati sau umezeala ramase. Dacd se observd impuritati
ramase, repetati ciclul automat de curatare. Daca se observa
umezeald ramasa, uscati instrumentele cu lavete curate fara
scame, pentru a le pregati pentru sterilizare.

Curatarea manuala a recipientului de sterilizare

1. Pregatiti o solutie de detergent cu pH neutru, conform
recomandarilor producatorului. Agentii de curdtare care sunt
prea acizi sau alcalini pot deteriora finisajul anodizat al casetei
de aluminiu.

2. Folosind un burete sau o lavetd moale, curatati toate
suprafetele bazei, capacului recipientului si tavilor cu
instrumente.

3. Clatiti temeinic componentele recipientului sub jet de apa
curata pentru a indepdrta toate reziduurile de detergent.

4. Uscati temeinic componentele recipientului.

Curdtarea automata a recipientului de sterilizare folosind

aparatul de spalare-dezinfectare

1. Pregatiti o solutie de detergent cu pH neutru, conform
recomandarilor producatorului masinii de spalat.

2. Plasati componentele recipientului in masina de spalat intr-un
mod care le va impiedica sa se miste si porniti ciclul.

3. Dupa terminarea ciclului de curdtare, indepértati componentele
recipientului si verificati sa fie uscate. Dacd se observa umezeala,
uscati componentele cu lavete curate fard scame.

STERILIZAREA

Sterilizarea cu caldura umeda/abur reprezintd metoda preferata
si recomandata pentru setul de instrumente pentru extractie in
interventia de revizie de umar.

Instrumentele si recipientul trebuie curdtate adecvat inainte de
sterilizare.

Plasati instrumentele in pozitia lor corespunzdtoare in recipientul
de sterilizare, conform marcajelor/etichetarii din recipient.

Odata ce recipientul este Incdrcat, puneti-i capacul si fixati toate
inchizatorile capacului. Recipientul inchis trebuie acum ambalat
folosind o folie de ambalare aprobatd, conform recomandarilor
AAMI ST79. Recipientul este acum pregatit pentru sterilizare in
conformitate cu parametrii enumerati mai jos.

Parametrii recomandati pentru sterilizarea cu abur

Mod de Temp. de Timpul de *Timp de
sterilizare p e exp @ uscare
Evacuare
dinamica a 132°C 4 minute 30 minute
aerului
Evacuare
dinamicd a 135°C 3 minute 30 minute
aerului

* Casete incarcate complet validate cu 60 de minute durata de
racire, folosind doua aplicdri de folie Kimguard KC600 cu un singur
strat, folosind tehnica de invelire secventiala conform AAMI ST79.
Durata de uscare poate varia cu echipamentul de sterilizare
utilizat, metoda de ambalare si material. Validarea duratei de
uscare corespunzdtoare este responsabilitatea institutiei de
ngrijire a sdndtatii, folosind procesul lor.
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Producator

Data fabricatiei

Numar de catalog

Precautie

Consultati instructiunile de utilizare
Numar de lot

Instrument nesteril

Legislatia federald din S.U.A. restrictioneaza
comercializarea acestui dispozitiv, permitand
comercializarea doar de catre un medic sau la
comanda unui medic

Instrument steril

Marcaj CE!

Marcajul CE cu numarul organismului notificat!

Reprezentant autorizat in Comunitatea
Europeana

Simbol pentru ,nu reutilizati”, ,,unica folosinta”
sau ,utilizati numai o singura datd”

Dispozitiv medical

Unitate de ambalare

Tara de fabricatie

Distribuitor
Sterilizat prin iradiere

A nu se utiliza dacd ambalajul este deteriorat si
a se consulta instructiunile de utilizare

A se folosi inainte de

Reprezentant autorizat in Elvetia®

Identificator unic al unui dispozitiv

!Consultati etichetarea pentru informatiile cu privire la certificarea CE
Consultati eticheta pentru reprezentantul autorizat in Elvetia

Eticheta suplimentara:

»,MANUAL USE
ONLY”

»REMOVE FOR
CLEANING &
STERILIZATION”
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I Slovencina - SK I

Nastroje na extrakciu pri reviznych operaciach
ramena

POKYNY NA POUZIVANIE
Popis
Suprava nastrojov na extrakciu pri reviznych operaciach
ramena je celd stiprava ru¢nych nastrojov pouZzivanych pri
revizii predchadzajiicej artroplastiky ramenného kibu. Nastroje
vyberd a pouziva chirurg na vykonanie réznych chirurgickych
ukonov v zavislosti od Specifickej funkcie pomdcky. Stiprava
sa dodava s pred-sterilizovanymi osteotdmami na jedno
pouzitie a steriliza¢nou nddobou na zvysné opakovatelne
pouzitelné nastroje, medzi ktoré patria dlata, klieSte, oddelovace
arozdelovace cementu, kyrety, Stikacie klieSte, impaktory,
sklepavadld, svorky, extraktory, iderniky-kladiva, vodice na vrtaky
a vrtaky, laminové rozpery, vidlice a drzadla.
Urcené pouzitie
Nastroje na extrakciu pri reviznych operaciach ramena vyrabané
spolo¢nostou Tecomet zahfTiaju sterilné osteotdmové cepele na jedno
pouzitie a siipravu opakovatelne pouzitelnych ru¢nych nastrojov
(napr. kyrety, klieste, dlata, extraktory, oddelovace cementu, svorky,
sklepavadla atd.) navrhnuté na poskytnutie roznych funkcif pri
odstraniovani implantatov po predchadzajticej artroplastike ramena.
Systém takisto zahfna sterilizatnti nddobu navrhnutu tak, aby
organizovala, chranila a zabezpecovala sterilizaciu opakovatelne
pouzitelnych nastrojov, ked' sa pouziva spolu so schvalenym baliacim
materidlom (napr. steriliza¢ny obal schvaleny agentirou FDA).

Cielova populacia pacientov

Pomadcka je na predpis, preto méZe znaly ortopedicky chirurg
pomadcku pouzit' na akomkolvek pacientovi, u ktorého to povazuje
za potrebné. Pomocka sa ma pouzivat' u pacientov podstupujticich
reviziu totalnej artroplastiky ramenného klbu.

Indikacie na pouzitie

Suprava nastrojov na extrakciu pri reviznych operaciach

ramena je celd stiprava ruénych néstrojov pouzivanych pri
revizii predchadzajticej artroplastiky ramenného kibu. Néstroje
vybera a pouziva chirurg na vykonanie rdznych chirurgickych
ukonov v zavislosti od $pecifickej funkcie pomdcky. Stiprava

sa dodava s vopred sterilizovanymi osteotdomami na jedno
pouzitie a sterilizacnou nddobou na zvy$né opakovatelne
pouzitelné nastroje, medzi ktoré patria dlata, klieSte, oddelovace
arozdelovace cementu, kyrety, Stikacie klieSte, impaktory,
sklepavadla, svorky, extraktory, uderniky-kladiva, vodice na vrtaky
a vrtaky, laminové rozpery, vidlice a drzadla.

Kontraindikacie

Tieto chirurgické nastroje st urcené na pouzitie na zaklade
pisomného lekarskeho poukazu. Tieto nastroje smu pouzivat’
jedine kvalifikovani zdravotnicki pracovnici. Pre nastroje na
extrakciu pri reviznych operacidch ramena neexistujt Ziadne
dalsie kontraindikacie.

Cielovy pouzivatel

Suprava nastrojov na extrakciu pri reviznych operaciach ramena
je na predpis, a preto ju maji pouzivat kvalifikovani ortopedicki
chirurgovia vyskoleni v prislusnej chirurgickej technike.
Ocakavané klinické prinosy

Pri pouziti podla ur¢enia siiprava nastrojov na extrakciu pri

reviznych operaciach ramena pomaha pri bezpe¢nom odstraneni
predtym zlyhaného implantatu.
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Vykonové vlastnosti

Suprava nastrojov na extrakciu pri reviznych operaciach ramena
pomaha pri bezpeénom odstraneni predtym zlyhaného implantatu.

Neziaduce udalosti a komplikacie

Vsetky chirurgické zakroky su spojené s rizikom. NiZsie st uvedené

Casto sa vyskytujiice neziaduce udalosti a komplikacie stvisiace s

chirurgickym zadkrokom vo veobecnosti:

¢ Oneskorenie operdcie spdsobené chybajticimi, posSkodenymi
alebo opotrebovanymi nastrojmi.

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

« Infekcia a toxicita v désledku nespravneho spracovania.

Neziaduce udalosti pre pouzivatela:

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

Neziaduce udalosti a komplikacie - hlasenie zavaznych nehod
Hlasenie zavaznych nehdd (EU)

Kazda zavazna nehoda, ktora sa vyskytla v stvislosti s pomdckou,
by sa mala nahlasit’ vyrobcovi a prislusnému organu ¢lenského
Statu, v ktorom je pouzivatel a/alebo pacient registrovany. Zavazna
nehoda znamena akikolvek nehodu, ktora priamo alebo nepriamo
viedla, mohla viest alebo mdzZe viest' k niektorej z nasledujticich
udalosti:

¢ smrt pacienta, pouzivatela alebo inej osoby,

o docasné alebo trvalé vazne zhorsenie zdravotného stavu
pacienta, pouzivatela alebo inej osoby,

e zavazné ohrozenie verejného zdravia.

UPOZORNENIA A PREVENTIVNE OPATRENIA

A Upozornenia

« Opakovane pouZitelné nastroje sa dodavaji NESTERILNE
a pred kazdym pouzitim sa musia riadne vy¢istit a sterilizovat.
Samotna sterilizacna nadoba nie je urcend na zachovanie
sterility. Systém nadoby pouzivajte len so schvalenym
steriliza¢nym obalovym materidlom. Nadoba ma nozicky, ktoré
st urcené len na skladovanie a nie na ukladanie puzdier na
sterilizaciu na seba.

Osteotémové cepele sa dodavaju sterilné na jedno pouzitie
anemdzu sa pouzivat opakovane.

Pred pouzitim tychto pomdcok si precitajte cely navod.

Pred pouzitim tychto pomdcok je chirurg povinny oboznamit sa
s prislusnymi chirurgickymi technikami.

Pri manipuldcii alebo praci s kontaminovanymi alebo
potencidlne kontaminovanymi nastrojmi sa musia pouzivat'
osobné ochranné prostriedky (OOP).

Na cistenie nepouzivajte kovové kefy, rozpustadla, abrazivne
Cistiace prostriedky ani abrazivne podlozky.

Pred pouzitim zaistite pevné spojenie so zmontovanou
pomdckou.

Preventivne opatrenia

Federalne zdkony USA obmedzujt predaj tejto pomdcky len na
lekara alebo na jeho predpis.

Nastroje by sa mali pred kazdym pouzitim skontrolovat, ¢i nie st
poskodené a ¢i nemajti tupé/nerovné rezné hrany. InStrumenty,
ktoré preukazuji zndmky poskodenia alebo degradacie, sa
nesmu pouZit.

Pred kazdym pouZitim je potrebné skontrolovat, ¢i steriliza¢na
nadoba nie je poskodena. Pozornost' treba venovat' celistvosti
rukovite a vonkajsej strane nadoby, aby sa zabezpecilo, Ze sa na
nej nenachadzaju Ziadne ostré hrany/odreniny, ktoré by mohli
roztrhnit obal.
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Materialy a zakazané latky

« Informacie o tom, ¢i pomdcka obsahuje zakdzant latku alebo
material Zivoc¢i$neho p6évodu, ndjdete na oznaceni produktu.

Nastroje na jednorazové pouZitie

¢ Osteotomové Cepele oznacené ako na jedno pouZitie st urcené
len na jedno pouzitie a potom sa maju zlikvidovat.

 Rizikd opakovaného pouzitia nastrojov urcenych na jedno
pouzitie okrem iného zahfmaju infekciu pacienta a/alebo znizenu
spolahlivost funkcie nastroja.

Likvidacia

Po skonéeni zivotnosti pomdcky ju bezpecne zlikvidujte v stlade
s miestnymi postupmi a usmerneniami.

S kazdou pomockou, ktord bola kontaminovana potencidlne
infekénymi latkami ludského p6vodu (napriklad telesnymi
tekutinami), by sa malo zaobchadzat podla nemocni¢ného
protokolu pre infekény zdravotnicky odpad. Kazda

pomdcka, ktora ma ostré hrany, by sa mala zlikvidovat' podla
nemocni¢ného protokolu do prislu$nej nddoby na ostré
predmety.

Obmedzenia opakovaného spracovania

Opakované spracovanie podla tychto pokynov ma na instrumenty
minimalny vplyv. Koniec pouzitelnosti chirurgickych in§trumentov
z nehrdzavejicej ocele alebo inych kovov zvycajne urcuje
opotrebovanie a poskodenie v rdmci ur¢eného alebo nespravneho
pouzitia, a nie opakované spracovanie.

CISTENIE

Dorazne sa odporuca, aby sa nastroje ¢o najskor po kazdom
chirurgickom zékroku a pred sterilizaciou vy¢istili, aby sa
obmedzil ¢as zasychania zvyskov biologickych necistot, ktoré
zostali na nastrojoch.

Je potrebné pozorne zvazit' kvalitu vody pouzitej na riedenie
Cistiacich prostriedkov a oplachovanie nastrojov. Odporuca

sa pouzit' destilovani vodu na Cistenie a sterilnti vodu na
oplachovanie. Nepouzivajte horticu vodu, pretoze tym sa zrazia a
zatvrdnu necistoty na baze proteinov.

Vsetky cistiace a dezinfekéné prostriedky musia byt pripravené
podla odporucani vyrobcu. Pouzivajte len Cistiace a dezinfekéné
prostriedky, ktoré majt takmer neutralne pH a st schvélené na
pouzitie na chirurgické nastroje.

PredbeZné ¢istenie v bode pouzitia

¢ Nadmerné biologické necistoty a tkanivo odstraiite z nastrojov

pomocou jednorazovych handriciek.

« Co najskér po pouziti vlozte nastroje do vanicky s destilovanou

vodou alebo na tacku a prikryte vihkymi uterakmi.

Rucné Cistenie nastrojov

1. Pripravte si Cistiaci prostriedok na baze proteolytickych
enzymov, ako je Enzol (alebo ekvivalent), a pripravte Cistiaci
roztok podla odporucania vyrobcu Cistiaceho prostriedku.

2. Nastroje ponorte a odmocte po dobu odportc¢ani vyrobcom
saponatu.

e Pri ponoreni uved'te do ¢innosti v§etky pomédcky s pantmi
a s pohyblivymi ¢astami.

3. Pomocou Cistiacej kefky s jemnymi $tetinami drhnite nastroje
dovtedy, kym nie je odstranena vSetka viditelna kontamindcia.
Pomdcku drhnite pod hladinou ¢istiaceho roztoku, aby sa
kontaminacia nerozprasila do vzduchu. Osobitnt pozornost'
venujte tym charakteristikdm, ktoré budu predstavovat
problém z hladiska u¢inného ¢istenia. Dodrziavajte tieto
vSeobecné pokyny:
¢ Pomocou kefy vycistite vetky povrchy pomocky. Venujte

osobitni pozornost vSetkym reznym prvkom alebo drsnym
povrchom pouZzivanym na pilovanie alebo brusenie.
¢ Na pristup k slepym otvorom alebo kanyle pouzite tesne
priliehajtci ¢isti¢ na rarky. Cistié na rarky vloZte a otacajte
ho v slepych otvoroch alebo nim prejdite cez akikolvek
kanylu tri (3) krat.
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4. Dokladne oplachujte v destilovanej vode dovtedy, kym sa
neodstrania vSetky stopy Cistiaceho roztoku.
¢ Pri oplachovani uved'te do ¢innosti vSetky pomocky

s pantmi a s pohyblivymi ¢astami.

5. Pripravte ultrazvukovy kipel s ¢istiacim roztokom
s koncentraciou a teplotou odporuc¢anou vyrobcom saponatu.

6. Ponorte nastroje a aktivujte kiipel' na minimalne 10 mintit.
Odporuca sa frekvencia 25 - 50 kHz.

7. Nastroje vyberte a oplachujte ich v destilovanej alebo sterilnej
vode najmenej jednu (1) minttu alebo dovtedy, kym sa
neodstrania vSetky stopy Cistiaceho roztoku.
¢ Prioplachovani uved'te do ¢innosti vSetky pomdcky

s pantmi a s pohyblivymi ¢astami.

8. Zrakom skontrolujte nastroje, i nie st viditelne znecistené, a ak
spozorujete zvy$Kky necistoty, zopakujte tieto Cistiace kroky.

9. Nastroje v ramci pripravy na sterilizaciu ususte ¢istymi
utierkami, ktoré nepiistaji chipky. Na odstranenie vihkosti
z tazko pristupnych oblasti pouzite Cisty stlaceny vzduch.

Automatické cistenie nastrojov pomocou dezinfekénej

umyvacky

1. Pripravte roztok enzymatického saponatu podla odporucani
vyrobcu.

2. Nastroje ponorte a odmocte po dobu odportc¢ant vyrobcom
saponatu.
¢ Pri ponoreni uved'te do ¢innosti vSetky pomdcky s pantmi

a s pohyblivymi ¢astami.

3. Pomocou cistiacej kefky s jemnymi Stetinami drhnite nastroje
dovtedy, kym nie je odstranena vsetka viditena kontaminacia.
Pomocku drhnite pod hladinou ¢istiaceho roztoku, aby sa
kontamindacia nerozprasila do vzduchu. Osobitnti pozornost
venujte tym charakteristikam, ktoré budu predstavovat
problém z hladiska ti¢inného cistenia. DodrzZiavajte tieto
vSeobecné pokyny:

« Pomocou kefy vydistite vetky povrchy pomdcky. Venujte
osobitni pozornost vSetkym reznym prvkom alebo drsnym
povrchom pouzivanym na pilovanie alebo brusenie.

e Na pristup k slepym otvorom alebo kanyle pouZite tesne
priliehajci ¢isti¢ na rarky. Cisti¢ na rarky vloZte a otacajte
ho v slepych otvoroch alebo nim prejdite cez akikolvek
kanylu tri (3) krat.

4. Dokladne oplachujte v destilovanej vode dovtedy, kym sa
neodstrania vSetky stopy Cistiaceho roztoku.
¢ Pri oplachovani uved'te do ¢innosti vSetky pomdcky

s pantmi a s pohyblivymi ¢astami.

5. Nastroje vlozte do automatickej dezinfekénej umyvacky
pristroja takym spdsobom, aby sa maximalizovala expozicia
povrchov nastrojov.

6. Dezinfek¢nti umyvacku prevadzkujte podla navodu vyrobcu,
aby sa zaistilo dodrzanie vSetkych parametrov cyklu
(t. j. Casu, teploty).

7. Nastroje vyberte a skontrolujte, ¢i neobsahujt zvysky necistot
alebo mokrost. Ak spozorujete zvy$ky necistot, zopakujte
automaticky cistiaci cyklus. Ak spozorujete zvysky mokrosti,
néstroje ususte istymi utierkami, ktoré nepstaji chipky,

v ramci pripravy na sterilizaciu.

Rucné Cistenie steriliza¢nej nadoby

1. Pripravte roztok saponatu s neutralnym pH podla odportc¢ani
vyrobcu. Prili§ kyslé alebo zasadité Cistiace prostriedky mozu
poskodit eloxovany povrch hlinikového puzdra.

2. Pomocou makkej $pongie alebo handricky vy¢istite vsetky
povrchy dna, vrchnéka nadoby a ticok na nastroje.

3. Dokladne oplachnite komponenty nddoby pod Cistou tecticou
vodou, aby sa odstranili vSetky zvysky saponatu.

4. Dokladne osuste komponenty nadoby.

Automatické Cistenie steriliza¢nej nadoby pomocou

dezinfekénej umyvacky

1. Pripravte roztok sapondtu s neutralnym pH podla odportc¢ani
vyrobcu umyvacky.
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2. Vlozte komponenty nddoby do umyvacky tak, aby sa nemohli
hybat, a spustite cyklus.

3. Po dokonéeni Cistiaceho cyklu vyberte komponenty nadoby
a skontrolujte, ¢i st suché. Ak pozorujete vlhkost, osuste
komponenty &istymi utierkami, ktoré neptstaji chipky.

STERILIZACIA

Uprednostiiovana a odportcana metdda sterilizacie sipravy
nastrojov na extrakciu pri reviznych operaciach ramena je
sterilizacia vihkym teplom/parou.

Nastroje a nadoba sa musia pred sterilizaciou riadne vycistit.

UloZte nastroje na prislusné miesto v steriliza¢nej nadobe podla
znaciek/stitkov na nadobe. Ked' je nddoba naplnend, zalozte
vrchndk a zaistite vSetky zdmKky veka. Uzavreta nddoba by sa teraz
mala zabalit' schvalenym obalom podla odporucani AAMI ST79.
Nadoba je teraz pripravena na sterilizaciu podla niZsie uvedenych
parametrov.

Odporucané parametre na parnu sterilizaciu

Steriliza¢ny Teplota Trvanie oo o
| Py e Cas suSenia
rezim expozicie expozicie
Dynamické
odstrafiovanie 132°C 4 minuty 30 minut
vzduchu
Dynamické
odstratiovanie 135°C 3 mintty 30 minut
vzduchu

* Plne nalozené puzdra overené pri 60-minttovom chladeni s
pouzitim dvoch aplikacii jednovrstvovej folie Kimguard KC600 s
pouzitim techniky sekven¢éného obalu podla normy AAMI ST79.
Cas susenia sa moze lisit v zavislosti od pouzitého sterilizaéného
zariadenia, spdsobu balenia a materidlu. Zdravotnicke zariadenie
je zodpovedné za overenie vhodného ¢asu suSenia pomocou svojho
postupu.
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SYMBOLY NA OZNACENI

=B EEE

-
o
=

i@ lamyEolnlep

Vyrobca

Datum vyroby

Katal6gové ¢islo
Upozornenie

Pozri pokyny na pouzivanie
Cislo distribu¢nej Sarze
Nesterilny nastroj

Federalne zakony USA obmedzuji predaj tejto
pomdcky len na lekara alebo na jeho predpis

Sterilny nastroj

Oznacenie CE!

Oznacenie CE s ¢islom notifikovanej osoby*

Splnomocneny zastupca v Eurépskom
spolocenstve

Symbol pre ,nepouzivajte opakovane®,
,jednorazové pouzitie” alebo ,pouzite iba raz“

Zdravotnicka pomécka

Obal

Krajina vyrobcu
Distribuitor
Sterilizované ozarovanim

Nepouzivajte, ak je obal poskodeny, a precitajte
si pokyny na pouzivanie.

Pouzit' do
Svajéiarsky splnomocneny zastupca?

Unikatny identifikdtor pomécky

Informacie o oznaceni CE si pozrite na oznaceni nastroja.
Informécie o $vaj¢iarskom splnomocnenom zastupcovi si pozrite na

oznaceni.

Dalsie oznacenia:

»MANUAL USE
ONLY"

,REMOVE FOR
CLEANING &
STERILIZATION"
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Pomocka sa nesmie pripajat’ k zdroju elektrickej
energie a je urtend len na manualne pouzitie.

Pred Cistenim a sterilizaciou by sa malo
zariadenie rozobrat.



I Slovenscina - SL I

Instrumenti za ekstrakcijo za revizijsko
operacijo ramena

NAVODILA ZA UPORABO
Opis
Komplet instrumentov za ekstrakcijo za revizijsko operacijo
ramena sestavlja popoln komplet ro¢nih instrumentov, potrebnih
za revizijo predhodne ramenske artroplastike. Kirurg po lastni
presoji izbere in uporabi instrumente za razli¢ne kirurske posege,
odvisno od specifi¢ne funkcije pripomocka. Komplet je dobavljen
s predhodno streiliziranimi osteotomi in sterilizacijsko posodo, v
kateri so preostali instrumenti za ponovno uporabo, dleta, klesce,
separatorji in razcepniki cementa, kirete, klesce za kost, prebijala,
kladiva, sponke, ekstraktorji, drsna kladiva, vrtalna vodila in
svedri, razpenjala za lamine, vilice in rocaji.

Predvidena uporaba

Instrumenti za ekstrakcijo za revizijsko operacijo ramena, ki

jih izdeluje Tecomet, vklju€ujejo sterilna osteotomska rezila za
enkratno uporabo in komplet ro¢nih instrumentov za veckratno
uporabo (npr. kirete, klesce, dleta, ekstraktorje, separatorje cementa,
sponke, kladivo itd.), zasnovane, da omogocajo razlicne zmoznosti
za odstranjevanje vsadkov iz predhodne ramenske artroplastike.
Sistem vkljucuje tudi sterilizacijski vsebnik, zasnovan za razvrsc¢anje,
zascito in lazjo sterilizacijo instrumentov za veckratno uporabo

pri uporabi v povezavi z odobrenim ovojnim materialom (npr. z
dovoljenim sterilizacijskim ovojem s strani FDA).

Predvidena populacija pacientov

Pripomocek se izdaja na narocilnico, zato jo mora pri pacientu,
pri katerem se to zdi potrebno, uporabiti izkusen ortopedski
kirurg. Pripomocek naj se uporablja pri pacientih, ki so podvrzeni
revizijski totalni artroplastiki ramena.

Indikacije za uporabo

Komplet instrumentov za ekstrakcijo za revizijsko operacijo
ramena sestavlja popoln komplet ro¢nih instrumentov, potrebnih
za revizijo predhodne ramenske artroplastike. Kirurg po lastni
presoji izbere in uporabi instrumente za razli¢ne kirurske posege,
odvisno od specifi¢ne funkcije pripomocka. Komplet je dobavljen
s predhodno steriliziranimi osteotomi in sterilizacijsko posodo, v
kateri so preostali instrumenti za ponovno uporabo, dleta, klesce,
separatorji in razcepniki cementa, kirete, klesce za kost, prebijala,
kladiva, sponke, ekstraktorji, drsna kladiva, vrtalna vodila in
svedri, razpenjala za lamine, vilice in rocaji.

Kontraindikacije

Ti ortopedski instrumenti se izdajajo samo na narocilnico.
Instrumente sme uporabljati samo usposobljeno zdravstveno
osebje. Za instrumente za ekstrakcijo za revizijsko operacijo
ramena hi nobenih drugih kontraindikacij.

Predvideni uporabnik

Komplet instrumentov za ekstrakcijo za revizijsko operacijo
ramena se izdaja na narocilnico in ga zato lahko uporabljajo
izurjeni ortopedski kirurgi, usposobljeni za ustrezne kirurske
tehnike.

Pri¢akovane Klini¢ne koristi

Ko se komplet instrumentov za ekstrakcijo za revizijsko operacijo
ramena uporabljajo, kot je predvideno, pomaga pri varnem
odstranjevanju vsadka, ki je odpovedal.
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Uc¢inkovitost in lastnosti

Komplet instrumentov za ekstrakcijo za revizijsko operacijo
ramena pomaga pri varnem odstranjevanju vsadka, ki je
odpovedal.

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 dogodKi in zapleti - Porocanje o resnih zapletih
Porocanje o resnih zapletih (EU)

0 vsakem resnem zapletu, do katerega je prislo v zvezi s

pripomockom, je treba obvestiti proizvajalca in pristojni

organ drzave ¢lanice, v kateri ima uporabnik in/ali pacient

stalno prebivaliS¢e. Resen zaplet pomeni kateri koli zaplet, ki

je v preteklosti, sedanjosti ali bo v prihodnosti neposredno ali

posredno privedel do ¢esar koli od naslednjega:

¢ smrti pacienta, uporabnika ali druge osebe,

» zaCasnega ali trajnega resnega poslab$anja zdravstvenega stanja
pacienta, uporabnika ali druge osebe,

¢ resnega tveganja za javno zdravje.

OPOZORILA IN PREVIDNOSTNI UKREPI

A Opozorila

« Instrumenti za veckratno uporabo so dobavljeni NESTERILNI
A in jih je treba pred vsako uporabo dobro o¢istiti in
sterilizirati.

Sterilizacijski vsebnik ni zasnovan tako, da sam vzdrzuje
sterilnost. Sistem vsebnika uporabljajte samo z odobrenim
sterilizacijskim ovojnim materialom. Vsebnik ima nogace, ki so
namenjene samo za shranjevanje in ne za zlaganje kovckov za
sterilizacijo.

Osteotomska rezila so dobavljena kot sterilna za enkratno
uporabo in se jih ne sme ponovno uporabljati.

Pred uporabo pripomockov do konca preberite navodila.
Kirurg je odgovoren za to, da je pred uporabo pripomockov
seznanjen s primernimi kirurskimi tehnikami.

Pri rokovanju ali delu s kontaminiranimi ali potencialno
kontaminiranimi instrumenti je treba nositi osebno zas¢itno
opremo (0Z0).

Ne uporabljajte kovinskih krta¢, abrazivnih ¢istilnih sredstev
ali abrazivnih blazinic.

Pred uporabo zagotovite trdno povezavo s sestavljenim
pripomockom.

Previdnostni ukrepi

« Zvezna zakonodaja ZDA omejuje prodajo tega pripomocka na
zdravnika oziroma po njegovem narocilu.

Instrumente pred vsako uporabo preverite glede poskodb in
topih/neravnih ostrih robov. Instrumentov, ki kazejo znake
poskodbe ali degradacije, ni dovoljeno uporabiti.
Sterilizacijski vsebnik pred vsako uporabo preverite glede
poskodb. Posebno pozornost namenite celovitosti rocaja in
zunanjosti vsebnika, da ni nobenih ostrih robov/neravnin,

ki bi raztrgale ovoj.
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Materiali in omejene snovi

 Zaindikacijo, da pripomocek vsebuje omejeno snov ali material
Zivalskega izvora, preberite oznako izdelka.

Instrumenti za enkratno uporabo

Osteotomska rezila so oznacena za enkratno uporabo in

namenjena, da se jih uporabi samo enkrat, nato pa jih je treba

zavreci.

Tveganja ponovne uporabe instrumentov za enkratno uporabo

vkljucujejo okuzbo pacienta in/ali zmanj$ano zanesljivost

delovanja, vendar niso omejena nanje.

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.

Omejitve glede priprave za ponovno obdelavo

Veckratna obdelava v skladu s temi navodili ima minimalen vpliv
na instrumente. Konec Zivljenjske dobe za kirurske instrumente
iz nerjavnega jekla ali drugih kovin se obicajno doloci glede na
obrabo oziroma poskodbe, do katerih pride pri predvideni ali
nepredvideni kirurski uporabi, in ne glede na ponovno obdelavo.

CISCENJE

Zelo priporocljivo je, da instrumente ocistite ¢im prej po
kirur§kem posegu in pred sterilizacijo in tako omejite ¢as
su$enja ostankov bioloske umazanije na instrumentih.
Skrbno je treba upostevati kakovost vode za redcenje Cistilnih
sredstev in spiranje instrumentov. Priporoceno je, da za ¢iS¢enje
uporabite destilirano vodo, za spiranje pa sterilno vodo.
[zogibajte se uporabi vroce vode, saj bo koagulirala in strdila
umazanijo na beljakovinski osnovi.

Vsa ¢istilna sredstva in razkuzila je treba pripraviti v skladu s
priporodili njihovih proizvajalcev. Uporabljajte samo Cistilna
sredstva in razkuzila, ki imajo skoraj nevtralen pH in so
odobrena za uporabo na kirurskih instrumentih.

Predci$c¢enje na mestu uporabe

S krpami za enkratno uporabo odstranite odvecno biolosko
umazanijo z instrumentov.

¢ Po uporabi instrumente ¢im prej odloZite v posodo z destilirano
vodo ali na pladenj, pokrit z vlaznimi brisa¢ami.

Roc¢no ¢iscenje instrumentov

1. Vskladu s priporodili proizvajalca detergenta pripravite
detergent na osnovi proteolitskih encimov, kot je Enzol (ali
enakovreden), in pripravite ¢istilno raztopino.

2. Instrumente potopite in namakajte tako dolgo, kot to priporoca
proizvajalec detergenta.
¢ Ko so potopljeni, premaknite vse pripomocke na tecajih in

tiste z gibljivimi deli.

3. Uporabite ¢istilno krtaco z mehkimi S¢etinami in Scetkajte
instrumente, dokler ne odstranite vse vidne umazanije.
Pripomocek poscetkajte pod povrsino Cistilne raztopine, da
preprecite aerosolizacijo kontaminantov. Zlasti bodite pozorni
na tiste dele, ki so tezavni za u¢inkovito ¢isc¢enje. Sledite
naslednjim splo$nim smernicam:

e Skrtaco ocistite vse povr$ine pripomocka. Posebno
pozornost namenite ostrim robom ali grobim povrs$inam, ki
se uporabljajo za piljenje ali brusenje.

e Zadostop do slepih lukenj ali kanil uporabite tesno
prilegajoco se $¢etko za cevi. S¢etko za cevi vstavite v slepe
luknje in jo zavrtite ali jo trikrat (3) potegnite skozi katero
koli kanilo.
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Temeljito spirajte z destilirano vodo, dokler ne odstranite vseh

sledi Cistilne raztopine.

¢ Med spiranjem premaknite vse pripomocke na tecajih in
tiste z gibljivimi deli.

Pripravite ultrazvoc¢no kopel s ¢istilno raztopino v koncentraciji

in pri temperaturi, ki jo priporoca proizvajalec detergenta.

Instrumente potopite v kopel in jo aktivirajte za najmanj

10 minut. Priporocena frekvenca je od 25 do 50 kHz.

Odstranite instrumente in jih spirajte v destilirani ali sterilni

vodi vsaj eno (1) minuto oziroma dokler ne odstranite vseh

sledi cistilne raztopine.

¢ Med spiranjem premaknite vse pripomocke na tecajih in
tiste z gibljivimi deli.

Vizualno preglejte instrumente za vidno umazanijo in ponovite

nastete korake ¢i$cenja, Ce opazite ostanke umazanije.

Instrumente osusite s ¢istimi krpami, ki ne pusc¢ajo vlaken, ter

jih tako pripravite za sterilizacijo. S ¢istim zrakom pod tlakom

odstranite vlago s tezko dostopnih predelov.

Samodejno ¢i$cenje instrumentov s strojnim razkuzZevalnikom

1.

Pripravite raztopino encimskega detergenta v skladu s

priporo¢ili proizvajalca.

Instrumente potopite in namakajte tako dolgo, kot to priporoca

proizvajalec detergenta.

« Ko so potopljeni, premaknite vse pripomocke na tecajih in
tiste z gibljivimi deli.

Uporabite ¢istilno krtaco z mehkimi $¢etinami in $¢etkajte

instrumente, dokler ne odstranite vse vidne umazanije.

Pripomocek poscetkajte pod povrsino Cistilne raztopine, da

preprecite aerosolizacijo kontaminantov. Zlasti bodite pozorni

na tiste dele, ki so tezavni za ucinkovito ¢is¢enje. Sledite
naslednjim splo§nim smernicam:

o Skrtaco ocistite vse povrsine pripomocka. Posebno
pozornost namenite ostrim robom ali grobim povrsinam, ki
se uporabljajo za piljenje ali bruSenje.

¢ Zadostop do slepih lukenj ali kanil uporabite tesno
prilegajoco se $¢etko za cevi. Séetko za cevi vstavite v slepe
luknje in jo zavrtite ali jo trikrat (3) potegnite skozi katero
koli kanilo.

Temeljito spirajte z destilirano vodo, dokler ne odstranite vseh

sledi Cistilne raztopine.

¢ Med spiranjem premaknite vse pripomocke na tecajih in
tiste z gibljivimi deli.

Instrumente zloZite v samodejni strojni razkuzevalnik tako, da

so njihove povrsine izpostavljene v najvecji mozni meri.

Strojni razkuzevalnik nastavite v skladu z navodili proizvajalca,

da zagotovite izpolnitev vseh cikelnih parametrov (t.]. ¢as,

temperatura).

Instrumente vzemite iz stroja in jih preglejte za ostanke

umazanije ali vlage. Ce opazite ostanke umazanije, ponovite

samodejni ¢istilni ciklus. Ce opazite vlago, instrumente osusite

s Cistimi krpami, ki ne puscajo vlaken, ter jih tako pripravite za

sterilizacijo.

Rocno ciscenje sterilizacijskega vsebnika

1.
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Pripravite raztopino z detergentom, ki ima nevtralen pH,

v skladu s priporo¢ili proizvajalca. Cistilna sredstva, ki so
prevec kisla ali alkalna, lahko poskodujejo eloksirano povrsino
aluminijastega kovcka.

Z mehko gobico ali krpo odistite vse povrsine podloge in
pokrova vsebnika ter pladnje za instrumente.

Temeljito sperite komponente vsebnika pod ¢isto tekoco vodo,
da odstranite ves preostali detergent.

Temeljito osusite komponente vsebnika.



Samodejno ciscenje sterilizacijskega vsebnika s strojnim

razkuZevalnikom

1. Pripravite raztopino z detergentom, ki ima nevtralen pH, v
skladu s priporo¢ili proizvajalca pralnika.

2. Komponente vsebnika polozZite v pralnik tako, da se ne morejo
premikati, in zaZenite cikel.

3. Ko je cikel ¢i$¢enja zakljucen, odstranite komponente vsebnika
in preverite, ali so suhe. Ce opazite, da so komponente vlazne,
jih osusite s ¢istimi krpami, ki ne puscajo vlaken.

STERILIZACIJA

Zazelena in priporocena metoda za komplet instrumentov za
ekstrakcijo za revizijsko operacijo ramena je sterilizacija z vlazno
vrocino/paro.

Instrumente in vsebnik je treba pravilno odistiti pred sterilizacijo.

Postavite instrumente v ustrezen poloZaj znotraj sterilizacijskega
vsebnika v skladu z ozna¢bami/oznakami v vsebniku. Ko so v
vsebnik naloZeni vsi predmeti, namestite pokrov in pritrdite vse
zaklepe pokrova. Zaprt vsebnik zdaj zavijte v odobreno folijo v
skladu s priporo¢ili AAMI ST79. Vsebnik je zdaj pripravljen za
sterilizacijo v skladu s spodaj dolo¢enimi parametri.

Priporoceni parametri za parno sterilizacijo

s Temperatura S
Nacin 5 Cas izpostav- o —
e izpostav- . o Cas suSenja
sterilizacije g A ljenosti
ljenosti
Dinamic¢no
odstranjevanje 132°C 4 minute 30 minut
zraka
Dinami¢no
odstranjevanje 135°C 3 minute 30 minut
zraka

* Popolnoma napolnjeni kovcki, potrjeni s 60-minutnim ¢asom
hlajenja z dvema nanosoma enoslojnega ovoja Kimguard KC600
s tehniko zaporednih ovojnic po AAMI ST79. Cas su$enja se lahko
razlikuje glede na uporabljeno sterilizacijsko opremo, metodo
zavijanja in material. Zdravstvena ustanova je odgovorna, da s
svojim postopkom potrdi ustrezen ¢as susenja.
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SIMBOLI OZNACEVANJA
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BEH®laRnyEof

Proizvajalec

Datum izdelave

Kataloska $tevilka

Pozor

Glejte navodila za uporabo
Stevilka partije

Nesterilni instrument

Zvezna zakonodaja ZDA omejuje prodajo tega
pripomocka na zdravnika oziroma po njegovem
narocilu

Sterilni instrument

Oznaka CE!

Oznaka CE s $tevilko priglasenega organa’

Pooblasceni predstavnik v Evropski skupnosti

Simbol za ,ne uporabljajte ponovno®, ,enkratna
uporaba“ ali ,uporabite samo enkrat”

Medicinski pripomocek

Enota pakiranja

Drzava proizvodnje
Distributer
Sterilizirano z obsevanjem

Ne uporabljajte, ¢e je embalaza poskodovana, in
preberite navodila za uporabo.

Rok uporabnosti

Pooblag¢eni predstavnik v Svici?

Edinstveni identifikator pripomocka

!Za informacije o oznaki CE glejte navodila. B
Za informacije o poobla$¢enem predstavniku v Svici glejte oznako.

Dodatne oznake:

»,MANUAL USE
ONLY"

,REMOVE FOR
CLEANING &
STERILIZATION“
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Pripomocka ne smete prikljuciti na vir napajanja
in je predviden samo za ro¢no uporabo.
Pripomocek je treba pred ¢is¢enjem in
sterilizacijo razstaviti.



I Svenska - SV I

Axelrevision, extraktionsinstrument

BRUKSANVISNING

Beskrivning

Instrumentsetet for extraktion vid axelrevision bestar av ett
komplett set av handhallna instrument som kravs for revisionen
av en tidigare axelartroplastik. Instrumenten valjs och anvands
enligt kirurgens gottfinnande for att utfora olika kirurgiska
atgirder beroende pa enhetens specifika funktion. Setet
tillhandahalls med forsteriliserade osteotomer for engangsbruk
och en steriliseringsbehallare som rymmer de kvarstaende
ateranvandbara instrumenten som bestar av huggjarn, tanger,
cementdelare och klyvare, kuretter, gougetanger, tampar,
hammare, klammor, extraktorer, slaghammare, borrguider

och borrskar, laminaspridare, gafflar och handtag.

Avsedd anvindning

Extraktionsinstrumenten vid axelrevision som tillverkas av
Tecomet inkluderar sterila osteotomblad for engangsbruk och ett
set dteranvandbara, handhallna instrument (t.ex. kuretter, tanger,
huggjarn, extraktorer, cementdelare, klimmor, hammare m.m.)
designade for att ge olika funktioner for avldgsnande av implantat
fran en tidigare axelartroplastik. Systemet inkluderar @ven en
steriliseringsbehallare designad for att organisera, skydda och
underlatta steriliseringen av ateranvandbara instrument nar

de anvinds tillsammans med ett godkiant omslagsmaterial
(FDA-godkant steriliseringsomslag).

Avsedd patientpopulation

Enheten ar en enhet med skriftlig anvisning, darfor kan en kunnig
ortopedisk kirurg anvinda enheten pa vilken patient som helst
som han eller hon anser vara lamplig. Enheten ska anvandas pa
patienter som genomgar axelartroplastik.

Indikationer for anvindning

Instrumentsetet for extraktion vid axelrevision bestar av ett
komplett set av handhallna instrument som kravs for revisionen
av en tidigare axelartroplastik. Instrumenten viljs och anvands
enligt kirurgens gottfinnande for att utfora olika kirurgiska
atgarder beroende pa enhetens specifika funktion. Setet
tillhandahélls med férsteriliserade osteotomer for engdngsbruk
och en steriliseringsbehallare som rymmer de kvarstaende
ateranvandbara instrumenten som bestar av huggjarn, tanger,
cementdelare och klyvare, kuretter, gougetanger, tampar,
hammare, klammor, extraktorer, slaghammare, borrguider och
borrskar, laminaspridare, gafflar och handtag.

Kontraindikationer

Dessa kirurgiska instrument anvands pa skriftlig anvisning.
Instrumenten ska endast anvindas av utbildad sjukvéardspersonal.
Det finns inga andra kontraindikationer for extraktionsinstrument
for axelrevision.

Avsedd anvindare

Extraktionsinstrumentsatsen for axelrevision ar en enhet med
skriftlig anvisning och ska darfor anvandas av kvalificerade
ortopediska kirurger utbildade i respektive kirurgisk teknik.

Forvintad klinisk nytta

Nér extraktionsinstrumentsatsen for axelrevision anvands
sdsom avsett, underlattar den sikert avlagsnande av det tidigare
misslyckade implantatet.
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Prestanda och egenskaper

Nar extraktionsinstrumentsatsen for axelrevision underlattar
sdkert avlagsnande av det tidigare misslyckade implantatet.

Negativa hindelser och komplikationer

Alla kirurgiska ingrepp medfor risker. Foljande ar negativa

héandelser och komplikationer som ofta forekommer i relation till

att i allménhet genomgd 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:

« Skarsar, skavsar, kontusioner eller annan viavnadsskada orsakad
av borrar, vassa kanter, stotar, vibrationer eller fastsittning 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 anvandaren och/eller patienten ar etablerad.

Ett allvarligt tillbud betyder varje tillbud som direkt eller indirekt

ledde till, kan ha lett eller kan leda till nagot av foljande:

« En patients, anvandares eller annan persons déd,

« Den tillfdlliga eller permanenta allvarliga férsdmringen av en
patients, anvandares eller annan persons hélsotillstdnd,

« Ettallvarligt hot mot folkhalsan.

VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER

A Varningar

¢ De dteranvandbara instrumenten tillhandahalls ICKE-STERILA
och méste rengoras och steriliseras korrekt fore varje

anvandning.

Steriliseringsbehdllaren &r inte konstruerad for att bevara

steriliteten pd egen hand. Anvind endast behdllarsystemet med

ett godkant omslagsmaterial for sterilisering. Behallaren har

fotter som endast ar avsedda for forvaringsdndamal och inte for

att stapla lador for sterilisering.

Osteotombladen tillhandahalls sterila for engdngsbruk och ska

inte dteranvandas.

Las dessa instruktioner fullstandigt fore anvandning av

enheterna.

Det dligger kirurgen att ldra sig lamplig kirurgisk teknik fore

anvandningen av enheterna.

Personlig skyddsutrustning (PPE) ska béras vid hanteringen

eller arbetet med kontaminerade eller potentiellt kontaminerade

instrument.

Anvand inte metallborstar, rengdringsmedel med slipverkan

eller kompresser med slipverkan for rengoring.

Sakerstall att det finns en ordentlig anslutning till den

monterade enheten fore anvandning.

Forsiktighetsatgarder

Denna enhet fér, enligt amerikansk federal lag, endast siljas av
lakare eller pa lakares ordination.

Instrumenten ska inspekteras med avseende pa skador och sléa/
ojamna eggar fore varje anvandning. Instrument som uppvisar
tecken pa skada eller uttalat slitage ska inte anvindas.
Steriliseringsbehallaren bor inspekteras for skador fore varje
anvandning. Var noga med handtagets integritet och behallarens
utsida for att sikerstélla att inga vassa kanter/grader finns som
kan riva omslaget.
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Material och begriansade &mnen

o For att indikera att enheten innehéller ett begransat amne eller
material av animaliskt ursprung, se produktmarkningen.

Instrument for engangsbruk

 Osteotombladen 4r markta for engangsbruk och r avsedda att
anvandas en ging och sedan kasseras.

e De risker som ar forenade med ateranvindning av instrument
for engangsbruk omfattar, men ar inte begransade till, infektion
hos patienten och/eller férsamrad funktionstillforlitlighet.

Kassering

Kassera enheten pa ett sékert sétt i enlighet med lokala rutiner

och riktlinjer vid slutet av enhetens livsldngd.

Alla enheter som har kontaminerats med potentiellt smittsamma

dmnen av manskligt ursprung (som kroppsvétskor) ska hanteras

enligt sjukhusets protokoll for smittférande avfall. Alla enheter

som har vassa kanter ska kasseras enligt sjukhusets protokoll i

lamplig behallare for vassa foremal.

Begrinsningar vid ombearbetning

Upprepad bearbetning enligt dessa instruktioner har minimal
effekt pd instrumenten. Slutet av livslangden for kirurgiska
instrument av rostfritt stal eller annan metall bestams vanligtvis
av slitaget och skadorna som uppstar pd grund av avsedd
anvandning eller felaktig anvandning, och inte pa grund av
ombearbetning.

RENGORING

Det rekommenderas starkt att instrumenten rengors sa snart
som mojligt efter varje kirurgisk procedur och fore sterilisering
for att begréinsa torktiden for kvarlamnat biologiskt restmaterial
i form av biologisk férorening pd instrumenten.

Kvaliteten pa det vatten som anvands vid spadning av
rengoéringsmedel och vid skéljning av instrument ska noggrant
beaktas. Anvandning av destillerat vatten vid rengoring

och sterilt vatten vid skoljning rekommenderas. Undvik att
anvanda hett vatten, dd detta leder till att proteinbaserad smuts
koagulerar och hardnar.

Alla rengorings- och desinfektionsmedel méste forberedas enligt
tillverkarnas rekommendationer. Anviand endast rengérings-
och desinfektionsmedel som har ett ndra neutralt pH och ar
godkanda for anvandning pa kirurgiska instrument.

Forrengoring vid anvindningsstallet

» Avldgsna overskott av biologisk férorening och vavnad fran
instrumenten med engdngstorkar.

¢ Sa snart som mojligt efter anvandningen placeras instrumenten
i en skal med destillerat vatten eller laggs pa en bricka tackt med
fuktiga handdukar.

Manuell rengéring av instrument

1. Forbered ett proteolytiskt, enzymatiskt rengéringsmedel
som t.ex. Enzol (eller liknande) och férbered en
rengoringsmedelslosning enligt rekommendationerna fran
tillverkaren av rengéringsmedlet.

2. Sank ned instrumenten och blotldgg dem under den tid som
rekommenderas av tillverkaren av rengoringsmedlet.

o Aktivera alla enheter med géngjérn och de med rorliga
delar medan de 4r nedsankta.

3. Anvénd en rengoringsborste med mjuka borst och skrubba
instrumenten tills all synlig kontamination har avlagsnats.
Skrubba enheten under rengoringsmedelslosningens yta
for att forhindra aerosolbildning av smittdmnen. Var sarskilt
uppmarksam pa de karakteristiska egenskaper som kan
utgora en utmaning for effektiv rengoring. Folj dessa
allménna riktlinjer:

o Skrubba alla ytor pa enheten med en borste. Var sarskilt
uppmirksam pa skarfunktioner eller grova ytor som
anvands for filning eller slipning.
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¢ Anvand en piprensare med tétt passform for att komma
at "blinda hal” eller kanyler. Satt i och rotera i "blinda hal”
eller passera piprensaren genom kanylerna tre (3) ganger.
Skolj grundligt med destillerat vatten tills alla spar av
rengoringsmedelslosningen &r borta.
e Aktivera alla enheter med gangjarn och de med rorliga
delar medan de skoljs.
Forbered ett ultraljudsbad med en rengdringslosning med den
koncentration och den temperatur som rekommenderas av
tillverkaren av rengoringsmedlet.
Sank ned instrumenten och aktivera badet under minst
10 minuter. En frekvens pa 25 - 50 kHz rekommenderas.
Avlagsna och skolj instrumenten i destillerat eller sterilt
vatten under minst en (1) minut eller tills alla spar av
rengoringsmedelslosningen ar borta.
o Aktivera alla enheter med géngjarn och de med rérliga
delar medan de skoljs.
Inspektera instrumenten visuellt avseende synlig smuts och
upprepa dessa rengoringssteg om kvarstdende smuts observeras.
Torka instrumenten med rena, luddfria torkar som
forberedelse infor sterilisering. Anvand ren tryckluft for att ta
bort fukt fran svaratkomliga omraden.

Automatisk rengoring av instrument med disk-/
desinfektionsmaskin

1.

2.

Forbered en 16sning av enzymatiskt rengoringsmedel enligt

tillverkarens rekommendationer.

Sank ned instrumenten och blotldgg dem under den tid som

rekommenderas av tillverkaren av rengoringsmedlet.

o Aktivera alla enheter med géngjirn och de med rérliga
delar medan de 4r nedsankta.

Anvand en rengoringsborste med mjuka borst och skrubba

instrumenten tills all synlig kontamination har avldgsnats.

Skrubba enheten under rengoringsmedelslésningens

yta for att férhindra aerosolbildning av smittdmnen.

Var sarskilt uppmérksam pa de karakteristiska egenskaper

som kan utgora en utmaning for effektiv rengoring.

Folj dessa allmédnna riktlinjer:

e Skrubba alla ytor pd enheten med en borste. Var sarskilt
uppmaérksam pa skarfunktioner eller grova ytor som
anvénds for filning eller slipning.

e Anvand en piprensare med tétt passform for att komma
at "blinda hal” eller kanyler. Satt i och rotera i "blinda hal”
eller passera piprensaren genom kanylerna tre (3) ganger.

Skolj grundligt med destillerat vatten tills alla spar av

rengoringsmedelslosningen &r borta.

o Aktivera alla enheter med géngjarn och de med rérliga
delar medan de skoljs.

Ladda instrumenten i en automatisk disk-/

desinfektionsmaskin pd sd sétt att ytorna pa instrumenten

exponeras maximalt.

Anvand disk-/desinfektionsmaskinen i enlighet med

tillverkarens instruktioner for att sakerstalla att alla

cykelparametrar (t.ex. tid, temperatur) foljs.

Ta ut instrumenten och kontrollera avseende kvarstaende smuts

eller fuktighet. Vid kvarstdende smuts upprepas den automatiska

rengéringscykeln. Vid kvarstdende fuktighet torkas instrumenten
med rena, luddfria dukar infor forberedande sterilisering.

Manuell rengoring av steriliseringsbehallare

1.
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Forbered en 16sning av rengéringsmedel med neutralt pH
enligt tillverkarens rekommendationer. Rengoringsmedel som
ar for sura eller alkaliska kan skada den anodiserade ytan pa
aluminiumladan.

Rengor alla ytor pa behallarens botten, lock och
instrumentbrickorna med en mjuk svamp eller trasa.

Skolj behallarens komponenter noggrant under rent rinnande
vatten for att avligsna rester av rengoringsmedlet.

Torka behallarens komponenter noggrant.



Automatisk rengoring av steriliseringsbehéllaren med disk-/

desinfektionsmaskin

1. Forbered en l6sning av rengoringsmedel med neutralt pH
enligt rekommendationer fran diskmaskinens tillverkare.

2. Placera behallarens komponenter in i diskmaskinen pa ett satt
som forhindrar att de forflyttas och starta cykeln.

3. Nar rengoringscykeln dr klar avlagsna behallarens komponenter
och verifiera att de ar torra. Om fuktighet observeras, torka
komponenterna med rena, luddfria torkdukar.

STERILISERING

Sterilisering med fuktig virme/angsterilisering ar den foredragna
och rekommenderade metoden for instrumentsetet som anvands
for extraktion vid axelrevision.

Instrumenten och behallaren méste rengéras korrekt fore
steriliseringen.

Placera instrumenten i deras respektive position i
steriliseringsbehallaren i enlighet med behallarens markningar/
etikettering. Nar behallaren ar laddad, sitt pa locket och sikra
alla 13s pa locket. Den slutna behéllaren ska nu lindas in med

ett godkant omslag enligt rekommendationerna AAMI ST79.
Behdllaren dr nu redo for sterilisering enligt parametrarna nedan.

Rekommenderade parametrar vid angsterilisering

Steriliserings- Exponerings- Exponerings- " .
lage temp. tid Torktid
Dynamiskt o . ]
luftborttagande 132°C 4 minuter 30 minuter
Dynamiskt o . ]
luftborttagande 135°C 3 minuter 30 minuter
* Fullt laddade lador validerade med 60 minuters kyltid som

anvander tva applikationer av Kimguard KC600 omslag med ett
lager med sekventiell kuvertteknik, enligt AAMI ST79. Torktiden
kan variera beroende pa steriliseringsutrustningen som anvénds,
omslagsmetoder och -material. Det ar vardcentralens ansvar att
validera lamplig torktid med hjélp av deras process.
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MARKNINGSSYMBOLER

BB EEE

-
o
=]

® b

o
2
H

@
m
2
[}

NA A
SM M

BiH®laryE ok

Tillverkare

Tillverkningsdatum
Katalognummer
Forsiktighet

Se bruksanvisningen
Partinummer

Osterilt instrument

Denna enhet far, enligt amerikansk federal
lag, endast saljas av lakare eller pa ldkares
ordination

Sterilt instrument

CE-marke!

CE-mérkning med nummer for anmalt organ!

Auktoriserad representant i Europeiska
gemenskapen

Symbol for "far inte dteranvandas”, "for
engangsbruk” eller "anvand endast en gang”

Medicinteknisk produkt

Foérpackningsenhet

Tillverkningsland
Distributor
Steriliserad med stralning

Anvind inte om forpackningen ar skadad och se
bruksanvisningen

Anvand fore

Schweizisk auktoriserad representant?

Unik produktidentifiering

'Se markningen for CE-information
2Se etiketteringen for schweizisk auktoriserad representant

Ovrig markning:

"MANUAL USE
ONLY”

"REMOVE FOR
CLEANING &
STERILIZATION”
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Enheten ska inte anslutas till en stromkélla och
ar endast avsedd att hanteras manuellt.

Enheten ska nedmonteras fore rengoring och
sterilisering.
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Omuz Revizyonu Ekstraksiyon Aletleri

KULLANMA TALIMATI
Tanim

Omuz Revizyonu Ekstraksiyon Alet seti, 6nceden yapilmis bir omuz
artroplastisinin revizyonu i¢in gereken tiim el aletlerinden olusan
bir settir. Bu aletler; ilgili cihaz fonksiyonuna bagli olarak ¢esitli
cerrahi islemleri yiiriitmek iizere cerrahin kararina bagh olarak
secilir ve kullanilir. Set ile birlikte tek kullanimlik, onceden sterilize
edilmis osteotomlar ve keskiler, penseler, sement seperatorleri

ve boliiciileri, kiiretler, rongeur pensler, tamplar, ¢ekigler,
kelepgeler, ekstraktorler, ¢ikarma gekigleri, matkap kilavuzlar

ve uglary, lamina ayiricilar, gatallar ve tutma kollarindan olusan
diger tekrar kullanilabilen aletlerin yer aldig1 bir sterilizasyon
kutusu temin edilir.

Kullanim Amaci

Tecomet tarafindan iiretilen Omuz Revizyonu Ekstraksiyon Aletleri,
onceki omuz artroplastisinden implantlari ¢ikarmak igin gesitli
beceriler saglamak tizere tasarlanmis tek kullanimlik steril osteotom
bigaklari ve tekrar kullanilabilir el aletleri seti (6rn. kiiretler, pense,
keskiler, ekstraktorler, sement seperatorleri, kelepgeler, ¢ekic vb.)
icerir. Sistemde ayrica, onayl bir sargl malzemesiyle (6rn. FDA izinli
sterilizasyon sargisi) birlikte kullanildiginda tekrar kullanilabilen
aletleri korumak, organize etmek ve sterilizasyonu kolaylastirmak
iizere tasarlanmis bir sterilizasyon kutusu yer alir.

Hedef Hasta Popiilasyonu

Cihaz regeteye tabidir, bu nedenle, bilgili bir ortopedi cerrahi,
cihazi gerekli gordiigii herhangi bir hastada kullanabilir. Cihaz,
total omuz artroplastisi revizyonu gegiren hastalarda kullanim
icindir.

Kullanim Endikasyonlar:

Omuz Revizyonu Ekstraksiyon Alet seti, 6nceden yapilmis bir omuz
artroplastisinin revizyonu i¢in gereken tiim el aletlerinden olusan
bir settir. Bu aletler, ilgili cihaz fonksiyonuna bagli olarak ¢esitli
cerrahi islemleri yiiriitmek iizere cerrahin kararina bagh olarak
segilir ve kullanilir. Set ile birlikte tek kullanimlik, 6nceden sterilize
edilmis osteotomlar ve keskiler, penseler, sement seperatorleri ve
boliiciileri, kiiretler, rongeur pensler, tamplar, ¢ekigler, kelepgeler,
ekstraktorler, ¢ikarma gekigleri, matkap kilavuzlari ve uglari,
lamina ayiricilar, ¢atallar ve tutma kollarindan olusan diger tekrar
kullanilabilen aletlerin yer aldig1 bir sterilizasyon kutusu temin
edilir.

Kontrendikasyonlar

Bu cerrahi aletler regeteyle kullanilir. Bu aletler sadece kalifiye
saglik personeli tarafindan kullanilmalidir. Omuz Revizyonu
Ekstraksiyon Aletlerine iliskin baska bir kontrendikasyon
bulunmamaktadir.

Hedef Kullanici

Omuz Revizyonu Ekstraksiyon Aleti seti regeteye tabidir ve bu
nedenle, ilgili cerrahi teknik konusunda egitimli vasifli ortopedi
cerrahlari tarafindan kullanilmahdir.

Beklenen Klinik Faydalar

Amacina uygun olarak kullanildiginda, Omuz Revizyonu
Ekstraksiyon Aleti seti, daha 6nce basarisiz olmus bir implantin
giivenli olarak ¢ikarilmasina yardim eder.
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Performans Ozellikleri

Omuz Revizyonu Ekstraksiyon Aleti seti, daha 6nce basarisiz olmus
bir implantin giivenli olarak ¢ikarilmasina yardim eder.

Advers Olaylar ve Komplikasyonlar

Tim cerrahi operasyonlar risk tasir. Asagidakiler, genel olarak bir
cerrahi islemle baglantili olarak siklikla kargilasilan advers olaylar
ve komplikasyonlardir:

¢ Eksik, hasarli veya aginmis 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 Kesikler, siyriklar, kontiizyonlar veya ¢apaklar, keskin kenarlar,
¢arpma, titresim veya aletlerin sikismasindan kaynaklanan 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 acabilecek herhangi bir olay anlamina gelir:

¢ Bir hasta, kullanici veya bagka bir kisinin 6liimii,

« Bir hastanin, kullanicinin veya baska bir kisinin saglk
durumunun gegici veya kalici olarak ciddi diizeyde bozulmasi,

 Ciddi bir halk saglig tehdidi.

UYARILAR VE ONLEMLER

A Uyarilar

Tekrar kullanilabilen aletler STERIL OLMAYAN @ bir sekilde
saglanmis olup her kullanimdan 6nce uygun sekilde
temizlenmeli ve sterilize edilmelidir.

Sterilizasyon kutusu, steriliteyi kendiliginden muhafaza edecek
sekilde tasarlanmamistir. Kutu sistemini sadece onayli bir
sterilizasyon sarg1 malzemesiyle birlikte kullanin. Kutuda,
yalnizca depolama amaciyla kullanim igin tasarlanmis olup
sterilizasyon i¢in muhafazalarin istiflenmesi i¢in kullanilmamasi
gereken ayaklar bulunur.

Osteotom bigaklari steril durumda tek kullanimlik olarak temin
edilir ve tekrar kullanilmamalidir.

Cihazlar1 kullanmadan 6nce bu talimati tamamen okuyun.
Cihazlar kullanmadan énce uygun cerrahi tekniklere agina
olmak cerrahin sorumlulugundadir.

Kontamine olan veya olabilecek aletlerle ¢alisirken veya bunlari
kullanirken Kisisel Koruyucu Ekipman (KKE) kullanilmalidir.
Temizlik i¢in metal fircalar, agindirici temizlik maddeleri veya
asindirici pedler kullanmayin.

Kullanimdan 6nce, kurulu cihazla saglam baglant1 oldugundan
emin olun.

Onlemler

¢ ABD federal kanunlarina gore bu cihaz sadece bir doktor
tarafindan veya emriyle satilabilir.

o Aletler her kullanimdan dnce hasar ve korlesmis/diiz olmayan
kesme kenarlari bakimindan incelenmelidir. Hasar veya bozulma
bulgular gosteren aletler kullanilmamalidir.

o Sterilizasyon kutusu her kullanimdan énce hasar bakimindan
incelenmelidir. Sargiy1 yirtacak keskin kenarlar/¢apaklar
olmadigindan emin olunmasi i¢in tutma kolunun saglamhgina ve
kutunun dis kismina dzellikle dikkat gosterilmelidir.

Malzemeler ve Kisitlanmis Madde

¢ Cihazin kisith bir madde veya hayvansal kokenli malzeme
icerdigini belirtmek i¢in tirtin etiketine bakin.
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Tek Kullanimlik Aletler

Osteotom bigaklar1 Tek Kullanimlik olarak etiketlenmistir ve
bir kez kullanilip daha sonra atilmak tizere tasarlanmigtir.
Tek kullanimlik aletlerin tekrar kullanilmasiyla iligkili

riskler arasinda hastanin enfekte olmasi ve/veya fonksiyon
giivenilirliginin azalmasi yer almakla birlikte, riskler bunlarla
sirh degildir.

Bertaraf

Cihazin kullanim 6mrii sona erdiginde, cihazi yerel prosediirlere
ve yonergelere uygun olarak giivenli bir sekilde bertaraf edin.
insan kaynakl potansiyel olarak enfeksiyéz maddelerle (viicut
sivilar1 gibi) kontamine olmus herhangi bir cihaz, enfeksiy6z
tibbi atiklara iliskin hastane protokoliine gore ele alimmalidir.
Keskin kenarlari olan herhangi bir cihaz, hastane protokoliine
gore uygun kesici madde kabinda bertaraf edilmelidir.

Tekrar islemden Gegirme Sinirlamalart

Bu talimata gore tekrarlanan islemenin aletler tizerinde minimum
etkisi vardir. Paslanmaz gelik veya diger metal cerrahi aletler i¢in
yasam sonu normalde tekrar isleme degil amaglanan kullanim veya
kétii kullanim nedenli aginma ve hasar ile belirlenir.

TEMIZLIK

o Aletler tizerinde kalan rezidiiel biyolojik kirin kuruma siiresini
sinirlamak tlizere aletlerin her cerrahi islemden sonra ve
sterilizasyondan 6nce miimkiin olan en kisa stire i¢inde
temizlenmesi 6nemle tavsiye edilir.

Temizlik maddelerini seyreltmek ve aletleri durulamak igin
kullanilan suyun kalitesi dikkatle degerlendirilmelidir. Temizlik
icin distile su ve durulama i¢in steril su kullanilmasi dnerilir.
Protein tabanl kiri koagiile edip sertlestireceginden sicak su
kullanmaktan kaginin.

Tiim temizlik maddeleri ve dezenfektanlar tireticilerinin
onerilerine gore hazirlanmalidir. Sadece hemen hemen nétr
pH degerine sahip ve cerrahi aletlerde kullanilmasi onaylanmig
temizlik maddeleri ve dezenfektanlar kullanin.

Kullanim Noktasinda On Temizlik

o Aletlerden fazla biyolojik kir ve dokuyu tek kullanimlik bezler
kullanarak giderin.

¢ Kullandiktan sonra miimkiin olan en kisa stire i¢inde aletleri bir
distile su kabina veya nemli havlularla kaplanacak sekilde bir
tepsiye dizin.

Aletlerin Manuel Temizlenmesi

1. Deterjan tireticisinin dnerilerine gore Enzol (veya esdegeri)
gibi bir proteolitik enzim bazh deterjan ve bir temizlik
soliisyonu hazirlayin.

2. Aletleri siviya batirip deterjan tireticisinin 6nerdigi siire
boyunca tutun.
¢ Swinin icindeyken menteseli ve hareketli pargalari olan

tiim cihazlar hareket ettirin.

3. Yumusak killi bir temizlik firgasi kullanarak aletleri tiim
goriiniir kontaminasyon giderilinceye kadar firgalayin. Cihazi
kontaminanlarin aerosol haline gelmesini 6nlemek tizere
temizlik soliisyonu yiizeyi altinda fir¢alayin. Etkin temizlik
agisindan zorluk ¢ikaracak cihaz 6zelliklerine 6zellikle dikkat
edin. Su genel yonergeleri takip edin:
¢ Firgayi kullanarak, cihazin tiim ytizeylerini firgalayin.

Torpiileme veya bileme i¢in kullanilan kesme 6zelliklerine
veya kaba yitizeylere 6zellikle dikkat edin.

o Kor deliklere veya kaniile ulagmak i¢in siki oturan bir boru
temizleyici kullanin. Boru temizleyiciyi, kor deliklerin igine
sokup dondiiriin veya tiim kaniillerin i¢inden ti¢ (3) kez
gegirin.

4. Tum temizlik soliisyonu kalintilar giderilinceye kadar iyice
distile suyla durulayin.
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¢ Durulama sirasinda menteseli ve hareketli pargalari olan
tiim cihazlar1 hareket ettirin.

Deterjan treticisinin 6nerdigi konsantrasyon ve sicaklikta bir

temizlik soliisyonuyla bir ultrasonik banyo hazirlayin.

Aletleri sviya batirin ve banyoyu minimum 10 dakika aktive

edin. 25-50 kHz frekans 6nerilir.

Aletleri gikarip distile veya steril suyla en az bir (1) dakika veya

tiim temizlik soliisyonu kalintilar1 giderilinceye kadar durulayin.

¢ Durulama sirasinda menteseli ve hareketli pargalari olan
tiim cihazlar1 hareket ettirin.

Aletleri gériiniir kir agisindan gorsel olarak inceleyin ve kalan

kir gozlenirse bu temizlik adimlarini tekrarlayin.

Aletleri sterilizasyona hazirlik i¢in temiz, tiftiksiz bezlerle silin.

Ulasilmasi zor bolgelerdeki nemi gidermek i¢in temiz, basingl

hava kullanin.

Yikayici-Dezenfektor Kullanilarak Aletlerin Otomatik Olarak
Temizlenmesi

1.

2.

Ureticinin énerilerine gére bir enzimatik deterjan soliisyonu

hazirlayin.

Aletleri siviya batirip deterjan iireticisinin 6nerdigi stire

boyunca tutun.

¢ Swvinin igindeyken menteseli ve hareketli pargalari olan
tlim cihazlari hareket ettirin.

Yumusak killi bir temizlik fir¢asi kullanarak aletleri tiim

goriiniir kontaminasyon giderilinceye kadar firgalayin. Cihazi

kontaminanlarin aerosol haline gelmesini 6nlemek iizere
temizlik soliisyonu yiizeyi altinda fir¢alayin. Etkin temizlik
agisindan zorluk ¢ikaracak cihaz 6zelliklerine ozellikle dikkat
edin. Su genel yonergeleri takip edin:

¢ Firgay: kullanarak cihazin tiim yiizeylerini fir¢alayin.
Torpiileme veya bileme i¢in kullanilan kesme 6zelliklerine
veya kaba yiizeylere ézellikle dikkat edin.

o Kor deliklere veya kaniile ulagsmak i¢in siki oturan bir boru
temizleyici kullanin. Boru temizleyiciyi, kor deliklerin igine
sokup dondiirtin veya tiim kaniillerin iginden ti¢ (3) kez
gecirin.

Tiim temizlik soliisyonu kalintilar1 giderilinceye kadar iyice

distile suyla durulayin.

¢ Durulama sirasinda menteseli ve hareketli pargalari olan
tiim cihazlar1 hareket ettirin.

Aletleri alet ylizeylerine maruz kalmay: maksimuma ¢ikaracak

bir sekilde otomatik yikayici-dezenfektore yiikleyin.

Yikayici-dezenfektorii tiim dongii parametrelerinin (yani siire,

sicaklik) izlenmesini saglamak iizere tireticinin talimatina gore

galistirin.

Aletleri gikarin ve kalan kir veya 1slaklik agisindan kontrol

edin. Kir kalintilar1 gézlenirse otomatik temizlik dongiisiinii

tekrarlayin. Kalan 1slaklik gozlenirse, aletleri sterilizasyona
hazirlik olarak temiz, tiftiksiz bezlerle kurutun.

Sterilizasyon Kutusunun Manuel Temizlenmesi

1.

2.

3.

4.

Ureticinin 6nerilerine gore nétr pH degerine sahip bir deterjan
soliisyonu hazirlayim. Cok asidik veya alkalin temizlik maddeleri
altiminyum muhafazanin anodize yiizeyine zarar verebilir.
Yumusak bir siinger veya bez kullanarak kutu tabani, kapak ve
alet tepsilerinin tiim yiizeylerini temizleyin.

Tiim deterjan kalintilarini gidermek i¢in kutu bilesenlerini
akan su altinda iyice durulayin.

Kutu bilesenlerini iyice kurulayin.

Yikayici-Dezenfektor Kullanilarak Sterilizasyon Kutusunun
Otomatik Olarak Temizlenmesi

1.

2.

156

Yikayic iireticisinin 6nerilerine gére nétr pH degerine sahip
bir deterjan soliisyonu hazirlayin.

Kutu bilesenlerini, hareket etmelerini 6nleyecek sekilde
yikayiclya yerlestirin ve dongiiyii baglatin.



3. Temizlik déngiisii tamamlandiktan sonra, kutu bilesenlerini
¢ikarin ve kuru olduklarini dogrulayin. Islaklik gozlemlerseniz,
bilesenleri temiz, tiftiksiz bezlerle kurulayin.

STERILIZASYON

Omuz revizyonu ekstraksiyon alet seti i¢in tercih edilen ve 6nerilen
yontem nemli 1s1/buhar sterilizasyonudur.

Aletler ve kutu sterilizasyon 6ncesinde uygun sekilde
temizlenmelidir.

Aletleri, sterilizasyon kutusundaki ilgili konumlarina,

kutudaki isaretlere/etiketlere uygun olarak yerlestirin. Kutu
dolduruldugunda, kapagi takin ve tiim kapak kilitlerini sabitleyin.
Kapatilan kutu, simdi AAMI ST79 6nerilerine gore onaylanmis bir
sargl ile sarilmalidir. Kutu artik agagida belirtilen parametrelere
gore sterilize edilmeye hazirdir.

Buharla Sterilizasyon icin Onerilen Parametreler

Sterilizasyon Maruz Kalma Maruz Kalma * Kuruma
Modu Sicakhigy Siiresi Siiresi
Dinamik Hava 132°C 4 dakika 30 dakika
Cikarma
Dinamik Hava 135°C 3 dakika 30 dakika

Cikarma

* AAMI ST79'a uygun sekilde sirali zarf teknigi araciligiyla iki
Kimguard KC600 tek katli sargl uygulamasi kullanilarak 60 dakika
sogutma ile dogrulanmis tamamen doldurulmus muhafazalar.
Kullanilan sterilizasyon ekipmanina, sargi yéntem ve malzemesine
bagh olarak kuruma stiresi degisiklik gosterebilir. Kendi uygulama
siireclerini kullanarak uygun kuruma siiresini dogrulamak saghk
kurumunun sorumlulugundadir.
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ETiKETLEME SEMBOLLERI
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Uretici

Uretim Tarihi

Katalog Numarasi

Dikkat

Kullanim Talimatina bagvurun
Lot Numarasi

Steril Olmayan Alet

A.B.D. Federal kanunlarina gére bu cihaz
sadece bir doktor tarafindan veya emriyle
satilabilir

Steril Alet

CE Isareti!

Onayli Kurum Numarasiyla CE isareti®

Avrupa Toplulugunda Yetkili Temsilci

“Tekrar kullanmayin,” “tek kullanimhk” veya
“sadece bir kez kullanin” semboli

Tibbi Cihaz

Ambalaj Birimi

Uretim Ulkesi

Distribiitor

Radyasyon kullanilarak sterilize edilmistir

Ambalaj hasarliysa kullanmayin ve kullanma
talimatina bagvurun

Son kullanma tarihi

isvigre Yetkili Temsilcisi?

Benzersiz Cihaz Tanimlayici

'CE bilgileri igin etikete bakiniz
2Isvigre Yetkili Temsilcisi i¢in etikete bagvurun

EKk Etiketleme:

“MANUAL USE
ONLY”

“REMOVE FOR
CLEANING &
STERILIZATION”

158

Cihaz bir elektrik kaynagina takilmamalidir
ve sadece manuel olarak kullanilmasi
amaglanmistir.

Temizleme ve sterilizasyon igleminden 6nce
cihaz demonte edilmelidir.
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