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INSTRUCTIONS FOR USE AND REPROCESSING

FOR THE ACETABULAR REAMERS
These instructions are in accordance with ISO 17664 and AAMI ST81.
They apply to the Acetabular Reamer Instruments (provided as non-
sterile) supplied by Tecomet intended for reprocessing in a health
care facility setting. All Tecomet instruments and accessories may be
safely and effectively reprocessed using the manual or combination
manual/automated cleaning instructions and sterilization parameters
provided in this document UNLESS otherwise noted in instructions
and accompanying a specific instrument.

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

These reprocessing instructions have been validated as being

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

DESCRIPTION

The Tecomet Acetabular Reamers are reusable hand instruments
designed to help the surgeon prepare the patient’s acetabulum

to receive an implant during total hip arthroplasty (THA). The
acetabular reamers are provided in incrementally increasing sizes

to accommodate different patient needs, and each has a common
interface for attaching to a reamer driver. The acetabular reamer and
driver assembly may be driven manually or by means of a powered
surgical driver with a compatible interconnect fitting.

INTENDED USE

The Acetabular Reamers are intended for use during Total Hip
Arthroplasty (THA) prescribed to treat various diseases of the

hip joint. The instruments provide a means for preparation of

the acetabulum to receive an implant. The Acetabular Reamers



are intended to be attached to a reamer driver which then can be
operated manually or by means of a powered surgical driver.

INTENDED PATIENT POPULATION

The Acetabular Reamers are prescriptive; therefore, knowledgeable
orthopedics surgeon may utilize the device on any patient he or she
deems applicable. The device is to be used on patients undergoing
total hip arthroplasty.

The Acetabular Reamers are used in hip arthroplasty to gradually
increase the spherical diameter of the acetabulum through their
cutting action (reaming) in preparation for an acetabular implant.
The surgeon controlling the driving device is responsible for
determination of the diameter and depth of the cut and its position.

CONTRA-INDICATIONS

The Acetabular Reamers are prescription use. The instruments are
only to be used by qualified health care personnel. There are no
contra-indications for the Acetabular Reamers

INTENDED USER

The Acetabular Reamers are prescriptive and therefore to be used
by qualified orthopedic surgeons trained in the respective surgical
technique.

EXPECTED CLINICAL BENEFITS

When used as intended, the Acetabular Reamers aids in the
reaming of acetabulum in preparation for an acetabular implant.
The Acetabular Reamers are not specific to any acetabular cup
implant. Each Acetabular Reamer creates a spherical cavity of

the corresponding size. It is the responsibility of the implant
manufacturer and their surgeon panel to evaluate the compatibility
and fit of the cavity to their 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.
o Tissue injury and additional bone removal due to blunt, damaged
or incorrectly positioned instruments.

Infection and toxicity due to improper processing.



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

ADVERSE EVENTS & COMPLICATIONS - REPORTING OF
SERIOUS INCIDENTS

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

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

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

e Aserious public health threat.

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

PERFORMANCE CHARACTERISTICS

The Acetabular Reamers are used in hip arthroplasty to gradually
increase the spherical diameter of the acetabulum through their
cutting action (reaming) in preparation for an acetabular implant.
The surgeon controlling the driving device is responsible for
determination of the diameter and depth of the cut and its position.
The Acetabular Reamers are not specific to any acetabular cup
implant. Each Acetabular Reamer creates a spherical cavity of

the corresponding size. It is the responsibility of the implant
manufacturer and their surgeon panel to evaluate the compatibility
and fit of the cavity to their implant.

DISPOSAL

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

o 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.



REUSABLE COMPONENTS LIST

All instruments listed are non-sterile.

e 420 SS Acetabular Reamer Non-Hemisphere 36mm-80mm
e 420 SS Acetabular Reamer Full-Hemisphere 36mm-80mm
e 420 SS Acetabular Reamer Low Rider 36mm-80mm

¢ Parabolic Acetabular Reamer 46mm-66mm

¢ Smooth Cut Acetabular Reamer 36mm-80mm

e Cross Bar Acetabular Reamer 36mm-80mm

A s
The Acetabular Reamers are provided NON-STERILE ZsfSie\ and

must be properly cleaned and sterilized prior to each use.

devices.

The Acetabular Reamer must be disconnected from the reamer

driver before cleaning and sterilization.

Personal Protective Equipment (PPE) should be worn when

handling or working with contaminated or potentially

contaminated instruments.

¢ Itis the surgeon’s responsibility to be familiar with the appropriate
surgical techniques prior to use of the devices.

¢ Never use metal brushes or steel wool for cleaning.

¢ Do notre-sharpen or alter the cutting teeth geometry, height or
alignment from the original design specifications.

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

PRECAUTIONS

ony [J.S Federal law restricts this device to sale by or on the order of

a physician.

¢ The instruments should be inspected for damage and wear before
each use. Pay particular attention to the cutting edges and quick
connection bar of the reamers. Instruments that show signs of
damage or excessive wear should not be used.

¢ Ensure firm connection with the reamer and powered hand piece
prior to use.



¢ As with any surgical instrument, careful attention should be
exercised to ensure that excessive force is not placed on the
instrument during use. Excessive force can result in instrument
failure.

Careful attention must be paid to asepsis and avoidance of
anatomical hazards.

Caution should be exercised while cleaning or wiping the reamers,
as the cutting edges (i.e. teeth) are sharp.

LIMITATIONS OF REPROCESSING

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

Tecomet recommends that the instruments be cleaned as soon as
possible after each surgical procedure 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 distilled or sterile water for rinsing is
recommended. Avoid using hot water as this will coagulate and
harden protein based soil.

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

* Remove excess biologic soil and tissue from instruments using
disposable wipes.
o Caution should be exercised when wiping the reamers, as the

cutting edges (i.e. teeth) are sharp.

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

A. MANUAL CLEANING FOR THE ACETABULAR REAMER
INSTRUMENTS
1. Prepare a solution of proteolytic enzymatic detergent such
as Enzol (or equivalent) according to the manufacturer’s
recommendations.
2. Before cleaning, disassemble the reamer from the reamer driver.
3. Immerse instruments and soak for the time recommended by
the detergent manufacturer.



4. 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 of each device that will pose a challenge to effective
cleaning; e.g. crevices on the Acetabular Reamers.

5. Rinse all parts thoroughly with distilled or sterile water until all
traces of cleaning solution are removed.

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

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

8. 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.

9. Visually inspect the instruments for visible soil and repeat these

cleaning steps if remaining soil is observed.

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

a. Caution should be exercised when drying the reamers, as the
teeth are sharp.

B. AUTOMATIC CLEANING FOR THE ACETABULAR REAMER

INSTRUMENTS USING WASHER-DISINFECTOR

1. Prepare a solution of proteolytic enzymatic detergent such
as Enzol (or equivalent) according to the manufacturer’s
recommendations.

2. Before cleaning, disassemble the reamer from the reamer driver.

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

4. 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 of each device that will pose a challenge to effective
cleaning; e.g. crevices on the Acetabular Reamers.

5. Rinse all parts thoroughly with distilled or sterile water until all
traces of cleaning solution are removed.

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

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

1
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8. 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.
a. Caution should be exercised when drying the reamers, as the
teeth are sharp.

STERILIZATION

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

Instruments must be properly cleaned before sterilization.
Instruments should be disassembled from the reamer driver before
sterilization.

Use only approved sterilization wraps or pouches when processing
single devices.

If the device is sterilized as part of an instrument set in a rigid
container, it is the responsibility of the health care facility to ensure
that the minimum recommended sterilization parameters are
achieved since changes in instrument load size may affect sterilization
efficacy. Use only approved sterilization wraps when processing rigid
containers that require them.

The recommended parameters for steam sterilization are:

Exposure

Cycle Type Temperature Time

United States Recommended Parameters

Pre-vacuum /

Vacuum Pulse 132°C/ 270°F 4 minutes
Exposure
Cycle Type Temperature Time

European Recommended Parameters

Pre-vacuum /

Vacuum Pulse 134°C/ 273°F 3 minutes




U.S. Federal law restricts this device to sale by or on the
order of a physician
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INSTRUCTIONS D’UTILISATION ET DE
RETRAITEMENT POUR LES ALESOIRS
ACETABULAIRES

Ces instructions sont conformes aux normes ISO 17664 et AAMI ST81.
Elles s’appliquent aux alésoirs acétabulaires (non stériles) fournis par
Tecomet et destinés au retraitement dans un établissement de soins

de santé. Tous les instruments et accessoires de Tecomet peuvent étre
retraités efficacement et en toute sécurité en suivant les instructions de
nettoyage manuel ou de nettoyage manuel/automatique combiné et les
parametres de stérilisation fournis dans ce document SAUF indication
contraire dans les instructions jointes a I'instrument spécifique.

Dans les pays ot les conditions de retraitement sont plus strictes que
celles qui sont prévues dans ce document, il incombe a l'utilisateur/
au responsable du retraitement de respecter les lois et les décrets en
vigueur.

Ces instructions de retraitement ont été validées comme technique de
préparation des instruments et accessoires réutilisables de Tecomet
destinés a des interventions chirurgicales. Il incombe a I'utilisateur/a
I’hopital/au prestataire des soins de s’assurer que le retraitement

est effectué a I'aide de I'équipement et du matériel approprié, et

que le personnel a été formé de maniéere adéquate pour atteindre le
résultat souhaité. Léquipement et les processus doivent normalement
avoir été validés et doivent étre controlés régulierement. Lefficacité
de toute déviation de ces instructions de la part de 'utilisateur/

de I'hopital/du prestataire de soins doit étre évaluée pour éviter de
potentielles conséquences indésirables.

Les alésoirs acétabulaires de Tecomet sont des instruments

a main réutilisables congus pour aider le chirurgien a préparer
I'acétabulum du patient en vue d’'une implantation dans le cadre
d’une arthroplastie totale de hanche (ATH). Les alésoirs acétabulaires
sont fournis en tailles croissantes de maniére incrémentielle afin de
s’adapter aux différents besoins des patients, et possedent tous une
interface similaire pour la fixation d’'un mandrin d’alésoir. Lensemble
constitué de l'alésoir acétabulaire et du mandrin d’alésoir peut

étre manceuvré manuellement ou a I'aide d’'un mandrin chirurgical
électrique avec un raccord compatible.



USAGE PREVU

Les alésoirs acétabulaires sont destinés a étre utilisés dans le
cadre d’une arthroplastie totale de hanche (ATH) prescrite pour
le traitement de nombreuses maladies touchant I'articulation de
la hanche. Les instruments permettent de préparer 'acétabulum
qui accueillera 'implant. Les alésoirs acétabulaires sont destinés
a étre fixés au mandrin d’alésoir pour étre ensuite manceuvrés
manuellement ou a 'aide d’un mandrin chirurgical électrique.
POPULATION DE PATIENTS VISEE

Les alésoirs acétabulaires sont prescriptifs ; par conséquent, le
chirurgien orthopédique averti peut utiliser le dispositif sur tout
patient qu’il juge adéquat. Le dispositif est destiné a étre utilisé chez
les patients subissant une arthroplastie totale de hanche.

INDICATIONS D’UTILISATION

Les alésoirs acétabulaires sont utilisés lors de I'arthroplastie de
hanche afin d’augmenter progressivement le diameétre sphérique de
I'acétabulum grace a leur action coupante (alésage) en préparation
pour un implant acétabulaire. Il incombe au chirurgien contrélant le
dispositif d’entrainement de déterminer le diameétre, la profondeur et
la position de la coupure.

Les alésoirs acétabulaires sont exclusivement sur ordonnance.
Les instruments doivent étre utilisés uniquement par le personnel
soignant qualifié. Il n’existe aucune contre-indication pour les
alésoirs acétabulaires.

UTILISATEUR PREVU

Les alésoirs acétabulaires sont prescriptifs et doivent donc étre
utilisés par des chirurgiens orthopédiques qualifiés et formés aux
techniques chirurgicales respectives.

Utilisés comme prévu, les alésoirs acétabulaires facilitent I'alésage
de I'acétabulum en préparation pour un implant acétabulaire. Les
alésoirs acétabulaires ne sont spécifiques a aucun implant de cupule
acétabulaire. Chaque alésoir acétabulaire crée une cavité sphérique
de la taille correspondante. Il incombe au fabricant de I'implant et

a son panel de chirurgiens d’évaluer la compatibilité et 'adaptation
de la cavité a leur implant.
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EVENEMENTS INDESIRABLES ET COMPLICATIONS
Toutes les interventions chirurgicales comportent des risques.
Les événements indésirables et les complications fréquemment
rencontrés liés a une intervention chirurgicale en général sont
les suivants :

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

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

 Infection et toxicité dues a un traitement inadéquat.

Evénements indésirables pour I'utilisateur :

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

Tout incident grave survenu en rapport avec le dispositif doit étre
signalé au fabricant et a 'autorité compétente de I'Etat membre
dans lequel 'utilisateur et/ou le patient est établi. Un incident grave
s’entend comme tout incident qui, directement ou indirectement,

a conduit, aurait pu conduire ou pourrait conduire a I'une des
situations suivantes :

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

¢ Une menace grave pour la santé publique.

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

Les alésoirs acétabulaires sont utilisés lors de I'arthroplastie de
hanche afin d’augmenter progressivement le diamétre sphérique de
I'acétabulum grace a leur action coupante (alésage) en préparation
pour un implant acétabulaire. Il incombe au chirurgien contrélant le
dispositif d’entrainement de déterminer le diameétre, la profondeur
et la position de la coupure. Les alésoirs acétabulaires ne sont
spécifiques a aucun implant de cupule acétabulaire. Chaque alésoir
acétabulaire crée une cavité sphérique de la taille correspondante.
Il incombe au fabricant de I'implant et a son panel de chirurgiens
d’évaluer la compatibilité et 'adaptation de la cavité a leur implant.
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ELIMINATION

o Alafindelavie du dispositif, I'éliminer en toute sécurité,
conformément aux procédures et directives locales.

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

Tous les instruments cités sont non stériles.

Alésoir acétabulaire non hémisphére 36 mm-80 mm inox 420
Alésoir acétabulaire hémisphere total 36 mm-80 mm inox 420
Alésoir acétabulaire coupe basse 36 mm-80 mm inox 420
Alésoir acétabulaire parabolique 46 mm-66 mm

Alésoir acétabulaire Smooth Cut 36-80 mm

Alésoir acétabulaire a croisillon, 36-80 mm

A AVERTISSEMENTS
et doivent

« Les mandrins d’alésoir sont fournis NON STERILES
étre correctement nettoyés et stérilisés avant chaque utilisation.

g ”

o Lalésoir acétabulaire doit étre débranché du mandrin d’alésoir
avant le nettoyage et la stérilisation.

o Porter un équipement de protection individuelle (EPI) en

manipulant ou en travaillant avec des instruments contaminés ou

potentiellement contaminés.

Il revient au chirurgien de se familiariser avec les techniques

chirurgicales appropriées avant d’utiliser ces dispositifs.

¢ Nejamais utiliser des brosses métalliques ou de la paille de fer
pour le nettoyage.

¢ Ne pas acérer le tranchant ni modifier la géométrie, la hauteur
et l'alignement des dentures tranchantes par rapport aux
caractéristiques de conception originales.

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

12



MISES EN GARDE

onty 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 ou usés. Veiller soigneusement
aux bords tranchants et a la barre de raccord rapide des alésoirs.
Ne pas utiliser les instruments qui présentent des signes
d’endommagement ou d’usure excessive.

S’assurer de la solidité de la connexion de I'alésoir et de la piece

a main électrique avant utilisation.

Comme pour tout instrument chirurgical, veiller soigneusement

a ne pas exercer de contraintes excessives sur l'instrument au cours
de son utilisation. Des contraintes excessives peuvent entrainer
une défaillance de I'instrument.

Veiller soigneusement a observer les régles d’asepsie et a éviter les
dangers anatomiques.

Procéder avec précaution lors du nettoyage ou de I'essuyage des
alésoirs car les bords coupants (c.-a-d. les dents) sont tranchants.

LIMITES RELATIVES AU RETRAITEMENT

La fin de vie des instruments chirurgicaux en acier inoxydable ou
autres métaux est normalement déterminée par le degré d’usure
et d’endommagement di a I'utilisation prévue ou a une utilisation
incorrecte et pas au retraitement.

NETTOYAGE

Tecomet recommande de nettoyer les instruments dés que possible
apres chaque intervention chirurgicale afin de limiter la durée 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 distillée ou stérile pour le ringage. Eviter d’utiliser de I'eau
chaude car elle provoque la coagulation et I'endurcissement des
souillures a base de protéines.

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

13



PRE-NETTOYAGE SUR POINT D’UTILISATION

« Eliminer les souillures biologiques excessives et les débris
tissulaires des instruments a l'aide des lingettes jetables.
o Procéder avec précaution lors de I'essuyage des alésoirs car les

bords coupants (c.-a-d. les dents) sont tranchants.

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

A. NETTOYAGE MANUEL DES ALESOIRS ACETABULAIRES

1.

1

14
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Préparer une solution de détergent enzymatique protéolytique
(tel que I'Enzol, ou équivalent) selon les recommandations du
fabricant.

Avant le nettoyage, démonter 'alésoir du mandrin d’alésoir.
Immerger les instruments dans la solution et les laisser tremper
pendant la durée recommandée par le fabricant du détergent.
Utiliser une brosse de nettoyage a poils doux et frotter les
instruments jusqu’a ce que toute contamination visible

soit éliminée. Frotter I'instrument lorsqu’il est immergé

dans la solution de nettoyage pour éviter d’aérosoliser les
contaminants. Veiller soigneusement aux particularités de
chaque dispositif pouvant poser probléme pour 'obtention d'un
nettoyage efficace, par ex. les fentes sur les mandrins d’alésoir.
Rincer soigneusement toutes les piéces avec de I'eau distillée ou
stérile jusqu’a ce que toutes les traces de solution de nettoyage
soient éliminées.

Préparer un bain a ultrasons avec une solution de nettoyage a la
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.
Inspecter visuellement les instruments pour s’assurer qu'ils

ne présentent aucune saleté visible, et répéter ces étapes de
nettoyage en présence de saleté restante.

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

a. Procéder avec précaution lors du séchage des alésoirs car les
dents sont tranchantes.



s, ) ..

Préparer une solution de détergent enzymatique protéolytique

(tel que I'’Enzol, ou équivalent) selon les recommandations du

fabricant.

Avant le nettoyage, démonter I'alésoir du mandrin d’alésoir.

Immerger les instruments dans la solution et les laisser tremper

pendant la durée recommandée par le fabricant du détergent.

Utiliser une brosse de nettoyage a poils doux et frotter les

instruments jusqu’a ce que toute contamination visible

soit éliminée. Frotter I'instrument lorsqu’il est immergé

dans la solution de nettoyage pour éviter d’aérosoliser les

contaminants. Veiller soigneusement aux particularités de

chaque dispositif pouvant poser probléme pour I'obtention d’'un

nettoyage efficace, par ex. les fentes sur les mandrins d’alésoir.

Rincer soigneusement toutes les piéces avec de I'eau distillée ou

stérile jusqu’a ce que toutes les traces de solution de nettoyage

soient éliminées.

Charger les instruments dans un laveur-désinfecteur automatisé

de fagon a maximiser l'exposition des surfaces des instruments.

Utiliser le laveur-désinfecteur conformément aux instructions

du fabricant pour s’assurer que tous les parameétres de cycle

(c.-a-d. la durée, la température) sont observés.

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

ni humidité. En présence de saleté restante, répéter le cycle

de nettoyage automatisé. Si des zones sont toujours humides,

sécher les instruments avec des essuie-tout non pelucheux

propres en préparation a la stérilisation.

a. Procéder avec précaution lors du séchage des alésoirs car les
dents sont tranchantes.

STERILISATION
La stérilisation sous chaleur humide/a la vapeur est la méthode
privilégiée et recommandée pour les alésoirs.

Les instruments doivent étre correctement nettoyés avant la
stérilisation.

Les instruments doivent étre démontés du mandrin d’alésoir avant
la stérilisation.

Pour le traitement de dispositifs individuels, utiliser uniquement
les emballages ou des pochettes de stérilisation approuvés.

Si le dispositif est stérilisé parmi un ensemble d’instruments dans
un récipient rigide, 'établissement de soins est tenu de veiller a
ce que les parametres de stérilisation minimum recommandés
soient atteints car les variations de taille en termes de la charge
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d’instruments peuvent affecter I'efficacité de la stérilisation. Lors
du traitement de récipients rigides qui en nécessitent, utiliser
uniquement les emballages de stérilisation approuvés.

Parametres recommandés pour la stérilisation a la vapeur :

Type de cycle

Température
minimale

Durée d’exposition
minimale

Paramétres recommandés aux Etats-Unis

Impulsion de
pré-vide / vide

132°C/ 270 °F

4 minutes

Type de cycle

Température
minimale

Durée d’exposition
minimale

Parameétres recommandés en Europe

Impulsion de
pré-vide / vide

134°C /273 °F

3 minutes
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I Italiano - IT I

ISTRUZIONI PER L'USO E IL RICONDIZIONAMENTO

DELLE FRESE ACETABOLARI
Le presenti istruzioni, conformi alle norme 1SO 17664 e AAMI ST81,
si applicano agli strumenti delle frese acetabolari forniti da Tecomet
(in condizioni non sterili), destinati al ricondizionamento in strutture
sanitarie. Tutti gli strumenti e accessori Tecomet possono essere
ricondizionati in modo sicuro ed efficace seguendo le istruzioni di
pulizia manuale o di pulizia manuale/automatizzata combinata e i
parametri di sterilizzazione riportati nel presente documento SE NON
diversamente indicato nelle istruzioni che accompagnano uno
specifico strumento.

Nei Paesi in cui i requisiti di ricondizionamento sono pit rigorosi di
quelli indicati in questo documento, la responsabilita di osservare
le leggi e le norme vigenti nel Paese di appartenenza ricade
sull’'utilizzatore/operatore.

Queste istruzioni per il ricondizionamento sono state convalidate come
efficaci nella preparazione di strumenti e accessori riutilizzabili per uso
chirurgico Tecomet. L'utilizzatore/ospedale/fornitore dell’assistenza
sanitaria sono responsabili di garantire che il ricondizionamento venga
effettuato utilizzando 'apparecchiatura e i materiali idonei, e che il
personale abbia ricevuto 'opportuno addestramento al fine di ottenere
il risultato desiderato; cio richiede solitamente che 'apparecchiatura

e i processi vengano convalidati e monitorati regolarmente. Qualsiasi
deviazione da queste istruzioni apportata dall'utilizzatore/ospedale/
fornitore dell’assistenza sanitaria deve essere valutata per accertarne
I'efficacia, al fine di evitare potenziali conseguenze avverse.

Le frese acetabolari Tecomet sono strumenti manuali riutilizzabili
progettati per assistere il chirurgo nel preparare 'acetabolo

del paziente a ricevere un impianto durante un intervento di
artroplastica totale dell’anca. Le frese acetabolari sono fornite in
dimensioni progressivamente maggiori per rispondere alle diverse
esigenze dei pazienti, e ciascuna ha un’interfaccia comune per il
collegamento al manipolo per frese. Il gruppo costituito dalla fresa
acetabolare e dal manipolo puo essere azionato manualmente o per
mezzo di un manipolo chirurgico elettrico dotato di un raccordo di
interconnessione compatibile.
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USO PREVISTO

Le frese acetabolari sono previste per 'uso nel corso di un intervento

di artroplastica totale dell’anca prescritto per il trattamento di varie
patologie a carico dell'articolazione dell’anca. Gli strumenti vengono
impiegati per preparare l'acetabolo a ricevere un impianto. Le frese
acetabolari sono previste per essere collegate a un manipolo per frese
azionabile manualmente o per mezzo di un manipolo chirurgico elettrico.

POPOLAZIONE DI PAZIENTI PREVISTA

La fresa acetabolare richiede la prescrizione; pertanto, puo essere
usata su un paziente ritenuto idoneo da un chirurgo ortopedico
esperto. Il dispositivo e destinato a essere usato su pazienti sottoposti
ad artroplastica totale dell’anca.

»

La fresa acetabolare viene utilizzata nell’artroplastica dell’anca per
aumentare gradualmente il diametro sferico dell’acetabolo attraverso
la sua azione tagliente (fresatura) in preparazione a un impianto
acetabolare. Il chirurgo che controlla il dispositivo in funzione

e responsabile della determinazione del diametro e della profondita
del taglio e della sua posizione.

Le frese acetabolari sono soggette a prescrizione. Gli strumenti possono
essere usati solo da personale sanitario adeguatamente qualificato.
Non vi sono controindicazioni all'uso delle frese acetabolari.

UTILIZZATORE PREVISTO

Le frese acetabolari sono soggette a prescrizione e devono
pertanto essere usate da chirurghi ortopedici qualificati addestrati
nell’esecuzione delle rispettive tecniche chirurgiche.

BENEFICI CLINICI PREVISTI

Se utilizzate come previsto, le frese acetabolari aiutano nella fresatura
dell’acetabolo in preparazione per un impianto acetabolare. Le frese
acetabolari non sono specifiche di un impianto per coppa acetabolare.
Ciascuna fresa acetabolare crea una cavita sferica della dimensione
corrispondente. E responsabilita del fabbricante dell'impianto

e del rispettivo gruppo di chirurghi valutare la compatibilita

e I'adattamento della cavita all'impianto specifico.
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EVENTI AVVERSI E COMPLICANZE

Tutti gli interventi chirurgici comportano rischi. I seguenti sono
eventi avversi e complicanze che si verificano spesso in relazione a un
intervento chirurgico in generale:

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

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

« Infezione e tossicita dovute a un condizionamento inadeguato.

Eventi avversi per l'utilizzatore:

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

EVENTI AVVERSI E COMPLICANZE - SEGNALAZIONE DI
INCIDENTI GRAVI

Ogni incidente grave che si verifichi in relazione al dispositivo
deve essere segnalato al fabbricante e all’autorita competente
dello Stato membro in cui risiedono I'utilizzatore e/o il paziente.
Per incidente grave si intende qualsiasi incidente che, direttamente
o indirettamente, ha causato, potrebbe aver causato o potrebbe
causare uno dei seguenti eventi:

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

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

¢ Grave minaccia per la salute pubblica.

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

PRESTAZIONI E CARATTERISTICHE

La fresa acetabolare viene utilizzata nell’artroplastica dell'anca per
aumentare gradualmente il diametro sferico dell’acetabolo attraverso
la sua azione tagliente (fresatura) in preparazione a un impianto
acetabolare. Il chirurgo che controlla il dispositivo in funzione &
responsabile della determinazione del diametro e della profondita del
taglio e della sua posizione. Le frese acetabolari non sono specifiche di
un impianto per coppa acetabolare. Ciascuna fresa acetabolare crea una
cavita sferica della dimensione corrispondente. E responsabilita del
fabbricante dell'impianto e del rispettivo gruppo di chirurghi valutare
la compatibilita e I'adattamento della cavita all'impianto specifico.
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SMALTIMENTO

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

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

i rifiuti medici infettivi. Ogni dispositivo che contenga spigoli

vivi deve essere smaltito secondo il protocollo ospedaliero
nell’apposito contenitore per oggetti taglienti.

Tutti gli strumenti elencati sono non sterili.

Fresa acetabolare non emisferica acciaio inox 420, 36 mm - 80 mm
Fresa acetabolare emisferica completa acciaio inox 420,

36 mm - 80 mm

Fresa acetabolare ribassata acciaio inox 420, 36 mm - 80 mm
Fresa acetabolare parabolica, 46 mm - 66 mm

Fresa acetabolare Smooth Cut da 36 mm - 80 mm

Fresa acetabolare con barra trasversale da 36 mm - 80 mm

AMEK[ENZE

Le frese sono fornite NON STERILI e devono essere pulite e
sterilizzate correttamente prima di ciascun uso.

Prima della pulizia e della sterilizzazione scollegare la fresa
acetabolare dal manipolo per frese.

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

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

Non utilizzare mai spazzole di metallo o lana di acciaio per

la pulizia.

Non riaffilare o alterare la geometria, I'altezza o I'allineamento dei
denti da taglio rispetto alle specifiche originali.
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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.

PRECAUZIONI

onuy 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 ispezionati
per individuarne eventuali danni e segni di usura. Prestare
particolare attenzione ai bordi taglienti e alla barra a rapida
connessione delle frese. Gli strumenti che mostrano segni di danni
0 usura eccessiva non devono essere usati.

e Prima dell’'uso, verificare che la fresa sia fissata saldamente
al manipolo elettrico.

« Come con qualsiasi altro strumento chirurgico, &€ necessario
prestare attenzione a non esercitare forza eccessiva sullo
strumento durante l'uso. In caso contrario, si puo causare il guasto
dello strumento.

« Fare particolare attenzione a garantire l'asepsi e ad evitare di
mettere in pericolo 'anatomia del paziente.

¢ Procedere con cautela durante la pulizia delle frese, poiché i bordi
taglienti (cioe i denti) sono affilati.

LIMITI DEL REPROCESSING

La fine della vita utile degli strumenti chirurgici in acciaio inossidabile
o altri metalli e di solito causata da usura e danni in seguito all’utilizzo
corretto o meno e non dal reprocessing.

PULIZIA

¢ Tecomet consiglia di pulire gli strumenti non appena possibile
dopo ogni intervento chirurgico, al fine di limitare il tempo di
asciugatura dei residui biologici rimasti 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 distillata
o sterile per risciacquare. Evitare 'acqua troppo calda in quanto
coagula e indurisce i residui proteici.

o Preparare i detergenti e i disinfettanti seguendo le istruzioni dei
rispettivi produttori. Utilizzare solo detergenti e disinfettanti con
pH quasi neutro e approvati per I'uso su strumenti chirurgici.
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PULIZIA PRELIMINARE SUL PUNTO DI UTILIZZO
o Eliminare i residui e i tessuti biologici in eccesso dagli strumenti
servendosi di salviette monouso.

o

Procedere con cautela durante la pulizia delle frese, poiché i bordi

taglienti (cioe i denti) sono affilati.
» Non appena possibile dopo l'uso, immergere gli strumenti in una
bacinella di acqua distillata o in un vassoio coprendoli con teli inumiditi.

A. PULIZIA MANUALE DEGLI STRUMENTI DELLE FRESE
ACETABOLARI

1.

9.

Preparare una soluzione a base di detergente enzimatico con
azione proteolitica come Enzol (o prodotto equivalente) secondo
i consigli del produttore.

Prima della pulizia, smontare la fresa dal manipolo per frese.
Immergere gli strumenti e lasciarli a bagno per il tempo
consigliato dal produttore del detergente.

Con 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 di
ciascun dispositivo che possono rendere difficile una pulizia
efficace, es. le fessure nelle frese.

Sciacquare scrupolosamente tutte le parti con acqua distillata o
sterile fino a rimuovere tutte le tracce di soluzione di pulizia.
Preparare un bagno a ultrasuoni con una soluzione di

pulizia alla concentrazione e alla temperatura consigliate dal
produttore 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 eliminare tutte le tracce di
soluzione di pulizia.

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

10. Asciugare gli strumenti con panni puliti che non sfilacciano in

preparazione per la sterilizzazione. Usare aria compressa pulita
per rimuovere I'umidita dalle parti difficili da raggiungere.
a. Asciugare con cautela le frese, poiché i denti sono affilati.
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B. PULIZIA AUTOMATICA DEGLI STRUMENTI DELLE FRESE
ACETABOLARI IN LAVATRICE /DISINFETTATRICE

1. Preparare una soluzione a base di detergente enzimatico con
azione proteolitica come Enzol (o prodotto equivalente) secondo
i consigli del produttore.

2. Prima della pulizia, smontare la fresa dal manipolo per frese.

3. Immergere gli strumenti e lasciarli a bagno per il tempo
consigliato dal produttore del detergente.

4. Con 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 di
ciascun dispositivo che possono rendere difficile una pulizia
efficace, es. le fessure nelle frese.

5. Sciacquare scrupolosamente tutte le parti con acqua distillata o
sterile fino a rimuovere tutte le tracce di soluzione di pulizia.

6. Caricare gli strumenti in una lavatrice/disinfettatrice
automatica in modo da ottimizzare I'esposizione delle superfici
degli strumenti stessi.

7. Azionare la lavatrice/disinfettatrice in base alle istruzioni del
produttore per garantire che vengano osservati tutti i parametri
dei cicli (ossia, tempo, temperatura).

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

a. Asciugare con cautela le frese, poiché i denti sono affilati.

STERILIZZAZIONE

La sterilizzazione a calore umido/vapore ¢ il metodo preferito

e consigliato per le frese.

o Pulire bene gli strumenti prima di sterilizzarli.

¢ Gli strumenti devono essere disassemblati dal manipolo per frese
prima della sterilizzazione.

o Per il trattamento di singoli dispositivi, utilizzare esclusivamente
panni o buste di sterilizzazione approvati.

Se il dispositivo viene sterilizzato come parte di un set di strumenti

in un contenitore rigido, la struttura sanitaria ha la responsabilita di

garantire il raggiungimento dei parametri minimi di sterilizzazione

consigliati, dato che i cambiamenti nelle dimensioni del carico degli

strumenti possono influire sull’efficacia della sterilizzazione. Usare
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esclusivamente panni di sterilizzazione approvati per il trattamento
dei contenitori rigidi che li richiedono.

I parametri consigliati per la sterilizzazione a vapore sono:

Tempo di

Tipo diciclo | Temperatura minima .. ..
P ione minimo

Parametri consigliati negli USA

Prevuoto / 132°C/ 270 °F 4 minuti
vuoto a impulsi
Tipo diciclo | Temperatura minima '!‘e.mpo dl. .
esposizione minimo

European Recommended Parameters

Prevuoto /

. . 134°C /273 °F 3 minuti
vuoto a impulsi
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I Deutsch - DE I

GEBRAUCHS- UND AUFBEREITUNGSANWEISUNG

FUR ACETABULUM-REIBAHLEN
Diese Anweisungen entsprechen ISO 17664 und AAMI ST81. Sie
gelten fiir von Tecomet (unsteril) gelieferte und zur Aufbereitung
in einer medizinischen Einrichtung bestimmte Acetabulum-
Reibahlen-Instrumente. Samtliche Instrumente und Zubehorteile
von Tecomet konnen unter Beachtung der Anweisungen zur
manuellen Reinigung oder zur Reinigung unter Anwendung einer
Kombination aus manueller Reinigung und Reinigung im Automaten
sowie der Sterilisationsparameter in diesem Dokument sicher und
wirksam aufbereitet werden, SOFERN NICHTS ANDERES in der
Gebrauchsanweisung eines spezifischen Instruments angegeben ist.

In Landern, in denen die Aufbereitung strenger als in diesem
Dokument angegeben geregelt ist, obliegt es dem Anwender/der die
Aufbereitung durchfiihrenden Person, die 6rtlich geltenden Gesetze
und Vorschriften einzuhalten.

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

BESCHREIBUNG

Bei den Acetabulum-Reibahlen von Tecomet handelt es sich um
wiederverwendbare Handinstrumente zur Unterstiitzung des
Chirurgen beim Priparieren des Acetabulums eines Patienten fir den
Einsatz eines Implantats im Rahmen einer totalen Hiiftarthroplastik
(THA). Je nach Bedarf fiir den Patienten werden die Acetabulum-
Reibahlen in schrittweise zunehmenden Grofien geliefert, wobei jede
iiber einen einheitlichen Anschluss zur Befestigung am Reibahlen-
Treiber verfiigt. Die Acetabulum-Reibahle mit montiertem Treiber
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kann manuell oder mithilfe eines chirurgischen Treibers mit
elektrischem Antrieb und kompatibler Kopplung betrieben werden.

VERWENDUNGSZWECK

Die Acetabulumfrésen sind fiir die Verwendung im Rahmen einer
totalen Hiiftarthroplastik (THA) zur Behandlung verschiedener
Erkrankungen des Hiiftgelenks vorgesehen. Die Instrumente dienen
zum Préparieren des Acetabulums fiir den Einsatz eines Implantats.
Die Acetabulum-Reibahlen sind zur Befestigung am Reibahlen-Treiber
vorgesehen, der dann manuell oder mithilfe eines chirurgischen
Treibers mit elektrischem Antrieb betrieben werden kann.

VORGESEHENE PATIENTENPOPULATION

Die Acetabulumfrisen sind verschreibungspflichtig; daher darf
ein kompetenter orthopadischer Chirurg das Produkt im eigenen
Ermessen an beliebigen Patienten verwenden. Das Produkt ist
fiir Patienten bestimmt, die sich einer totalen Hiiftarthroplastik
unterziehen.

Die Acetabulumfriasen werden in der Hiiftarthroplastik verwendet,
um den spharischen Durchmesser des Acetabulums durch ihre
Schneidwirkung (Frasen) schrittweise zu vergréfiern, in Vorbereitung
auf ein Acetabulumimplantat. Der Chirurg, der das antreibende
Produkt steuert, ist fiir die Bestimmung des Durchmessers, der Tiefe
und der Position des Schnittes verantwortlich.

KONTRAINDIKATIONEN

Die Acetabulumfrisen sind verschreibungspflichtig. Die Instrumente
dirfen nur von qualifiziertem medizinischem Fachpersonal
verwendet werden. Es bestehen keine Kontraindikationen fiir die
Acetabulumfrasen.

YVORGESEHENE ANWENDER

Die Acetabulumfrisen sind verschreibungspflichtig und diirfen daher
nur von qualifizierten orthopadischen Chirurgen verwendet werden,
die in den jeweiligen Operationstechniken ausgebildet sind.

Bei bestimmungsgemafRem Gebrauch hilft die Acetabulumfrase
beim Ausfrasen des Acetabulums zur Vorbereitung auf ein
Acetabulumimplantat. Die Acetabulumfrasen sind nicht spezifisch
fiir ein bestimmtes Acetabulum-Implantat. Jede Acetabulumfrase
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erstellt einen kugelformigen Hohlraum in der entsprechenden Grofie.
Es liegt in der Verantwortung des Implantatherstellers und seines
Chirurgenpanels, die Kompatibilitat und Passform der Kavitat zu
seinem Implantat zu beurteilen.

UNERWUNSCHTE EREIGNISSE UND KOMPLIKATIONEN
Alle chirurgischen Eingriffe gehen mit Risiken einher.
Nachstehend sind haufig auftretende unerwiinschte Ereignisse
und Komplikationen aufgefiihrt, die allgemein mit chirurgischen
Eingriffen verbunden sind:

Verzogerung der Operation durch fehlende, beschadigte oder
verschlissene Instrumente.

Gewebeverletzungen und zusitzliche Knochenabtragung durch
stumpfe, beschadigte oder falsch positionierte Instrumente.
Infektion und Toxizitat durch unsachgemafe Aufbereitung.
Unerwiinschte Ereignisse fiir Anwender:

¢ Schnittwunden, Abschiirfungen, Quetschungen oder

sonstige Gewebeverletzungen durch Bohrer, scharfe Kanten,
Schlageinwirkung, Vibration oder Klemmen von Instrumenten.

. _
UNERWUNSCHTE EREIGNISSE UND KOMPLIRATIONEN —

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, hatte haben konnen oder haben
konnte:

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

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

« eine schwerwiegende Gefahr fur die 6ffentliche Gesundheit.

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

Die Acetabulumfriasen werden in der Hiiftarthroplastik verwendet,
um den sphérischen Durchmesser des Acetabulums durch ihre
Schneidwirkung (Frasen) schrittweise zu vergréfiern, in Vorbereitung
auf ein Acetabulumimplantat. Der Chirurg, der das Produkt

steuert, ist fiir die Bestimmung des Durchmessers, der Tiefe und
der Position des Schnittes verantwortlich. Die Acetabulumfrasen
sind nicht spezifisch fiir ein bestimmtes Acetabulum-Implantat.
Jede Acetabulumfrise erstellt einen kugelférmigen Hohlraum

in der entsprechenden Grof3e. Es liegt in der Verantwortung des
Implantatherstellers und seines Chirurgenpanels, die Kompatibilitat
und Passform der Kavitit zu seinem Implantat zu beurteilen.

ENTSORGUNG

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

Zu entsorgen.

Alle aufgefiihrten Instrumente sind unsteril.

e 420 Acetabulum-Reibahle aus Edelstahl, ohne Halbkugel,
36 mm - 80 mm

420 Acetabulum-Reibahle aus Edelstahl, volle Halbkugel,
36 mm - 80 mm

420 Acetabulum-Reibahle aus Edelstahl, tief liegend,

36 mm - 80 mm

Acetabulum-Reibahle, parabelférmig, 46 mm - 66 mm
Acetabulum-Reibahle, Smooth Cut, 36 mm - 80 mm
Querbalken-Acetabulum-Reibahle, 36 mm - 80 mm

A s
« Die Acetabulum-Reibahlen werden UNSTERIL Zssie\ geliefert

und miissen vor jedem Gebrauch ordnungsgemaf? gereinigt und
sterilisiert werden.
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Vor der Reinigung und Sterilisation muss der Reibahlen-Treiber
von der Acetabulum-Reibahle abgenommen werden.

Wahrend der Handhabung und Arbeit mit kontaminierten

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

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

Niemals Metallbiirsten oder Stahlwolle zur Reinigung verwenden.
Weder nachschérfen noch die Geometrie, Hohe oder Ausrichtung der
Schneidzahne gegeniiber den Spezifikationen des Originaldesigns
andern.

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

VORSICHTSMASSNAHMEN

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

Die Instrumente sind vor jedem Gebrauch auf Beschadigungen

und Abnutzung zu tiberpriifen. Besonderes Augenmerk auf die
Schneidkanten und die Schnellanschlussleiste der Reibahlen legen.
Instrumente mit Anzeichen auf Beschadigungen oder tibermafSiger
Abnutzung dirfen nicht verwendet werden.

Vergewissern Sie sich vor der Verwendung, dass die Frase und

das motorisierte Handstiick fest miteinander verbunden sind.

Wie bei jedem chirurgischen Instrument ist Sorgfalt geboten, um
sicherzustellen, dass wahrend des Gebrauchs keine tibermaflige
Kraft auf das Instrument ausgeiibt wird. Eine tibermafige
Kraftanwendung kann zum Ausfall des Instruments fithren.
Besondere Aufmerksamkeit ist auf die Aseptik und die Vermeidung
anatomischer Risiken zu legen.

Vorsicht ist bei der Reinigung bzw. beim Abwischen der Reibahlen
geboten, da die Schneidkanten (d. h. die Zahne) scharf sind.

EINSCHRANKUNGEN DER WIEDERAUFBEREITUNG

Das Ende der Nutzungsdauer bei Edelstahl- oder anderen metallenen
chirurgischen Instrumenten wird normalerweise durch Abnutzung
und Beschéadigung infolge ihres bestimmungsgeméafien Gebrauchs oder
eines Missbrauchs und nicht durch die Wiederaufbereitung bestimmt.
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REINIGUNG

Tecomet empfiehlt, die Instrumente so bald wie moglich nach
jedem chirurgischen Eingriff zu reinigen, damit die auf den
Instrumenten verbleibenden biologischen Schmutzpartikel nicht
zu lange antrocknen konnen.

Die Qualitat des zum Verdiinnen von Reinigungsmitteln und zum
Abspiilen von Instrumenten verwendeten Wassers sollte sorgfaltig
bertcksichtigt werden. Zum Reinigen wird destilliertes Wasser und zum
Abspiilen destilliertes oder steriles Wasser empfohlen. Die Verwendung
von heiflem Wasser ist zu vermeiden, da dies zu einer Koagulierung und
Verhartung von eiweif3basierten Schmutzpartikeln fiihrt.

Die 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.

YVORREINIGUNG AM EINSATZORT

Uberschiissige biologische Schmutzpartikel und Gewebe mit
Einwegtiichern von den Instrumenten entfernen.
o Vorsicht ist beim Abwischen der Reibahlen geboten, da die

Schneidkanten (d. h. die Zahne) scharf sind.

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

A. MANUELLE REINIGUNG DER ACETABULUM-REIBAHLEN-
INSTRUMENTE
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1. Eine Lésung aus proteolytischem Enzymreiniger wie Enzol (o. 4.)

gemafd den Empfehlungen des Herstellers vorbereiten.

2. Die Reibahle vor der Reinigung vom Reibahlen-Treiber abnehmen.
3. Die Instrumente in die Losung legen und fiir die vom Hersteller

des Reinigers empfohlene Dauer einwirken lassen.

4. Eine weiche Reinigungsbiirste verwenden und die

Instrumente abbiirsten, bis alle sichtbaren Verschmutzungen
entfernt wurden. Das Instrument vollstandig in der
Reinigungslésung eingetaucht abbiirsten, um ein Entweichen
von Verschmutzungen in die Luft zu verhindern. Besonderes
Augenmerk auf die Merkmale eines jeden Instruments legen,
dessen effektive Reinigung sich schwierig gestaltet, z. B. auf den
Acetabulum-Reibahlen befindliche Spalten.

5. Alle Teile griindlich mit destilliertem oder sterilem Wasser

abspiilen, bis alle Spuren der Reinigungslésung entfernt wurden.



6.

10.

Ein Ultraschallbad mit einer Reinigungslosung gemafd

den Empfehlungen des Reinigungsmittelherstellers zur

Konzentration und Temperatur vorbereiten.

Die Instrumente hineinlegen und fiir eine Dauer von mindestens

10 Minuten beschallen. Es wird eine Frequenz zwischen 25 kHz

und 50 kHz empfohlen.

Die Instrumente herausnehmen und in destilliertem oder

sterilem Wasser mindestens eine (1) Minute lang oder bis alle

Spuren der Reinigungslésung entfernt wurden durchwaschen.

Die Instrumente auf sichtbare Verschmutzungen tiberpriifen.

Falls Restverschmutzungen sichtbar sind, die Reinigungsschritte

wiederholen.

Zur Vorbereitung fur die Sterilisation die Instrumente mit

sauberen, fusselfreien Tiichern trocknen. Zum Trocknen von

schwer erreichbaren Stellen saubere Druckluft verwenden.

a. Vorsicht ist beim Trocknen der Reibahlen geboten, da die
Zahne scharf sind.

B._REINIGUNG DER ACETABULUM-REIBAHLEN-INSTRUMENTE.
IM REINIGUNGS- UND DESINFEKTIONSAUTOMATEN

1.

2.

Eine Losung aus proteolytischem Enzymreiniger wie Enzol (o. 4.)
gemafd den Empfehlungen des Herstellers vorbereiten.

Die Reibahle vor der Reinigung vom Reibahlen-Treiber
abnehmen.

Die Instrumente in die Losung legen und fiir die vom Hersteller
des Reinigers empfohlene Dauer einwirken lassen.

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. Besonderes
Augenmerk auf die Merkmale eines jeden Instruments legen,
dessen effektive Reinigung sich schwierig gestaltet, z. B. auf den
Acetabulum-Reibahlen befindliche Spalten.

Alle Teile griindlich mit destilliertem oder sterilem Wasser
abspiilen, bis alle Spuren der Reinigungslosung entfernt wurden.
Die Instrumente so in einen Reinigungs- und Desinfektionsautomat
legen, dass die Oberflachen der Instrumente bestmoglich

freigelegt sind.

Den Reinigungs- und Desinfektionsautomat gemaf} den
Anweisungen des Herstellers in Betrieb nehmen, um
sicherzustellen, dass alle Zyklusparameter (wie Dauer und
Temperatur) eingehalten werden.
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8. Die Instrumente herausnehmen und auf Restverschmutzungen
oder 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.

a. Vorsicht ist beim Trocknen der Reibahlen geboten, da die
Zahne scharf sind.

STERILISATION

Die bevorzugte und empfohlene Methode fiir die Reibahlen ist die
Feuchthitze-/Dampfsterilisation.

« Die Instrumente miissen vor der Sterilisation sorgfaltig gereinigt
werden.

Die Instrumente sind vor der Sterilisation vom Reibahlen-Treiber
abzunehmen.

Zur Wiederaufbereitung der einzelnen Instrumente nur
zugelassene Sterilisationstiicher bzw. -beutel verwenden.

Falls das Instrument als Teil einer Gruppe von Instrumenten in einem
starren Behilter sterilisiert wird, liegt es in der Verantwortung der
medizinischen Einrichtung, sicherzustellen, dass die empfohlenen
Mindeststerilisationsparameter erreicht werden, da Veranderungen
in der Instrumenten-Beladungsmenge Auswirkungen auf die
Sterilisationswirksamkeit haben konnen. Bei der Aufbereitung in
starren Behaltern nur zugelassene Sterilisationstiicher verwenden,
sofern welche dafiir erforderlich sind.

Empfohlene Parameter fiir die Dampfsterilisation:

n Mindest-
ZyKlusart Mindest-Temperatur L —
Empfohlene Parameter (USA)
Vorvakuum / 132°C/ 270 °F 4 Minuten
Vakuumimpuls
B Mindest-
Zyklusart Mindest-Temperatur e
Empfohlene Parameter (Europa)
Vorvakuum / 134°C/ 273 °F 3 Minuten
Vakuumimpuls
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Nach US-amerikanischem Gesetz ist der Verkauf dieses
Produkts auf einen Arzt oder auf dessen Anordnung beschrankt
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I Espaiiol - ES I

INSTRUCCIONES DE USO Y REPROCESAMIENTO
DE LAS FRESAS ACETABULARES

Estas instrucciones estan redactadas de conformidad con las normas
ISO 17664 y AAMI ST81. Estas instrucciones son aplicables a los
instrumentos de fresa acetabular (proporcionados no estériles)
suministrados por Tecomet e indicados para el reprocesamiento

en centros sanitarios. Todos los instrumentos y accesorios

Tecomet pueden reprocesarse de manera segura y eficaz siguiendo
las instrucciones de limpieza manual o manual-automatizada
combinada y los parametros de esterilizacion suministrados en este
documento A MENOS que las instrucciones suministradas con un
instrumento especifico indiquen otra cosa.

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

Se ha validado que estas instrucciones de reprocesamiento permiten
preparar los instrumentos y accesorios reutilizables de Tecomet para su
uso quirudrgico. El usuario, el hospital o el profesional sanitario seran los
responsables de garantizar que el reprocesamiento se realice utilizando
el equipo y los materiales adecuados, y que el personal tenga la
formacién necesaria para lograr el resultado deseado; esto normalmente
requiere que el equipo y los procesos estén validados y se comprueben
sistematicamente. Cualquier desviacion de estas instrucciones por parte
del usuario, el hospital o el profesional sanitario debera evaluarse en
cuanto a eficacia para evitar posibles consecuencias adversas.
DESCRIPCION

Las fresas acetabulares Tecomet son instrumentos manuales
reutilizables disefiados para ayudar al cirujano a preparar

el acetabulo del paciente para recibir un implante durante
intervenciones de artroplastia total de cadera. Las fresas acetabulares
se suministran en tamafos crecientes para permitir la adaptacién

a las diferentes necesidades de los pacientes, y cada una tiene una
conexion de tamafio correspondiente para el acoplamiento a una llave
de fresa. El conjunto de fresa acetabular y llave puede accionarse
manualmente o mediante una llave quirtrgica eléctrica con un
adaptador de interconexién compatible.
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INDICACION DE USO

Las fresas acetabulares estan indicadas para utilizarse durante
intervenciones de artroplastia total de cadera prescritas para
tratar diversas enfermedades de la articulacién coxofemoral.

Los instrumentos permiten preparar el acetabulo para recibir un
implante. Las fresas acetabulares estan indicadas para acoplarse
alallave de fresa, que entonces puede accionarse manualmente

o mediante una llave quirdrgica eléctrica.
POBLACION DE PACIENTES PREVISTA

Las fresas acetabulares deben utilizarse bajo prescripcion; por lo
tanto, un cirujano ortopédico experto puede utilizar el dispositivo
en cualquier paciente que considere pertinente. El dispositivo se
utilizard en pacientes que se sometan a artroplastia total de cadera.

INDICACIONES

Las fresas acetabulares se utilizan en artroplastia de cadera para,
mediante su accién de corte (fresado), aumentar gradualmente el
didmetro esférico del acetabulo para prepararlo para un implante
acetabular. El cirujano que controle el dispositivo de accionamiento es
responsable de determinar el didametro y la profundidad del corte, asi
como su posicion.

Las fresas acetabulares deben utilizarse bajo prescripcion. Los
instrumentos solo debe utilizarlos personal sanitario cualificado.
No existen contraindicaciones para las fresas acetabulares.

USUARIO PREVISTO

Las fresas acetabulares deben utilizarse bajo prescripciéon y, por
lo tanto, debe utilizarlas un cirujano ortopédico cualificado con
formacion en la técnica quirurgica correspondiente.

Cuando se utilizan de la manera prevista, las fresas acetabulares
facilitan el fresado del acetabulo para prepararlo para un implante
acetabular. Las fresas acetabulares no son especificas de ningtin
implante de copa acetabular. Cada fresa acetabular crea una cavidad
esférica del tamario correspondiente. El fabricante del implante y su
grupo de cirujanos son responsables de evaluar la compatibilidad y el
ajuste de la cavidad a su implante.
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ACONTECIMIENTOS ADVERSOS Y COMPLICACIONES

Todas las intervenciones quirtrgicas conllevan un riesgo. A continuacién
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 danados o desgastados.

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

« Infeccion y toxicidad por un procesamiento inadecuado.

Acontecimientos adversos para el usuario:

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

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:

« Lamuerte de un paciente, usuario u otra persona.

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

« Una amenaza grave para la salud publica.

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

CARACTERISTICAS DE FUNCIONAMIENTO

Las fresas acetabulares se utilizan en artroplastia de cadera para,
mediante su accion de corte (fresado), aumentar gradualmente el
didmetro esférico del acetabulo para prepararlo para un implante
acetabular. El cirujano que controle el dispositivo de accionamiento
es responsable de determinar el didmetro y la profundidad del corte,
asi como su posicién. Las fresas acetabulares no son especificas

de ninglin implante de copa acetabular. Cada fresa acetabular crea
una cavidad esférica del tamafio correspondiente. El fabricante del
implante y su grupo de cirujanos son responsables de evaluar la
compatibilidad y el ajuste de la cavidad a su implante.
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ELIMINACION

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

Todos los dispositivos que estén contaminados con sustancias
potencialmente infecciosas de origen humano (como fluidos
corporales) deben manipularse de acuerdo con el protocolo

del hospital para desechos médicos infecciosos. Todos los
dispositivos que contengan bordes afilados deben desecharse de
acuerdo con el protocolo del hospital en el recipiente de objetos
cortopunzantes adecuado.

LISTA DE COMPONENTES REUTILIZABLES

Todos los instrumentos mencionados son no estériles.

Fresa acetabular sin hemisferio de acero inox. 420, 36 mm - 80 mm
Fresa acetabular de hemisferio completo de acero inox. 420,

36 mm - 80 mm

Fresa acetabular de ecuador bajo de acero inox. 420, 36 mm - 80 mm
Fresa acetabular parabdlica, 46 mm - 66 mm

Fresa acetabular Smooth Cut, 36 mm - 80 mm

Fresa acetabular de barra cruzada, 36 mm - 80 mm

AA1M.RIEM:M.\.&

Las fresas acetabulares se suministran NO ESTERILES y
deben limpiarse y esterilizarse adecuadamente antes de cada uso.

La fresa acetabular debe desconectarse de la llave de fresa antes de
la limpieza y la esterilizacion.

Cuando se utilicen instrumentos contaminados o potencialmente
contaminados y cuando se trabaje con ellos debera emplearse
equipo de proteccion personal (PPE).

El médico es responsable de estar familiarizado con las técnicas
quirurgicas adecuadas antes del uso de los dispositivos.

Nunca utilice cepillos metalicos ni lana de acero para la limpieza.
No vuelva a afilar los dientes de corte ni altere su geometria, altura
o alineacion de las indicadas en las especificaciones de disefio
originales.

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

onwy [as leyes federales estadounidenses limitan la venta de este
dispositivo a médicos o por prescripcién facultativa.

Antes de cada uso, los instrumentos deben examinarse para
comprobar si presentan dafios o desgaste. Preste especial atencién
alos bordes cortantes y a la barra de conexion rapida de las fresas.
No deben utilizarse instrumentos que muestren sefiales de dafios
o de desgaste excesivo.

Asegurese de que la fresa y la pieza de mano eléctrica estén
firmemente conectadas antes de utilizarlas.

Como con todos los instrumentos quirtrgicos, tenga mucho
cuidado para asegurarse de que los instrumentos no se sometan

a fuerzas excesivas durante su uso. Las fuerzas excesivas pueden
hacer que los instrumentos fallen.

Preste especial atencion a la asepsia y a la evitacion de peligros
anatémicos.

Tenga cuidado al limpiar las fresas, ya que los bordes cortantes
(esto es, los dientes) estan afilados.

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

Tecomet recomienda limpiar los instrumentos tan pronto como sea
posible después de cada procedimiento quirtrgico, para limitar

el tiempo de secado de la suciedad biolégica residual que quede
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 destilada
o estéril para enjuagar. Evite utilizar agua caliente, ya que esta
coagularad y endurecerd la suciedad con base proteinica.

Los productos de limpieza y los desinfectantes deben prepararse
de acuerdo con las recomendaciones de su fabricante. Utilice
Gnicamente productos de limpieza y desinfectantes que tengan un
PH casi neutro y que estén aprobados para uso con instrumentos
quirurgicos.
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PRELIMPIEZA EN EL PUNTO DE USO
« Elimine el exceso de suciedad bioldgica y tejido de los instrumentos
utilizando pafios desechables.

o

Tenga cuidado al limpiar las fresas, ya que los bordes cortantes

(esto es, los dientes) estan afilados.

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

A. LIMPIEZA MANUAL DE LOS INSTRUMENTOS DE FRESA
ACETABULAR

1.

10.

Prepare una solucién de detergente enzimatico proteolitico,
como Enzol (o equivalente), siguiendo las recomendaciones del
fabricante.
Antes de la limpieza, desmonte la fresa de la llave de fresa.
Sumerja los instrumentos y déjelos en remojo el tiempo
recomendado por el fabricante del detergente.
Utilizando un cepillo de limpieza de cerdas blandas, limpie los
instrumentos hasta que se haya retirado toda la contaminacion
visible. Limpie 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 de cada dispositivo que sean mas dificiles de limpiar
eficazmente; p. ej., los intersticios de las fresas acetabulares.
Enjuague bien todas las partes con agua destilada o estéril hasta
que se hayan retirado todos los restos de solucion de limpieza.
Prepare un bafio ultrasénico con una solucién de limpieza a la
concentracion y la temperatura recomendadas por el fabricante
del detergente.
Sumerja los instrumentos y active el bafio durante un minimo de
10 minutos. Se recomienda una frecuencia de 25-50 kHz.
Retire y enjuague los instrumentos en agua destilada o estéril
durante un (1) minuto como minimo o hasta que se hayan
retirado todos los restos de solucién de limpieza.
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 paiios sin pelusa limpios para
prepararlos para la esterilizacion. Utilice aire a presién limpio
para eliminar la humedad de las zonas de dificil acceso.
a. Tenga cuidado al secar las fresas, ya que los dientes estan
afilados.
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B. LIMPIEZA AUTOMATICA DE LOS INSTRUMENTOS DE
FRESA ACETABULAR MEDIANTE LAVADOR-DESINFECTADOR

1. Prepare una solucion de detergente enzimatico proteolitico,
como Enzol (o equivalente), siguiendo las recomendaciones del
fabricante.

2. Antes de la limpieza, desmonte la fresa de la llave de fresa.

3. Sumerja los instrumentos y déjelos en remojo el tiempo
recomendado por el fabricante del detergente.

4. Utilizando un cepillo de limpieza de cerdas blandas, limpie los
instrumentos hasta que se haya retirado toda la contaminacién
visible. Limpie con el cepillo el dispositivo manteniendo este
debajo de la superficie de la solucién de limpieza para evitar
la aerosolizacién de contaminantes. Preste especial atencién a
las partes de cada dispositivo que sean mas dificiles de limpiar
eficazmente; p. ej., los intersticios de las fresas acetabulares.

5. Enjuague bien todas las partes con agua destilada o estéril hasta
que se hayan retirado todos los restos de solucion de limpieza.

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

7. Utilice el lavador-desinfectador segtin las instrucciones del
fabricante para asegurarse de emplear los parametros (como
duracién y temperatura) adecuados para los ciclos.

8. 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 paiios sin pelusa limpios
para prepararlos para la esterilizacion.

a. Tenga cuidado al secar las fresas, ya que los dientes estan
afilados.

ESTERILIZACION

La esterilizacién con calor himedo o vapor es el método preferido y
recomendado para las fresas.

Los instrumentos deben limpiarse adecuadamente antes de la
esterilizacion.

Los instrumentos deben desmontarse de la llave de fresa antes de
la esterilizacién.

Al procesar dispositivos uno a uno, utilice inicamente envolturas o
bolsas de esterilizacion aprobadas.

Si el dispositivo se esteriliza como parte de un conjunto de
instrumentos en un recipiente rigido, el centro sanitario sera
responsable de asegurarse de que se alcancen los parametros de
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esterilizacién minimos recomendados, ya que los cambios en el
tamafio de la carga de instrumentos pueden afectar a la eficacia

de la esterilizacién. Al procesar recipientes rigidos que requieran
envolturas de esterilizacion, utilice inicamente envolturas aprobadas.

Los parametros recomendados para la esterilizaciéon con

vapor son:

Tipo de ciclo

Temperatura minima

Tiempo minimo

de exposicion
Parametros recomendados en Estados Unidos
Prevacio / 132°C /270 °F 4 minutos

pulso de vacio

Tipo de ciclo

Temperatura minima

Tiempo minimo
de exposicion

Parametros recomendados en Europa

Prevacio /
pulso de vacio

134°C/ 273 °F

3 minutos
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Las leyes federales estadounidenses limitan la venta de
este dispositivo a médicos o por prescripcion facultativa
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I Bbarapcku - BG I

ABTOMATHYHO ITOYHNCTBAHE 3A
WHCTPYMEHTUTE ALIETABYJIAPHU PUMEPU

C IIOMOIIITA HA MUSAJIHA-JE3UH®EKTOP
Tesu nHCTpYKIMH ca B cboTBeTcTBHE ¢ SO 17664 1 AAMI ST81. Te ce
OTHACST 32 MHCTPYMEHTHTE alieTaby/lapHi pUMepH (peoCTaBsiHU
HeCTepWJIHK), AocTaBsiiu oT Tecomet, npeiHasHaYeHH 3a IOBTOPHA
o6paboTKa B JieueGHO 3aBe/ieHHe. BCHUKH HHCTPYMEHTH 1 aKcecoapu
Ha Tecomet Morar ia 6'bAaT 6e30macHO U epeKTUBHO 06pabOTBAHU
MOBTOPHO, KaTO Ce PUJIaraT MHCTPYKLHMKTE 32 PBYHO UM KOMOUHHPAHO
PBYHO/aBTOMATH3MPAHO OYUCTBAHE ¥ IapaMeTPH Ha CTePH/IN3aLHs],
npezfocraBen B To3u fokyMeHT, OCBEH AKO He e oT6esisi3aHo Apyro
B MHCTPYKIMHUTE, CHIPOBOKAALIM ONpee/ieH HHCTPYMEHT.

B ABPKaBUTE, B KOUTO U3UCKBAHUATA 3a IOBTOPHA OﬁpaﬁOTKa carmo-
CTPOT'Y OT A3aZIeHUTE B TO3U JIOKYMEHT, no’rpeﬁn’renﬂ’r/onepa’rop’b’r HOCH
OTTOBOPHOCTTA Jja c’bﬁmo,uasa Aeﬁcmamm‘e 3aKOHU 1 pasnope,qﬁu.

Te3u MHCTPYKLMH 3a TOBTOPHA 06paboTKa ca BalMAUPaHH

KaTo CIOCOOHU A IIOATOTBAT 3a U3M0JI3BAHE HHCTPYMEHTHUTE U
akcecoapuTe Ha Tecomet 3a MHOTOKpaTHa yroTpe6a 3a XUpypruyHa
ynorpe6a. [loTpe6uTensaT/60HNLATa/JOCTABYMKET HA MEAULIMHCKH
YCJIYTH € OTTOBOPEH JIa OCUTYPH NIOBTOpPHATa 06paboTKa Jia cTaBa

C OAXOAANIOTO 0G0Py/ABaHe U MaTepHaJi, KaKTO U ePCOHaNBT Ja
6'b/le a/leKBaTHO 0Gy4eH 3a IOCTUTaHe Ha JKeJIaHUTe Pe3y/ITaTH;
TOBa 0GUKHOBEHO U3MCKBA 0GOPY/IBAHETO U MPOLIECUTE Ja G'bJAT
BaJIMIUPAHU Y IOCTOSAHHO Haﬁnm,anaHn. Bcsiko oTK/I0HEHHEe Ha
norpe6uTesis/GosHNUIATA/AOCTABYMKA HA MEIUIIMHCKH YCIYTH OT
Te3W MHCTPYKIMH TPsAGBa Jja G'b/ie OlleHeHo 3a eeKTHBHOCT, 3a Jia ce
M306erHar NoTeHUUaTHUTe HeXKeJIaH! 0C/Ie/ICTBHS.

OIMCAHME

Anerabynapuute pumepu Ha Tecomet ca pbYHU MHCTPYMEHTH 3a
MHOTrOKpaTHa yl'lOTpe6a, npeaHasHa4YeHU Ja MOMOTrHaT Ha Xupypra
Jla IOAroTBH anleTaby/yMa Ha NalMeHTa 3a NOCTaBsAHe Ha UMIJIaHT
NpY II'bJIHA apTPOIIACTHKA (IpoTe3UupaHe) Ha Ta3obepeHa cTaBa
(THA). AuetaGy/siapHUTe pUMEPH ce NpejJiaraT B IOCTENeHHO
HapacTBall| pa3Mep 3a y/|0B/JIeTBOPsABaHe Ha Pa3/IMYHU MOTPE6GHOCTH
Ha NalMeHTHUTe, KaTo BCeKH UMa e/[HaKbB HHTepdeiic 3a cBbp3BaHe
CbC 33/IBUKBAILOTO YCTPOHCTBO HAa puMep. AlleTaby/JapHUAT

pHMep U 3a/|BHXKBAILOTO YCTPOMCTBO, CII06EHH B €/IHO, MOTaT Jia ce
3a/IBMKBAT PBYHO MJIM C €JIEKTPUYECKO XUPYPTHUYHO 3a/IBUKBAIL0
YCTPOHCTBO ChC ChbBMECTHMA CIJI06Ka 3a CB'bp3BaHe.
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AneTaby/lapHnUTe pUMepH ca pe/jHa3HaYeHH 3a yIoTpe6a MpH ToTaIHa
apTpoIIacTHKa Ha Tazo6epeHa craBa (THA), kosiTo ce npeanucsa
3aJleyeHHe Ha Pa3/IMYHH 3a60J/1BaHNsA Ha Ta300e/jpeHaTa CTaBa.
HHCTpyMeHTHTE ca Cpe/iCTBO 3a OAroTOBKa Ha areTabyyma 3a
NocTaBsiHe Ha UMILIAHT. ALleTaGy/lapHUTe PUMepH ca Ipe{Ha3HauYeHN
3a CB'bP3BaHe K'bM 3a/IBHXKBALLO YCTPOICTBO 32 PUMEPH, KOETO

CcJ1e/] TOBa MOXKe /la G'b/le 3a/IBHXKBAHO PBYHO HJIM C eJIeKTpUYecKa
XUPYpPruvHa JpeJKa.

IPEJABUAEHA NONYJAIMA NAUMEHTH

AneTabysapHUTe pUMePH Ce OTIYCKAT M0 JIEKapCKO MpeANHcaHHe.
CJie/10BaTeJIHO OPTOMNE/UYEH XUPYPT C ONUT MO3XKe /Jja U310/13Ba
U3/IeJIMeTO BbPXY BCEKU MALMEeHT, KOUTO CUMTA 3a MOAXO/SLL,
YeTpoiicTBOTO TpsiGBa /A Ce U3M0JI3Ba TPH MALMEHTH, MO/JI0XKEHH Ha
TOTasIHa Ta306e/peHa apTPoIUIacTHKa.

IIOKA3AHMA 3A YIIOTPEBA

AnerabyslapHUTe pUMePH Ce M3M0JI3BAT IPH eHAONMPOTe3UpaHe Ha
Tazo6e/peHaTa CTaBa 3a [I0CTeNeHHO yBeJryaBaHe Ha chepudHust
JiMaMeTBbp Ha alleTaby/yMa ypes pexelo AeicTBue (pa3psa3BaHe,
pHMHpaHe) P NOAr0TOBKA 3a aljeTaby/apeH UMIIaHT.
XUpyprbT, ylpaBJsiBall 3a/{BHXKBaL0TO YyCTPOMCTBO, € OTTOBOPEH
3a ONpe/ie/ITHETO Ha iMaMeThbpa U bJ604YMHATa Ha paspesa

M HEroBaTa MO3ULUs.

IIPOTUBONOKA3AHHUA

AneTabysapHUTe pUMePH Ce OTIYCKAT M0 JIEKapCKO MpeAncaHHe.
WHcTpyMeHTHTe TpsiGBa Jja ce U3I10JI3BaT CaMO OT KBaIUPULMPaH
MeJMLMHCKHY nepcoHall. HsiMa npoTHBoNoKasaHus 3a
aretabyapHUTE PUMEPH.

IIPEABU/IEH [IOTPEBUTEJ

AuerabyslapHUTE PUMEPH Ce OTIyCKAT M0 JIEKapCKO

npeJMncaHye U c1el0BaTeJHO TPsAGBa Jja ce U3M0JI3BaT OT
KBa/MMGUILNPAHH OPTONEAUYHH XUPYP3H, 06Y4eHU B CbOTBETHHUTE
XUPYPTUYHU TEXHUKH.

OYAKBAHH KIMHUYHM T10JI3N

Koraro ce u3nosi3Bat 1o npejjHazHaueHue, aleTabyJapHUTe pUMepU
nomMaraT Np¥ pUMHPaAHETO Ha alleTaby/iyMa NpH NoAroToBKaTa

3a alleTaby/lapeH UMILIAHT. AlleTaGylapHUTe PUMEPH He ca
crienpUYIHM 32 HUTO eJUH UMIUVIAHT Ha aletaby/iapHa Jyauia.

Bceku anjetabysapeH puMep cb3/iaBa cepriHa KyXuHa CbC
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CbOTBETHHUA pasMep. OTFOBOpHOCT Ha [NpOU3BOMTEJIA HAa UMILJIAHTA
Y XMPYPTUYHUSA €KUII € 1a OLEeHAT CbBMECTUMOCTTA U IPUJIATAHETO
Ha KyXHHaTa KbM UMIIJIAHTA.

HEXEJIAHM CbBUTHUA U YC/IOKHEHWUA

Bcudku XMpyprudHU HaMecH HOCAT pUcK. M36poenuTe ca
YeCTO CpelljaHH HeXeJIaHU CbOUTHS U YCI0XKHEHUs, CBbP3aHU
C [IoJ/IaraHeTo Ha XUPYpPruvHa npoLeAypa o NpUHLUI:

o [Ipoab/mKHTENIHA XMPYPTHUYHA IPOLeAypa BCIe/ICTBHE Ha

JIUTICBAILM, TOBPEe/IeHH MJIM U3HOCEHH HHCTPYMEHTH.

TbKaHHO YBpeXJaHe U JOM'bJIHUTEHO OTCTPaHsABaHe Ha

KOCT BCJIEICTBHE HA 3aT'bII€HH, IOBPEJ€HU UJIM HENIPABUJIHO

MO3UIMOHUPAHU MHCTPYMEHTH.

o VH}eKuus 1 TOKCHIHOCT BCJIEACTBHIE HAa HeNPaBHJIHA 06pa6oTKa.

Hexesanu cb6MTHSA 32 TOTpeGUTENS:

o Cps3BaHus, abpa3ny, KOHTY3UH W IPYro ThKaHHO yBpex/aHe,
NPUYUHEHHU OT 60pepH, OCTPU PbGOBE, UMIIAKTHPaHe, BUGpaLHsl
WJIY 3aKJielBaHe Ha MHCTPYMEHTH.

HEXEJIAHU CbBUTHUA U YCIOXKHEHUA -
CHOBUIABAHE HA CEPUO3HU UHITUAEHTH
ChoGiiagaHe Ha cCepUO3HM MHUKAeHTH (EC)

BCEKI/I CepHO3eH WHIU/JEHT, Bb3HUKHAJI BbB Bp'b3Ka C U3J1eJIMETO,
TpﬂﬁBa Aaace C’b()ﬁllll/l Ha MPOX3BOJUTEA U HA KOMIIETEHTHHUA OpPraH
Ha 'bp>KaBaTa 4JIEHKa, B KOATO € YCTAaHOBEH 110Tpe6wrenﬂ'r I/I/HJII/I
NaueHTBbT. CepHOBeH WHIUJEHT 0O3Ha4yaBa BCEKU UHIIU/IEHT, KOf/‘ITO
TNIPAKO UJIK HETIPSAKO € ZJ0BeJI, MOXKe [ia € JOBeJI UJIM MOXKe ia JoBeJie
710 KOETO U Jia OUJIO OT CJIeJHUTE:

e CMBPT Ha NALHEHT, TOTPEGUTEJ UK APYTO JIHLE,

e BpeMeHHO MM TpaiHO CepHo3HO BJIOLIABAHE HA 3/|PaBOCIOBHOTO
CbCTOSIHME Ha MALiUeHT, IOTPe6UTe T MU PYTo JIUILE,

» CepHo3Ha 3aruiaxa 3a 061eCTBEHOTO 3/paBe.

KoraTo e Heo6xoMMa AOM'bJIHUTEIHA MHPOPMAL{Hs, MOJIsI, CBBPXKETe
ce ¢ Bamust MecTeH ThproBcku npeZcraBuTtes Ha Tecomet. 3a
HMHCTPYMEHTH, IPOU3BEX/JAHH OT APYT 3aKOHEH POU3BOJUTEII,
HanpaBeTe CIpaBKa B MHCTPYKLUKTE 3a yIOTpe6a Ha MPOU3BOAUTESL.

PABOTHU XAPAKTEPUCTUKHU

AnerabysapHuTe pUMepH Ce U3I0JI3BAT NPH eH/I0NpPOTe3upaHe
Ha Ta3o6e/jpeHara CTaBa 3a NOCTeNeHHO yBeJuyaBaHe Ha
chepuyHMa MaMeThbp Ha aleTabysyMa upes pexelo jJeicTeue
(paspsa3BaHe, puMUpaHe) IIpU [O/rOTOBKA 3a alleTaby/1apeH
HMMIUVIAHT. XUPYPI'bT, yIpaBJsBall 3a/iBHKBALIOTO YCTPOKUCTBO,
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€ OTTOBOpEH 3a Olpe/ie/IsIHeTO Ha ANaMeTbPa U JbJGoYMHATA

Ha paspesa M HeroBara no3uius. AljetaGysapHUTe pUMepHy He

ca cenMpUYHY 32 HUTO e/JMH UMIUIAHT Ha areTaGy/apHa Jauia.
Bceku anetabysiapeH piuMep cb3/jaBa chepriHa KyXuHa CbC
CBbOTBETHHA pasMep. OTFOBOpHOCT Ha IIPOM3BOAMTEJIA HA UMIIJIAaHTa
M XUPYPTUYHHS €KHII € J1a OLeHAT ChbBMECTUMOCTTA U MPUJIATAHETO
Ha KyXHHATa K'bM UMILJIaHTA.

HU3XBBPIAHE

o B Kkpast Ha )XMBOTa Ha M3/[eJIMeTO U3XBbpJIeTe 6e30MacHO
H3/1eJIMeTO B CbOTBETCTBHE C MECTHUTE NIPOLEAYPHU U yKa3aHUA.

o C BCSIKO M3/ieJIHe, KOETO e GHJI0 3aMbPCEHO € MOTEHI[HATHO
HHG)EKIMO3HH BelecTBa OT YOBEIIKH POU3X0A (HanpuMep
TeJIeCHU TeYHOCTH), TPsiGBa Jja ce G0paBU B CbOTBETCTBHE C
6OJHUYHHS TPOTOKOJI 32 HHGEKIMO3HH MeULIHHCKH OTIa/bI{H.
Bcsiko u3/iesiie, KOeTo Ch’bpika OCTPH pb6OBe, TPsiGBa Jia ce
HU3XBBPJIA B CbOTBETCTBUE C 6OJIHM‘{HI/IH NPOTOKOJ B KOHTeI‘/‘[Hep
3a OCTpPH NpeMeTH.

Bcuuku M36poeHH HHCTPYMEHTH Ca HeCTEPUJIHH.

e 420 SS AuerabynapeH pumep He-xemucoeper 36 mm-80 mm

e 420 SS AueTaGyapeH pumep mbaHO-XeMHUchepeH 36 mm-80 mm
e 420 SS AuerabysnapeH puMep HUCBK npodui 36 mm-80 mm

o [lapa6osinyeH aneTabysapeH puMep 46 mm-66 mm

o [1agko usps3ax anerabysnapeH puMep 36 mm-80 mm

¢ Kpbcrocan anetabysapeH pumep 36 mm-80 mm

A [PEAYIIPEX/EHUS
AneTtabynapHuTe puMepH ce npegoctaBaT HECTEPU/IHUA u
TpsGBa Jja 6'bAT NOAXO0/AIL0 IOYUCTEHH U CTePUJIM3UPAHH IIpeJii
BCsAKa ynoTpeba.

AneTtaGy/sapHusT puMep TpsiGBa Jia ce 0TKa4u OT 3a/iBHKBAILOTO
YCTPOHCTBO 32 pUMepH Npe/iM NOYHCTBaHe ¥ CTePH/IM3alHs.
KoraTo nunaTe w1 paGoTHTeE CbC 3aMbPCEHH HJIM NOTEHIUATHO
3aM’bpPCEHH HHCTPYMEHTH, TPSAGBA [a HOCUTE JIMYHO 3aLUTHO
o6opyzBaHe (PPE).

XupyprbT e JJrbXKeH Jia e 3aM03HaT C MOAXO/AIINTE XMPYPrudeckKn
TeXHUKH Npe/ii ynoTpe6a Ha U3/ie/IusATa.
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o Hukora He W3M0JI3BaiiTe MeTa/IHU YETKU WM MeTa/IHa BbJIHA 32
TMOYHCTBaHE.

e He 3aocTpsiiiTe MOBTOPHO U He MPOMeHsTe reoMeTpUsATa HA
pexeluTe 3b61H, BUCOYMHATA HIIH TT0APABHSIBAHETO OT
OpHUrMHaJHUTE clielUKALMK Ha JU3aiiHa.

3a MH/MKALMS, Ye U3/IeJIMeTO Ch/bPrka OrpaHHYeHa 3a ynoTpeba
Cy6CTaHIMSA WIN MaTepHasl OT XXUBOTHHCKH POU3XO0/, BIKTE
MPOAYKTOBHUS €THKET.

NPEANA3HA MEPKH

onwy PesrepasIHOTO 3akoHoAaTescTBO Ha CAlLl Hanara
orpaHUYeHHeTo Npojax6aTa Ha TOBa U3/e/IHe Jja Ce U3BbPIIBA CaMo
OT WJIM 110 NpeANKCaHue Ha JIeKap.

e UHcTpymMeHTHTe TPsi6Ba 1a 6b/JAT NPOBEPSIBAHM 32 TOBpPe/ja U
M3HOCBaHe NpeJy Besika ynoTpeba. O6pbinaiiTe oco6eHO BHUMaHHe
Ha pexxeliuTe Pb6OBe U NIpbyKaTa 3a 6bp3a Bpb3Ka Ha pUMepUTe.
WHCTpyMeHTH, KOUTO NOKa3BaT MPU3HALM Ha OBPeX/jaHe UJIn
CHUJIHO U3HOCBaHe, He TPsIGBa Jja 6bAAT ynoTpeGsiBaHuU.

[lpeau ynorpe6a ocurypeTe 3apaBa Bpb3Ka MeXxy puMepa

U eJIeKTpHUYeCKaTa PbKOXBATKa.

KakTo npy BCUYKH XUPYPrUYecKHd UHCTPYMEHTH, TPsiGBa Jja ce
06pbllla CEpPHO3HO BHUMaHMe Jja He Ce MpHJiara U3JIHIIHA Chia
B'bPXY HHCTPyMEHTA 110 BpeMe Ha yrnorpe6a. [IpecuiBaHeTo MOXe
Jia ioBeJie 10 IOBPEX/iaHe Ha HHCTPYMEHTa.

OcobeHo BHMMaHKe TPsI6Ba /ia ce 06'bpHE Ha aceNTUYHATA
TeXHHKA ¥ U365IrBaHETO HA AHATOMUYHHU PHUCKOBE.

Tpsi6Ba Aa ce BHUMAaBa MPH MOYUCTBaHe WM U3G'bPCBaHe Ha
pUMepHTe, Tbi KaTo pexeliure pb6oBe (T.e. 3b6H) ca OCTPH.

OrPAHUYEHMA I1PY TOBTOPHATA OBPABOTKA

KpaliHuAT cpok 3a NoJi3BaHe Ha XUPYPTruuecky MHCTPYMEHTH OT
HepbkK/laeMa CTOMaHa U IpyT¥ MeTajli 0GMKHOBEHO ce onpe/iesis
OT M3HOCBAHETO U MOBPEX/JAHeTO BbB BP'b3Ka C Mpe/iHa3HayeHa
ynoTpe6a UM HellpaBUJIHA TaKaBa, e He OT I0OBTOPHATa 06paboTKa.

IIOYUCTBAHE

e Tecomet npenopbiBa UHCTPYMEHTHTE Jja Ce IOYUCTBAT KOJIKOTO

€ Bb3MOXKHO 110-6'5P30 CJIe/l BCsIKA XUPyprudecka npoLeypa, 3a
Jla ce OrpaHNUYH BPEMETO 3a 3aChbXBaHe Ha OCTATBYHU GHOJIOTHYHU
3aMbpCABaHUS BbPXY HHCTPYMEHTHTE.

BHUMaTesHO c/le/iBa /ja ce MpeLieHn KaueCTBOTO Ha BOAATA,
M3I10/13BaHa 3a Pa3peX/jaHe Ha MUeLLH IpenapaTy 1 U3I/lakBaHe

Ha MHCTPYMEeHTHTe. M31o/13BaHeTo Ha leCTHIMpaHa Bojia 3a
MOYMCTBAHE U IeCTHIMPaHa WM CTePH/IHA BO/IA 3a U3ILIAKBaHe e
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npenopbuuTeHO. M36srBaiiTe ynoTpeGarta Ha ropelia BoAa, Thil KaTo
TOBa 11le KoaryJvdpa v BTBbPJHY 3aMbPCABaHUA Ha 6EJ'IT"b‘{Ha OCHOBa.
MuemuTe npenapary H iesMH$eKTaHTH TpsAGBA i Ce IPUrOTBAT
CBIVIaCHO NPENOPbKUTE Ha TeXHUsI POM3BOAUTEL. M3nos3BaiiTe caMmo
MHeLLY penapaTy U Je3suHPeKTaHTH, KOUTO ca C [I0YTH HeyTPaIHo
pH 1 ca o/j06penH 3a yrorpeGa Npy XMPYpPrudeckd HHCTPYMEHTH.

IIPEABAPMTEJ/IHO IOYMCTBAHE HA MACTOTO 3A YIIOTPEBA

OTcTpaHeTe rpy6uTe CIeiM OT 6MOJIOTHYHO 3aMbpCsABaHe U ThKaH
OT HHCTPYMEHTHTE, KaTO M3M0JI3BaTe K'bPIH 3a eJHOKPaTHa
ynorpeba.

o YuCTeHeTO C KbPNHM Ha pUMepHTE TPsAGBA J]a CTaBa BHUMATEJHO,

TBH KaTo pexeluTe pbooBe (T.e. 3bOLUTE) Ca OCTPH.

Bb3MOXKHO Hail-6bp30 cief; yroTpe6a nocTaBeTe MHHCTPYMEHTUTE
B Cb/i C €CTHIMPAHa BOAA WK BbPXY TabJIa U I'M NOKPHIATE C
BJIQXKHU KBPIH.

A. PbYHO NOYUCTBAHE 3A UHCTPYMEHTHUTE
ALETABYJIAPHU PUMEPH

1. HPI/IFOTBETG PpasTBOP OT A€TEePreHT C IPOTEOJIMTHYHH €H3UMHY,

kaTo Enzol (M1 eKBUBaJIeHTEH), CIVIACHO NPENOPBKHUTE Ha
NPOM3BOAHUTENH.

2. Tlpeau nouMcTBaHe pa3rioGeTe puMepa OT 3aiBHXKBALLIOTO

YCTPOMCTBO 3a PUMEPH.

3. Iloromere WHCTPYMEHTUTE Y ' OCTaBeTe HAKMCHATH 3a [1Iepuoj OT

BpeMe ChIVIACHO NPENOPbKUTE HA IPOM3BOAWTEJIA HA JeTEepreHTa.

4. H3smnosi3BaiiTe yeTKa ¢ MEKH KOCMHU 3a IOYUCTBaHE U T'bp)(aﬁ’re

HHCTPYMEHTHUTE, J0KAaTO BCIKAKBO BUAMMO 3aM'bPCsiBaHe
6bJje OTCTpaHeHo. U3ThpKaliTe U3/€/IMeTO M0/ IOBbPXHOCTTA
Ha MOYKCTBALUsA Pa3TBOP, 3a Jja U36erHeTe aeposIu3aLHs

Ha 3aMmbpcuTesnuTe. 0c06eHO BHUMaHKe 06bpHeTe Ha
0CO6EHOCTHTE Ha BCSKO U3/ie/Ine, KOUTO GKXa Npe/iCTaBJIsiBaln
npo6sieM 32 epeKTUBHOTO OYMCTBAHE; HAMP. IPOLENHUTE HA
aneTabysapHUTE PUMEPH.

5. H3mniakHeTe 06MJIHO BCHYKH YaCTH C AEeCTUIMpaHa UK CTepruIHa

BOJia IOKATO 61),ua1‘ OTCTPaHEHU BCUYKH C/Ie/I OT ITOYUCTBALLUA
pasTBOp.

6. IlpurorBeTe yiTpa3ByKoBa GaHs C MOYKMCTBALL PAa3TBOP

C KOHIeHTpaluuATa ¥ TeMIlepaTypaTa IpenopbiaHu OT
NpOU3BOJAUTEJIA HA lIeTepreHTa.

7. TloToneTe MHCTPyMEHTHTe U aKTUBUpaiTe 6aHATa 32 Hal-MaJIKO

10 munyTH. [IpenopbyBa ce yectoTa ot 25 - 50 kHz.

8. I/lsBaaeTe U UM3IJIAKHETe NHCTPYMEHTHUTE B IeCTU/IMPaHa UJIN

cTepH/IHA Boja 3a Hal-MaJiKo efiHa (1) MUHyTa HJIH JOKaTO ce
OTCTPAHAT BCUYKH C/1eJ1 OT IMOYUCTBALLUA PA3TBOP.

9. Bl/l3yaJlH0 TNpOBEpPETE HHCTPYMEHTHUTE 38 BUAMMO 3aMbpCABaHE U

TNOBTOpPETE CTBIIKMUTE 3a [I0YHMCTBAaHE aKO BU/JUTE TaKOBa.
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10. Moacy1ieTe MHCTPYMEHTUTE C YUCTH, HEMBXECTH KbPITHYKY, 3 Jla
I'M OJrOTBUTE 3a CTepU/In3anus. M3nosn3paiTe YUCT BB3/yX 0],
HaJlAraHe, 3a /a OTCTPAHHTE BJlarata OT TPY/{HH 3a JOCTUTaHe 30HH.
a. IozcymaBaHeTo Ha pUMepHTe TPsIGBA [ia CTaBa BHUMATeJIHO,

TBU KaTo 3b6UTE Ca OCTPH.

B. ABTOMATMYHO [I0YMCTBAHE 3A UHCTPYMEHTHUTE
ALIETABYJIAPHA PUMEPH C IOMOIINTA HA MUAJTHA-

1. IlpurorBeTe pa3TBOP OT JeTEPreHT C IPOTEOJUTUYHU EH3UMH,
kaTo Enzol (n1 eKBHBaJIeHTEH), CBIVIACHO NPENOPbKUTE HA
MPOM3BOAUTES.

2. [Ilpexau mourcTBaHe pasmiobeTe puMepa OT 3a/[BIKBAILOTO
YCTPOMCTBO 32 pUMEpH.

3. Iloronere WHCTPYMEHTUTE Y I'M OCTaBeTe HAKMCHATH 3a IIepruoj oT
BpeMe ChIVIaCHO NPEeNopbKUTE Ha IPOU3BOUTEIS Ha JleTepreHTa.

4. Hsnos3BaiiTe 4eTKa ¢ MEKH KOCMH 3a IOYUCTBAHe U ThpKaiTe
HMHCTPYMEHTHTE, J0KAaTO BCIKAKBO BUJAMMO 3aM'bpPCsIBaHe
6b/ie oTCTpaHeHo. U3TbpKaiiTe U3 /€ IMETO MO/ TOBBPXHOCTTA
Ha MOYHCTBAIMA Pa3TBOP, 3a /ja U36erHeTe aepoIH3alys Ha
3ambpcuTeure. 0co6eHo BHUMaHUe 0GbpPHETe Ha 0CO6EHOCTHTE
Ha BCSAKO U3JieJIie, KOUTO 61Xa pe/iCTaBJIsBAIM NPo6eM 3a
e(eKTHBHOTO MOYMCTBAHE; HATIP. IPOLENUTE Ha alleTabyIapHUTe
pHMepH.

5. MsmakHeTe 06M/IHO BCUUKH YaCTH C IeCTUIMPaHA WU CTEPUIIHA
BO/ia JJOKAaTO G'bJAT OTCTPAHEHH BCHUKH CJIe/IH OT IOYMCTBALLHS
pasTBop.

6. IlocTaBeTe MHCTPyMEHTHUTE B aBTOMaTH3NUpaHaTa MHs/IHA-
Jie3uH(EeKTOop 10 Ha4MH, 103B0JIsIBaLl MaKCHMa/IHa €KCIIO3ULUs Ha
MOBBPXHOCTUTE HA MHCTPYMEHTHTE.

7. llycHeTe MUsI/IHATA-€3MHPEKTOP CHIVIACHO HHCTPYKIMNTE HA
HelHHHUs MPOM3BOJMTEJI, TaKa ue Jia € OCUTYPEHO cria3BaHe Ha
BCUYKH IapaMeTpH Ha LUKbJIA (T.e. BpeMe, TeMIlepaTypa).

8. U3BajieTe MHCTPYMEHTHUTE U IPOBEPETE 32 OCTAHA/I0 3aMbPCSIBAHE
WK B1ara. AKo BUJMTE OCTATBLM OT 3aM'bpPCABaHE IIOBTOPETE
ABTOMaTH3MPaHHMs IMKBJI Ha TOYHCTBaHe. AKO ce BUXK/[a MOKpa
YaCT, OACYLIeTe HHCTPYMEHTUTE C YUCTa, HEM'bXeCTa K'bpIla, KaTo
'Y IO/ATOTBUTE 3a CTEPHU/IU3ALHSI.

a. [loacymaBaneTo Ha puMepHTe TPsA6Ba Jja CTaBa BAUMATEJHO,
T KaTo 3bOUTE Ca OCTPU.

CTEPUJIM3ALIMA

[peANOYUTAHUSAT U IPENIOPBYUTENIEH METO/, 32 CTEPUIM3ALIsI Ha

pUMEpHUTE e C ropell BJIaXKeH Bb3/AyX/napa.

e UHCTpyMeHTHTE TpsiGBa A G'bAAT MPABHUJIHO OYUCTEHH MPEAN
CTepUIn3alLysl.
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¢ HHcTpyMeHTHTe TpsiGBa Jja 6'bAAT Pasrao6siBaHU OT
3a/|BIKBALLLOTO YCTPOMCTBO 32 PUMEPH NpeJii CTepUIM3UpaHe.
¢ lsnonsBaiiTe caMo 0406peHH CTePUIN3ALMOHHN 06BUBKU UIH
KeCHH Npu 06paboTBaHe Ha eJMHUYHU U3/e/Hs.
AKO U3/1eJIMETO € CTePUIM3UPAHO KAaTO YaCT OT KOMILJIEKT
MHCTPYMEHTH B TBbP/, KOHTeHHeD, 3/[paBHOTO 3aBe/leHHe HOCH
OTTOBOPHOCTTA JIa FapaHTHPA, Ye ca MOCTUIHATH MUHUMa/THUTe
NpPenopHIUTE/HHI TapaMeTpPH 3a CTEPUIIN3aLHs], T'hil KaTo IPOMEeHH
B HATOBApBAaHETO Ha CTEPUJIM3ATOpPA C MHCTPYMEHTH MOTarT Aa
MOBJIMAAT BBPXY ePeKTHBHOCTTA Ha CTepun3aLusaTa. Manosspaiite
caMo 0Zl06peHH 06BUBKH 3a CTEPUJIN3aliMs, KOraTo 06paboTBare
TBBPAN KOHTeHHepH, U3UCKBALLM U3I10JI3BaHETO HA TaKKBa ONAKOBKH.

IIpenopBrYNTETHUTE IAPAMETPH 32 CTEPUJIM3ALMA € apa ca:

Buj nuKbI Temnepatypa PEoLE
EeKCIIO3UIUs
Ilpenopbyanu napamerpu B CALI]
[pea-Bakyym /
MyJIcHpal 132°C/ 270 °F 4 MUHYTH
BaKyyM
Bpeme Ha
Buj [UKBI Temnepartypa el«?ﬂosnmfm
Ilpenopbyanu napametpu B EBpona
Ipes-Bakyym /
myJIcCHpaly 134°C/ 273 °F 3 MUHYTH
BaKyyM
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depepannoTo 3akoHogaTescTBO Ha CAIll Hasara
orpaHHYeHHeTO NMpojak6aTa Ha TOBA U3/e/IHe Jia ce
M3BBbPIIBA CAMO OT MJIU 110 Npe/iNKCcaHKe Ha JieKap.

ONLY

CumBoa 3a ,[IpousBoguren”

Karanoxen Ne

€ Mapxkuposka ,CE" c HoMep Ha HOTUdHUIMpPaHKs OpraH

HanpaseTe crnpaBKa ¢ MHCTPYKIMHTE 3a ynoTpe6a

IMapTuzaen Ne

Hecrepusino
IpescraBuTes 3a TeputopusaTa Ha EC

MeAMIMHCKO U3/eIHe

B EJMHMYHA OMAaKOBKa
@I CTpaHa Ha POU3BOACTBO

——
%‘ﬁ JluctpubyTop

Buocuren

YnbiHOMOeH npejcTaBuTe 3a LlBednapus’
'HanpaBeTe crpaBKa C eTHKETHPAHETO OTHOCHO YII'bJIHOMOILEH
npezcraBuTe 3a llIBeiinapus



| Hrvatski - HR |

UPUTE ZA UPORABU I PONOVNU OBRADU

ACETABULARNIH PROSIRIVACA
Ove upute u skladu su s normom ISO 17664 i AAMI ST81. Odnose
se na acetabularne prosirivace (koji se isporucuju nesterilni)
tvrtke Tecomet namijenjene za ponovnu obradu u zdravstvenim
ustanovama. Svi instrumenti i pribor tvrtke Tecomet mogu se
sigurno i u¢inkovito ponovno obraditi prema uputama za ru¢no
ili kombinirano ru¢no/automatizirano ¢i$¢enje i parametrima
sterilizacije naznacenima u ovom dokumentu OSIM ako nije
drugacije naznaceno u uputama za konkretni instrument.

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

Provjereno je da se prema ovim uputama o ponovnoj obradi
instrumenti i pribor za viSekratnu uporabu tvrtke Tecomet mogu
pripremiti za kirur$ku uporabu. Korisnik/bolnica/pruzatelj
zdravstvene njege koji ponavlja obradu odgovoran je za uporabu
odgovarajuce opreme i materijala za vrijeme ponovne obrade te treba
osigurati da je osoblje ustanove za ponovnu obradu proslo potrebnu
obuku kako bi se postigao Zeljeni rezultat. To obi¢no podrazumijeva
provjeru i rutinski nadzor opreme i postupaka. Korisnik/bolnica/
pruzatelj zdravstvene njege treba procijeniti u¢inkovitost bilo kakvog
odstupanja od ovih uputa kako bi se izbjegle moguce Stetne posljedice.

OPIS

Acetabularni prosirivaci tvrtke Tecomet rucni su instrumenti za
viSekratnu uporabu koji kirurgu pomazu u pripremi pacijentovog
acetabuluma za uvodenje implantata tijekom totalne artroplastike
kuka. Acetabularni prosirivaci isporucuju se u razli¢itim veli¢inama
kako bi se prilagodili potrebama razli¢itih pacijenata te imaju jednako
sucelje za spajanje na uvodnicu prosirivaca. Sklop acetabularnog
prosirivaca i uvodnice moZze se umetnuti ru¢no ili putem elektri¢ne
kirurske uvodnice uz pomo¢ kompatibilnog spojnog prikljucka.

Acetabularni prosiriva¢i namijenjeni su uporabi tijekom totalne
artroplastike kuka koja se propisuje za lijecenje razlicitih oboljenja zgloba
kuka. Instrument sluzi za pripremu acetabuluma za uvodenje implantata.
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Acetabularni prosirivaci spajaju se na uvodnicu prosirivaca kojom se
potom moZe rukovati ru¢no ili uz pomoc¢ elektri¢ne kirurske uvodnice.

PREDVIDENA POPULACIJA PACIJENATA

Acetabularni prosirivaci koriste se prema receptu. Upuceni
ortopedski kirurg stoga ih moze upotrijebiti na bilo kojem pacijentu
za kojeg to smatra primjerenim. Uredaj je namijenjen za uporabu na
pacijentima koji se podvrgavaju totalnoj artroplastici kuka.

INDIKACIJE ZA UPORABU

Acetabularni prosirivaci koriste se u artroplastici kuka za postupno
povecanje sfernog promjera acetabuluma rezanjem (prosirivanjem)
kao pripremom za postavljanje acetabularnog implantata. Kirurg koji
upravlja pogonskim uredajem odgovoran je za odredivanje promjera
i dubine reza i njegovog polozaja.

Acetabularni prosirivaci koriste se prema receptu. Instrumente smiju
koristiti samo kvalificirani zdravstveni djelatnici. Ne postoje utvrdene
kontraindikacije za acetabularne prosirivace.

PREDVIDENI KORISNIK

Acetabularni prosirivaci koriste se prema receptu i stoga ih trebaju
Kkoristiti kvalificirani ortopedski kirurzi obuceni za odgovarajucu
kirursku tehniku.

OCEKIVANE KLINICKE KORISTI

Kada se koriste kako je predvideno, acetabularni prosiriva¢i pomazu
u prosirivanju acetabuluma prilikom pripreme za postavljanje
acetabularnog implantata. Acetabularni prosirivaci nisu isklju¢ivo
namijenjeni nijednom specificnom implantatu acetabularne c¢asice.
Svaki acetabularni prosiriva¢ formira sfernu Supljinu odgovarajuce
veli¢ine. Proizvodac implantata i proizvodacev panel kirurga
zaduzeni su da procijene kompatibilnost i prikladnost Supljine

za njihov implantat.

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

nepozeljni dogadaji i komplikacije koji op¢enito mogu biti posljedica
kirurskih zahvata:

kasnjenje zahvata zbog o$tecenja ili istroSenosti instrumenta ili
zbog toga $to instrument nedostaje

ozljede tkiva ili prekomjerno uklanjanje kosti zbog toga sto su
instrumenti tupi, oSteceni ili neispravno postavljeni
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« 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

Svaki ozbiljan $tetni dogadaj koji se dogodio u vezi s uredajem
treba prijaviti proizvodacu i nadleznom tijelu drzave ¢lanice u
kojoj korisnik i/ili pacijent ima poslovni nastan. Ozbiljnim $tetnim
dogadajem smatra se svaki $tetni dogadaj kojim se, izravno ili
neizravno, uzrokovalo, moglo uzrokovati ili se moze uzrokovati bilo
$to od sljedeceg:

e smrt pacijenta, korisnika ili neke druge osobe

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

e ozbiljna prijetnja javnom zdravlju.

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

KARAKTERISTIKE UCINKOVITOSTI

Acetabularni prosirivaci koriste se u artroplastici kuka za postupno
povecanje sfernog promjera acetabuluma rezanjem (prosirivanjem)
kao pripremom za postavljanje acetabularnog implantata. Kirurg
koji upravlja pogonskim uredajem odgovoran je za odredivanje
promjera i dubine reza i njegovog polozaja. Acetabularni prosirivaci
nisu isklju¢ivo namijenjeni nijednom specifi¢cnom implantatu
acetabularne ¢asice. Svaki acetabularni prosirivac formira sfernu
Supljinu odgovarajuce veli¢ine. Proizvodac¢ implantata i proizvodacev
panel kirurga zaduzZeni su da procijene kompatibilnost i prikladnost
Supljine za njihov implantat.

¢ Poisteku vijeka trajanja, proizvod na siguran nacin odlozite u otpad
u skladu s lokalnim propisima i smjernicama.

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

Niti jedan navedeni instrument nije sterilan.

420 SS acetabularni prosiriva¢, nehemisferni, 36 mm - 80 mm

420 SS acetabularni prosirivac, potpuno hemisferni, 36 mm - 80 mm
420 SS acetabularni prosiriva¢, niskoprofilni, 36 mm - 80 mm
Paraboli¢ni acetabularni prosiriva¢, 46 mm - 66 mm

Acetabularni prosirivac za glatko rezanje, 36 mm - 80 mm
Acetabularni prosiriva¢ s popre¢nom polugom, 36 mm - 80 mm

A

Acetabularni prosirivaci isporucuju se NESTERILNI
se ispravno ocistiti i sterilizirati prije svake uporabe.

imoraju

Prije ¢i$¢enja i sterilizacije morate odvojiti acetabularni prosiriva¢
od uvodnice prosirivaca.

Tijekom rukovanja oneci$¢enim ili potencijalno onecis¢enim
instrumentima ili rada s njima nosite opremu za osobnu zastitu.
Prije uporabe uredaja kirurg mora biti temeljito upoznat s
primjenjivim kirurskim tehnikama.

Nikad ne upotrebljavajte metalne cetkice ili celi¢nu vunu za ¢iséenje.
Nemojte ostriti niti mijenjati geometriju reznih zubaca, visinu ili
poravnanje u odnosu na specifikacije originalnog dizajna.

Indikacije o tome sadrzi li proizvod ogranicene tvari ili materijale
zivotinjskog podrijetla potrazite na oznaci proizvoda.

MIJERE OPREZA

onty Saveznim zakonom SAD-a ogranicena je prodaja ovog uredaja

 Prije svake uporabe provjerite da instrument nije ostecen ili
istrosen. Posebnu paznju obratite na rezne rubove i poluge s brzim
priklju¢kom na prosirivacima. Ne upotrebljavajte instrumente na
kojima postoje znakovi ostecenja ili prevelike istroSenosti.

« Prije uporabe potrebno je ¢vrsto spojiti prosirivac i elektri¢ni
rucni uredaj.
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¢ Kao i kod svih kirurskih instrumenata, posebice treba pripaziti da
se na instrument tijekom uporabe ne primjenjuje prevelika sila.
Prevelika sila moze rezultirati kvarom instrumenta.

« Posebice pripazite na asepsu i izbjegavajte opasnosti po anatomiju.

e Rezni rubovi (tj. zupci) prosirivaca su ostri, stoga budite oprezni
tijekom ciScenja ili brisanja prosirivaca.

Kraj zivotnog vijeka kirurskih instrumenata od nehrdajuceg celika ili
drugih metala obi¢no se utvrduje na temelju ostecenja ili istroSenosti
uzrokovanih namjenskom ili pogre$nom uporabom, a ne ponovnom
obradom.

CISCENJE
¢ Tvrtka Tecomet preporucuje da instrumente ocistite Sto je prije
moguce nakon svakog kirurskog zahvata kako bi se ogranicilo vrijeme
susenja rezidualne bioloske necistoce zaostale na instrumentima.
Treba pazljivo razmotriti kvalitetu vode koja se koristi za
razrjedivanje sredstava za ¢iS¢enje i ispiranje instrumenata.
Preporucena je uporaba destilirane vode za ¢iscenje te destilirane
ili sterilne vode za ispiranje. Izbjegavajte uporabu tople vode jer ¢e
koagulirati i stvrdnuti necistoce na bazi proteina.
o Sredstva za ¢iS¢enje i dezinfekciju moraju se pripremiti u skladu
s preporukama proizvodaca. Upotrebljavajte samo sredstva za
CiS¢enje i dezinfekciju gotovo neutralne pH vrijednosti te koja su
odobrena za uporabu s kirur§kim instrumentima.

¢ Ubrusima za jednokratnu uporabu uklonite visak bioloske
necistoce i tkiva s instrumenata.
o Rezni rubovi (tj. zupci) prosiriva¢a su ostri, stoga budite oprezni

tijekom brisanja prosirivaca.

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

A. RUCNO CISCENJE ACETABULARNIH PROSIRIVACA

1. Pripremite otopinu proteolitickog enzimskog deterdzenta, kao
$to je Enzol (ili slican deterdzent) prema uputama proizvodaca.

2. Prije ¢iS¢enja odvojite prosiriva¢ od uvodnice prosirivaca.

3. Uronite instrumente u otopinu i namacite ih onoliko koliko je
preporucio proizvoda¢ deterdzenta.

4. Istrljajte instrumente cetkicom s mekanim vlaknima dok ne
uklonite svu vidljivu necistocu. Uredaj trljajte ispod povrsine
otopine za Ci$¢enje kako biste izbjegli rasprsivanje ¢estica
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necistoce. Posebnu pozornost posvetite dijelovima svakog
uredaja koje je tesko ucinkovito o€istiti; npr. udubljenja na
acetabularnim prosirivac¢ima.

5. Temeljito isperite sve dijelove destiliranom ili sterilnom vodom
dok ne uklonite sve tragove otopine za ¢i$¢enje.

6. Pripremite ultrazvu¢nu kupku uz pomoc¢ otopine za ¢is¢enje
pridrzavajuci se koncentracija i temperatura koje je preporucio
proizvoda¢ deterdZenta.

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

8. Izvadite instrumente i ispirite ih destiliranom ili sterilnom
vodom barem jednu (1) minutu ili dok ne budu uklonjeni svi
tragovi otopine za CiS¢enje.

9. Vizualno provjerite ima li na instrumentima vidljive ne¢istoce i

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

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

a. Budite oprezni tijekom su$enja prosirivaca jer su njihovi
zupci ostri.

1

(=1

B. AUTOMATSKO CISCENJE ACETABULARNIH PROSIRIVACA
U UREDAJU ZA PRANJE/DEZINEEKCIJU

1. Pripremite otopinu proteolitickog enzimskog deterdzenta, kao
Sto je Enzol (ili slican deterdZent) prema uputama proizvodaca.

2. Prije ¢iS¢enja odvojite prosirivac od uvodnice prosirivaca.

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

4. 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 svakog
uredaja koje je tesko ucinkovito o¢istiti; npr. udubljenja na
acetabularnim prosiriva¢ima.

5. Temeljito isperite sve dijelove destiliranom ili sterilnom vodom
dok ne uklonite sve tragove otopine za ¢i$¢enje.

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

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

8. Izvadite instrumente i provjerite ima li na njima zaostalih
necistoca ili vlage. Ako primijetite zaostalu necistocu, ponovite
ciklus automatskog ¢iS¢enja. Ako primijetite zaostalu vlagu,
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osusite instrumente ¢istim ubrusima koji ne ostavljaju tragove

u pripremi za sterilizaciju.

a. Budite oprezni tijekom suSenja prosirivaca jer su njihovi
zupci o$tri.

Vlazna toplinska/parna sterilizacija preferiran je i preporucen nacin

sterilizacije prosirivaca.

o Instrumenti moraju biti ispravno o¢i$¢eni prije sterilizacije.

¢ Instrumente treba odvojiti od uvodnice prosirivaca prije sterilizacije.

¢ Pri obradi pojedina¢nih uredaja rabite samo odobrene ovojnice ili
vrecice za sterilizaciju.

Ako je uredaj steriliziran kao dio grupe instrumenata u krutom

spremniku, zdravstvena ustanova duzna je osigurati postizanje

minimalnih preporucenih parametara sterilizacije budu¢i da

promjene u koli¢ini instrumenata mogu utjecati na u¢inkovitost

sterilizacije. Odobrene ovojnice za sterilizaciju upotrebljavajte samo

pri obradi krutih spremnika koji ih zahtijevaju.

Preporuceni parametri parne sterilizacije:

Vrsta ciklusa I Temperatura Vrijeme izlaganja

Preporuceni parametri za SAD

Predvakuumsko /

vakuumsko 132°C/270°F 4 minute
pulsiranje
Vrsta ciklusa Temperatura Vrijeme izlaganja

Preporuceni parametri za Europu

Predvakuumsko /
vakuumsko 134°C/273°F 3 minute
pulsiranje
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| Cesky - CS |

NAVOD K POUZITI A OBNOVU PRO

ACETABULARNI VYSTRUZNIKY
Tyto pokyny jsou v souladu s ISO 17664 a AAMI ST81. Plati pro
acetabularni vystruzniky (dodavané jako nesterilni) od spole¢nosti
Tecomet urcené k obnové v prostiedi zdravotnického zarizeni. Obnova
vSech nastroji a ptislusenstvi Tecomet se miiZe bezpetné a u¢inné
provadét podle pokyni k ru¢nimu ¢isténi nebo ke kombinaci ruéniho
a automatického ¢isténi a steriliza¢nich parametrt uvedenych v tomto
dokumentu, POKUD navod ke konkrétnimu nastroji neuvadi jinak.

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

Tyto pokyny k obnové byly validovany jako odpovidajici pro

pripravu nastroji a prislusenstvi Tecomet na opakované pouziti k
chirurgickému pouziti. Uzivatel/nemocnice/poskytovatel zdravotni
péce odpovidaji za zajisténi toho, aby se obnova provadéla pomoci
vhodného vybaveni a vhodnych materialt a aby personal byl
odpovidajicim zptisobem vyskolen pro dosazeni pozadovanych
vysledkd; to obvykle vyzaduje, aby vybaveni i procesy byly validovany
a pravidelné monitorovany. Jakdkoliv odchylka uzivatele/nemocnice/
poskytovatele zdravotni péce od téchto pokynt musi byt vyhodnocena
z hlediska G¢innosti a pfedchazeni moZznosti negativnich disledku.

POPIS

Acetabularni vystruzniky Tecomet jsou ru¢ni nastroje pro opakované
pouziti ur¢ené na pomoc chirurgovi pti ptipravé pacientova

acetabulu na prijeti implantatu pti totalni kycelni artroplastice (THA).
Acetabularni vystruzniky se dodavaji v odstupriovanych velikostech pro
uspokojeni riznych potieb pacienti a vsechny maji stejné rozhrani pro
pripojeni k hnacimu mechanismu vystruzniku. Sestava acetabularniho
vystruzniku a hnaciho mechanismu se miize pohanét ru¢né nebo
pomoci elektrického chirurgického hnactho mechanismu s kompatibilni
propojovaci armaturou.

URCENE POUZITI

Acetabularni vystruzniky jsou ur¢eny k pouziti pii totalni ky¢elni
artroplastice (THA) predepsané k 1é¢bé riiznych onemocnéni
kycelniho kloubu. Tyto nastroje umoziiuji pfipravu acetabulu na
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prijeti implantatu. Acetabularni vystruzniky se pripoji k hnacimu
mechanismu vystruzniku, ktery se mize pohanét ru¢né nebo pomoci
elektrického chirurgického hnactho mechanismu.

URCENA POPULACE PACIENTU

Acetabularni vystruzniky jsou na 1ékai'sky predpis, a proto je
miiZe znaly ortoped pouZit u jakéhokoli pacienta, kterého uzna za
vhodného. Prostiedek se pouziva u pacientli podstupujicich totalni
kycelni artroplastiku.

INDIKACE K POUZITI

Acetabularni vystruzniky se pouzivaji pri kycelni artroplastice

k postupnému zvétSeni kulovitého priiméru acetabula fezanim
(vystruzovanim) p¥i pfipravé na acetabularni implantat. Chirurg
ovladajici pohonny nastroj odpovida za ur¢eni priméru a hloubky
fezu a jeho polohy.

KONTRAINDIKACE

Acetabularni vystruzniky jsou na lékatsky ptredpis. Nastroje smi
pouzivat pouze kvalifikovany zdravotnicky personal. Pro acetabularni
vystruzniky nejsou zadné kontraindikace.

URCENY UZIVATEL

Acetabularni vystruzniky jsou na lékai'sky predpis, a proto je maji
pouzivat kvalifikovani ortopedicti chirurgové vyskoleni v ptislusné
chirurgické technice.

OCEKAVANE KLINICKE PRINOSY

P¥i uré¢eném pouziti pomahaji acetabularni vystruzniky ve vystruzeni
acetabula pri pripravé na acetabularni implantat. Acetabularni
vystruzniky nejsou urceny specificky pro zadny implantat
acetabularni jamky. Kazdy acetabularni vystruznik vytvaii kulovitou
dutinu odpovidajici velikosti. Vyrobce implantatu a chirurgové
provadéjici implantaci odpovidaji za vyhodnoceni kompatibility

a vhodnosti dutiny pro implantat.
NEZADOUCI PRIHODY A KOMPLIKACE

Vsechny chirurgické zakroky s sebou nesou riziko. NiZe jsou uvedeny
casté nezadouci prihody a komplikace souvisejici s chirurgickym
zakrokem obecné:

o Zpozdéni chirurgického zakroku zptisobené chybéjicimi,
poskozenymi nebo opotiebovanymi nastroji.
o Poranéni tkané a dodate¢né odstranéni kosti v dtisledku tupych,
poskozenych nebo nespravné umisténych nastroju.
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» Infekce a toxicita v diisledku nespravného zpracovani.

Nezadouci piihody u uzivatele:

 Rezné rany, odeniny, pohmozdéniny nebo jina poranéni tkani
zpisobena brity, ostrymi hranami, otlaky, vibracemi nebo
zaseknutim nastroju.

Kazda zavazna nezadouci piihoda, ke které doslo v souvislosti

s prostiedkem, by méla byt nahlasena vyrobci a prislusnému organu
¢lenského statu, ve kterém je uzivatel a/nebo pacient usazen.
Zavaznou nezadouci pithodou se rozumi jakakoli pfihoda, ktera
primo nebo nepiimo vedla, mohla vést nebo miize vést k nékteré

z nasledujicich udalosti:

o Umrti pacienta, uZivatele nebo jiné osoby,

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

e zavazné ohrozeni vefejného zdravi.

V ptipadé potieby dal$ich informaci se obratte na mistniho
obchodniho zastupce spole¢nosti Tecomet. U nastrojii vyrobenych
jinym legalnim vyrobcem se Fidte navodem k pouziti od vyrobce.
UCINNOST A VLASTNOSTI

Acetabularni vystruzniky se pouzivaji pri kycelni artroplastice

k postupnému zvétSeni kulovitého primeéru acetabula Fezanim
(vystruzovanim) p¥i piipravé na acetabularni implantat. Chirurg
ovladajici pohonny nastroj odpovida za ur¢eni priiméru a hloubky
fezu a jeho polohy. Acetabularni vystruzniky nejsou urceny specificky
pro zadny implantat acetabularni jamky. Kazdy acetabularni
vystruznik vytvari kulovitou dutinu odpovidajici velikosti. Vyrobce
implantatu a chirurgové provadéjici implantaci odpovidaji za
vyhodnoceni kompatibility a vhodnosti dutiny pro implantat.

LIKVIDACE

« Po skonceni zivotnosti zdravotnického prostredku jej bezpeéné
zlikvidujte v souladu s mistnimi postupy a pokyny.

¢ S jakymkoli prostiedkem, ktery byl kontaminovan potencialné
infekénimi latkami lidského piivodu (napiiklad télesnymi
tekutinami), je nutné nakladat v souladu s nemocni¢nim protokolem
pro infekéni zdravotnicky odpad. Jakykoli prostredek, ktery
obsahuje ostré hrany, musi byt v souladu s nemocni¢nim protokolem
zlikvidovan do piislusného kontejneru na ostré predméty.
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Vsechny uvedené nastroje jsou nesterilni.

e 420 SS Acetabularni vystruznik, ne polokoule 36 mm - 80 mm
e 420 SS Acetabularni vystruznik, cela polokoule 36 mm - 80 mm
e 420 SS Acetabularni vystruznik, nizky jezdec 36 mm - 80 mm
Parabolicky acetabularni vystruznik 46 mm - 66 mm
Acetabularni vystruznik pro hladky ez 36 mm - 80 mm
Acetabuldrni vystruznik s pfi¢nikem 36 mm - 80 mm

A vy VAN
o Acetabularni vystruzniky se dodévaji NESTERILNI e\ a pied

kazdym pouzitim se musi radné vycistit a sterilizovat.

o Pred ¢iSténim a sterilizaci je nutné acetabularni vystruznik odpojit
od hnactho mechanismu vystruzniku.

Pri praci s kontaminovanymi nebo potencialné kontaminovanymi
nastroji a pti manipulaci s nimi je nutné pouzivat osobni ochranné
pomuicky.

Chirurg musi byt pred pouzitim zafizeni obeznamen s vhodnymi
chirurgickymi technikami.

Na ¢isténi nikdy nepouzivejte kovové kartace nebo ocelovou vinu.
Neupravujte ani neménte geometrii, vy$ku ani zarovnani feznych
zubii od ptivodnich konstrukénich specifikaci.

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

BEZPECNOSTNI OPATRENI

onwy Federalni zdkony USA dovoluji prodej tohoto prostiedku pouze
lékarim nebo na lékarsky predpis.

» Nastroje je tfeba pied kazdym pouzitim zkontrolovat, zda nejsou
poskozené nebo opotrebené. Zvlastni pozornost vénujte feznym
hranam a rychlospojce vystruznikii. Nastroje vykazujici znamky
poskozeni nebo nadmérného opotiebeni nepouzivejte.

Pred pouzitim zajistéte pevné spojeni mezi vystruznikem

a elektrickou rukojeti.

Podobné jako u vSech ostatnich chirurgickych nastroji je tfeba
postupovat velice opatrné, aby se pfi pouzivani nastroje nevyvijela
nadmérna sila. Pouziti nadmérné sily mtze vést k selhani nastroje.
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¢ Je nutné vénovat peclivou pozornost aseptickym technikdm
a vyhnout se anatomickym rizikiim.

o PFi ¢isténi a otirdni vystruznika je tieba postupovat opatrné, protoze
fezné hrany (tj. zuby) jsou ostré.

OMEZENI OBNOVY
Konec Zivotnosti chirurgickych néastroji z nerezové oceli a jinych
kovii obvykle zavisi na opotiebeni a poskozeni zplisobené uréenym
pouzitim nebo nespravnym pouzitim, nikoli opakovanym zpracovanim.
o
¢ Spolecnost Tecomet doporucuje, aby se nastroje Cistily co nejdrive
po kazdém chirurgickém pouziti, aby se na minimum omezil ¢as
zasychani zbytkd biologického odpadu, které ziistanou na nastrojich.
¢ Je nutno peclivé zvazit kvalitu vody pouzivané pro redéni Cisticich
prostiedki a pro oplachovani nastroji. Doporucuje se pouZivani
destilované vody pro ¢isténi a destilované nebo sterilni vody
pro oplachovani. Vyhnéte se pouzivani horké vody, protoze v ni
koaguluji a tvrdnou netistoty na bazi proteind.
o Cistici prostiedky a desinfekéni ¢inidla je nutno piipravovat
podle doporuceni vyrobce. Pouzivejte pouze Cistici prostredky a
desinfekéni ¢inidla s témér neutralnim pH, které jsou schvalené pro
pouziti na chirurgické nastroje.

PREDCISTENI PRI POUZITI
o Znastroji vIhkymi utérkami na jednorazové pouziti odstraiite
zbylé biologické necistoty a tkan.
o Pfi otirdni vystruzniki je tfeba postupovat opatrné, protoze
fezné hrany (tj. zuby) jsou ostré.
« Co nejdfive po pouziti vloZte nastroje do nadoby s destilovanou
vodou nebo na tac a zakryjte vlhkymi ru¢niky.

1. Podle doporuéeni vyrobce pripravte roztok proteolytického
enzymatického rozpoustédla (napt: Enzol nebo podobny prostredek).

2. Pred ¢isténim odmontujte vystruznik z ovladace vystruzniku.

3. Ponofte nastroje a odmocte je po dobu doporuc¢enou vyrobcem
Cisticiho prostredku.

4. Pomoci ¢istictho kartace s mékkymi Stétinami nastroje
vydrhnéte, az budou odstranény vSechny viditelné necistoty.
Zatizeni drhnéte pod povrchem ¢isticiho roztoku, abyste
predesli aerosolizaci necistot. Obzvlastni pozornost vénujte
funkcim kazdého zatizeni, které je obtizné ucinné vydcistit, napt.
$térbindm acetabuldrnich vystruznika.
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10.

Vsechny casti dikladné oplachnéte destilovanou nebo sterilni
vodou, az zmizi v§echny stopy po Cisticim roztoku.
Pripravte ultrasonickou lazen 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.
Vizudlné zkontrolujte nastroje, zda neobsahuji viditelné znecisténi,
a pokud pozorujete zbytky nedistot, tyto Cistici kroky opakujte.
Nastroje osuste ¢istymi utérkami bez chloupki v ramci ptipravy
na sterilizaci. Vlhkost z tézko dostupnych oblasti odstrarite
pomoci ¢istého stlateného vzduchu.
a. Pi suSeni vystruzniki postupujte opatrné, protoze zuby

jsou ostré.

Podle doporuceni vyrobce pripravte roztok proteolytického
enzymatického rozpoustédla (napt: Enzol nebo podobny prostiedek).
Pred ¢isténim odmontujte vystruznik z ovladace vystruzniku.
Ponofte nastroje a odmocte je po dobu doporucenou vyrobcem
Cisticiho prostredku.
Pomoci ¢isticiho kartace s mékkymi Stétinami nastroje
vydrhnéte, az budou odstranény vsechny viditelné necistoty.
Zatizeni drhnéte pod povrchem ¢isticiho roztoku, abyste
predesli aerosolizaci necistot. Obzvlastni pozornost vénujte
funkcim kazdého zarizeni, které je obtizné Gcinné vydistit, napt.
Stérbinam acetabularnich vystruznikd.
Vsechny ¢4sti diikladné oplachnéte destilovanou nebo sterilni
vodou, az zmizi vSechny stopy po €isticim roztoku.
Nastroje vlozte do automatické dezinfekéni my¢ky a dbejte, aby
jejich povrchy byly maximalné exponovany.
Dezinfekéni myc¢ku pouzivejte podle pokynt vyrobce, aby bylo
zajisténo dodrzeni vSech parametri cyklu (tj. ¢asu a teploty).
Vyjméte nastroje a zkontrolujte, zda na nich nejsou zbytkové
necistoty nebo vlhkost. Pokud pozorujete zbytky necistot,
opakujte automaticky ¢istici cyklus. Pokud pozorujete zbyvajici
vlhkost, osuste nastroje ¢istymi utérkami bez chloupki v ramci
pripravy na sterilizaci.
a. Pfi suseni vystruznikd postupujte opatrné, protoze zuby
jsou ostré.
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STERILIZACE

Preferovana a doporuc¢ena metoda sterilizace vystruzniki je

sterilizace vlhkym teplem/parou.

o Pred sterilizaci se nastroje musi diikladné vy¢istit.

« Nastroje by mély byt pred sterilizaci sejmuty z ovladace vystruzniku.

¢ Pfizpracovani jednotlivych zatizeni pouzivejte pouze schvalené
sterilizacni obaly a sacky.

Pokud se zarizen sterilizuje spolecné se sadou nastrojii v pevné

nadobé, zdravotnické zafizeni zodpovida za dodrzovani minimalnich

doporucenych steriliza¢nich parametrt, protozZe zmény velikosti nakladu

mohou ovlivnit u¢innost sterilizace. P¥i zpracovani pevnych nadob, které

vyzaduji steriliza¢ni obaly, pouZivejte pouze schvalené obaly.

Doporucené parametry parni sterilizace:

Typ cyklu I Teplota Doba expozice
Doporucené parametry pro USA
Predvakuum/ 132°C / 270 °F 4 minuty
pulzujici vakuum
Typ cyklu Teplota Doba expozice

Doporucené parametry pro Evropu

Predvakuum/

pulzujici vakuum 134°C/ 273 °F 3 minuty
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Federalni zakony USA dovoluji prodej tohoto prostiedku
pouze lékariim nebo na lékatsky predpis

Symbol vyrobce

P g
A B

Katalogové ¢islo

Znacka CE a ¢islo schvalovaciho organu

N
~N
©
~

Prostudujte si navod k pouziti

-
& =)
]

Cislo Sarze

Nesteriln{

m Zastupce pro Evropu

Zdravotnicky prostiedek

B Jednotka baleni

Zemé vyroby

A=

)
%‘ﬁ Distributor
Dovozce

Opréavnény zastupce ve Svycarsku'

Viz oznaceni pro opravnéného zastupce ve Svycarsku



I Dansk - DA I

BRUGS- 0G GENBEHANDLINGSANVISNINGER
FOR ACETABULUM-FRASERE

Disse anvisninger er i overensstemmelse med ISO 17664 og AAMI

ST81. De gaelder for acetabulum-fraeserinstrumenter (leveret som
ikke-sterile), der er leveret af Tecomet og er beregnet til oparbejdning

i et hospitalsmiljg. Alle Tecomet-instrumenter og alt tilbehgr kan
genbehandles sikkert og effektivt ved hjaelp af de anvisninger for

manuel eller kombineret manuel/automatiseret renggring og de
steriliseringsparametre, der gives i dette dokument, MEDMINDRE andet
er angivet i de medfglgende anvisninger til et specifikt instrument.

I lande, hvor kravene til oparbejdning er strengere end de krav, der
omtales i dette dokument, er det brugerens/behandlerens ansvar at
overholde disse geeldende love og forordninger.

Disse genbehandlingsanvisninger er blevet godkendt til at kunne
anvendes til at klarggre genanvendelige Tecomet-instrumenter og
tilbehgr til kirurgisk brug. Det er brugerens/hospitalets/leegens
ansvar at sikre, at der foretages oparbejdning ved hjeelp af passende
udstyr og materialer, og at personalet er blevet tilstrackkeligt opleert
for at opna det gnskede resultat. Dette kraever normalt, at udstyr og
processer er godkendt og overvéges rutinemaessigt. Enhver afvigelse,
der foretages af brugeren/hospitalet/leegen fra disse anvisninger,
bgr evalueres med henblik pa effektivitet for at undgd potentielle
ugnskede konsekvenser.

BESKRIVELSE

Tecomet acetabulum-fraesere er genanvendelige handholdte
instrumenter, som er beregnet til at hjeelpe kirurgen med klarggring
af patientens acetabulum til indseetning af et implantat i forbindelse
total hoftealloplastik (THA). Acetabulum-fraeserne leveres i gradvist
voksende stgrrelser, der tager hensyn til forskellige patienters behov,
og fraeserne har et interface i tilsvarende stgrrelse til fastggring til
freeserdrevet. Acetabulum-fraeser- og drevsamlingen kan betjenes
manuelt eller ved brug af et strgmforsynet kirurgisk drev med en
kompatibel forbindelsesmontering.

TILSIGTET ANVENDELSE
Acetabulum-fraesere er beregnet til brug ved total hoftealloplastik (THA),
der ordineres til behandling af en raekke hoftelidelser. Instrumenterne
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hjaelper til at forberede acetabulum fgr implantation. Acetabulum-
fraesere er beregnet til fastggring pa freeserdrevet, som derpd kan
betjenes manuelt eller ved brug af et stremforsynet kirurgisk drev.

TILSIGTET PATIENTPOPULATION

Acetabulum-fraesere er receptpligtige, og anordningen kan derfor
anvendes af en erfaren ortopaedkirurg pa enhver patient, som han
eller hun finder egnet dertil. Anordningen skal anvendes pa patienter,
der gennemgar total hofteartroplastik.

Acetabulum-fraesere anvendes ved hofteartroplastik til gradvist at
gge acetabulums sfeeriske diameter ved hjeelp af deres skaerefunktion
(freesning) som klarggring til en acetabulumprotese. Kirurgen, der
styrer drivenheden, er ansvarlig for at bestemme diameteren og
dybden af snittet og dets placering.

KONTRAINDIKATIONER

Acetabulum-fraesere er receptpligtige. Instrumenterne ma kun
anvendes af kvalificeret sundhedspersonale. Der er ingen andre
kontraindikationer mod acetabulum-fraesere.

TILSIGTET BRUGER

Acetabulum-fraesere er receptpligtige og ma derfor kun anvendes
af kvalificerede ortopaedkirurger, som er oplert i den pageldende
kirurgiske teknik.

FORVENTEDE KLINISKE FORDELE

Nar acetabulum-freesere anvendes som tilsigtet, hjaelper de til ved
fraesning af acetabulum under klarggring til en acetabulumprotese.
Acetabulum-fraesere er ikke specifikke for bestemte
acetabulumproteser. Hver acetabulum-fraeser skaber en kugleformet
kavitet af tilsvarende stgrrelse. Fabrikanten af protesen og dennes
kirurgpanel er ansvarlige for at evaluere kavitetens kompatibilitet og
pasform i forhold til protesen.

UOGNSKEDE HANDELSER 0G KOMPLIKATIONER

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

» Forsinket operation pa grund af manglende, beskadigede eller
slidte instrumenter.
o Vavsskade og fjernelse af ekstra knogle pa grund af stumpe,
beskadigede eller forkert placerede instrumenter.
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« Infektion og toksicitet pa grund af uhensigtsmeessig behandling.

Ugnskede handelser, som brugeren kan komme ud for:

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

UONSKEDE HANDELSER 0G KOMPLIKATIONER —
INDBERETNING AF ALVORLIGE HANDELSER

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

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

Acetabulum-fraesere anvendes ved hofteartroplastik til gradvist at
gge acetabulums sfaeriske diameter ved hjeelp af deres skaerefunktion
(freesning) som klarggring til en acetabulumprotese. Kirurgen, der
styrer drivenheden, er ansvarlig for at bestemme diameteren og
dybden af snittet og dets placering. Acetabulum-fraesere er ikke
specifikke for bestemte acetabulumproteser. Hver acetabulum-freeser
skaber en kugleformet kavitet af tilsvarende stgrrelse. Fabrikanten

af protesen og dennes kirurgpanel er ansvarlige for at evaluere
kavitetens kompatibilitet og pasform i forhold til protesen.

BORTSKAFFELSE

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

¢ Enanordning, der er blevet kontamineret med potentielt infektigse
stoffer af human oprindelse (sdsom kropsveesker), 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.
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Alle instrumenter pa listen er usterile.

e 420 SS acetabulum-fraeser, ingen hemisfeere, 36 mm-80 mm
e 420 SS acetabulum-fraeser, fuld hemisfere, 36 mm-80 mm
e 420 SS acetabulum-freaeser, low rider, 36 mm-80 mm
Acetabulum-fraeser, parabolisk, 46 mm-66 mm
Acetabulum-fraeser, glat snit, 36 mm-80 mm
Acetabulum-fraeser, tvaerstang, 36 mm-80 mm

A s
Acetabular-fraeserne leveres USTERILE 8=\ og skal renggres

grundigt og steriliseres fgr hver brug.

Acetabulum-fraeseren skal kobles fra fraeserdrevet fgr renggring og
sterilisering.

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

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

Brug aldrig metalbgrster eller staluld til renggring.
Skaereteendernes geometri, hgjde eller justering ma ikke aendres
eller aendres i forhold til de originale designspecifikationer.

MATERIALER 0G STOFFER MED RESTRIKTIONER
Se produktmeerkningen for indikationer om, at anordningen indeholder
stoffer med restriktioner eller materiale af animalsk oprindelse.

FORHOLDSREGLER

ony [fglge amerikansk lov méd denne anordning kun saelges af eller pa

bestilling af en leege.

¢ Instrumenterne skal inspiceres for tegn pa beskadigelse og slid for
hver brug. Veer saerlig opmaerksom pa freesernes skaerekanter og
den hurtige tilslutningsstang. Instrumenter, der viser tegn pa
beskadigelse eller for stort slid, ma ikke anvendes.

o Sgrg for, at forbindelsen mellem fraeseren og det elektriske
héandstykke er godt fastgjort fgr brug.
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* Som med ethvert kirurgisk instrument skal der udvises forsigtighed
for at sikre, at der ikke pafgres for stor kraft pa instrumentet under
brugen. For stor kraft kan resultere i svigt af instrumentet.

e Sprg for at sikre asepsis og undgé anatomiske farer.

e Der skal udvises forsigtighed under renggring eller aftgrring af
freesere, da de skeerende kanter (dvs. tenderne) er skarpe.

BEGRANSNINGER FOR GENBEHANDLING

Udlgbet af levetiden for kirurgiske instrumenter af rustfrit stal eller
andet metal bestemmes normalt pa grundlag af slid og skader som
fplge af den tiltzenkte brug eller misbrug og ikke af genbehandlingen.

RENGORING
¢ Tecomet anbefaler, at instrumenterne renggres sa hurtigt som
muligt efter hver kirurgisk procedure for at begraense den tid
rester af biologisk snavs har til at tgrre ind pd 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 destilleret eller sterilt
vand til skylning anbefales. Undga at bruge meget varmt vand, da
dette vil koagulere og heerde proteinbaseret snavs.
¢ Renggringsmidler og desinficerende midler skal klarggres i
overenstemmelse med fabrikantens anbefalinger. Brug kun
renggringsmidler og desinficerende midler med naesten neutral
pH og som er godkendt til brug pa kirurgiske instrumenter.

ANVENDELSESSTED INDEN RENG@RING

¢ Fjern overskydende biologisk snavs og vev fra instrumenter ved
brug af engangsservietter.
o Der skal udvises forsigtighed under aftgrring af freesere, da de

skeerende kanter (dvs. teenderne) er skarpe.

¢ S3 hurtigt som muligt efter brug skal instrumenterne placeres i en
balje med destilleret vand eller pa en bakke daekket til med fugtige
héandklaeder.

A. MANUEL RENGORING AF ACETABULUM-
FRASERINSTRUMENTER
1. Klarggr en oplgsning af proteolytisk enzymatisk renggringsmiddel
sasom Enzol (eller tilsvarende) i henhold til producentens
anbefalinger.
2. Inden renggring skal fraeseren skilles fra fraeserdrevet.
3. Nedsank instrumenterne, og lad dem ligge i blgd i den periode,
der anbefales af renggringsmiddelproducenten.
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4. Brug en blgd bgrste til renggring, og skrub instrumenterne,
indtil al synlig kontamination er fjernet. Skrub anordningen
neden under renggringsoplgsningens overflade for at forhindre,
at kontaminanter fgres ud i luften. Veer szerlig opmaerksom
pa egenskaber ved anordningen, der ggr effektiv renggring
vanskelig, f.eks. spraekker i acetabulum-fraeserne.

5. Skyl alle dele grundigt med distilleret eller sterilt vand, indtil
alle spor af renggringsoplgsningen er veek.

6. Klarggr et ultralydsbad med en renggringsoplgsning med den
koncentration og temperatur, der anbefales af producenten af
renggringsmidlet.

7. Nedsenk instrumenterne, og aktivér badet i mindst 10 minutter.
En frekvens pa 25-50 kHz anbefales.

8. Fjern og skyl instrumenterne i destilleret eller sterilt vand i mindst
et (1) minut, eller indtil alle spor af renggringsoplgsningen er vaek.

9. Inspicér visuelt instrumenterne for synligt snavs, og gentag
disse renggringstrin, hvis der observeres resterende snavs.

10. Ter instrumenterne med rene, fnugfri servietter som klarggring til
sterilisering. Brug ren trykluft til at fjerne fugt fra svaerttilgaengelige
omrader.

a. Der skal udvises forsigtighed ved tgrring af freeserne, da
freeserens taender er skarpe.

B. AUTOMATISK RENGORING ACETABULUM-
FRASERINSTRUMENTER VED BRUG AF VASKEMASKINE/
DESINFEKTIONSAPPARAT
1. Klarggr en oplgsning af proteolytisk enzymatisk renggringsmiddel
sésom Enzol (eller tilsvarende) i henhold til producentens
anbefalinger.
2. Inden renggring skal fraeseren skilles fra freeserdrevet.
3. Nedsaenk instrumenterne, og lad dem ligge i blgd i den periode,
der anbefales af renggringsmiddelproducenten.
4. 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 seerlig opmaerksom pa egenskaber ved
anordningen, der ggr effektiv renggring vanskelig, f.eks. spraekker i
acetabulum-fraeserne.
5. Skyl alle dele grundigt med distilleret eller sterilt vand, indtil
alle spor af renggringsoplgsningen er vaek.
6. Nedsaenk instrumenterne i et automatiseret vaske-/
desinficeringsapparat pd en made, der maksimerer
eksponeringen af instrumentfladerne.
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7. Betjen vaske-/desinficeringsapparatet ifglge producentens
anvisninger for at sikre, at samtlige cyklusparametre (dvs. tid,
temperatur) overholdes.

8. Fjern instrumenterne, og se dem efter for tegn pa resterende
snavs eller vide 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.

a. Der skal udvises forsigtighed ved tgrring af freeserne, da
freeserens taender er skarpe.

STERILISERING

Sterilisering med fugtig varme/damp er den foretrukne og anbefalede

metode til fraeserne.

¢ Instrumenterne skal renggres korrekt, inden de steriliseres.

¢ Instrumenter skal skilles ad fra freeserdrevet inden sterilisering.

¢ Brug kun godkendt steriliseringsindpakning eller -poser til
behandling af individuelle anordninger.

Hvis anordningen steriliseres som en del af et instrumentszet i en stiv

beholder, er behandlingsstedet ansvarligt for at sikre, at de anbefalede

minimumsparametre for sterilisering fglges, da eendringer i godsets

stgrrelse kan pavirke steriliseringens effektivitet. Brug kun godkendt

steriliseringsindpakning til behandling af stive beholdere, der kraever

indpakning.

De anbefalede parametre for dampsterilisering er:

Cyklustype I Temperatur Eksponeringstid
Anbefalede parametre i USA

Praevakuum/ 132°C/ 270 °F 4 minutter

vakuumpuls

CyKklustype Temperatur Eksponeringstid
Anbefalede parametre i EU

Praevakuum/ 134°C/ 273 °F 3 minutter

vakuumpuls
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GEBRUIKSAANWIJZING EN INSTRUCTIES VOOR
HERVERWERKING VOOR DE ACETABULAIRE-

RUIMERS
Deze instructies zijn conform ISO 17664 en AAMI ST81. Ze
zijn van toepassing op de (niet-steriel geleverde) acetabulaire-
ruimerinstrumenten die door Tecomet zijn verstrekt en zijn bestemd
voor herverwerking in een kliniek- of ziekenhuisomgeving. Alle
instrumenten en accessoires van Tecomet kunnen veilig en doeltreffend
worden herverwerkt volgens de instructies voor handmatige
of gecombineerde handmatige /automatische reiniging en de
sterilisatieparameters in dit document TENZI]J in de instructies en bij
een specifiek instrument iets anders is vermeld.

In landen waar de herverwerkingseisen strenger zijn dan de in dit
document vermelde eisen, is het de verantwoordelijkheid van de
gebruiker/verwerker om aan dergelijke wet- en regelgeving te voldoen.

Deze herverwerkingsinstructies zijn gevalideerd als geschikt voor

de voorbereiding van herbruikbare Tecomet-instrumenten en
accessoires voor chirurgisch gebruik. Het is de verantwoordelijkheid
van de gebruiker/het ziekenhuis/de zorgverlener om er zorg voor

te dragen dat herverwerking wordt uitgevoerd met behulp van de
juiste apparatuur en materialen en dat personeel de nodige opleiding
heeft genoten om het gewenste resultaat te bereiken; gewoonlijk is
hiervoor vereist dat apparatuur en processen worden onderworpen
aan validatie en systematische bewaking. Elke afwijking van deze
instructies door de gebruiker/het ziekenhuis/de zorgverlener moet
worden geévalueerd op de doeltreffendheid daarvan bij het vermijden
van potentiéle ongunstige gevolgen.

De acetabulaire ruimers van Tecomet zijn herbruikbare
handinstrumenten die door de chirurg als hulpmiddel worden
gebruikt om het acetabulum van de patiént voor te bereiden op
plaatsing van een implantaat tijdens totale heupartroplastiek (THA).
De acetabulaire ruimers worden geleverd in oplopende maten zodat
aan de behoeften van verschillende patiénten kan worden voldaan,
en elke ruimer heeft een algemene koppeling voor bevestiging op
een ruimeraandrijfstuk. Het samenstel van acetabulaire ruimer en
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aandrijfstuk kan handmatig worden aangedreven of door middel
van een elektrische chirurgische driver met een compatibele
verbindingsfitting.

BEOOGD GEBRUIK

De acetabulaire ruimers worden gebruikt tijdens totale
heupartroplastiek (THA) die wordt voorgeschreven ter behandeling
van verschillende ziekten van het heupgewricht. Met behulp

van de instrumenten kan het acetabulum worden voorbereid op
plaatsing van een implantaat. De acetabulaire ruimers worden op
een ruimeraandrijfstuk bevestigd dat vervolgens handmatig of door
middel van een elektrische chirurgische driver kan worden bediend.

BEOOGDE PATIENTPOPULATIE

De acetabulaire ruimers zijn prescriptief; een goed geinformeerde
orthopedisch chirurg kan het instrument dus gebruiken bij elke
patiént die hij of zij geschikt acht. Het hulpmiddel is bestemd voor
gebruik bij patiénten die een totale heupartroplastiek ondergaan.

GEBRUIKSINDICATIES

De acetabulaire ruimers worden gebruikt bij heupartroplastiek om de
bolvormige diameter van het acetabulum geleidelijk te vergroten door
hun snijdende werking (ruimen) ter voorbereiding op de plaatsing
van een acetabulair implantaat. De chirurg die het aandrijfinstrument
bedient, is verantwoordelijk voor het bepalen van de diameter en
diepte van de snede en de positie ervan.

CONTRA-INDICATIES

De acetabulaire ruimers zijn uitsluitend op voorschrift verkrijgbaar.
De instrumenten moeten uitsluitend worden gebruikt door
bevoegd medisch personeel. Er zijn geen contra-indicaties voor de
acetabulaire ruimers.

BEOOGDE GEBRUIKER

De acetabulaire ruimers zijn voorschrifthulpmiddelen en moeten
derhalve worden gebruikt door gekwalificeerde orthopedisch
chirurgen die zijn opgeleid in de desbetreffende operatietechniek.

Bij gebruik zoals beoogd helpen de acetabulaire ruimers bij het
ruimen van het acetabulum ter voorbereiding op de plaatsing van een
acetabulair implantaat. De acetabulaire ruimers zijn niet specifiek
voor elk acetabulumcupimplantaat. Elke acetabulaire ruimer creéert
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een bolvormige holte van de overeenkomstige grootte. Het is de
verantwoordelijkheid van de fabrikant van het implantaat en van hun
chirurgisch panel om de compatibiliteit en de pasvorm van de holte
voor hun implantaat te beoordelen.

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

Elk ernstig incident dat zich in verband met het hulpmiddel heeft
voorgedaan, moet worden gemeld aan de fabrikant en de bevoegde
autoriteit van de lidstaat waar de gebruiker en/of patiént gevestigd
is. Onder ernstig incident wordt elk incident dat direct of indirect tot
een van de volgende gebeurtenissen heeft geleid, zou kunnen hebben
geleid of zou kunnen leiden, verstaan:

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

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

« Een ernstige bedreiging voor de volksgezondheid.

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

PRESTATIEKENMERKEN

De acetabulaire ruimers worden gebruikt bij heupartroplastiek om de
bolvormige diameter van het acetabulum geleidelijk te vergroten door
hun snijdende werking (ruimen) ter voorbereiding op de plaatsing
van een acetabulair implantaat. De chirurg die het aandrijfinstrument
bedient, is verantwoordelijk voor het bepalen van de diameter en
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diepte van de snede en de positie ervan. De acetabulaire ruimers zijn
niet specifiek voor elk acetabulumcupimplantaat. Elke acetabulaire
ruimer creéert een bolvormige holte van de overeenkomstige grootte.
Het is de verantwoordelijkheid van de fabrikant van het implantaat en
van hun chirurgisch panel om de compatibiliteit en de pasvorm van
de holte voor hun implantaat te beoordelen.

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

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

Alle vermelde instrumenten zijn niet-steriel.

¢ 420 SS acetabulaire ruimer niet-bolvormig 36 mm-80 mm

e 420 SS acetabulaire ruimer volledig bolvormig 36 mm-80 mm
420 SS acetabulaire ruimer laag profiel 36 mm-80 mm
Paraboolvormige acetabulaire ruimer 46 mm-66 mm

Gladde acetabulaire ruimer 36 mm-80 mm

Acetabulaire ruimer met dwarsstang 36 mm-80 mm

De acetabulaire ruimers worden NIET-STERIEL
moeten voor elk gebruik op de juiste manier worden gereinigd en
gesteriliseerd.

A s VAN
geleverd en

V66r reiniging en sterilisatie moet de acetabulaire ruimer worden
losgekoppeld van het ruimeraandrijfstuk.

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

Het valt onder de verantwoordelijkheid van de chirurg om
vertrouwd te zijn met de desbetreffende chirurgische technieken
alvorens de hulpmiddelen te gebruiken.
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¢ Gebruik voor het reinigen nooit metalen borstels of staalwol.

« De geometrie van de snijtanden mag op geen enkele andere wijze
dan volgens de specificaties van het oorspronkelijke ontwerp
worden bijgeslepen of aangepast.

MATERIALEN EN AAN BEPERKINGEN ONDERWORPEN STOFFEN
Controleer of het productetiket vermeldt dat het hulpmiddel een aan
beperkingen onderworpen stof of materiaal van dierlijke oorsprong bevat.

VOORZORGSMAATREGELEN

ony Krachtens de Amerikaanse federale wetgeving mag dit hulpmiddel

uitsluitend door of in opdracht van een arts worden verkocht.

¢ De instrumenten dienen voor elk gebruik te worden geinspecteerd
op schade en slijtage. Besteed speciale aandacht aan de snijranden
en de snelkoppelstang van de ruimers. Instrumenten die tekenen van
schade of overmatige slijtage vertonen mogen niet worden gebruikt.

e Zorgervoor dat de ruimer en het aangedreven handstuk véér

gebruik stevig vastzitten.

Zoals bij elk chirurgisch instrument moet er zorgvuldig voor

worden gewaakt dat tijdens het gebruik geen overmatige kracht op

het instrument wordt uitgeoefend. Overmatige kracht kan tot een

defect van het instrument leiden.

¢ Er moet bijzondere aandacht worden besteed aan asepsis en het
vermijden van anatomische risico’s.

¢ Het reinigen of afvegen van de ruimers moet behoedzaam
gebeuren, aangezien de snijranden (d.w.z. tanden) scherp zijn.

BEPERKINGEN MET BETREKKING TOT HERVERWERKING
Voor chirurgische instrumenten van roestvrij staal of andere metalen
wordt de levensduur doorgaans bepaald door slijtage en schade als
gevolg van het bestemde gebruik of verkeerd gebruik, en niet door
herverwerking.

REINIGING

¢ Tecomet raadt aan de instrumenten zo snel mogelijk na elke
chirurgische ingreep 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 gedestilleerd of steriel water. Vermijd het gebruik van
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heet water, aangezien eiwithoudend vuil hierdoor zal coaguleren en
verharden.

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

VOORREINIGING OP DE PLAATS VAN GEBRUIK

o Verwijder met behulp van wegwerpdoekjes het meeste biologische
vuil en weefsel van de instrumenten.
o Ga voorzichtig te werk bij het afvegen van de ruimers, aangezien

de snijranden (d.w.z. tanden) scherp zijn.

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

A. HANDMATIGE REINIGING VOOR DE ACETABULAIRE-
RUIMERINSTRUMENTEN

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

2. Maak de ruimer v6or reiniging los van het ruimeraandrijfstuk.

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

4. 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, bv. spleten in de
acetabulaire ruimers.

5. Spoel alle delen grondig af met gedestilleerd of steriel water
totdat alle sporen van de reinigingsoplossing verwijderd zijn.

6. Maak een ultrasoon bad met reinigingsoplossing klaar en
houd daarbij de concentratie en temperatuur aan die door de
detergensfabrikant worden aanbevolen.

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

8. 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.

9. Controleer de instrumenten op zichtbaar vuil en herhaal de
reinigingsstappen als resterend vuil wordt waargenomen.
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10. Droog de instrumenten met schone, pluisvrije doekjes als
voorbereiding op sterilisatie. Gebruik schone perslucht om
vocht te verwijderen uit moeilijk te bereiken plaatsen.

a. Ga voorzichtig te werk bij het drogen van de ruimers,
aangezien de tanden scherp zijn.

B. AUTOMATISCHE REINIGING VAN DE ACETABULAIRE-
RUIMERINSTRUMENTEN MET BEHULP VAN EEN WAS-/
DESINFECTIETOESTEL

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

2. Maak de ruimer v6or reiniging los van het ruimeraandrijfstuk.

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

4. 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, bv. spleten in de
acetabulaire ruimers.

5. Spoel alle delen grondig af met gedestilleerd of steriel water
totdat alle sporen van de reinigingsoplossing verwijderd zijn.

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

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

8. 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.

a. Ga voorzichtig te werk bij het drogen van de ruimers,
aangezien de tanden scherp zijn.

STERILISATIE

Sterilisatie met vochtige hitte/stoom is de methode die de voorkeur

heeft en wordt aanbevolen voor de ruimers.

« De instrumenten moeten voor sterilisatie op de juiste manier
worden gereinigd.
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¢ De instrumenten moeten voor sterilisatie worden losgemaakt van

het ruimeraandrijfstuk.

¢ Gebruik bij het verwerken van afzonderlijke hulpmiddelen
uitsluitend goedgekeurde sterilisatiewikkels of -zakken.

Als het hulpmiddel als onderdeel van een instrumentenverzameling

wordt gesteriliseerd in een onbuigzame houder, moet de zorgfaciliteit

ervoor zorgen dat de minimale aanbevolen waarden van de

sterilisatieparameters worden bereikt, aangezien veranderingen

in de hoeveelheid geladen instrumenten de doeltreffendheid van

de sterilisatie kunnen beinvloeden. Gebruik bij de verwerking

van onbuigzame houders waarvoor sterilisatiewikkels nodig zijn,

uitsluitend goedgekeurde wikkels.

De aanbevolen parameters voor stoomsterilisatie zijn:

Cyclustype | Temperatuur | Blootstellingstijd
In de Verenigde Staten aanbevolen parameters

Voorvacutim/ 132°C / 270 °F 4 minuten
vacutimpuls

Cyclustype Temperatuur Blootstellingstijd

In Europa aanbevolen parameters

Voorvacuium/ 134°C / 273 °F 3 minuten
vacutimpuls
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Krachtens de Amerikaanse federale wetgeving mag dit
hulpmiddel uitsluitend door of in opdracht van een arts
worden verkocht.
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| Eesti - ET |

ATSETABULAARSETE HOORITSATE

KASUTAMISE JA TAASTOOTLEMISE JUHISED
Kaesolevad juhised vastavad standarditele ISO 17664 ja AAMI ST81.
Need kehtivad Tecometi tarnitavate atsetabulaarse héoritsa
instrumentide (tarnitakse mittesteriilsetena) kohta, mis on ette nahtud
taastootlemiseks tervishoiuasutustes. Koik Tecometi instumendid ja
lisatarvikud on ohutult ja tohusalt taastoodeldavad vastavalt kdesolevas
dokumendis toodud kasitsi voi kombineeritud kasitsi/automaatse
puhastamise ja steriliseerimise juhistele, KUI antud instrumendiga
kaasas olevates juhistes pole margitud teisiti.

Riikides, kus néuded taasté6tlemisele on rangemad kaesolevas
dokumendis toodutest, vastutab kasutaja/tootleja nende tilimuslike
seaduste ja maaruste jargimise eest.

Kéesolevad taastootlemisjuhised on kinnitatud kui véimelised
tagama Tecometi korduvkasutatavate instrumentide ja lisatarvikute
ettevalmistuse kirurgiliseks kasutamiseks. Oigete seadmete ja
materjalide kasutamise ning personali nduetekohase koolituse
tagamise eest soovitud tulemuste saavutamiseks taastootlemisel
vastutab kasutaja/haigla/tervishoiuteenuse osutaja; see nduab
tavaliselt vastava seadmestiku ja protsesside valideerimist ja korralist
jarelevalvet. Koiki korvalekaldumisi neist juhistest kasutaja/haigla/
tervishoiuteenuse osutaja poolt tuleb hinnata nende téhususe suhtes
voimalike kahjulike tagajargede valtimiseks.

Tecometi atsetabulaarsed hooritsad on korduvkasutatavad
kasiinstrumendid, mis on ette nahtud kirurgi abistamiseks patsiendi
atsetaabulumi ettevalmistamisel implantaadi vastuvotuks puusa taieliku
artroplastika (total hip arthroplasty - THA) ajal. Atsetabulaarsed
hooritsad tarnitakse astmeliselt kasvavas suuruses vastamaks
erinevatele patsiendivajadustele ning need on kéik varustatud iihise
liidesega hodritsa kdepidemega tthendamiseks. Atsetabulaarse hooritsa
ja kiepideme koost voimaldab kasutamist nii kasitsi kui ka tihilduva
iilekandeliidesega varustatud elektrilise kirurgilise ajami abil.

KAVANDATUD KASUTUS
Atsetabulaarsed hooritsad on ette nahtud kasutamiseks puusaliigese
erinevate haiguste raviks maaratud puusa taieliku artroplastika
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(total hip arthroplasty - THA) ajal. Neid instrumente kasutatakse
atsetaabulumi ettevalmistamiseks implantaadi vastuvotmiseks.
Atsetabulaarsed hooritsad on ette nahtud kinnitamiseks hdoritsa
kdepidemele, mida on seejdrel voimalik kasutada kas kasitsi voi
elektrilise kirurgilise ajami abil.

PATSIENTIDE SIHTRUHM

Atsetabulaarsed hodritsad on retsepti alusel miitidavad; seetottu
voib asjatundlik ortopeediline kirurg kasutada seadmeid iga sobiva
patsiendi puhul. Seadet kasutatakse patsientidel, kellele tehakse
puusa téielik artroplastika.

ETTENAHTUD KASUTUS

Atsetabulaarseid hooritsaid kasutatakse puusa artroplastikas, et jark-
jargult suurendada puusanapa sfaarilist labimootu nende loikamise
(hodritsemise) abil valmistamaks ette puusanapa implantaati.
Juhtimisseadet kontrolliv kirurg vastutab 16ike labimdddu ja siigavuse
ning selle asukoha maaramise eest.

Atsetabulaarsed hooritsad on retsepti alusel kasutatavad.
Instrumente tohib kasutada vaid kvalifitseeritud tervishoiupersonal.
Atsetabulaarsetel hooritsatel ei ole vastunaidustusi.

Atsetabulaarsed hodritsad on kasutamiseks vastava retsepti alusel ja
seetdttu peavad neid kasutama vastava kirurgilise tehnika véljadppe
saanud kvalifitseeritud ortopeedilised kirurgid.

Sihtotstarbelisel kasutamisel holbustavad atsetabulaarsed hooritsad
puusanapa hooritsemist, et valmistada ette puusanapa implantaadiks.
Atsetabulaarsed hooritsad ei ole spetsiifilised tihelegi puusanapa 66ne
implantaadile. Iga puusanapa héérits loob vastava suurusega sfaarilise
oonsuse. Implantaadi tootja ja tema kirurgide paneeli kohustus on
hinnata 66nsuse tihilduvust ja sobivust nende implantaadiga.

Koéik kirurgilised operatsioonid on seotud ohuga. Jargmised on
kirurgilise protseduuriga tldiselt seotud sageli esinevad korvalndhud
ja tusistused:

e operatsiooni hilinemine puuduvate, kahjustatud v6i kulunud
instrumentide tottu;
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¢ kudede vigastus ja taiendav luu eemaldamine niiride, kahjustatud
voi valesti paigutatud instrumentide tottu;

¢ nakatumine ja miirgisus ebadige té6tlemise tottu.

Korvalnahud kasutajale:

 loiked, marrastused, muljumised v6i muud koevigastused, mis
on pohjustatud instrumentide freesidest, teravatest servadest,
lookidest, vibratsioonist voi instrumentide Kinnikiilumisest.

. N _
TEATAMINE

Igast seadmega seotud ohujuhtumist tuleb teatada tootjale ja selle
lilkkmesriigi padevale asutusele, kus kasutaja ja/voi patsient asub.
Ohujuhtum tdhendab mistahes intsidenti, mis otseselt v6i kaudselt
pohjustas, vois kaasa tuua voi voib viia jargmiste siindmusteni:

 patsiendi, kasutaja voi muu isiku surm;

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

e tdsine oht rahvatervisele.

Kui soovite lisateavet, votke ithendust kohaliku ettevétte Tecomet
miiligiesindajaga. Teise seadusliku tootja toodetud instrumentide
puhul vt tootja kasutusjuhendit.

Atsetabulaarseid hooritsaid kasutatakse puusa artroplastikas, et jark-
jargult suurendada puusanapa sfaarilist labimootu nende 16ikamise
(hooritsemise) abil valmistamaks ette puusanapa implantaati.
Juhtimisseadet kontrolliv kirurg vastutab l6ike 1abim&ddu ja siigavuse
ning selle asukoha madramise eest. Atsetabulaarsed hodritsad ei ole
spetsiifilised tihelegi puusanapa 66ne implantaadile. Iga puusanapa
hoorits loob vastava suurusega sfddrilise 66nsuse. Implantaadi tootja
ja tema kirurgide paneeli kohustus on hinnata 66nsuse iihilduvust ja
sobivust nende implantaadiga.

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

Koiki seadmeid, mis on saastunud potentsiaalselt nakkavate
inimpdritolu ainetega (nt kehavedelikud), tuleb kiidelda vastavalt
nakkusohtlike meditsiinijadtmete haigla protokollile. Kdik
teravate servadega seadmed tuleb haigla protokolli kohaselt visata
sobivasse teravate esemete konteinerisse.
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Koik loetletud instrumendid on mittesteriilsed.

420 SS atsetabulaarne hodrits mitte-hemisfaariline 36 mm-80 mm
420 SS atsetabulaarne hoorits tais-hemisfaariline 36 mm-80 mm
420 SS atsetabulaarne hdorits pool-hemisfaériline 36 mm-80 mm
Paraboolne atsetabulaarne hdorits 46 mm-66 mm

Sileda loikega atsetabulaarne hoorits 36 mm-80 mm

Ristlatiga atsetabulaarne héérits 36 mm-80 mm

A s
Atsetabulaarsed héoritsad tarnitakse MITTESTERIILSELT Zstfiie
janeid tuleb enne igat kasutamist nduetekohaselt puhastada ja
steriliseerida.

tiielikult Libi
Atsetabulaarne hoorits tuleb enne puhastamist ja steriliseerimist
hodritsa kdepidemest lahti ithendada.

Saastunud voi saastumisvoimalusega instrumentide kasitsemisel
ja nendega tootamisel tuleb kanda isikukaitsevahendeid (Personal
Protective Equipment (PPE)).

Kirurg vastutab asjakohaste kirurgiliste meetodite valdamise eest
enne antud seadmete kasutamist.

Arge kunagi kasutage puhastamiseks metallharju véi terasvilla.
Arge teritage ega muutke I6ikehammaste geomeetriat, kdrgust ega
joondust esialgsetest spetsifikatsioonidest erinevaks.

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

ETTEVAATUSABINOUD

ony JSA foderaalseaduste alusel voib antud seadme miitik toimuda
ainult arsti poolt voi korraldusel.

¢ Instrumendid tuleb enne igat kasutamist iile vaadata kahjustuste
ja kulumise suhtes. Péorake erilist tahelepanu hooritsate
ldiketeradele ja kiirtthendusribale. Kahjustuste voi liigse kulumise
markidega instrumente ei tohi kasutada.

Enne kasutamist veenduge, et hodritsa ja toitega kdepideme vahel
on kindel ithendus.
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« Nii nagu koikide kirurgiliste instrumentide korral, tuleb hoolikalt
jalgida, et instrumendile kasutamise ajal mitte liigset joudu
rakendada. Liigne joud véib péhjustada instrumendi torke.

« Pidage hoolikalt silmas aseptikat ja anatoomiliste ohtude valtimist.

o Kuna ldikeservad (nt hambad) on teravad, tuleb haoritsate
puhastamisel ja piihkimisel toimida ettevaatlikult.

TAASTOOTLEMISE PIIRANGUD

Roostevabast terasest voi muust metallist kirurgiliste instrumentide
kasutusaja 1opp méaaratakse tavaliselt nende kulumise ja kahjustumise
jargi kavandatud kasutuse voi vaarkasutuse kaigus, aga mitte
taastootlemise alusel.

PUHASTAMINE

¢ Tecomet soovitab instrumentidele jaanud bioloogilise jaaksaaste
kuivamisaja piiramiseks puhastada instrumente pdrast igat kirurgilist
protseduuri nii kiiresti kui voimalik.

Hoolikalt tuleb jalgida puhastusainete lahjendamiseks ja instrumentide
loputamiseks kasutatava vee kvaliteeti. Puhastamiseks ja loputamiseks
on soovitatav kasutada destilleeritud voi steriliseeritud vett. Valtige
kuuma vee kasutamist, kuna see koaguleerib ja kévendab proteiinset
saastet.

Puhastusainete ja desinfektantide valmistamisel tuleb jargida vastavaid
tootja soovitusi. Kasutage ainult kirurgiliste instrumentide jaoks heaks
kiidetud peaaegu neutraalse pH-tasemega puhastusvahendeid ja
desinfektante.

¢ Eemaldage instrumentidelt iihekordselt kasutatavate lappidega
bioloogiline liigsaaste ja kude.
o Teravate loikeservade (nt hammaste) tottu tuleb hooritsate

pthkimisel toimida ettevaatlikult.

¢ Paigutage instrumendid pérast kasutamist nii kiiresti kui véimalik
destilleeritud veega tdidetud anumasse voi niiskete ratikutega
kaetud kandikule.

A. ATSETABULAARSE HOORITSA INSTRUMENTIDE KASITSI
PUHASTAMINE
1. Valmistage proteoliiiitiline enstiimaatiline detergent, nagu
naiteks Enzol (voi vordvaarne) vastavalt tootja soovitustele.
2. Enne puhastamist votke hoorits hdoritsa kdepideme kiiljest lahti.
3. Sukeldage instrumendid ja leotage neid detergendi tootja
soovitatud aja jooksul.
4. Kasutage pehmete harjastega puhastusharja ja kiiiirige
instrumente kuni kogu nahtava saaste eemaldamiseni.
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10.

Saasteainete aerosoliseerumise valtimiseks kiiiirige seadet

puhastuslahuse pinna all. Poorake erilist tdhelepanu iga seadme

eriomadustele, mis voivad t6husat puhastamist raskendada; nt

atsetabulaarse hooritsa 16hed.

Loputage koik osad pohjalikult destilleeritud voi steriliseeritud

veega kuni koikide puhastuslahuse jdlgede eemaldamiseni.

Valmistage ette detergendi tootja soovitatud temperatuuri ja

kontsentratsiooniga puhastuslahusega ultrahelivann.

Sukeldage instrumendid ja aktiveerige vann vahemalt

10 minutiks. Soovitatav on kasutada sagedust 25-50 kHz.

Votke instrumendid vélja ja loputage neid destilleeritud voi

steriliseeritud vees vahemalt iihe (1) minuti jooksul kuni

koikide puhastuslahuse jalgede eemaldamiseni.

Kontrollige instrumente visuaalselt nahtava saaste suhtes ja

korrake neid samme jadksaaste ilmnemisel.

Kuivatage instrumente steriliseerimiseks ettevalmistamisel puhaste

ebemetevabade lappidega. Kasutage puhast surughku niiskuse

eemaldamiseks raskesti juurdepdasetavatest piirkondadest.

a. Nende teravate hammaste tottu toimige hooritsate kuivatamisel
ettevaatlikult.

B. ATSETABULAARSE HOORITSA INSTRUMENTIDE
AUTOMAATNE PUHASTAMINE PESEMIS- JA
DESINFITSEERIMISMASINAS

1.
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Valmistage proteoliiiitiline enstimaatiline detergent, nagu
naiteks Enzol (voi vordvaarne) vastavalt tootja soovitustele.
Enne puhastamist votke hoorits hooritsa kdepideme kiiljest lahti.
Sukeldage instrumendid ja leotage neid detergendi tootja
soovitatud aja jooksul.

Kasutage pehmete harjastega puhastusharja ja kiitirige
instrumente kuni kogu ndhtava saaste eemaldamiseni.
Saasteainete aerosoliseerumise valtimiseks kiiiirige seadet
puhastuslahuse pinna all. Pdorake erilist tahelepanu iga seadme
eriomadustele, mis voivad tohusat puhastamist raskendada; nt
atsetabulaarse hooritsa 1ohed.

Loputage koik osad pohjalikult destilleeritud véi steriliseeritud
veega kuni koikide puhastuslahuse jdlgede eemaldamiseni.
Laadige instrumendid automaatsesse pesemis- ja
desinfitseerimismasinasse, maksimeerides instrumentide
puhastuslahusega kokkupuutuvat pinda.

Koikide tstikliparameetrite (st aja ja temperatuuri) jargimise
tagamiseks kditage pesemis- ja desinfitseerimismasinat
vastavalt tootja juhistele.



8. Votke instrumendid valja ja kontrollige neid saastejadkide ja
niiskuse suhtes. Saastejaakide ilmnemisel korrake automaatset
puhastamistsiiklit. Jadkniiskuse ilmnemisel kuivatage instrumente
steriliseerimiseks ettevalmistamisel puhaste ebemetevabade
lappidega.

a. Nende teravate hammaste tottu toimige hooritsate kuivatamisel
ettevaatlikult.

STERILISEERIMINE

Hodritsate jaoks on eelistatav niiske kuumuse ja auruga
steriliseerimine.

Instrumendid tuleb enne steriliseerimist pohjalikult puhastada.
Enne steriliseerimist tuleb instrumendid hoortisa kdepideme
kiiljest lahti votta.

Uksikute seadmete tootlemisel kasutage ainult heakskiidetud
mahiseid voi kotte.

Seadme steriliseerimisel osana jaigas konteineris
instrumendikomplektist, vastutab tervishoiuasutus minimaalsete
soovitatud sterilisatsiooniparameetrite jargmise eest, kuna instrumentide
laadungisuuruse muutumine voib mojutada sterilisatsiooni efektiivsust.
Kasutage ainult heakskiidetud steriliseerimismahiseid tootlemisel neid
noudvates jaikades konteinerites.

Auruga steriliseerimise soovitatavad parameetrid on
jargmised.

Tsiikli tiitip I Temperatuur Tootlemisaeg

USA-s soovitatavad parameetrid

Eelvaakum /

. 132°C/ 270°F 4 minutit
vaakumimpulss

Tsiikli tiiiip Temperatuur Tootlemisaeg

Euroopas soovitatavad parameetrid

Eelvaakum /

. 134°C/ 273 °F 3 minutit
vaakumimpulss
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USA foderaalseaduste alusel voib antud seadme miiiik
toimuda ainult arsti poolt voi korraldusel.
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I Suomi - FI I

OHJEET LONKKAMALJAKAIROJEN KAYTTOA JA

UUDELLEENKASITTELYA VARTEN
Nama ohjeet noudattavat ISO 17664 -standardia ja AAMI
(Association for the Advancement of Medical Instrumentation,
laakinnallisten laitteiden kehittamisjarjesto) -jarjeston
ST81-saannoksid. Ohjeet koskevat Tecometin toimittamia
terveydenhuollon valinehuoltoymparistossa uudelleenkasiteltaviksi
tarkoitettuja lonkkamaljan kairainstrumentteja (jotka toimitetaan
steriloimattomina). Kaikki Tecomet-instrumentit ja lisdvarusteet
voidaan kasitelld uudelleen turvallisesti ja tehokkaasti kayttamalla
tassd asiakirjassa annettuja manuaalisen tai yhdistetyn manuaalisen/
automaattisen puhdistuksen ohjeita ja sterilointiparametreja, ELLEI
muuta ilmoiteta tietyn instrumentin mukana tulevissa ohjeissa.

Maissa, joissa uudelleenkasittelyvaatimukset ovat tiukemmat kuin
tdssd asiakirjassa annetut, voimassa olevien lakien ja méaaraysten
noudattaminen on kayttdjan/kasittelijan vastuulla.

Nama uudelleenkasittelyohjeet on validoitu siten, etta
uudelleenkaytettavat Tecomet-instrumentit ja lisdvarusteet voidaan
valmistella niiden mukaisesti kirurgista kaytt6a varten. On kayttajan
/ sairaalan / terveydenhuollon tarjoajan vastuulla varmistaa, etta
uudelleenkasittely tehdain kayttamalld asianmukaisia laitteita

ja materiaaleja ja ettad henkilokunta on riittdvasti koulutettua,

jotta haluttu tulos saadaan aikaan. Tama edellyttad normaalisti,
ettd laitteet ja prosessit on validoitu ja etta niita valvotaan
rutiininomaisesti. Mikali kdyttdja / sairaala / terveydenhuollon
tarjoaja poikkeaa naista ohjeista, poikkeaman tehokkuus on
arvioitava mahdollisten haitallisten seurausten valttamiseksi.

KUVAUS

Tecometin lonkkamaljan kairat ovat uudelleenkaytettavia kadella
kaytettavia instrumentteja. Ne on suunniteltu auttamaan ladkaria
potilaan lonkkamaljan valmistelussa implantin vastaanottamiseen
lonkan kokotekonivelleikkauksen aikana. Lonkkamaljan kairoja

on saatavana asteittain suurempina kokoina, jotta voidaan

tayttaa erilaisten potilaiden tarpeita. Lisdksi kussakin kairassa on
yleisliitdnta, johon voi liittaa kairan ohjaimen. Lonkkamaljan kairaa
ja sen ohjainta voi ohjata joko manuaalisesti tai sahkokayttoisella
kirurgisella moottorilla, jossa on yhteensopiva liitinosa.
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KAYTTOTARKOITUS

Lonkkamaljan kaira on tarkoitettu kaytettaviksi erilaisten
lonkkanivelsairauksien hoitoon méarattyjen lonkan
kokotekonivelleikkausten aikana. Instrumenttien avulla lonkkamalja
voidaan valmistella implantoitavaksi. Lonkkamaljan kairat on tarkoitettu
kiinnitettavaksi kairan ohjaimeen, jota voi kayttad joko manuaalisesti tai
sahkoisesti sahkokayttoisen kirurgisen moottorin avulla.

TARKOITETTU POTILASPOPULAATIO

Lonkkamaljakairat edellyttidvat hoitomaaraysta, minka vuoksi
asiantunteva ortopedi voi kayttaa laitetta milla tahansa potilaalla,
jonka han katsoo sopivaksi. Laite on tarkoitettu kaytettavaksi
potilailla, joille tehddén lonkan kokotekonivelleikkaus.

Lonkkamaljakairoja kdytetaan lonkan tekonivelleikkauksissa
suurentamaan asteittain lonkkamaljan pallomaista lapimittaa kairan
leikkaavan vaikutuksen (riimauksen) avulla lonkkamaljaimplantin
istutusta valmisteltaessa. Kayttolaitetta ohjaava kirurgi on vastuussa
leikkauksen ldpimitan ja syvyyden seka sijainnin maarittamisesta.

VASTA-AIHEET

Lonkkamaljakairat on tarkoitettu kdyttoon hoitomaarayksella.
Instrumentteja saa kdyttad vain pateva terveydenhuollon
henkilokunta. Lonkkamaljakairoille ei ole vasta-aiheita.

Lonkkamaljakairat edellyttavat hoitomaaraystd, ja siksi ne on
tarkoitettu sellaisten patevien ortopedien kaytt6on, joilla on koulutus
vastaaviin leikkaustekniikoihin.

ODOTETUT KLIINISET HYODYT

Tarkoituksenmukaisesti kdytettyna lonkkamaljakairat auttavat
lonkkamaljan riimauksessa lonkkamaljaimplantin istutusta
valmisteltaessa. Lonkkamaljakairoja ei ole tarkoitettu millekaan
tietylle lonkkamaljakuppi-implantille. Kukin lonkkamaljakaira luo
vastaavan kokoisen pallomaisen ontelon. On implantin valmistajan
ja sen kirurgipaneelin vastuulla arvioida ontelon yhteensopivuus ja
sopivuus implanttinsa suhteen.

Kaikkiin kirurgisiin leikkauksiin liittyy riskeja. Seuraavat ovat
usein havaittuja haittatapahtumia ja komplikaatioita, jotka liittyvat
kirurgiseen toimenpiteeseen yleensa:
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Leikkauksen viivastyminen puuttuvien, vaurioituneiden tai
kuluneiden instrumenttien vuoksi.

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

Infektio ja myrkyllisyys vaaran kasittelyn vuoksi.
Haittatapahtumat kayttdjalle:

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

Vakavi ilanteista ilmoittaminen (EU)

Kaikista laitteeseen liittyvistd vakavista vaaratilanteista on
ilmoitettava valmistajalle ja sen jasenvaltion toimivaltaiselle
viranomaiselle, johon kéyttdja ja/tai potilas on sijoittautunut.
Vakavalla vaaratilanteella tarkoitetaan mita tahansa tapahtumaa, joka
suoraan tai epasuorasti johti, on saattanut johtaa tai saattaa johtaa
johonkin seuraavista:

¢ Potilaan, kdyttajan tai muun henkilon kuolema.

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

¢ Vakava uhka kansanterveydelle.

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

SUORITUSKYKYOMINAISUUDET

Lonkkamaljakairoja kdytetaan lonkan tekonivelleikkauksissa
suurentamaan asteittain lonkkamaljan pallomaista lapimittaa kairan
leikkaavan vaikutuksen (riimauksen) avulla lonkkamaljaimplantin
istutusta valmisteltaessa. Kayttolaitetta ohjaava kirurgi on
vastuussa leikkauksen ldpimitan ja syvyyden seka sijainnin
maddrittamisesta. Lonkkamaljakairoja ei ole tarkoitettu millekaan
tietylle lonkkamaljakuppi-implantille. Kukin lonkkamaljakaira luo
vastaavan kokoisen pallomaisen ontelon. On implantin valmistajan
ja sen kirurgipaneelin vastuulla arvioida ontelon yhteensopivuus ja
sopivuus implanttinsa suhteen.

HAVITTAMINEN

¢ Laitteen kayttoidn paatyttya havita laite turvallisesti paikallisten
menettelytapojen ja ohjeiden mukaisesti.

« Kaikkia laitteita, jotka ovat kontaminoituneet mahdollisesti
tartuntavaarallisista ihmisperdisistd aineista (kuten
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ruumiinnesteistd), on kasiteltava sairaalan tartuntavaaralliselle
laakinnalliselle jatteelle tarkoitettujen ohjeiden mukaisesti. Kaikki
terdvid reunoja sisaltavit laitteet tulee havittda asianmukaiseen
terdvien esineiden sdilioon sairaalan ohjeiden mukaisesti.

Kaikki luetellut osat ovat epasteriileja.

e 420 SS Lonkkamaljan kaira, ei pallopuoliskoa 36-80 mm

e 420 SS Lonkkamaljan kaira, taysi pallopuolisko 36-80 mm
e 420 SS Lonkkamaljan kaira, matalaprofiilinen 36-80 mm
¢ Parabolinen lonkkamaljan kaira 46-66 mm

¢ Lonkkamaljan kaira, pehmea leikkaus 36-80 mm

« Poikkipalkkityyppinen lonkkamaljan kaira 36-80 mm

¢ Lonkkamaljan kairat toimitetaan STERILOIMATTOMINA ,ja
ne on puhdistettava ja steriloitava asianmukaisesti ennen jokaista
kayttokertaa.

Lonkkamaljan kaira taytyy irrottaa kairan ohjaimesta ennen
puhdistusta ja sterilointia.

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

Kirurgin tulee perehtya asianmukaisiin leikkaustekniikoihin ennen
laitteiden kayttoa.

Puhdistamiseen ei koskaan saa kayttaa metalliharjoja tai terasvillaa.
Al teroita tai muokkaa leikkaavien hampaiden alkuperaisen
mallivaatimusten geometriaa, korkeutta tai kohdistusta.

Katso tuotemerkinnasta indikaatio, etta laite sisdltaa rajoitettua
ainetta tai eldinperaista materiaalia. Katso tuotteen merkinnat.

VAROTOIMET

ony Yhdysvaltain liittovaltion lain rajoitusten mukaan tata laitetta saa
myyda ainoastaan laakari tai laakarin maarayksesta.
¢ Ennen jokaista kdytt6a instrumentit on tutkittava vaurioiden

ja kulumien varalta. Tarkista leikkaavat reunat ja kairojen
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pikaliitinpalkit erityisen tarkasti. Instrumentteja ei saa kdyttaa, jos
niissd nakyy vaurioiden tai liiallisen kulumisen merkkeja.
Varmista kairan ja sahkokayttoisen késikappaleen liitoksen
tiukkuus ennen kayttoa.

Kuten minka tahansa kirurgisen instrumentin kanssa, on oltava
huolellinen, jotta instrumenttiin ei kohdisteta liiallista voimaa
kdyton aikana. Liiallisen voiman kaytto voi rikkoa instrumentin.
On oltava tarkkana aseptiikan ja anatomisten vaarojen valttamisen
kanssa.

Kairoja puhdistettaessa tai pyyhittdessa on oltava varovainen, silla
leikkausterat (esim. hampaat) ovat teravia.

UUDELLEENKASITTELYN RAJOITUKSET

Ruostumattomasta terdksesta tai muusta metallista valmistettujen
kirurgisten instrumenttien elinkaari madraytyy normaalisti
kulumisen tai tarkoituksenmukaisen kaytén tai vaarinkayton
aiheuttaman vaurion perusteella, ei uudelleenkasittelyn perusteella.

PUHDISTUS

Tecomet suosittelee, ettd instrumentit puhdistetaan mahdollisimman
pian jokaisen kirurgisen toimenpiteen jalkeen, jotta biologiset
likajaamat eivat ehdi kuivua instrumenttien pinnalle.

On harkittava huolellisesti sen veden laatua, jota kiytetaan
puhdistusaineiden laimentamiseen ja instrumenttien huuhtomiseen.
Tislatun veden kaytt6 puhdistukseen ja tislatun tai steriilin veden
kaytto huuhteluun on suositeltavaa. Kuuman veden kayttoa on
valtettava, koska tdma koaguloi ja kovettaa proteiinipohjaisen lian.
Puhdistusaineet ja desinfiointiaineet on valmisteltava niiden
valmistajan suositusten mukaisesti. Kdyta vain puhdistusaineita

ja desinfiointiaineita, joiden pH on ldhes neutraali ja jotka on
hyviksytty kaytettavaksi kirurgisille instrumenteille.

ESIPUHDISTUS KAYTTOTILASSA

¢ Poista litka biologinen lika ja kudos instrumenteista
kertakdyttopyyhkeilla.
o Kairoja pyyhittdessa on oltava varovainen, silla leikkausterat

(esim. hampaat) ovat teravia.

¢ Niin pian kuin mahdollista kdyton jalkeen, aseta instrumentit
tislattua vetta sisaltavaan vatiin tai tarjottimelle, joka sitten
peitetaan kosteilla pyyhkeilla.

A. LONKKAMALJAN KAIRAINSTRUMENTTIEN MANUAALINEN
PUHDISTUS
1. Valmistele proteolyyttisen, entsymaattisen pesuaineen kuten
Enzolin (tai vastaavan) liuos valmistajan suositusten mukaisesti.
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Irrota kaira kairan ohjaimesta ennen puhdistusta.

Upota instrumentit ja liota sitten pesuaineen valmistajan
suositteleman ajan verran.

Kéyta pehmedharjaksista harjaa ja harjaa instrumentteja,
kunnes kaikki ndkyva kontaminaatio on poistunut. Harjaa
laitetta puhdistusnesteen pinnan alla, jotta kontaminantit eivat
muodosta aerosoleja. Kiinnitd erityistd huomiota jokaisen
laitteen piirteisiin, jotka vaikeuttavat tehokasta puhdistusta,
kuten lonkkamaljan kairojen rakoihin.

Huuhtele perusteellisesti kaikkia osia tislatulla tai steriililla
vedelld, kunnes pesuliuoksen kaikki jadmét ovat poistuneet.
Valmista ultradanihaude puhdistusnesteelld, jonka pitoisuus ja
lampétila ovat pesuaineen valmistajan suosittelemia.

Upota instrumentit ja kiynnistd haude vahintaan 10 minuutin
ajaksi. Suositeltu taajuus on 25-50 kHz.

Poista ja huuhtele instrumentit tislatussa tai steriilissa
vedessa vahintdan yhden (1) minuutin ajan tai kunnes kaikki
puhdistusnesteen jadmat ovat poistuneet.

Tarkista visuaalisesti, onko instrumenteissa nakyvaa likaa ja
toista nama puhdistusvaiheet, jos likaa on nékyvissa.

. Valmistele instrumentit sterilointia varten kuivaamalla

ne puhtailla, nukkaamattomilla pyyhkeilla. Poista kosteus

vaikeapaasyisista kohdista puhtaalla paineilmalla.

a. Kairoja kuivattaessa on oltava varovainen, silld hampaat ovat
terdvia.

B. LONKKAMALJAN KAIRAINSTRUMENTTIEN.
AUTOMAATTINEN PUHDISTUS PESU-
DESINFIOINTIKONEELLA

1.
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Valmistele proteolyyttisen, entsymaattisen pesuaineen kuten
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Kéyta pehmedharjaksista harjaa ja harjaa instrumentteja,
kunnes kaikki ndkyva kontaminaatio on poistunut. Harjaa
laitetta puhdistusnesteen pinnan alla, jotta kontaminantit eivat
muodosta aerosoleja. Kiinnitd erityistd huomiota jokaisen
laitteen piirteisiin, jotka vaikeuttavat tehokasta puhdistusta,
kuten lonkkamaljan kairojen rakoihin.

Huuhtele perusteellisesti kaikkia osia tislatulla tai steriililla
vedelld, kunnes pesuliuoksen kaikki jadmat ovat poistuneet.



6. Lataa instrumentit automaattiseen pesu-/desinfiontikoneeseen
siten, ettd instrumenttipintojen altistuminen kisittelylle on
mahdollisimman suurta.

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

8. Poista instrumentit ja tarkista, onko niissd likaa tai kosteutta.
Jos likajaamia havaitaan, toista automaattinen pesuohjelma. Jos
kosteusjaamia havaitaan, valmistele instrumentit sterilointia
varten kuivaamalla ne puhtailla, nukkaamattomilla pyyhkeilla.
a. Kairoja kuivattaessa on oltava varovainen, silla hampaat ovat

teravia.

Sterilointi kostealla lammolla / hoyrylla on paras ja suositeltava

menetelma kairoille.

¢ Instrumentit on puhdistettava asianmukaisesti ennen sterilointia.

o Instrumentit on irrotettava karan ohjaimesta ennen sterilointia.

¢ Kayta vain hyvaksyttyja sterilointikaareita tai -pusseja
kasitellessasi yksittaisia laitteita.

Jos laite steriloidaan osana instrumenttisarjaa, joka on asetettu jaykkaan

astiaan, hoitolaitoksen vastuulla on varmistaa, etti suositeltavat

steriloinnin minimiparametrit tayttyvat, koska instrumenttikuorman

muutokset voivat vaikuttaa sterilointitehoon. Kéayta vain hyvaksyttyja

sterilointikaareitd, kun kasittelet jaykkia astioita, joissa kdareita tarvitaan.

Suositeltavat parametrit hoyrysterilointia varten ovat:

Syklin tyyppi I Lampéotila Altistusaika
Yhdysvaltojen suositellut parametrit
Esityhjic /. 132°C /270 °F 4 minuuttia
tyhjiopulssi
Syklin tyyppi Lampétila Altistusaika

Eurooppalaiset suositellut parametrit

Esityhjio /

tyhjiopulssi 134°C/ 273 °F 3 minuuttia
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Yhdysvaltain liittovaltion lain rajoitusten mukaan
tatd laitetta saa myyda ainoastaan ladkari tai laakéarin
maarayksesta.

Valmistajan merkki

Tuotenumero

CE-merkinta ja ilmoitetun elimen nro
Katso kayttoohjeita

Eranumero

Ei-steriili

m Edustaja Euroopassa

Laakinnallinen laite
Pakkausyksikké

Valmistusmaa

B NEHPEE R AR w

== Jakelija

@ Maahantuoja

Valtuutettu edustaja Sveitsissa’

&

Katso valtuutettu edustaja Sveitsissd merkinnoista.



I EAAnVika - EL I

OAHTIEX XPHXHX KAI EMNANEINEZEPTAZIAX
I'lA TOYXZ KOTYAIAIOYX AIEYPYNTHPEXZ

Autég oL 08nyieg eival oOp@wveg pe ta tpdtuma ISO 17664 kau
AAMI ST81. E@appdlovtat yia ta 6pyava KoTuAlaiou Stevpuvtipa
(Trov TTapéxovTaL WG KN ATOOTELPWHEVQA) TTOL TTAPEXOVTAL ATLO TV
Tecomet kot TtpoopilovTal yia eTavemeiepyacio 0€ EYKATATTATELS
vyetovopkng mepiBaiyms. ‘Oda ta epyaleia Kat Ta TApeAKOHEVA TG
Tecomet pmopovv va vtoAnBovv o€ emaveneiepyacio pe aoc@aAeio
KAl ATOTEAECUATIKOTNTA, HLE T XPYOT) TWV 0SNYLOV 1N QUTOHATOV
KaBopLopov 1) Tov CUVEUACTIKOU PN QUTORATOV/QUTOPATOU
KaBapLopov Kat Ti§ TapapéTPouS ATTOOTEIPWONG IOV TIAPEXOVTAL OE
aut6 To £yypa@o EKTOZ £Gv ONHELOVETAL KATL SLAQOPETIKO OTIS
08nyisg Tov cuvodevovv éva cuykekpLuévo epyadeio.

Te XWPES OTLG OTIOLEG OL aTaLTOELS emaveneEepyaoiag elvat o
QUOTNPEG ATIO QUTEG OV TIAPEXOVTAL OE AUTO TO EYYPAYPO, ATIOTEAEL
£U0VVN TOL XP1OTN/TOV ATOHOL TIOU TIPAYUATOTIOLEL TNV eTegepyaaio
Va GUHHOPPWOEL e AUTOVG TOVG LoXVOVTEG VOHOUG KAL TIG LOXVOVTESG
Swtdgels.

Avtég oL 08nyieg emavenegepyaoiag éxovv miotomomOel

WG KATAAANAES YLa TNV TIPOETOLHAG LA ETTAVAXPT|CLLOTIO OLLWV
epyadeinv kat TapeAkopévwy tng Tecomet yia xetpovpytkr| xprion.
Amotelel evBOVN TOL YXprioTN/TOV VooOKOpEIOV/TOV ETTayYyEApQTIO
vyelag va Stao@arioet v Tpaypatomoinon g enavenegepyaoiag
LE XP110T) TOU KATAAANAOV EEOTIALOHOV KAl TWV KATAAANAWY VAKGDV,
KaBWG Kat OTL TO TPOoWTLKS £xeL AGBEL emMapkn ekmaidevon,
TPOKELEVOL Va eTtitevyBel To emBuuntd amotédeopa. Autd

oLV BwG amattel TLoTOTOMON KAl TAKTIKY TIapakoAovBnon Touv
efomAopol kat twv Stadwacimv. Tuxov mapékkAion tov xpriot/
TOV VOOOKONEIOV/TOV emayyeApatio vyelag amd autég Tig odnyieg
B Tipétel va agLloAoYETAL WG TTPOG TNV ATIOTEAEGUATIKOTN T TNG,
TIPOKELEVOU VO ATIOTPATIOVY SUVNTUKESG AVETILOVUN TEG CUVETIELES.

IEPITPA®H

OukotvAaiot Stevpuvtrpeg g Tecomet eivat eTavaypnoLpoTON oA
epyaleia xelpog, Ta omoia £xouv oxedlaotel yia va BonBovv tov
XELPOLPYO VA TIPOETOLUATEL TNV KOTUAT TOU aoBevol§ yia va SexTel éva
£pEUTEVRA KATA T Stépketa oAk apBpomAacTtikng woxiov (OAI). O
kotulwaiot Stevpuvtpeg Tapéxovtat oe Pabuiaio avEavopeva peyédn
YL TNV (KAVOTIO NG TWV SIAPOPETIKDV QVAYK®DOV TWV AcOEVADY, EVK
Aot €xouv pua kown Staovvdeon yla tpoadptnon o€ évav 08nyo Tou
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Stevpuvtrpa. H Sidtadn kotuAaiov Stevpuvtipa kat 08nyol pmopel va
KaBodNyNOel pn autodpaTa ) He xelpoupykd 0dnyo oxvog, pe cupfatd
ekdpmua Stacvvdeons.

IIPOOPIZOMENH XPHXH

Ot kotuAiaiot Steupuvtipeg TPoopilovTat yia xprjon Katd ™
Staprera oAk apBpomraotikig toxiov (OAI), ) omoia cueTiveTal
yia ™ Bepameia Stapdpwv Tabfoewv ¢ GpBpwong tou toxiov. Ta
epyadeio TPoo@EPOLY éva HEGO TIPOETOLLAGLG TNG KOTUANG yia T
MUm evog epgutedpatog. Ot kotuAtaiot Stevpuvtnpes Tpoopifovtat
Yl TIpocdpTnon o€ évav 08nyd SLEvpuVT P, OTIOTE PTIOPELTE VO TOUG
XEPLOTELTE U QU TOPATA 1) HE XELPOUPYIKO 081YO LoxVOG.

IIPOOPIZOMENOX NAHOYEMOZ ALOENON

OLKOTUALX{OL SLEVPUVTHPEG CUVTAYOYPAPOVVTAL ZUVETIRG, £Vag
0pBoTIESLKOG XELPOUPYOG HE YVMOT) UTIOPEL VOt XPTOLHOTIOU|OEL TO
TEXVOAOYLKO TIPOTOV o€ 0TIoLoVENTTOTE toBeVN) Kpivel katdAAnAo.
To texvoloytko poidv poopiletat yia xprion o€ acOevelg Tov
vmoBdAAovtat o€ oA} apBpomAactuc woxiov.

ENAEIZEL® XPHXHX

OLKOTUALX{OL SLEVPUVTIPEG XPNOLLOTIOLOVVTAL GTNV APOPOTAACTIKT
oxiov yia ™) otadiaky abénon g o@apikis SLapuETpou TG KOTUANG
péow TG KOTITLKNG Spdong Toug (Stevpuvon) yla Ty TposTolpacio
£vOG koTLAlaiov epgutelaToS. O XELPOLPYOS IOV EAEYXEL TO
TEXVOAOYLKO TEPOTOV 0811yNoNG eivat uTEVBUVOG YL ToV TTPoaSLopLopd
™G SLapéTpou kat Tov BEBoUS TG KOG Kat TG B£omg Tov.

ANTENAEIZEIX

Ot koTUALaioL SLEVPLVTIPES XPTOLLOTIOLOVVTAL KATOTILY CUVTAYNG.

Ta epyadeia poopifovtat yia xprion povo amd &etdikevpévo
TIPOCWTILKO VYELOVOLKTG TEPIBaAYMG. Agv uTtap)oLV avtevSeifels yia
TOUG KOTUAL{OUG SLEVPUVTIPES.

IIPOOPIZOMENOX XPHETHX

Ot KoTUALA{OL SLEVPLVTIPESG GUVTAYOYPAPOVVTAL KAL, WG EK TOVTOV,
TIPETIEL VAL XPTGLRHOTIOLOVVTAL AT EEELSIKEVIEVOUG 0pBOTIESIKOVG
XELPOLPYOUGS EKTIAUSEVHEVOUG GTNV QVTIOTOLYN XELPOVPYLKT] TEXVIKT].

ANAMENOMENA KAINIKA O®EAH

‘OTav XpnoomolovvTat OTws Tpoopifovtal, oL koTvAtaiot
Stevpuvtipeg BonBovv ot Stevpuvon TG KOTUANG yia TNV
TpoeToLacia VO KOTUALioV ep@UTELHATOG. Ot KoTLALX{OL
Stevpuvtipeg Sev elvat el kol yia KATOL0 GUYKEKPLIEVO ERPUTEVHA
KotuAtaiov kutteAdiov. KabBe kotuAtaiog Stevpuvtiipag Snpovpyet
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pa o@aipki KOG Ta avtiotolou peyédovs. H agloddynon g
GUHBATOTNTAG KAt TNG EQAPHOYNG TG KOAOTNTAG GTO EPPUTEVUG
TOVG amoTeEAEl EVOBVVN TOV KATAGKEVAGTY TOV EHPUTEVRATOS KAL TNG
XELPOVPYIKNG OpASAg Tov.

ANENIOYMHTA XYMBANTA KAI EINIIAOKE®

'OAEG OL XELPOVPYIKEG ETTEPPATELG EVEXOLV KivEUVO. Ta akdAovBa elvat
GUXVE p@aviiopeva avemBUupNTa GUPBAVTH Kot ETUTAOKES TIOU
yevikd oxetilovtat pe pa xelpovpykn emépfaon:

KaBuotépnon ot xewpovpyun eméppaon mou mpokaAeital amd
eAetmovta, kateotpappéva 1} @Bappéva epyadeia.
Tpavpatiopds loTmv kat Tpdchetn agaipeon 0otov Adyw apfAv,
KATEGTPapPEVOL 1) AavBaopuéva tomofetpévou epyaleiov.

o MoAvvon kat ToEkOTTa Adyw pn katdAAnAng emegepyaoiag.
AvemBOpunta cupfavta otov xprioT:

o Komég, ekSopég, HOAWTEG 1) GAAOL TPAVHATIONOL LOTWOV TIOU
TpokaAoVVTAL aTtd Gpyava KOG, ayunpd dxpa, evo@ivwon,
Sovnom 1) ePTAOKN TV EPYaAEiwV.

Omolodnmote cofapod meploTatikd cLVERN oE oXéon e TO
TEXVOAOYIKO TIPOIGV B TIPETIEL VAL AVAPEPETAL GTOV KATACKEVAOTY
KQL otV appodia apyr) Tou Kpatoug HéAoug oto omolo eivat
£yKaTteaTnpévos o xprotg 1j/Kkat o acBeviis. g cofapd meplotatikd
voeitat kGBe TEPLOTATIKO TTOV dpeca ) éppeca odrynoe, Oa
umopovoe va £xeL o8nynoet 1 Ba propovoe va 0dnynoeL o€ éva and
Ta akdAovBa:

* Odvatog aoBevois, xpriotn 1} GAAov atdpov

o [lpocwpwvi 1 poviun cofapr emideivwon oty katdotacn g
vyelag evog aoBevoiss, evog xprot 1} GAAoL atdpou

o ToBapn ameld] katd TG Snuootag vyelag.

Edv emiBupeite meploodTEPES TANPOPOPIES, ETKOWVWVI|OTE LE TOV

TOTILKO 00§ AVTITPOoWTO TIwAoewv TG Tecomet. ' epyadeia

TIOU TAPAYOVTAL A0 GAAOV VOULILO KATAOKEVAOTY], AVATPEETE OTIG

08Myleg xp1ioNG TOU KATACKEVAGTY.

XAPAKTHPIXTIKA ENNIAOXEQN

Ot kotuAtaiol SLevpuVTPESG XpNoLLoTIOLOVVTAL G TNV ApOpoTAACTIKY
oxiov yia ) otadiakn avénen e o@atpkig Stapétpou g
KOTUANG péow TNG KOTITIKNG §pdong toug (Stevpuvon) ya tv
TpoeToLacio EvOG KOTUALXiOL EPPUTEVHATOSG. O XELPOVPYOS TIOU
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£AEYXELTO TEXVOAOYLKO TPOLGV 081ynomg eivat uTteLBLYVOG YL TOV
TPoodLoptopd g Stapétpovu Kat Tov BABoug TG KOG Kot TG
0£0mg tov. Ot koTuALaioL SlevpuvTrpeg Sev eivat eldikol yia kamoto
GUYKEKPLIEVO ep@UTEL A KOTVALioV kuTteAA{ov. KaBe koTuAlaiog
StevpuvTipag SNOVPYEL pa oaLpLKr] KOAGTnTA avTioToLXou
pey£0oug. H agloddynon g cupfatdTnTag Kat e £Qapuoyns me
KOWAOTNTAG 0TO ERPUTEVUA TOUG AtOTEAEL EVOVVN TOU KATACKELATTN
TOU EUPUTEVHATOS KAL TG XELPOUPYLKNG OHASag Tov.

AIIOPPIYH

210 T€A0g ™G SLdpeLag {wrg TOU TEXVOAOYLIKOV TIpolovTog,
amoppiYPTE TO TEXVOAOYLKO TPOIOV HE ATPAAELL CUPPWVA LLE TLG
TOTILKES Sadikaoieg kat katevBLVTIPLeG 08N YiEs.

KaBe texvoloyucd Ttpoidv mov €xet poAuvOel pe Suvntika
HOAVOPATIKEG OVaieG avBp®TIVNG TIpoéAevonG (OTIWG CwRATIKG
vypd) Ba TPETEL vl AVTLHETWOTIHIETAL COPPVA PE TO TTPWTOKOAAO
TOU VOOOKOEIOV YL T LOAVOHATIKG LATPIKA amdBAnTa. Kabe
TEXVOAOYLKO TIPOTIOV TIOU TIEPLEXEL AN P& GKpa Ba TIPETEL Var
ATOPPITTETAL GUUPWVA PE TO TTPWTOKOAAO TOU VOGOKOEIOV GTOV
KOTAAANAO TLEPLEKTT QAUYUN POV AVTIKELHEVWV.

‘OAo Ta epyOAela TTAPEXOVTAL [T) ATIOCTELPWHEVAL.

o Mn nuo@aipkods kotutaiog Stevpuvtiipag 420 SS 36 mm-80 mm
o [pwg no@aipticds kotuAlaiog Stevpuvtipag 420 SS 36 mm-80 mm
» Kotvhwaiog Stevpuvtipag xapmAot mpo@id 420 SS 36 mm-80 mm

o JapaBoAikds kotulaiog Stevpuvtipag 46 mm-66 mm

KotuAwaiog Stevpuvtiipag opadng komig 36 mm-80 mm

Kotvaiog Stevpuvtnpag thmov eykapaotag pdBdov 36 mm-80 mm

Oukotultaiot Stevpuvtipeg Tapéxovtar MH ATOZTEIPQMENOI Zstiie
ot TTpETeL va kaBapilovtat koA Kat val AoGTELPWVOVTAL TIPLV oTtd
K&Be xpriom.

z ’ r .

’

IWV CVOKEVWV,

0 xotuAtalog StevpuvTipag TPETEL VA ATTOCVVEEETAL ATIO TOV
08nY06 Stevpuvtipa TPV aTd TOV KABAPLORO KAt THV ATOOTEPWON.
Oa TipETEL VaL POpATe atoptkd eE0TALopO Tipootaciag (AEI) katd tov
XEWPLOPO 1) TV epyacia pe poAvopéva 1} SuvnTKa poAvopéva epyadeia.
Amotelel euBVOVN TOL XELPOUPYOL Va elval EEOIKELWLEVOG LUE TLG
KATAAANAES XELPOUPYIKEG TEXVIKES TIPLV QTTO TN XPT]01) TWV CUCKEVMV.
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o Mn xpnolpomoteite TOTE HETAAALKESG BOUPTOES 1) GUPHA YLt
KATOOPOAES yia Tov KaBaplopo.

e Mnv akovilete Eavd kat pnv tpomoToLeite ) YewpeTpia, To Vg1
TNV EVOVYPAHULET TWV 0SOVTWCEWV ATIO TIG APXLKEG TIPOSLAYPAPES
TOL oXESLOHOV.

YAIKA KAI HEPIOPIZXMENEY OYXIEX
T év8elén O TL To TEXVOAOYIKO TIPOLOV TIEPLEXEL LA TIEPLOPLOPEVT OLUTTAL
1) VAKO {wiki|§ TpoéAevon, SeiTe TNV ETLOTLAVOT) TOV TIPOIOVTOG.

IIPOPYAAZEIX

onwy H QpoomovSiakr vopoBeoio twv H.ILA. meplopilet tnv mdAnon
TNG CUOKEVNG AUTHG LOVO OF LaTpov§ 1) KATOTILY EVTOANG LaTpoU.

Ta epyadeia Ba Tipémel va EAEyxovTaL yia TUXOV TNULEG Kat @BOPES
TP amd k&Oe xprion. Adote Siaitepn TPoooy) 0TI KOTTOVOEG
QAKUEG Kat 0T pdBdo Tayeiag UVEEOT§ TV SLEVPLVTIPWV.
Epyadeia mov eppavifouv evdeitels inpuag 1) utepRoucis @Bopdg
Sev Ba TTPETIEL va XpnoLHOTIOLOVVTAL.

Awo@ariote otabep) cUVSeon pe Tov Stevpuvtipa kat to epyadeio
XEPOG LoXVOG TPV aTtd TN Xpriom.

'0Tw¢ Loy VEL YL OAa Ta Xelpoupyikd epyaleia, Oa pémel va eiote
Siaitepa TpooekTikol yia va Slacpadioete 6Tt Sev B aokroete
vmepPoAun) Svvapn ota epyadeia katd T Sidpkeia g xprions. Tuxov
vmepRolkr) Svapn propei va tpokaéceL aotoyia Tou epyaleiov.
[pémeL va elote WSiaitepa mpooekTiKol otV Tpnomn aoniag kot
GTNV QTOPLYT) AVATORIK®V KVEVVWV.

TpémeL va elote TPOOoEKTIKOL KATE TOV KABAPLORO 1) TO OKOVTILOHA
TWV SLEvpLVTNPWY, KaBWG oL KOTITOVOEG aKES (SnAadh ot
080VT®OELS) elvat aypnpes.

IIEPIOPIZMOI KATA THN ENANENEEEPTAZIA

To TéX0G NG WPEAMUNG SLEAPKELAS LT TV XELPOVPYIK®V EPYAEiwV
atd avogelSwTo xaAvBa 1) GAAWY HETOAAK®OV XELPOVPYLKWV EPYOAELWV
kaBopiletat kavovikd amd T @Bopd Kkat Tig NULES ™G XP1oNg yia

v omola TtpoopifovTal 1) ™G eaAAPEVNS XPTioNG Kat Ot attd TV
emavenegepyaoia.

.

KAOAPIXMOX

e H Tecomet cuvioTd TOV KAOapLopd Twv epyaeinv To CUVTORGTEPO
Suvatov petd amd kabe xelpoupyikn Sladikaocia, yia Tov TEpLopLopnd
ToV XpOvou amo&npavong Twv BLOAOYIKOV KATAAOITIWY TToU
Tapapévouy ota epyaieia.

H mtotd ) tat tov vepo mou xpnotpomoteltat yio Ty apainon Twv
TOPAyOVTWV KABapLopo Kot yia Ty EKTTAVOT Twv epyaeiwv Ba
TIPETEL Ve eEETALETAL TIPOOEKTIKA. ZUVIOTATAL T XP10T) ATIECTAYHEVOU
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VEPOU YLt TOV KaBUPLo S KA ameTTaypévou 1) oTelpov vepoL yia

™V €KTTAVOT). ATIO@UYETE TN Xp1)oT) KAWTOV VEPOV, KAB®G auTod Ba
TIPOKOAETEL TIEN KL OKAT|PUVOT) TWV KATAAOITIWY TIOL Ao TEAOUVTAL
Qamo TPWTELVES.

OL T pGyovTeS KaBapLo oy KL TA ATTOAVHAVTIKG TIPETIEL VAL

TAPACKEVALOVTAL CUHPWV LE TIG CUOTATELG TWV KATACKEVAGTOV
TOUG. XpNOLHOTIOLEITE HOVO TIAPAYOVTES KaBapLopoy Kat
QamOAVHAVTLKE TTOV €xouv axedoV ovdétepo pH Kot eivat
EYKEKPLUEVOL VLA XPTIOT) OE XELPOLPYIKE epyadeia.

o Apaipéote Ta vepPolucd BLodoyticd KaTdAoLma Kat Toug LoTovg
aTtd Ta EPYaAEi LE aVOA®OLA pavTnAdkia.

o

Tpémet va eloTe TTPOGEKTIKOL KATAE TO CKOVTILOPA TWV

Stevpuvtipwy, KaB®OG oL KOTTOVoEG akpés (SnAadt oL oSovtmoeLg)

elvat aypnpés.

* To oLVTOROTEPO SUVATOV PETE TN XPT|OT), TOTIOBETIOTE T
epyadeia o€ Aek@vn pe ameaTaypévo vepo 1 o€ 8ioKo KAAVPHEVO pE
VOTIOPEVES TIETOETEG.

A. MH AYTOMATOX KAOAPIZMOX TON EPTAAEION
KOTYAIAIOY AIEYPYNTHPA

1
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Mapackevaote éva SLEAVA Pe TIPWTEOAUTIKO EVIVPKO
amoppuTavtikd, 6Tws to Enzol (1) avtiotoyo), chppwva pe tig
OUOTACELG TOU KATAOKEVAOTH).

Ipw amd tov kabapiopd, ATOCVVAPHOAOYTCTE TOV SLELPLVTIPA
amd Tov 08nyo Sievpuvtipa.

EpBartiote ta epyadeio kot agoTe Ta va ERTOTIOTOVY Yla 660
XPOVO GUVIOTATAL ATIO TOV TIAPACKEVAGTY) TOU ATOPPUTIAVTLKO.
Xpnowomonjote poakt| Bovptoa kabaplopov kat TpiPte Ta
epyadeia péxpt va apatpeBovv OAes oL opatés akabapaies. Tpiyte
TN GLOKELY KATW QO TV ETPAVELR TOL SLaAVHATOG KABAPLoHOV
Yl va o TpEPETE T Sovpyia AEPOAVHATWY TIOU TIEPLEXOLV
polvopatikés ovoies. Na giote Slaitepa TPOOEKTIKOL pE Ta THpaTo
KGO GUOKEVTIG TTOL ATOTEAOVV TIPOKATOT] YLX TOV ATIOTEAEGHATIKO
KaOApLopd, TLy. OXLOHEG TV KOTVALAiwY StevpuvTipwy.
ExcmAOvete OAa T pépn KaAd [e QeaTayEVO 1) OTELPO VEPO, LEXPL
va a@apeBodv OAa ta ixvn Tou Staddpatog kabaplopov.
TpoeTolpdoTe éva AouTPO HE VTIEPTXOUG, TO 0TIo{0 TiEPLEXEL SLdAVpa
KaBapLopov o€ GUYKEVTPWOT KL BEPHOKPAGIK IOV CUVIOTMVTAL
QTI6 TOV TIAPACKEVAGTH) TOU ATIOPPUTIAVTIKOU.

EpBarmntiote ta epyaleia kat evepyomoujote To Aoutpd yia
TovAdxtoTov 10 Aemtd. Zuvietdtat ouxvotnTa 25 - 50 kHz.
Agapéote kat Eemvvete Ta epyadeia pe ameotaypévo 1} oTelpo
vepo yla Touddxtotov (1) Aemtd 1 péxpt va apatpeBoiv dAa ta ixvn
TOU SLoAvpaTog Kabapiopov.



9. EAéyEte omtikd Ta epyadeia yia opatég axabapoieg kat
emavoddBete quTd Ta Pripata kKabapiopov eav TapatnpoeTe Tt
£xouv Tapapeivel akabapoies.

10. Zteyviote Ta epyadeia pe kabapd pavmAdkia Tov Sev
a@vouy XvousL, yla va Ta T(POETOLUAOETE YL TNV ATO0TEpWOT).
Xpnoyomomote kKaBapod TETUECHEVO AEPA YL VOL AUPAUPETETE TNV
vypaoia amd g SUOTIPOOLTES TIEPLOXES.

a. TpémeL va eloTe IPOCEKTIKO! KATA TO CTEYVWHA TWV
StevpuvTpwV, KABWGS 0L 080VTAOTELS elvat aXpnpés.

1. TapackevdoTe éva SIGAVHA HE TIPWTEOAVTIKG EVILLKO
QTmOPPUTAVTIKS, 6Tiwg To Enzol (1) avtiotowyo), cvppwva pe Tig
OUOTAOEL TOL KATAOKEVAOTY.

2. Tlpw amd Tov KabapLopd, AmoGUVAPHOAOYHGTE TOV SLEVPLVTIP
ard tov 08nyd Sievpuvtipa.

3. EpParmtiote Ta gpyaldeio kot a@ioTe TA VL ERTIOTIOTOVV YA 0G0
XPOVO GUVIOTATAL ATLO TOV TIAPAOKEVAOTH TOU ATIOPPUTIAVTIKOV.

4. Xpnowomonjote podakn Bovptoa kabapiopol kat Tp{Te T
epyadeia péxpLva apatpebovv 6Aes oL opatés akabapaies. Tplyte
1) CUOKELT KATW ATLO TNV ETLPAVELX TOU SLOAVHATOG KaBapLopon
Yo va amoTpEPETE T Snpovpyia agpOAVPATWY TIOU TIEPLEXOLV
poAvopatikeg ovaies. Na eiote Siaitepa mpooektikol pe Ta Tpmpate
K&Oe GUOKEVT|G TTOL ATOTEAOVV TIPOKAN|OT) YLX TOV ATIOTEAECUATIKO
KaBapLopo, Y. CXLOHES TV KOTUALiwY StevpuvTipwv.

5. ExmAUvete OMa ta pépn KaAQ HE ATEGTAYHEVO 1) OTEPO VEPD, HEXPL
va agatpefovy 6Aa ta {xvn Tou Steddpatog kabapiapov.

6. DopTWOTE T EpYAAEiRt OE AUTOPATY CLOKEVT] TAVOT|G-
QTOAVHAVOT|G, [E TPOTIO IOV VO HEYLOTOTIOLEL TV €KBEOT) TLV
ETUPAVELDV TWV EPYOAEIWV.

7. Naxepileote T cuokeLr TAVONG-ATTOAVHAVOTG GOV PE
L5 08myles Tov Kataokevao T, Yl va Slaopaiioete 6Tt B
aicoA0UBNB0VV OAEG OL TTAPAPETPOL TWV KUKAWV (SnAadn xpovog,
Beppokpacia).

8. Apaipéote Ta epyadeia kat EEyETe yla TuxOv akabapaieg 1y vypaoia
oL €xouv Tapapeivel Eqv mapamprioete katdouma akabapotav,
emavoddBete Tov auTopatomompévo koko kabapiopov. Edv
TIAPATNPI|OETE VYPAOLQ, OTEYVMOTE Ta EpyaAein pe kaBapd
HavTnAdKLa IOV SV aprivouy xvoisL, yia var Ta T(POETOLUAOETE Yla
™mv amootelpwon.

a. [pémetva elote TpooeKTKol KATE TO OTEYVWHA TWV
StevpuVTpwV, KABME 0L 08OVTMOELS EfVAL aLypNPES.
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AIIOXTEIPQYXH

H amooteipwon pe vypn Beppdémta/atid amotedel Ty TpoOTOHEVD
KQL CUVIOTOWEVT HEB0SO Yia TOUG SLEVPLVTIPES.

o To epyadeia mpémel va kabBapilovtal cwotd TpLy amd v
amooTtelipwor.

Ta epyadeia Ba pémeL va amocuvappoloyovvtat ard tov odnyd
Stevpuvtpa Tpwy ad Y amootelpwon.

XpnouwloToteite LOVO eyKeKpLuéva TEPLTUALY porTa 1) BTieg Katd v
EMELEPY AT HELOVWUEVWV CUOKEVDV.

EGv 1) 6UOKEVT ATOOTEPMVETAL WG [EPOS EVOG OET Epyaeiwv oe
QKQUTTTO TIEPLEKTY), ATTOTEAEL EVOVVY TOV UYELOVOULKOV IEPUHATOS VAL
SLao@aAicEL OTLETLITUYXAVOVTAL OL EAGXLOTEG CUVICTMHEVES TIAPAUETPOL
amootelpwong, kKabws ot adAayég oo péyedog Tou @optiov evdéxetar va
ETMNPEACOLY TNV ATOTEAECHATIKOTNTA TNG ATOOTEIPWONG. Xpropomoteite
UOVO EYKEKPLUEVA TEEPLTUALY LATA ATTOOTEIPWONG KATA TNV eMeEepyaoia
QKAPTITWV TIEPLEKTMV TIOV ATTALTOVV TIEPLTUATYHATAL.

Ol GUVIGTONEVEG TIAPAPETPOL YLK ATIOGTELPWOT) PE ATRO
eivar oL €€N¢:

TUmoG kUKAoL I Ozppokpacia I Xp6vog £xkBeong

ZUVIOTOHEVEG IapapeTpoL yia Tig Hvwpéveg MoAtteieg tng

Apepkng
lpoxatapircs kevo/ 132°C/ 270 °F 4 Aemtd
TAAROG KEVOU
TUmoG kKVKAOL Oeppokpacio Xp6vog £xkBeong

ZUVIOTWHEVEG TIapapeTpot ya tTnv Evpaomm

MpoxatapkTikd kevo/

, i 134°C /273 °F 3 Aemtd
TIOUAROG KEVOU
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H OpoomovSiaxn vopoBeoia twv H.ILA. meplopilet tnv
TIOANON TNG GUOKEVTG AUTHG HOVO OE LATPOVG 1) KATOTILY
EVTOANG LaATPOV.

TOppoio yua «<Kataokevaotie»

A g
AL w

ApBuds katardyou

Inpavon CE kat aptBpog Kovoompévou opyavicpov

N
b
©
~N

TvpPovAevdeite Tig 08NYyieg xpriong
ApBuég maptidag

M amooTelpwpévo

q b EE

AvtimpéowTog ya tnv Evpadmn

[aTpOTEXVOAOYIKS TTPOiGY

Movdada cvokevaoiog

X®dpa KATAoKELT|G

fE Y

<
%‘ﬁ Awavopéag

Ewoaywyéag

E€ovoodotnpévog avtimpdowog yia tnv EABetial

IAvatpéEte oV ETILOTILAVOT YL TOV EE0UGLOSOTNHEVO AVTLTIPOCMTIO
yx v EABetia



I Magyar - HU I

HASZNALATI ES UJRAFELDOLGOZASI UTASITAS

ACETABULARIS LYUKTAGITOKHOZ
Ezek az utasitasok megfelelnek az ISO 17664 és az AAMI ST81
szabvanynak. Az utasitasok a Tecomet altal egészségiigyi létesitményi
kornyezetben végzett tjrafeldolgozashoz (nem sterilen) biztositott
acetabuldris lyuktagitora vonatkoznak. Minden Tecomet mtszer
és tartozék biztonsagosan és hatasosan tjrafeldolgozhaté a jelen
dokumentumban megadott kézi vagy kombinalt kézi/automatizalt
tisztitasi utasitasok és sterilizalasi paraméterek alkalmazasaval, KIVEVE,
ha az adott mii hez mellékelt utasitisok masképp rendelkeznek

Olyan orszagokban, ahol az tjrafeldolgozas kovetelményei
szigorubbak a jelen dokumentumban megadottaknal, a felhasznalo/
feldolgozd személy felel6ssége, hogy betartsa az ott érvényes
torvényeket és eldirasokat.

Ezeket az Ujrafeldolgozasra vonatkozo utasitasokat validaltak a tobbszor
hasznalatos Tecomet miiszerek és tartozékok sebészeti hasznalatra val6
elékészitésére. A kivant eredmény elérése érdekében a felhasznalé/
kérhaz/egészségiigyi szolgaltato felelossége az tjrafeldolgozas soran
gondoskodni a megfeleld felszerelés és anyagok hasznalatarol, valamint
a személyzet megfelel§ képzettségérdl; ez altalaban megkoveteli a
felszerelés és az eljarasok validalasat és rutinszer(i monitorozasat. A
felhasznalé/kérhaz/egészségiigyi szolgaltatd ezen utasitasoktol valé
minden eltérését értékelni kell a hatas tekintetében, a lehetséges késdbbi
karos kovetkezmények elkeriilése érdekében.

P
A Tecomet acetabularis lyuktagitok tobbszor hasznalhaté kézi
miiszerek, amelyek segitenek a sebésznek el6késziteni a beteg
acetabulumat az implantatum befogadasara a teljes csipéiziilet
potlasat célz6 miitét soran. Az acetabularis lyuktagitok fokozatosan
novekvd méretekben allnak rendelkezésre a betegek eltérd
igényeinek kielégitésére, és mindegyikiik azonos illesztofeliilettel
csatlakoztathatd lyuktagito-behajtéra. Az acetabularis lyuktagit6 és
behajté egylittesét manualisan vagy kompatibilis illesztéfeliilettel
rendelkez6 elektromos sebészeti behajtéeszkozzel lehet behajtani.
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RENDELTETES

Az csip6iziileti lyuktagitok a csip6iziilet kiilonféle betegségeinek
kezelésére el6irt, a teljes csip6iziilet potlasat célzo miitétekhez
javallottak. A miiszerek segitségével az acetabulum el6készithet6 az
implantatum befogaddsara. Az acetabuldris lyuktagitokat lyuktagito-
behajtora kell erdsiteni, melyet ezutdn manualisan vagy elektromos
sebészeti behajtoeszkozzel lehet miikodtetni.

TERVEZETT BETEGPOPULACIO

A csipéiziileti lyuktagitok rendelvényesek, ezért a hozzaérts ortopéd
sebész barmely altala alkalmasnak itélt betegnél alkalmazhatja az
eszkozt. Az eszkoz teljes csipdprotézis-beiiltetésen atesé betegeknél
hasznalandé.

A csipéiziileti lyuktagitokat csipéprotézis-beiiltetés soran
hasznaljak az acetabulum gombatmérdjének furassal torténé
fokozatos novelésére az implantatumok helyének el6készitésekor.
A vezérlbeszkozt iranyit6 sebész felelds a vagas atmérdjének,
mélységének és helyzetének meghatarozasaért.

A csipéiziileti lyuktagitok rendelvényesek. A miiszereket kizardlag
képesitett egészségiigyi szakemberek hasznalhatjak. A csipéiziileti
lyuktagitok hasznalatanak nincsenek ellenjavallatai.

TERVEZETT FELHASZNALO

A csipéiziileti lyuktagitok rendelvényesek, ezért azok az adott sebészeti
technikdban képzett, képesitett ortopéd sebészek altal hasznalandok.
VART KLINIKAI ELONYOK

A javallatnak megfelelé hasznalat esetén a csipéiziileti lyuktagitok az
acetabulum kifirasaban segitenek az ide helyezend6 implantatumok
helyének el6készitése soran. A csipéiziileti lyuktagitok nem
csészeimplantatum-specifikusak. Az 6sszes csip6iziileti lyuktagito
egy gomboly(i mélyedést hoz létre az eszkoznek megfelel6 méretben.
A mélyedés implantatummal val6é kompatibilitadsanak és az ahhoz
torténd illeszkedésének értékelése az implantatum gyartojanak és

a gyarto sebészi testiiletének a felelGssége.
NEMKIVANATOS ESEMENYEK ES SZOVODMENYEK

Minden sebészeti beavatkozas kockazattal jar. Az aldbbiak a m{téti
beavatkozasokkal altalanosan kapcsolatos, gyakran el6fordulé
nemkivanatos események és szovédmények:
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o Késedelmes miitét hidnyzd, sériilt vagy kopott miiszerek miatt

o Szovetsériilés és tovabbi csonteltavolitas a tompa, sériilt vagy
helyteleniil elhelyezett miiszerek miatt

o Fert6zés és toxicitas a nem megfeleld feldolgozas miatt

Nemkivanatos események a felhasznalora nézve:

¢ Vagasok, horzsolasok, zizédasok vagy egyéb szoveti sértilések,
amelyeket a miszerek sorjai, éles élei, betitése, rezgése vagy
elakadasa okoznak.

Az eszkozzel kapcsolatban bekovetkezett minden sulyos varatlan
eseményt be kell jelenteni a gyarténak és a felhasznalé és/vagy

a beteg lakéhelye szerinti tagallam illetékes hatdsaganak. Stlyos
varatlan eseménynek mingsiil minden olyan varatlan esemény,
amely kozvetleniil vagy kozvetve az alabbiak barmelyikéhez vezetett,
vezethetett volna vagy vezethet:

¢ Abeteg, a felhasznal6 vagy egy masik személy halala

o Abeteg, a felhasznalé vagy mas személy egészségi allapotanak
atmeneti vagy tartés sulyos romlasa

« Stlyos kozegészségiigyi fenyegetés

Amennyiben tovabbi informaciéra van sziiksége, kérjik, forduljon
a Tecomet helyi értékesitési képvisel6jéhez. Mas vallalat altal
altal gyartott miiszerek esetében hivatkozzon a gyart6 hasznalati
utasitasara.

A csipéiziileti lyuktagitokat csip6protézis-betiltetés soran
hasznaljak az acetabulum gémbatmérdjének furassal torténd
fokozatos novelésére az implantatumok helyének el6készitésekor.
A vezérlbeszkozt iranyit6 sebész felelds a vagas atmérdjének,
mélységének és helyzetének meghatarozasaért. A csip6izileti
lyuktagitok nem csészeimplantatum-specifikusak. Az 6sszes
csip6iziileti lyuktagité egy gombolyl mélyedést hoz létre az
eszkoznek megfelel6 méretben. A mélyedés implantatummal valé
kompatibilitasanak és az ahhoz torténd illeszkedésének értékelése
az implantatum gyartéjanak és a gyarto sebészi testiiletének a
felelGssége.
ARTALMATLANITAS
o Az eszkoz élettartamanak végén a helyi eljarasoknak és
iranyelveknek megfelel6en biztonsagosan artalmatlanitsa azt.
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¢ Minden olyan eszkozt, amely emberi eredetti, potencialisan fert6z6
anyagokkal (példaul testnedvekkel) szennyezddott, a fert6z6 orvosi
hulladékra vonatkozé kérhazi protokoll szerint kell kezelni. Minden
éles éleket tartalmazo eszkozt a kérhazi protokollnak megfelel6en
a megfeleld, éles vagy hegyes eszkozok tarolasara szolgald
edényben kell kidobni.

A felsorolt miiszerek egyike sem steril.

420 rozsdamentes acél (SS) acetabularis lyuktagito, nem félgombos,
36 mm - 80 mm

420 SS acetabularis lyuktagito, félgombés, 36 mm - 80 mm

420 SS acetabularis lyuktagitd, alacsony profild, 36 mm - 80 mm
Parabolikus acetabularis lyuktagitd, 46 mm - 66 mm

Simavagatu acetabuldris lyuktagité, 36 mm - 80 mm

Keresztrudas acetabularis lyuktagit, 36 mm - 80 mm

Az acetabularis lyuktagitok NEM STERIL kiszereléstiek , és

minden egyes hasznalat el6tt megfelel tisztitasra és sterilizalasra
szorulnak.

tasitasokat
Tisztitas és sterilizalas el6tt az acetabularis lyuktagitot le kell
csatlakoztatni a lyuktagit6-behajtorol.

Szennyezett vagy potencialisan szennyezett miiszerek kezelése, illetve
ilyenekkel torténé munkavégzés soran személyi védéfelszerelést kell
viselni.

A sebész felel6ssége gondoskodni arrdl, hogy az eszkozok
hasznalata el6tt elsajatitsa a megfelel6 sebészeti technikakat.

Soha ne hasznaljon fémkefét vagy acélgyapotot a tisztitashoz.

Ne élezze Ujra, valamint ne médositsa a vagéfogak geometrigjat,
magassagat vagy illeszkedését az eredeti kialakitas specifikacioitdl
eltérden.

ANYAGOK ES KORLATOZAS HATALYA ALA ESO ANYAGOK
A termékcimkén lathato, hogy az eszkoz tartalmaz-e valamilyen
korlatozas hatalya ala es6 anyagot vagy allati eredet(i anyagot.
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OVINTEZKEDESEK

onwy Az Egyesiilt Allamok szovetségi torvénye értelmében a jelen
eszkoz kizarélag orvos altal vagy orvos rendelvényére értékesithetd.
¢ Minden egyes hasznalat el6tt meg kell vizsgalni, hogy a miiszerek
nem sériiltek vagy kopottak-e. Forditson kiilon figyelmet a
Iyuktagitok vagoéleire és gyorscsatlakozé rudjara. A sértilés vagy
tulzott kopas jeleit mutaté miiszereket nem szabad hasznalni.
Hasznalat el6tt biztositsa a szoros kapcsolatot a lyuktagité és

a motoros kézi eszkoz kozott.

Ahogy az 6sszes sebészeti miszer esetében, gy itt is gondosan kell
ugyelni arra, hogy hasznalat kozben ne fejtsen ki tilzottan nagy
erét a miiszerre. Ttlzottan nagy erd alkalmazasa esetén a miiszer
tonkremehet.

Nagy figyelmet kell forditani az aszepszis biztositasara és az
anatémiai kockazatok elkeriilésére.

A lyuktagitok tisztitasa és torlése soran 6vatosan kell eljarni, mert
avagoélek (fogak) élesek.

A rozsdamentes acélbél vagy mas fémbdl késziilt sebészeti miiszerek
lizemi élettartamanak végét altalaban a rendeltetésszer( hasznalat
vagy a nem rendeletésszerii haszndlat miatt fellép6 kopas és sériilés
hatarozza meg, nem pedig az Gjrafeldolgozas.

TISZTITAS

o A Tecomet azt javasolja, hogy a miiszereket minden egyes sebészeti
eljarast kovetGen a lehet6 leghamarabb tisztitsa meg, hogy a
miszereken maradé bioldgiai szennyezédések szaradasi ideje
korlatozott legyen.

A tisztitészerek higitadsdhoz és a miiszerek 6blitéséhez hasznalt
viz mindségét koriiltekintéen meg kell fontolni. A tisztitashoz
desztillalt viz, az 6blitéshez desztillalt vagy steril viz hasznalata
javasolt. Ne hasznaljon forré vizet, mert annak hatdsara a
fehérjealapt szennyezédések koagulacidja és megkeményedése
kovetkezik be.

A tisztitoszereket és a fertGtlenitdszereket a gyarto ajanlasainak
megfelelen kell el6késziteni. Kizardlag kozel semleges

pH-jt, az orvosi miiszerekhez jovahagyott tisztitoszereket és
fert6tlenitszereket hasznaljon.
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ELOTISZTITAS A HASZNALAT HELYEN
o Egyszer hasznalatos torl6kendékkel tavolitsa el a biolégiai
szennyezddés és szovet nagy részét a miiszerekrdl.

o

A lyuktagitok torlése soran 6vatosan Kell eljarni, mert a vagéélek

(fogak) élesek.

o Hasznalat utan amint lehet, helyezze a m{iszereket egy desztillalt
vizzel toltott edénybe, vagy talcara helyezve takarja be 6ket nedves
torl6kendokkel.

A._AZ ACETABULARIS LYUKTAGITO MUSZEREK KEZI TISZTITASA

1.

1

o

A gyart6 ajanlasainak megfelelGen készitse el6 a proteolitikus
enzimes tisztitészer - példaul Enzol vagy vele egyenértéki
tisztitoszer - oldatat.

Tisztitas el6tt szerelje le a lyuktagitot a lyuktagito-behajtorol.
Meritse az oldatba a miiszereket, és aztassa 6ket a tisztitoszer
gyartoja altal javasolt ideig.

Puha sortéjii tisztitokefével addig surolja a miiszereket, amig az
osszes lathat6 szennyezédést el nem tavolitotta. A szennyezddések
levegbbe jutasanak megel6zése érdekében a tisztitooldat felszine
alatt stirolja az eszkozoket. Forditson kiilon figyelmet az egyes
eszkozok nehezen megtisztithato részeire, pl. a lyuktagitékon 1évé
résekre.

. Alaposan oblitse at az 6sszes alkatrészt desztillalt vagy steril

vizzel, mig a tisztitéoldatot maradéktalanul el nem tavolitotta.
Készitsen ultrahangos furdét a tisztitdszer gyartoja altal javasolt
toménységli és hémérsékletii oldattal.

Meritse az oldatba a miiszereket, és legalabb 10 percre hozza
miikodésbe a fiird6t. 25-50 kHz-es frekvencia hasznalata ajanlott.
Tavolitsa el a miiszereket a fiird6bdl, és oblitse 6ket desztillalt
vagy steril vizben legalabb egy (1) percig, vagy amig a
tisztitooldatot maradéktalanul el nem tavolitotta.
Szemrevételezéssel ellendrizze, hogy van-e szennyezddés

a miszereken, és ha maradt rajtuk lathat6 szennyezddés,
ismételje meg ezeket a tisztitasi lépéseket.

. Tiszta, szalmentes torl6kendovel tordlje szarazra a miiszereket

a sterilizalasra torténd el6készitéshez. A nehezen elérhetd

tertiletekrdl tiszta, nagy nyomasu levegével tavolitsa el nedvességet.

a. Alyuktagitok szarazra torlése soran évatosan kell eljarni,
mert a fogak élesek.
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1. A gyarto ajanlasainak megfelelGen készitse el6 a proteolitikus
enzimes tisztitészer - példaul Enzol vagy vele egyenértékii
tisztitészer - oldatat.

2. Tisztitas el6tt szerelje le a lyuktagitot a lyuktagito-behajtorol.

3. Meritse az oldatba a miiszereket, és dztassa Oket a tisztitoszer
gyartoja altal javasolt ideig.

4. Puha sortéji tisztitokefével addig strolja a miiszereket,
amig az 0sszes lathat6 szennyezédést el nem tavolitotta.

A szennyezddések levegébe jutasanak megel6zése érdekében a
tisztitdoldat felszine alatt surolja az eszkozoket. Forditson kiilon
figyelmet az egyes eszk6zok nehezen megtisztithat6 részeire, pl.
a lyuktagitokon 1évé résekre.

5. Alaposan oblitse at az 6sszes alkatrészt desztillalt vagy steril
vizzel, mig a tisztitéoldatot maradéktalanul el nem tavolitotta.

6. Helyezze a miiszereket automata moso-fertétlenité
berendezésbe oly mdédon, hogy a tisztitas a miszerek feliileteit
maximalisan érje.

7. Mikodtesse a moso-fertStlenitd berendezést a gyartd
utasitasainak megfelel6en, a ciklus 6sszes paraméterét (id6,
hémeérséklet) az el6irasoknak megfeleléen megvalasztva.

8. 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, szdlmentes
torlokendovel torolje szarazra a miiszereket a sterilizalasra
torténd elékészitéshez.

a. A lyuktagitok szarazra torlése soran 6vatosan kell eljarni,
mert a fogak élesek.

A nedves hével/g6zzel végzett sterilizalas a preferalt és ajanlott

madszer a lyuktagitok sterilizalasara.

o Sterilizalas el6tt a miiszereket megfelel6en meg kell tisztitani.

o Sterilizalas el6tt a miiszereket le kell szerelni a lyuktagit-behajtorol.

o Az egyes eszkozok sterilizalasahoz csakis sterilizalasra jévahagyott
burkoléanyagokat vagy tasakokat hasznaljon.

Ha az eszkozt egy miiszerkészlet részeként sterilizaljak merev falt

tartalyban, akkor az egészségiigyi intézmény felel6ssége biztositani,

hogy a sterilizalasi paraméterek elérjék az ajanlott minimalis

értékeket, mivel a behelyezett miiszerek mennyisége befolyasolhatja

a sterilizalas hatékonysagat. Kizaroélag jovahagyott sterilizaciés
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burkoléanyagokat hasznaljon, amikor olyan merev fald tartalyokat
sterilizal, amelyek ilyet igényelnek.

A gozsterilizalas ajanlott paraméterei a kovetkezdk:

Ciklus tipusa I Homérséklet Expozicios id6
Egyesiilt Allamokban ajanlott paraméterek

 Elévakuum/ 132°C / 270 °F 4 perc
vakuum-impulzus

Ciklus tipusa Hémérséklet Expozicios idd

Eurdépaban ajanlott paraméterek

 Elévdkuum/ 134°C /273 °F 3 perc

vakuum-impulzus
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R Az Egyesiilt Allamok szovetségi torvénye értelmében a
jelen eszkoz kizardlag orvos altal vagy orvos rendelvényére
értékesithetd.

“ ,Gyartd” szimbdéluma

Katalégusszam

CE-jelolés az értesitett szervezet szamaval

Tekintse at a hasznalati utasitast

Tételszam

Nem steril

Europal képviseld

Csomagolasi egység

Gyartasi orszag

Forgalmazo

Importér

Svajci meghatalmazott képvisel6'

'A svajci meghatalmazott képvisel6 adatait 1asd a termékcimkén



| Latviski - LV |

ACETABULARO RIVURBJU LIETOSANAS UN

APSTRADES PAMACIBA

Sie noradijumi atbilst standartiem ISO 17664 un AAMI ST81. Tie
attiecas uz Tecomet piegadatajiem acetabularo rivurbju instrumentiem
(kas tiek piegadati nesterili), kurus paredzéts atkartoti apstradat
veselibas apripes iestadé. Visus Tecomet instrumentus un piederumus
var drosi un efektivi atkartoti apstradat, izmantojot $aja dokumenta
sniegtos manualas vai kombinétas manualas/automatiskas tiriSanas
noradijumus un sterilizacijas parametrus, JA VIEN konkrétajam
instrumentam pievienotajos noradijumos nav aprakstits citadi.

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

Sie noradijumi par atkartotu apstradi ir apstiprinati ka tadi, kas spéj
sagatavot atkartoti lietojamos Tecomet instrumentus un piederumus
lieto$anai kirurgiskas proceduras. Lietotajs/slimnica/veselibas
apripes sniedzéjs ir atbildigs par to, lai nodro$inatu, ka atkartota
apstrade tiek veikta, izmantojot atbilstoSu aprikojumu un materialus,
un personals ir atbilsto$i apmacits, lai panaktu vélamo rezultatu.
Parasti tam ir nepiecie$ama aprikojuma un procesu validacija un
regulara kontrole. Jebkadas lietotaja/slimnicas/veselibas apriipes
sniedzéja atkapes no Siem noradijumiem ir jaizvérteé attieciba uz
efektivitati, lai izvairitos no iespéjamam nevélamam sekam.

APRAKSTS

Tecomet acetabularie rivurbji ir atkartoti lietojami rokas instrumenti,
kas izstradati ta, lai palidzétu kirurgam sagatavot pacienta

locitavas iedobumu implantata ievieto$anai totalas guizas locitavas
endoprotezésanas (TGE) laika. Acetabularie rivurbji ir pieejami
pakapeniski arvien lielakos izmeéros, lai tie atbilstu dazadu pacientu
vajadzibam; katram no tiem ir saskarosa virsma, kurai var pievienot
rivurbja vaditaju. Acetabulara rivurbja un vaditaja komplekts var tikt
vadits manuali vai ar stravas avotam pieslégtu kirurgisko vaditaju,
kuram ir saderigs starpsavienojuma stiprinajums.
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PAREDZETA LIETOSANA

Acetabularie rivurbji ir paredzéti totalai giizas locitavas
endoprotezésanai (TGE), kas noziméta dazadu giizas locitavas
slimibu arstésanai. Sie instrumenti nodro$ina locitavas iedobuma
sagatavo$anu implantata ievieto$anai. Acetabularos rivurbjus
paredzéts piestiprinat rivurbja vaditajam, kuru péc tam var izmantot
manuali vai ar stravas avotam pieslégtu kirurgisko vaditaju.

Acetabularie rivurbji ir paredzéti lietoSanai ar arsta recepti; tapéc
zino$s ortopédijas kirurgs var izmantot ierici jebkuram pacientam, ko
vins uzskata par piemérotu. lerice ir paredzéta pacientiem, kam tiek
veikta pilniga giizas locitavas endoprotezésana.

Acetabularie rivurbji tiek izmantoti gizas locitavas endoprotezésanas
operacija, lai pakapeniski palielinatu gizas locitaviedobuma sférisko
diametru, izmantojot to grie$anas darbibu (rivurbsanu), gatavojoties
acetabularajam implantam. Kirurgs, kas kontrolé piedzinas ierici, ir
atbildigs par griezuma diametra un dziluma un ta stavokla noteikSanu.

Acetabularie rivurbji ir paredzéti lieto$anai ar arsta recepti. Sos
instrumentus drikst izmantot tikai kvalificéts veselibas apripes
personals. Acetabularo rivurbju lietosanai nav kontrindikaciju.

Acetabularie rivurbji ir paredzéti lieto$anai ar arsta recepti, un
tadé] tie ir jaizmanto kvalificétiem ortopédiskiem kirurgiem, kas ir
apmaciti attiecigajas kirurgiskajas tehnikas.

PAREDZETIE KLINISKIE IEGUVUMI

Lietojot ka paredzéts, acetabularie rivurbji palidz rivurbt gtzas
locitaviedobumu, gatavojoties acetabularajam implantam.
Acetabularie rivurbji nav specifiski nevienam acetabularas blodinas
implantam. Katrs acetabularais rivurbis izveido atbilstosa izméra
sférisku dobumu. Implanta raZotaja un vina kirurgu komisijas
pienakums ir novértét dobuma saderibu un piemérotibu implantam.

Visas kirurgiskas operacijas ir saistitas ar risku. Talak ir minéti biezi
sastopami nevélami notikumi un komplikacijas, kas saistitas ar
kirurgisku procediiru kopuma:
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operacijas aizkavésanas, ko izraisa pazudusi, bojati vai nolietoti
instrumenti;

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

infekcija un toksicitate nepareizas apstrades dél.

Nevélami notikumi lietotajam:

o griezumi, nobrazumi, sasitumi vai citi audu bojajumi, ko
izraisiju$as instrumentu atskarpes, asas malas, triecieni, vibracija
vai iesprii$ana.

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 but izraisijis vai varétu izraisit

kadu no $iem apstakliem:

» pacienta, lietotaja vai citas personas navi;

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

« nopietnu sabiedribas veselibas apdraudéjumu.

Ja nepieciesama papildu informacija, lidzu, sazinieties ar vietéjo
Tecomet tirdzniecibas parstavi. Attieciba uz instrumentiem, ko razojis
cits likumigs razotajs, skatiet 1 razotaja lieto$anas pamacibu.

Acetabularie rivurbji tiek izmantoti giizas locitavas endoprotezésanas

operacija, lai pakapeniski palielinatu giizas locitaviedobuma

sferisko diametru, izmantojot to grie$anas darbibu (rivurbsanu),

gatavojoties acetabularajam implantam. Kirurgs, kas kontrolé

piedzinas ierici, ir atbildigs par griezuma diametra un dziluma un ta

stavokla noteik$anu. Acetabularie rivurbji nav specifiski nevienam

acetabularas blodinas implantam. Katrs acetabularais rivurbis izveido

atbilstosa izméra sférisku dobumu. Implanta razotaja un vina kirurgu

komisijas pienakums ir novértét dobuma saderibu un piemérotibu

implantam.

IZMESANA

e lerices kalposanas laika beigas drosi izmetiet ierici saskana ar
vietéjam procediram un vadlinijam.
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¢ Arjebkuru ierici, kas ir piesarnota ar potenciali infekciozam cilvéka
izcelsmes vielam (pieméram, kermena $kidrumiem), jarikojas
saskana ar slimnicas protokolu par infekcioziem mediciniskiem
atkritumiem. Visas ierices, kuram ir asas malas, saskana ar slimnicas
protokolu ir jaizmet atbilsto$a aso priek$metu konteinera.

Visi uzskaititie instrumenti ir nesterili.

e 420 SS Acetabularais rivurbis, ne pusapla, 36 mm-80 mm

e 420 SS Acetabularais rivurbis, pilna pusapla, 36 mm-80 mm
e 420 SS Acetabularais rivurbis, zems vaditajs, 36 mm-80 mm
e Parabolisks acetabularais rivurbis, 46 mm-66 mm

¢ Gluda griezuma acetabularais rivurbis, 36 mm-80 mm

e Traverss acetabularais rivurbis, 36 mm-80 mm

JANN— A
e Acetabularie rivurbji tiek piegadati NESTERILI , un pirms

katras lietoSanas tie ir pienacigi janotira un jasterilizé.

Acetabularais rivurbis pirms tiriSanas un sterilizacijas jaatvieno no
rivurbja vaditaja.

Rikojoties vai stradajot ar inficétiem vai iespéjami inficétiem
instrumentiem, jalieto individualie aizsardzibas lidzekli (IAL).
Kirurgs ir atbildigs par atbilstosas kirurgiskas tehnikas
parzinasanu pirms iericu lietoSanas.

Nekad nelietojiet tiriSanai metala sukas vai metala stkli.

Atkartoti neasiniet zobus un saglabajiet to geometrisko formu,
augstumu un izvietojumu atbilstosu sakotnéjam konstrukcijas
specifikacijam.

MATERIALI UN AIZLIEGTAS VIELAS
Noradj, ka ierice satur aizliegtu vielu vai dzivnieku izcelsmes materialu,
skatit izstradajuma etiketeé.

PIESARDZIBAS PASAKUMI

onuy Saskana ar ASV Federalo likumu $o ierici atlauts pardot tikai

arstam vai péc arsta pasitijuma.

o Pirms katras lieto$anas instrumenti ir japarbauda, vai nav
bojajumu un nolietojuma. Ipa$u uzmanibu pievérsiet asmeniem
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un rivurbju atra savienojuma stienim. Instrumentus, kuriem ir
bojajuma vai parmériga nolietojuma pazimes, lietot nedrikst.
Pirms lietoSanas nodrosiniet stingru savienojumu ar rivurbi un
elektrisko rokas instrumentu.

Tapat ka jebkuru kirurgisko instrumentu gadijuma, jabit ipasi
uzmanigiem, lai nodrosinatu, ka lieto$anas laika instrumentiem
netiek pielietots parmeérigs spéks. Parmériga spéka pielietoSana var
izraisit instrumenta atteici.

Ipasa uzmaniba japievers aseptikai un anatomisku risku novérsanai.
Tirot vai slaukot rivurbjus, ir jaievéero piesardziba, jo asmeni (t.i, zobi)
irasi.

ATKARTOTAS APSTRADES IEROBEZOJUMI

Neruséjosa térauda vai cita metala kirurgisko instrumentu ekspluatacijas
laiku parasti nosaka nolietojums un bojajums, kas radies paredzétas vai
neatbilstosas lietosanas laika, nevis atkartota apstrade.

TIRISANA

Tecomet iesaka tirit instrumentus péc iespéjas atrak péc katras
kirurgiskas operacijas, lai samazinatu uz instrumentiem atlikusa
biologiska piesarnojuma zasanas laiku.

Rupigi jaapsver tirisanas lidzeklu atSkaidisanai un instrumentu
skalosanai izmantota Gidens kvalitati. Ieteicams izmantot destilétu
ideni mazgasanai un destilétu vai sterilu Gdeni skalosanai.
Jaizvairas no karsta tidens izmanto$anas, jo tas koagulés un padaris
cietu olbaltumvielas saturosu piesarpojumu.

Tirisanas un dezinfekcijas lidzekli jasagatavo saskana ar to razotaja
ieteikumiem. Izmantojiet tikai tiriSanas un dezinfekcijas lidzeklus
ar gandriz neitralu pH, kas ir apstiprinati lietoanai kirurgiskajiem
instrumentiem.

PRIEKSTIRISANA LIETOSANAS VIETA

Notiriet parmérigo biologisko piesarnojumu un audus no
instrumentiem izmantojot vienreizéjas lietosanas salvetes.

o Slaukot rivurbjus, ir jaievéro piesardziba, jo asmeni (t.i, zobi) ir asi.
Péc lietoSanas péc iespéjas atrak ievietojiet instrumentus trauka ar
destilétu Gideni vai uz paplates, kas japarklaj ar mitriem dvieliem.

A. ACETABULARO RIVURBJU INSTRUMENTU MANUALA

TIRISANA

1. Sagatavojiet proteolitisko enzimu mazgasanas lidzekla Skidumu,

pieméram, Enzol (vai lidzvertigu), saskana ar razotaja ieteikumiem.

2. Pirms tirianas nonemiet rivurbi no rivurbja vaditaja.
3. legremdéjiet un mércéjiet instrumentus tik ilgi, cik ieteicis

mazgasanas lidzekla razotajs.
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Izmantojiet miksto saru tirianas suku un noberziet

instrumentus, kamér notirits viss redzamais piesarpojums.

Berziet ierici zem tiriSanas skiduma limena, lai novérstu

piesarnojuma aerosola veido3anos. Ipasu uzmanibu pievérsiet

katras ierices Ipasibam, kas var sarezgit efektivu tirisanu,

pieméram, acetabularo rivurbju spraugam.

Rupigi skalojiet visas dalas ar destilétu vai sterilu iideni, kamér

noskalotas visas tirisanas $kiduma atliekas.

Sagatavojiet ultraskanas vannu ar tiriSanas skidumu mazgasanas

lidzekla razotaja ieteiktaja koncentracija un temperatira.

legremdéjiet instrumentus un aktivizéjiet vannu vismaz uz

10 minatém. leteicama frekvence ir 25 - 50 kHz.

Iznemiet un skalojiet instrumentus destiléta vai sterila Gden1

vismaz vienu (1) minati vai tik ilgi, kamér izzudusas tiriSanas

Skiduma atliekas.

Vizuali parbaudiet instrumentus, vai nav redzamu netirumu, un

atkartojiet Sos tirisanas solus, ja ir redzamas netirumu paliekas.
. Sagatavojot sterilizacijai, nosusiniet instrumentus ar tiram,

nepliksnainam salvetém. Lai atbrivotos no mitruma grti

aizsniedzamas vietas, izmantojiet tiru, saspiestu gaisu.

a. Zav@jot rivurbjus, ir jaievéro piesardziba, jo zobi ir asi.

Sagatavojiet proteolitisko enzimu mazgasanas lidzekla Skidumu,
pieméram, Enzol (vai lidzvertigu), saskana ar razotaja ieteikumiem.
Pirms tiriSanas nonemiet rivurbi no rivurbja vaditaja.
legremdeéjiet un meércéjiet instrumentus tik ilgi, cik ieteicis
mazgasanas lidzekla razotajs.

Izmantojiet miksto saru tiriSanas suku un noberziet
instrumentus, kameér notirits viss redzamais piesarnojums.
Berziet ierici zem tiriSanas Skiduma limena, lai novérstu
piesarnojuma aerosola veidosanos. Ipasu uzmanibu pievérsiet
katras ierices ipa$ibam, kas var sarezgit efektivu tirisanu,
pieméram, acetabularo rivurbju spraugam.

Ripigi skalojiet visas dalas ar destilétu vai sterilu iideni, kamér
noskalotas visas tiriSanas Skiduma atliekas.

levietojiet instrumentus automatizétaja mazgasanas-dezinfekcijas
iekarta t3, lai nodrosinatu maksimalu iedarbibu uz virsmam.
Darbiniet mazgasanas-dezinfekcijas iekartu saskana ar razotaja
noradijumiem, lai tiktu ievéroti visi cikla parametri (t.i,, laiks,
temperatiira).



8. Iznemiet instrumentus un parbaudiet, vai nav palikusi netirumi
vai mitrums. Ja novérojat netirumu paliekas, atkartojiet
automatiskas tirisanas ciklu. Ja novérojat parpalikusu mitrumu,
nosusiniet instrumentus ar tiram, nepliksnainam salvetém, lai
tos sagatavotu sterilizacijai.

a. Zavéjot rivurbjus, ir jaievéro piesardziba, jo zobi ir asi.

Rivurbjiem vélama un ieteicama metode ir sterilizacija ar mitru

Kkarstu gaisu/tvaiku.

¢ Pirms sterilizacijas instrumenti pienacigi janotira.

o Pirms sterilizacijas no rivurbja vaditaja janonem instrumenti.

« Apstradajot atseviskas ierices, izmantojiet tikai apstiprinatu
sterilizacijas ietinamo papiru vai maisinus.

Jaierice tiek sterilizéta ka dala no instrumentu komplekta stingra

tvertné, veselibas apriipes iestade ir atbildiga par minimalo ieteicamo

sterilizacijas parametru nodrosinasanu, jo izmainas sterilizacijas

partijas apjoma var ietekmeét sterilizacijas efektivitati. Apstradajot

stingras tvertnes, kuras ir jaietin sterilizacijas ietinamaja papira,

izmantojiet tikai apstiprinatu sterilizacijas ietinamo papiru.

Ieteicamie parametri sterilizacijai ar tvaiku ir:

Cikla veids I Temperatira Iedarbibas laiks

Amerikas Savienoto Valstu ieteiktie parametri

Prevakuuma/ 132°C /270 °F 4 mintes
vakuuma impulss
Cikla veids Temperatiira Iedarbibas laiks

Eiropas ieteiktie parametri

Prevakuuma/

B 134°C/273°F 3 minites
vakuuma impulss
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& Saskana ar ASV Federalo likumu $o ierici atlauts pardot
onwy  tikai arstam vai péc arsta pasutijuma.

,Razotaja” simbols

Kataloga numurs

CE markeéjums ar sertifikacijas iestades numuru

Skatit lietoSanas pamacibu

Sérijas numurs

Nesterils

Parstavis Eiropa
Mediciniska ierice

Iepakojuma vieniba

Razotajvalsts

Ry

)
%‘ﬁ Izplatitajs

Importéetajs

Sveices pilnvarotais parstavis!

1Skatiet Sveices pilnvarota parstavja markéjumu



| Lietuviy - LT |

GUZDUOBES FREZU NAUDOJIMO IR

PAKARTOTINIO APDOROJIMO INSTRUKCIJOS
Sios instrukcijos atitinka standartus ISO 17664 ir AAMI ST81. Jos
taikomos guzduobés frezoms (pateikiamos nesterilios), kurias tiekia
,Tecomet", skirtas pakartotiniam apdorojimui sveikatos prieZitros
istaigoje. Visi , Tecomet" instrumentai ir priedai gali biiti saugiai ir
veiksmingai apdoroti pakartotinai, vadovaujantis rankinio ir misraus
rankinio-automatinio valymo instrukcijomis ir naudojant $iame
dokumente pateiktus sterilizavimo parametrus, NEBENT konkretaus
instrumento naudojimo instrukcijoje nurodyta kitaip.

Salyse, kuriose galioja grieztesni kartotinio apdorojimo reikalavimai
nei pateikti Siame dokumente, naudotojai ir apdorojima atliekantys
asmenys yra atsakingi laikytis galiojanciy teisés akty ir potvarkiy.

Sios kartotinio apdorojimo instrukcijos buvo patvirtintos kaip
pakankamos paruosti ,Tecomet” daugkartinio naudojimo instrumentams
ir priedams naudojimui chirurgijai. Naudotojas, ligoniné ir gydymo jstaiga
yra atsakingi uztikrinti, kad kartotinis apdorojimas biity atliktas tinkamai
apmokyto personalo ir naudojant tinkama jranga bei medziagas, kad
pageidaujami rezultatai biity pasiekti; paprastai tam biitina patvirtinti ir
nuolat stebéti jrangg ir procesus. Butina jvertinti bet kokius naudotojo,
ligoninés ar gydymo jstaigos kartotinio apdorojimo protokolo nukrypimus
nuo pateikty instrukcijy ir jy veiksmingumag, kad biity galima i$vengti
nepageidaujamy pasekmiy.

APRASYMAS

,Tecomet" giizduobés frezos yra daugkartiniai ranka valdomi
instrumentai, skirti padéti chirurgui apdoroti operuojamo paciento
guzduobe ruosiant guolj implantui jsodinti radikalios klubo
artroplastikos metu. Glizduobés frezos pateikiamos tolygiai didéjanciy
dydziy, kad biity galima pritaikyti skirtingiems pacienty poreikiams,
bet visy ju tvirtinimo su frezavimo jrankiu sgsajos yra vienodos. [rankj
su pritvirtinta giizduobés freza galima valdyti ranka arba pasitelkus
variklinj chirurginj suktuva su deranciu sujungiamuoju adapteriu.

Guzduobés frezos yra numatytos naudoti atliekant radikalios klubo
artroplastikos operacijas, skirtas jvairioms klubo sgnario ligoms
gydyti. Siais instrumentais gizduobés kaulas paruo$iamas implantui
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isodinti. Glizduobés frezos yra skirtos tvirtinti prie frezavimo jrankio,
kurj tada galima valdyti ranka arba elektriniu chirurginiu suktuvu.

Guzduobeés frezos yra receptines, todél reikiamy ziniy turintis
chirurgas ortopedas gali naudoti priemone bet kuriam pacientui,
kuriam jg laiko tinkama. Priemoné skirta naudoti pacientams,
kuriems atliekama viso klubo artroplastika.

Guzduobeés frezos naudojamos atliekant klubo artroplastika, kad
pjaunant (frezuojant) palaipsniui biity padidintas gtizduobés sferinis
skersmuo, ruosiant ja giizduobés implantui. Varomajq priemone
valdantis chirurgas yra atsakingas uz pjuvio skersmens, gylio ir
padéties nustatyma.

Guzduobés frezos naudojamos pagal recepta. Instrumentus gali
naudoti tik kvalifikuoti sveikatos priezitros darbuotojai. Gizduobés
frezos neturi kontraindikacijy.

Guzduobés frezos yra receptinés, todél jas turi naudoti kvalifikuoti
chirurgai ortopedai, parengti taikyti atitinkama chirurgine metodika.

NUMATYTA KLINIKINE NAUDA

Pagal paskirtj naudojamos guzduobés frezos padeda nufrezuoti
guzduobe ruosiant jos implantui. Gtizduobés frezos néra skirtos
jokiam konkrec¢iam giizduobés taurelés implantui. Kiekviena
guzduobés freza suformuoja atitinkamo dydzio sfering ertme.
Implanto gamintojas ir jy chirurgy grupé yra atsakingi uZ tai, kad
bty jvertintas ertmés suderinamumas ir tinkamumas jy implantui.

NEPAGEIDAUJAMI REISKINIAI IR KOMPLIKACIJOS

Visos chirurginés operacijos yra susijusios su rizika. Toliau nurodyti
daznai pasitaikantys nepageidaujami reiskiniai ir komplikacijos,
susije su chirurgine procedura apskritai.

o Velavimas atlikti chirurgine operacija del trikstamy, pazeisty arba
nusidévéjusiy instrumenty.

Audiniy pazeidimas ir papildomo kaulo pasalinimas dél atSipusiy,
pazeisty arba j klaidinga padétj nustatyty instrumenty.

Infekcija ir toksiskumas dél netinkamo apdorojimo.
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Nepageidaujami reiskiniai naudotojui

* |pjovimai, nubrozdinimai, sutrenkimai arba kiti audinio suzalojimai
graztais, astriomis briaunomis, smiigiais, vibracija arba dél
instrumenty uzstrigimo.

NEPAGEIDAUJAMI REISKINIAI IR KOMPLIKACIJOS.

PRANESIMAI APIE RIMTUS INCIDENTUS
Apie bet kokij 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$ $iy dalyky:

paciento, naudotojo arba kito asmens mirtj;

laiking arba nuolatinj paciento, naudotojo arba kito asmens
sveikatos buklés rimta pablogéjima;

¢ rimta grésme visuomeneés sveikatai.

Jeigu reikia papildomos informacijos, prasome kreiptis i savo vietos
,Tecomet" prekybos atstova. Dél kito teiséto gamintojo gaminamy
instrumenty skaitykite to gamintojo parengta naudojimo instrukeija.

VEIKSMINGUMO CHARAKTERISTIKOS

Guzduobés frezos naudojamos atliekant klubo artroplastika, kad
pjaunant (frezuojant) palaipsniui baty padidintas gazduobeés

sferinis skersmuo, ruosiant jg gizduobés implantui. Varomaja
priemone valdantis chirurgas yra atsakingas uz pjivio skersmens,
gylio ir padéties nustatyma. Guzduobés frezos néra skirtos jokiam
konkreciam guzduobés taurelés implantui. Kiekviena gizduobeés freza
suformuoja atitinkamo dydzio sfering ertme. Implanto gamintojas

ir jy chirurgy grupé yra atsakingi uz tai, kad buty jvertintas ertmeés
suderinamumas ir tinkamumas jy implantui.

PASALINIMAS

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

Visos priemoneés, kurios yra uzterstos galimai uzkre¢iamomis
zmogaus kilmés medziagomis (kaip antai kiino skysciai), turi biiti
tvarkomos pagal ligoninés protokola, skirtg uzkre¢iamosioms
medicininéms atliekoms. Visos priemonés, turin¢ios astriy briauny,
turi biiti pagal ligoninés protokolg iSmetama j atitinkama astriy
atlieky talpykle.
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Visi i$vardyti instrumentai yra nesterilis.

e 420 SS guzduobés freza, ne pusrutulis, 36-80 mm

e 420 SS guzduobes freza, visas pusrutulis, 36-80 mm

e 420 SS giizduobés freza, Zeminta, 36-80 mm

¢ Paraboliné gizduobés freza, 46-66 mm

¢ Lygaus pjovimo guzduobés freza, visas pusrutulis, 36-80 mm
¢ Skersinio strypo giizduobés freza, visas pusrutulis, 36-80 mm

A\ o
o Guzduobeés frezos yra pateikiamos NESTERILIOS Zstiie\, todél kiekvieng

karta pries naudojant jas butina tinkamai i$valyti ir sterilizuoti.

o Prie$ valant ir sterilizuojant, gizduobés freza biitina atjungti nuo
frezavimo jrankio.

¢ Tvarkant uzterstus arba galimai uZterstus instrumentus arba su
jais dirbant, reikia dévéti asmenines apsaugines priemones (AAP).

e Chirurgas yra atsakingas uz taikomy chirurginiy metody jvaldyma
pries naudojant jtaisus.

¢ Niekada nevalykite metaliniais Sepeciais arba plieno vata.

Negalaskite ir nekeiskite pjovimo danty geometrijos, aukscio ar

islyginimo pagal pradines konstrukcijos specifikacijas.

MEDZIAGOS IR DRAUDZIAMOS MEZIAGOS
Norédami suzinoti, ar prietaise yra draudziamos arba gyvininés
kilmés medziagos, zr. produkto etikete.

ATSARGUMO PRIEMONES

oy Pagal JAV federalinius jstatymus, §j jtaisg leidZziama parduoti tik

gydytojui arba jo nurodymu.

¢ Kiekvieng karta prie$ naudojant instrumentus reikia patikrinti,
ar nematyti pazeidimo ir nusidévéjimo pozymiy. Ypatinga démesj
atkreipkite j frezy pjovimo briaunas ir greito sujungimo juosta.
Pastebéjus pazeidimo arba didesnio nusidévéjimo pozymiy,
instrumenty naudoti negalima.

¢ Prie$ naudodamiesi jsitikinkite, kad freza patikimai sujungta su
varikliniu rankiniu jrankiu.
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¢ Kaip ir naudojant bet kokius kitus chirurginius instrumentus, reikia
biti atidiems ir saugotis, kad instrumentas nebiity valdomas per
stipria jéga. Veikiamas per stiprios jégos, instrumentas gali sugesti.

e Privalu grieztai laikytis aseptikos reikalavimy ir stengtis iSvengti
anatominiy strukttry suzalojimo pavojaus.

¢ Valant ar Sluostant frezas reikia biiti atsargiems, nes aSmenys
(t. y. dantys) yra astrus.

Nertdijanciojo plieno arba kitokiy metaliniy chirurginiy instrumenty
tinkamumo termino pabaigg paprastai lemia ne pakartotiniai apdorojimai,
o nusidévéjimas ir pazeidimai, atsirade tinkamai arba netinkamai
naudojant.

VALYMAS

,Tecomet” rekomenduoja instrumentus po kiekvienos chirurginés
procediiros i$valyti kuo greiciau, kad nespéty pridziiti ant
instrumenty like biologinés kilmés neSvarumai.

Labai svarbu atsizvelgti i valikliams skiesti ir instrumentams
skalauti naudojamo vandens kokybe. Rekomenduojama valymui
naudoti distiliuotg vandenj, o skalavimui - distiliuota arba sterily
vandeni. Venkite karsto vandens, nes jis sukels koaguliacija ir
sukietins baltymineés kilmés ne$varumus.

Ruosiant valiklius ir dezinfekantus, biitina vadovautis juy gamintojy
rekomendacijomis. Naudokite tik tuos valiklius ir dezinfekantus,
kuriy pH yra beveik neutralus ir kurie yra patvirtinti chirurginiams
instrumentams apdoroti.

PARENGIAMASIS VALYMAS NAUDOJIMO VIETOJE

¢ Vienkartinémis $luostémis nuo instrumenty nuvalykite prikibusius
biologinés kilmés neSvarumus ir audiniy likucius.
o Sluostant frezas reikia biiti atsargiems, nes aimenys (dantys)

yra astrus.

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

A. RANKINIS GUZDUOBES FREZAVIMO INSTRUMENTUY
VALYMAS
1. Pagal gamintojo rekomendacijas paruoskite proteolizinio
fermentinio ploviklio, pvz., ,Enzol“ (ar lygiavercio), tirpalg.
2. Prie$ valydami, iSmontuokite freza nuo frezos jrankio.
3. Instrumentus pamerkite ir mirkykite ploviklio gamintojo
rekomenduojama laika.
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10.

Sveiskite instrumentus valyti skirtu minksty Seriy $epetéliu
tol, kol pasalinsite visus matomus ne$varumus. [taisg $veiskite
visiskai panardinta valymo tirpale, kad tersalai nepatekty j ora.
Ypatingg démes;j skirkite tiems kiekvieno jtaiso elementams,
kurie galéty apsunkinti valymo proceso veiksmingumag, pvz.,
guzduobés frezy plySiams.

Visas dalis kruopsciai i$skalaukite distiliuotu arba steriliu
vandeniu, kad nelikty jokiy valymo tirpalo pédsaky.
Paruoskite ultragarso vonele su tokios koncentracijos ir
temperaturos 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 viena (1) minute arba kol neliks jokiy
valymo tirpalo pedsaky.

Apziarékite instrumentus, ar nematyti neSvarumy, o pastebéje
nesvarumy likuc¢iy pakartokite tuos pacius valymo zZingsnius.
Ruo$dami sterilizuoti, nusausinkite instrumentus $variomis,
nesipikuojanéiomis $luostémis. Svariu suslégtu oru i§ sunkiai
pasiekiamy viety iSpuskite drégme.

a. Dziovinant frezas reikia buti atsargiems, nes jy dantys yra astrs.

VALYMAS PLOVIMO-DEZINFEKAVIMO MASINA
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Pagal gamintojo rekomendacijas paruoskite proteolizinio
fermentinio ploviklio, pvz., ,Enzol“ (ar lygiaver¢io), tirpala.
Pries valydami, iSmontuokite freza nuo frezos jrankio.
Instrumentus pamerkite ir mirkykite ploviklio gamintojo
rekomenduojama laika.

Sveiskite instrumentus valyti skirtu minksty $eriy Sepetéliu
tol, kol pasalinsite visus matomus ne$varumus. [taisa $veiskite
visiskai panardinta valymo tirpale, kad ter$alai nepatekty j ora.
Ypatingg démes;j skirkite tiems kiekvieno jtaiso elementams,
kurie galéty apsunkinti valymo proceso veiksminguma, pvz.,
guzduobés frezy plySiams.

Visas dalis kruopsciai i$skalaukite distiliuotu arba steriliu
vandeniu, kad nelikty jokiy valymo tirpalo pédsaky.
Instrumentus automatiniame dezinfekavimo plautuve
isdeliokite tokia tvarka, kad biity apdoroti visi jmanomi
instrumento pavirsiai.

Dezinfekavimo plautuva naudokite pagal gamintojo nurodymus,
grieztai laikydamiesi visy cikly parametry (t. y. laiko,
temperatiros) reikalavimy.



8. Instrumentus iSimkite ir patikrinkite, ar nelike nesvarumy arba
drégmes. Pastebéje nesvarumy likuciy, pakartokite automatinio
valymo cikla. Jei instrumentai dar atrodo drégnoki, juos
nusausinkite $variomis, nesiptikuojanc¢iomis luostémis, kad
galétumete ruosti sterilizavimui.

a. Dziovinant frezas reikia buti atsargiems, nes jy dantys yra astris.

STERILIZAVIMAS

Sterilizavimas drégnuoju kaitinimu / garais yra pats tinkamiausias ir

rekomenduojamas metodas frezoms sterilizuoti.

¢ Instrumentai pries sterilizuojant turi bati tinkamai iSvalyti.

e Prie§ sterilizavima instrumentus reikia iSmontuoti nuo frezos jrankio.

¢ Apdorodami jtaisus po viena, juos pakuokite tik j sterilizavimui
patvirtintas vyniojamasias medziagas arba maiselius.

Jei jtaisas sterilizuojamas tvirtame konteineryje kartu su kitais

instrumentais, sveikatos priezitiros jstaiga privalo uztikrinti,

kad sterilizavimo salygos atitikty maziausiujy rekomenduojamy

parametry reikalavimus, nes instrumenty pakety dydzio poky¢iai

gali turéti jtakos sterilizavimo veiksmingumui. Apdorodami tvirtus

konteinerius, kuriuos reikia vynioti, naudokite tik sterilizavimui

patvirtintas vyniojamasias medziagas.

Rekomenduojami parametrai sterilizuojant garais:

Ciklo tipas I Temperatiira I Poveikio trukmeé

JAV rekomenduojami parametrai

Pirminis vakuumas /

- 132°C/ 270°F 4 minutes
pulsuojantis vakuumas

Ciklo tipas Temperatira Poveikio trukmeé

Europoje rekomenduojami parametrai

Pirminis vakuumas /

- 134°C/ 273 °F 3 minutés
pulsuojantis vakuumas
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Pagal JAV federalinius jstatymus, $j prietaisa leidziama
parduoti tik gydytojui arba jo nurodymu.

Gamintojo simbolis

A °
AL

Katalogo numeris

CE atitikties Zenklas ir paskelbtosios jstaigos numeris

N
N
©
~

Skaityti naudojimo instrukcija
Siuntos numeris

fon Nesterilu

Igaliotasis atstovas Europos Bendrijoje
Medicinos priemoné

B e =

Pakuoteés vienetas

Gamybos Salis

<)
%‘ﬁ Platintojas

Importuotojas

=Y

Igaliotasis atstovas Sveicarijoje!

17r. jgaliotojo atstovo Sveicarijoje etikete



I Norsk - NO I

BRUKSANVISNING OG
REPROSESSERINGSINSTRUKSJONER FOR

ACETABULARE OPPRGMMINGSBOR
Disse instruksjonene samsvarer med ISO 17664 og AAMI ST81. De
gjelder for de acetabulare opprgmmingsborinstrumentene (levert
som ikke-sterilt) levert av Tecomet, beregnet for opparbeiding i
helseinstitusjoner. Alle Tecomet-instrumenter og alt tilbehgr kan
trygt og effektivt reprosesseres ved a fglge instruksjonene for manuell
rengjgring eller en kombinasjon av manuell og automatisk rengjgring
og steriliseringsparametrene som finnes i dette dokumentet, MED
MINDRE noe annet er oppgitt i instruksjonene som fglger med
et spesifikt instrument.

I'land der kravene til reprosessering er strengere enn det som er
oppgitt i dette dokumentet, er det brukerens/prosessererens ansvar a
overholde slike krav i henhold til gjeldende lover og forordninger.

Disse instruksjonene for reprosessering er validert som tilstrekkelige
til 4 klargjgre gjenbrukbare Tecomet-instrumenter og -tilbehgr for
kirurgisk bruk. Det er brukerens/sykehusets/helsepersonellets
ansvar a pase at reprosesseringen utfgres ved bruk av egnet utstyr
og materiell, og at personalet har fatt riktig opplaering for a fa det
gnskede resultatet. Dette krever normalt at utstyret og prosessene

er validerte og overvakes rutinemessig. Ethvert avvik fra disse
instruksjonene, av brukeren/sykehuset/helsepersonellet, skal
evalueres for effektivitet for & unnga mulige ugnskede konsekvenser.

BESKRIVELSE

Tecomets acetabulare opprgmmingsbor er gjenbrukbare
hindinstrumenter laget for & hjelpe kirurgen med & klargjgre
pasientens acetabulum til 4 motta et implantat under total
hofteprotesekirurgi (THA). De acetabulare opprgmmingsborene
er tilgjengelige i trinnvis gkende stgrrelser for & passe til
forskjellige pasientbehov, og hver har et likt grensesnitt for
tilkobling til drivenheten for opprgmmingsbor. Det acetabulare
opprgmmingsboret og drivenheten kan betjenes manuelt eller ved
hjelp av en strgmdrevet kirurgisk drivenhet med en kompatibel
forbindelsesfatning.
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De acetabulaere opprgmmingsborene er reseptpliktige; en kyndig
ortopedisk kirurg kan dermed bruke enheten pa en pasient som
han eller hun mener er en aktuell kandidat. Enheten skal brukes pa
pasienter som gjennomgar total hofteartroplastikk.

De acetabulaere opprgmmingsborene brukes ved hofteartroplastikk
for gradvis a gke den sferiske diameteren til acetabulum gjennom
sin skjeerefunksjon (opprgmming) ved klargjgring for et acetabulaert
implantat. Kirurgen som styrer drivenheten, er ansvarlig for

4 bestemme kuttets diameter og dybde og dets posisjon.

KONTRAINDIKASJONER

De acetabulaere opprgmmingsborene er reseptpliktige.
Instrumentene skal kun brukes av kvalifisert helsepersonell. Det er
ingen kontraindikasjoner for de acetabuleere opprgmmingsborene.

TILTENKT BRUKER

De acetabulare opprgmmingsborene er reseptpliktige og skal derfor
brukes av kvalifiserte ortopediske kirurger som har fatt opplering i
den aktuelle kirurgiske teknikken.

Nar de brukes som tiltenkt, bistar de acetabulaere
opprgmmingsborene ved opprgmming av acetabulum ved klargjgring
for et acetabulaert implantat. De acetabuleere opprgmmingsborene er
ikke spesifikke for noe acetabuleert skal-implantat. Hvert acetabuleert
opprgmmingsbor lager et sfeerisk hulrom i korresponderende
stgrrelse. Det er ansvaret til implantatprodusenten og deres
kirurgiske panel a evaluere hulrommets kompatibilitet og passform
for implantatet.

Alle kirurgiske operasjoner innebeerer risiko. Det fglgende er ofte
oppstatte bivirkninger og komplikasjoner som generelt sett er
forbundet med kirurgiske prosedyrer:

Forsinket kirurgi grunnet manglende, skadde eller slitte
instrumenter.

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

Infeksjon og toksisitet grunnet feil prosessering.
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Bivirkninger for brukeren:

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

BIVIRKNINGER 0G KOMPLIKASJONER - RAPPORTERING AV
ALVORLIGE HENDELSER

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

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

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

¢ En alvorlig folkehelsetrussel.

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

YTELSESEGENSKAPER

De acetabulaere opprgmmingsborene brukes ved hofteartroplastikk
for gradvis a gke den sfeeriske diameteren til acetabulum gjennom
sin skjeerefunksjon (opprgmming) ved klargjgring for et acetabuleert
implantat. Kirurgen som styrer drivenheten, er ansvarlig for

4 bestemme kuttets diameter og dybde og dets posisjon. De
acetabulaere opprgmmingsborene er ikke spesifikke for noe
acetabuleert skal-implantat. Hvert acetabulaert opprgmmingsbor
lager et sfeerisk hulrom i korresponderende stgrrelse. Det er ansvaret
til implantatprodusenten og deres kirurgiske panel 4 evaluere
hulrommets kompatibilitet og passform for implantatet.

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

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

De acetabulare opprgmmingsborene er tiltenkt for bruk under total
hofteprotesekirurgi (THA) foreskrevet for & behandle ulike sykdommer
i hofteleddet. Instrumentene brukes til a klargjgre acetabulum til &
motta et implantat. De acetabulare opprgmmingsborene er beregnet pa
4 festes til drivenheten for opprgmmingsbor, som deretter kan betjenes
manuelt eller ved hjelp av en strgmdrevet kirurgisk drivenhet.

Alle instrumenter pa listen er ikke-sterile.

e 420 SS Acetabular opprgmmingsbor, ikke-halvkule, 36 mm - 80 mm
420 SS Acetabular opprgmmingsbor, fullhalvkule, 36 mm - 80 mm
420 SS Acetabular opprgmmingsbor, lowrider, 36 mm - 80 mm
Parabolsk acetabular opprgmmingsbor, 46 mm - 66 mm

Jevnt kutt, acetabular opprgmmingsbor, 36 mm - 80 mm
Tverrstang, acetabular opprgmmingsbor, 36 mm- 80 mm

AADXARSLER

De acetabulare opprgmmingsborene leveres IKKE-STERILE
og md rengjgres og steriliseres pa riktig mate for bruk.

Det acetabulare opprgmmingsboret ma kobles fra drivenheten for
opprgmmingsbor fgr rengjgring og sterilisering.

Personlig verneutstyr (PPE) skal brukes ved handtering av eller arbeid
med kontaminerte eller potensielt kontaminerte instrumenter.

Det er kirurgens ansvar a bli kjent med egnede kirurgiske
teknikker fgr bruk av enhetene.

Bruk aldri metallbgrster eller stalull til rengjgring.

Ikke spiss eller endre skjeretennenes geometri, hgyde eller
justering fra de originale designspesifikasjonene.

MATERIALER OG STOFFER UNDERLAGT BEGRENSNINGER
Se produktetiketten for indikasjon om at enheten inneholder et stoff
underlagt begrensninger eller materiale som stammer fra dyr.

FORHOLDSREGLER

onwy [ henhold til fgderal lov i USA kan dette utstyret bare selges av

eller etter forordning av en lege.

« Instrumentene skal inspiseres for skade og slitasje hver gang
fgr bruk. Veer spesielt oppmerksom pa skjaereeggene og
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hurtigkoblingsstangen til opprgmmingsborene. Instrumenter som
viser tegn til skade eller stor slitasje, ma ikke brukes.

Kontroller at opprgmmingsboret er godt festet i det elektriske
héndstykket fgr bruk.

Som med ethvert kirurgisk instrument ber vi deg veere spesielt
ngye med 4 sikre at det ikke legges stor kraft pa instrumentet
under bruk. For stor kraft kan fgre til svikt i instrumentet.

Veer spesielt ngye med asepsis og a unnga anatomiske fare.

Ver forsiktig under rengjgring eller avtgrking av
opprgmmingsborene, da skjeereeggene (dvs. tennene) er skarpe.

BEGRENSNINGER FOR REPROSESSERING

Enden pd levetiden til kirurgiske instrumenter i rustfritt stal eller
annet metall bestemmes som regel ut fra slitasje og skade som fglge
av tiltenkt bruk eller feil bruk, ikke reprosessering.

Tecomet anbefaler at instrumentene rengjgres sa snart som mulig
etter hver kirurgiske prosedyre for 4 begrense tiden biologiske
rester ligger og tgrker pa instrumentene.

Vurder ngye vannkvaliteten som brukes til a fortynne
rengjgringsmidler og til a skylle instrumentene. Det anbefales &
bruke destillert vann til rengjgring og destillert eller sterilt vann til
skylling. Unngd & bruke varmt vann, da det vil koagulere og herde
proteinbaserte rester.

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.

¢ Fjern stgrre mengder biologiske rester og vev fra instrumentene
med engangskluter.
o Veer forsiktig under avtgrking av opprgmmingsborene, da

skjeereeggene (dvs. tennene) er skarpe.

e Sasnart som mulig etter bruk settes instrumentene i et kar med
destillert vann eller pa et brett som dekkes med fuktige handkleer.

A. MANUELL RENGJ@RING FOR DE ACETABULARE
OPPROMMINGSBORINSTRUMENTENE
1. Klargjgr en lgsning proteolytisk, enzymatisk rengjgringsmiddel,
f.eks. Enzol (eller tilsvarende) i henhold til produsentens
anbefalinger.
2. Demonter opprgmmingsborene fra drivenheten for
opprgmmingsbor fgr rengjgring.
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10.

Blgtlegg instrumentene sa lenge som anbefalt av produsenten av
rengjgringsmiddelet.
Bruk en rengjgringsbgrste med myk bust og skrubb
instrumentene til all synlig kontaminasjon er fjernet. Skrubb
enheten under overflaten pa rengjgringslgsningen for a unnga
aerosolisering av kontaminanter. Veer spesielt oppmerksom pa
steder som er vanskelige a rengjgre pa hver enkelt enhet, f.eks.
fordypninger pa de acetabulare opprgmmingsborene.
Skyll alle delene grundig med destillert eller sterilt vann til alle
rester av rengjgringslgsningen er fjernet.
Gjor klart et ultralydbad med en rengjgringslgsning ved
konsentrasjonen og temperaturen som anbefales av
produsenten av rengjgringsmiddelet.
Blgtlegg instrumentene og aktiver badet i minst 10 minutter. En
frekvens pa 25 - 50 kHz anbefales.
Fjern og skyll instrumentene i destillert eller sterilt vann i minst
ett (1) minutt eller til alle rester av rengjgringslgsningen er fjernet.
Inspiser instrumentene visuelt med henblikk pa synlige rester og
gjenta disse rengjgringstrinnene hvis du ser gjenveerende rester.
Tork instrumentene med rene, lofrie kluter for a klargjgre til
sterilisering. Bruk ren, trykksatt luft til & fjerne fukt fra omrader
hvor det er vanskelig @ komme til.
a. Veer forsiktig under tgrking av opprgmmingsborene, da
tennene er skarpe.

OPPRAMMINGSBORINSTRUMENTENE VED A BRUKE VASKE-
DESINFEKTOR
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Klargjgr en lgsning proteolytisk, enzymatisk rengjgringsmiddel,
f.eks. Enzol (eller tilsvarende) i henhold til produsentens
anbefalinger.

Demonter opprgmmingsborene fra drivenheten for
opprgmmingsbor fgr rengjgring.

Blgtlegg instrumentene sa lenge som anbefalt av produsenten av
rengjgringsmiddelet.

Bruk en rengjgringsbgrste med myk bust og skrubb
instrumentene til all synlig kontaminasjon er fjernet. Skrubb
enheten under overflaten pa rengjgringslgsningen for a unnga
aerosolisering av kontaminanter. Veer spesielt oppmerksom pa
steder som er vanskelige a rengjgre pa hver enkelt enhet, f.eks.
fordypninger pa de acetabulare opprgmmingsborene.

Skyll alle delene grundig med destillert eller sterilt vann til alle
rester av rengjgringslgsningen er fjernet.



6. Sett instrumentene i en automatisk vaske-/desinfeksjonsmaskin
pa en mate som gir stgrst tilgang til overflatene pa instrumentene.

7. Bruk vaskemaskin/desinfektor i henhold til produsentens
instruksjoner for 4 sikre at alle syklusparametere (dvs. tid og
temperatur) fglges.

8. 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.

a. Veer forsiktig under tgrking av opprgmmingsborene, da
tennene er skarpe.

Fuktvarme-/dampsterilisering er den foretrukne og anbefalte
metoden for opprgmmingsborene.

Instrumentene ma rengjgres pa riktig vis for sterilisering.
Instrumenter skal demonteres fra drivenheten for
opprgmmingsbor for sterilisering.

Bruk kun godKjente steriliseringsomslag eller -poser ved prosessering
av enkeltenheter.

Hvis enheten steriliseres som en del av et instrumentsett i en stiv beholder,
er det helseforetakets ansvar 4 sikre at minimumsparametrene som er
anbefalt for sterilisering fglges, da endringer i instrumentmengden som
settes inn, kan pavirke effektiviteten til steriliseringen. Bruk kun godkjente
steriliseringsomslag ved prosessering av stive beholdere som krever dem.

De anbefalte parametrene for dampsterilisering er:

Syklustype I Temperatur Eksponeringstid
Anbefalte parametere for USA

Forvakuum/ 132°C /270 °F 4 minutter
vakuumpuls

Syklustype Temperatur Eksponeringstid

Anbefalte parametere for Europa

Forvakuum,/ 134°C/ 273 °F 3 minutter
vakuumpuls
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| Polski - PL |

INSTRUKCJA UZYWANIA I REGENERAC]I

FREZOW PANEWKOWYCH
Instrukcje te sg zgodne z normami ISO 17664 oraz AAMI ST81. Maja
one zastosowanie do frezow panewkowych (dostarczanych jako
niesterylne) dostarczanych przez firme Tecomet przeznaczonych
do regeneracji w placéwce opieki zdrowotnej. Wszystkie narzedzia
oraz akcesoria firmy Tecomet moga by¢ w bezpieczny i skuteczny
sposob regenerowane z uzyciem instrukeji dotyczacych czyszczenia
recznego lub potaczenia czyszczenia recznego i automatycznego oraz
parametréw sterylizacji zawartych w niniejszym dokumencie, JESLI nie
wskazano inaczej w instrukcji dotyczacej konkretnego narzedzia.

W krajach, w ktérych wymagania dotyczace regeneracji sa bardziej
restrykcyjne niz wymagania okreslone w niniejszym dokumencie,
uzytkownik/osoba dokonujaca regeneracji odpowiada za zgodnos¢ z
tymi majgcymi priorytet przepisami i zaleceniami.

Niniejsze instrukcje dotyczace regeneracji zostaty zatwierdzone jako
instrukcje nadajace sie do przygotowania narzedzi oraz akcesoriow firmy
Tecomet do zastosowan chirurgicznych. Uzytkownik/szpital/dostawca
ustug medycznych odpowiada za to, aby regeneracja byta prowadzona

z uzyciem odpowiedniego sprzetu, materiatléw oraz za to, aby personel
byt odpowiednio przeszkolony, w celu osiagniecia pozadanego wyniku;
zazwyczaj wigze sie to z wymaganiem zatwierdzania sprzetu i procedur
oraz ich rutynowego monitorowania. Wszelkie odstepstwa od niniejszych
instrukeji wprowadzane przez uzytkownika/szpital/dostawce ustug
medycznych powinny by¢ oceniane pod katem skutecznosci w celu
unikniecia mozliwych skutkéw niepozadanych.

OPIS

Frezy panewkowe firmy Tecomet to reczne narzedzia wielokrotnego
uzytku, opracowane w celu utatwienia chirurgowi przygotowania
panewki pacjenta do przyjecia implantu podczas catkowitej
artroplastyki stawu biodrowego. Frezy panewkowe dostarczane sa w
stopniowo zwiekszajacych sie rozmiarach, co umozliwia dopasowanie
do potrzeb réznych pacjentéw. Kazdy z frezow ma jednakowy
interfejs stuzacy do potaczenia go z napedem do frezow. Zespot

frezu panewkowego z napedem moze by¢ napedzany recznie lub za
pomoca zasilanego napedu chirurgicznego ze zgodna przejsciowka.
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PRZEZNACZENIE

Frezy panewkowe sa przeznaczone do stosowania podczas catkowitej
artroplastyki stawu biodrowego zalecanej w leczeniu réznych
schorzen stawu biodrowego. Narzedzia umozliwiajg przygotowanie
panewki do przyjecia implantu. Frezy panewkowe s3 przeznaczone

do mocowania do napedu do frezéw, ktéry nastepnie moze by¢
obstugiwany recznie lub za pomoca zasilanego napedu chirurgicznego.

Frezy panewkowe sg dostepne na zlecenie, dlatego wykwalifikowany
chirurg ortopeda moze stosowa¢ wyréb u kazdego pacjenta, u ktérego
uzna to za stosowne. Wyrdb jest przeznaczony do stosowania

u pacjentéw poddawanych operacji catkowitej artroplastyki

stawu biodrowego.

WSKAZANIA DO STOSOWANIA

Frezy panewkowe sa stosowane w artroplastyce stawu biodrowego do
stopniowego powiekszania Srednicy sferycznej panewki poprzez cigcie
(rozwiercanie) w celu przygotowania miejsca wszczepienia implantu
panewki. Chirurg sterujacy urzadzeniem napedzajacym odpowiada za
okreslenie $rednicy i gtebokosci cigcia oraz jego miejsce.

PRZECIWWSKAZANIA

Frezy panewkowe s3 dostepne na zlecenie. Te narzedzia moga by¢
uzywane wylacznie przez wykwalifikowany personel medyczny. Nie
ma zadnych przeciwwskazan do stosowania frezé6w panewkowych.

UZYTKOWNIK DOCELOWY

Frezy panewkowe sg dostepne na zlecenie i s przeznaczone do
stosowania przez wykwalifikowanych chirurgéw ortopedéw majacych
przeszkolenie w zakresie odpowiednich technik chirurgicznych.
OCZEKIWANE KORZYSCI KLINICZNE

W przypadku stosowania zgodnego z przeznaczeniem frezy
panewkowe utatwiaja rozwiercanie panewki w celu przygotowania
miejsca wszczepienia implantu panewki. Frezy panewkowe nie s3a
przeznaczone do stosowania z zadnym konkretnym implantem
panewki. Kazdy frez panewkowy umozliwia utworzenie sferycznego
wgtebienia o odpowiednim rozmiarze. Za ocene kompatybilnosci i
dopasowania wgtebienia do implantu odpowiada producent implantu
ijego zespot chirurgéw.
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ZDARZENIA NIEPOZADANE I POWIKELANIA

Wszystkie operacje chirurgiczne wiazg sie z ryzykiem. Czesto
wystepuja nastepujgce zdarzenia niepozadane i powiktania zwigzane
ogdlnie z zabiegiem chirurgicznym:

Opdznienie operacji spowodowane brakiem, uszkodzonymi lub
zuzytymi narzedziami.

Uszkodzenie tkanki i dodatkowe usuniecie kosci z powodu tepych,
uszkodzonych lub nieprawidtowo umieszczonych narzedzi.
Zakazenie i toksyczno$¢ spowodowane nieprawidtowa regeneracja.
Zdarzenia niepozadane dla uzytkownika:

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

Wszelkie powazne incydenty zwiagzane z wyrobem nalezy zgtaszac
producentowi oraz wtasciwym organom kraju cztonkowskiego,

w ktorym uzytkownik i (lub) pacjent ma swoja siedzibe. Powazny
incydent oznacza kazdy incydent, ktory bezposrednio lub posrednio
prowadzit, mégt prowadzi¢ lub moze prowadzi¢ do jednego

z nastepujacych zdarzen:

o Smier¢ pacjenta, uzytkownika lub innej osoby,

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

* Powazne zagrozenie dla zdrowia publicznego.

Aby uzyska¢ dodatkowe informacje, nalezy sie skontaktowac z
lokalnym przedstawicielem handlowym firmy Tecomet. W przypadku
narzedzi wytwarzanych przez innego legalnego producenta nalezy sie
zapoznac z instrukcja uzywania producenta.

CHARAKTERYSTYKA DZIALANIA

Frezy panewkowe sa stosowane w artroplastyce stawu biodrowego
do stopniowego powiekszania $rednicy sferycznej panewki poprzez
ciecie (rozwiercanie) w celu przygotowania miejsca wszczepienia
implantu panewki. Chirurg sterujacy urzadzeniem napedzajacym
odpowiada za okre$lenie $rednicy i gtebokosci ciecia oraz jego
miejsce. Frezy panewkowe nie sa przeznaczone do stosowania

z zadnym konkretnym implantem panewki. Kazdy frez panewkowy
umozliwia utworzenie sferycznego wgtebienia o odpowiednim
rozmiarze. Za oceng kompatybilnosci i dopasowania wgtebienia do
implantu odpowiada producent implantu i jego zesp6t chirurgéw.
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« Po zakonczeniu eksploatacji urzadzenia nalezy je bezpiecznie
utylizowa¢ 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.

Wszystkie wymienione narzedzia sa niesterylne.

e 420 SS Frez panewkowy nie-pétkulowy 36 mm-80 mm

e 420 SS Frez panewkowy petno-kulowy 36 mm-80 mm

e 420 SS Frez panewkowy niski Rider 36 mm-80 mm
Paraboliczny frez panewkowy 46 mm-66 mm
Gtadko-tnacy frez panewkowy 36 mm-80 mm

Frez panewkowy z drazkiem poprzecznym 36 mm-80 mm

Frezy panewkowe sg dostarczane w postaci NIESTERYLNE]
i przed kazdym uzyciem musza zosta¢ odpowiednio wyczyszczone
i wysterylizowane.

ki

Przed czyszczeniem i sterylizacja nalezy koniecznie odigczy¢ frez
panewkowy od napedu do frezéw.

Podczas pracy z zanieczyszczonymi lub potencjalnie
zanieczyszczonymi narze¢dziami lub manipulowania nimi nalezy
uzywacé $rodkéw ochrony indywidualnej (SOI).

Chirurg jest odpowiedzialny za zaznajomienie sie z odpowiednimi
technikami chirurgicznymi przed uzyciem tych narzedzi.

Do czyszczenia nigdy nie nalezy uzywa¢ metalowych szczotek ani
welny stalowej.

Nie nalezy ponownie ostrzy¢ ani zmienia¢ geometrii, wysokos$ci
ani wyréwnania zebow tnacych w stosunku do oryginalnych
specyfikacji konstrukcyjnych.
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MATERIALY | SUBSTANCJE PODLEGAJACE OGRANICZENIOM

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

SRODKI OSTROZNOSCI

onwy Prawo federalne USA zezwala na sprzedaz tego urzadzenia
wyltgcznie przez lekarza lub na jego zlecenie.

Przed kazdym uzyciem nalezy sprawdzi¢ narzedzia pod katem
uszkodzen i oznak zuzycia. Zwréci¢ szczeg6lng uwage na krawedzie
tnace i pret szybkoztaczy frezow. Nie nalezy uzywac narzedzi

z oznakami uszkodzen lub nadmiernego zuzycia.

Przed uzyciem nalezy sie upewnic, ze potaczenie miedzy frezem
a uchwytem z napedem jest odpowiednie.

Podobnie jak w przypadku innych narzedzi chirurgicznych,
nalezy zwraca¢ uwage na to, aby podczas uzycia nie wywiera¢
nadmiernego nacisku na narzedzie. Nadmierny nacisk moze
doprowadzi¢ do uszkodzenia narzedzia.

Nalezy zwrdci¢ szczegdlna uwage na zachowanie aseptyki i
unikanie zagrozen zwigzanych z anatomig.

Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ podczas czyszczenia lub wycierania
frezow, poniewaz krawedzie tnace (czyli zeby) sa ostre.

Koniec czasu eksploatacji narzedzi chirurgicznych ze stali nierdzewnej lub
z innych metali na 0gét zalezy od stopnia zuzycia i uszkodzen zwiazanych
z normalnym lub nieprawidtowym uzyciem, a nie od regeneracji.

CZYSZCZENIE

¢ Firma Tecomet zaleca jak najszybsze czyszczenie narzedzi po
kazdym zabiegu chirurgicznym, w celu ograniczenia czasu, przez
ktory wysychaja resztkowe zanieczyszczenia biologiczne pozostate
na narzedziach.

Nalezy starannie rozwazy¢ jako$¢ wody wykorzystywanej do
rozcienczania §rodkow czyszczgcych oraz do ptukania narzedzi.
Zalecane jest stosowanie wody destylowanej do czyszczenia i wody
destylowanej lub sterylnej do ptukania. Nalezy unika¢ stosowania
goracej wody, ze wzgledu na to, ze prowadzi to do koagulacji i
twardnienia zanieczyszczen biatkowych.

Srodki czyszczace i dezynfekujace musza by¢ przygotowywane zgodnie
z zaleceniami ich producenta. Nalezy uzywac¢ wytacznie srodkow
czyszczacych i dezynfekujacych o pH zblizonym do obojetnego,
zatwierdzonych do uzytku z narzedziami chirurgicznymi.
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¢ Usuna¢ z narzedzi nagromadzone zanieczyszczenia biologiczne
i tkanki za pomocg jednorazowych chusteczek.

o

Nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas wycierania frezow,

poniewaz krawedzie tnace (czyli zgby) sg ostre.
« Jak najszybciej po uzyciu umiesci¢ narzedzia w pojemniku z woda
destylowana lub na tacy wytozonej wilgotnymi recznikami.

A. RECZNE CZYSZCZENIE NARZEDZ1 Z NAPEDEM DO

FREZOW PANEWKOWYCH

1.

10.
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Przygotowac roztwor proteolitycznego detergentu enzymatycznego,
takiego jak Enzol (lub jego odpowiednik), zgodnie z zaleceniami
producenta.
Przed przystapieniem do czyszczenia zdemontowac frez,
wyjmujac go z napedu frezu.
Zanurzy¢ narzedzia w roztworze i pozostawi¢ je w nim na czas
zalecany przez producenta detergentu.
Za pomoca szczotki czyszczacej z miekkim wiosiem wyszorowaé
narzedzia, az wszystkie widoczne zanieczyszczenia zostang
usuniete. Szorowac¢ narzedzie ponizej powierzchni roztworu
czyszczacego, aby nie dopusci¢ do tworzenia sie aerozolu
zawierajacego zanieczyszczenia. Zwrocic szczegblng uwage na te
elementy poszczegélnych narzedzi, ktérych skuteczne czyszczenie
moze by¢ utrudnione; sa to np. szczeliny na frezach panewkowych.
Wyptuka¢ doktadnie wszystkie czesci destylowana lub sterylna
woda, do chwili usuniecia wszelkich $§ladow roztworu czyszczacego.
Przygotowac kapiel ultradzwigkowa zawierajaca roztwoér
czyszczacy o stezeniu i temperaturze zgodnej z zaleceniami
producenta detergentu.
Zanurzy¢ narzedzia i wiaczy¢ kapiel na co najmniej 10 minut.
Zalecana jest czestotliwos¢ 25-50 kHz.
Wyja¢ narzedzia i wyptukac je destylowang lub sterylng woda
przez co najmniej jedna (1) minute lub do usuniecia wszelkich
$ladow roztworu czyszczacego.
Skontrolowac¢ narzedzia wzrokowo pod katem widocznych
zanieczyszczen; jesli widoczne sa pozostatosci zanieczyszczen,
powtdrzy¢ etapy czyszczenia.
Osuszy¢ narzedzia za pomoca czystych $ciereczek
niepozostawiajacych witékien, przygotowujac je do sterylizacji.
Do usunigcia wilgoci z trudnodostepnych miejsc wykorzystac¢
czyste sprezone powietrze.
a. Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ podczas wycierania frezow,
poniewaz ich zeby sg ostre.



B. AUTOMATYCZNE CZYSZCZENIE FREZOW PANEWKOWYCH
1. Przygotowac roztwdr proteolitycznego detergentu enzymatycznego,
takiego jak Enzol (lub jego odpowiednik), zgodnie z zaleceniami

producenta.

2. Przed przystapieniem do czyszczenia zdemontowac frez,
wyjmujac go z napedu frezu.

3. Zanurzy¢ narzedzia w roztworze i pozostawi¢ je w nim na czas
zalecany przez producenta detergentu.

4. Zapomoca szczotki czyszczacej z migkkim wosiem wyszorowac
narzedzia, az wszystkie widoczne zanieczyszczenia zostang
usuniete. Szorowac narzedzie ponizej powierzchni roztworu
czyszczacego, aby nie dopusci¢ do tworzenia sig aerozolu
zawierajacego zanieczyszczenia. Zwrocic szczegblng uwage na te
elementy poszczegolnych narzedzi, ktorych skuteczne czyszczenie
moze by¢ utrudnione; sg to np. szczeliny na frezach panewkowych.

5. Wyptuka¢ doktadnie wszystkie czesci destylowana lub sterylna
woda, do chwili usunigcia wszelkich $ladow roztworu czyszczacego.

6. Zatadowac narzedzia do automatycznej myjni-dezynfektora w taki
sposob, aby uzyskac jak najwigksza ekspozycje powierzchni narzedzi.

7. Uruchomi¢ myjnie-dezynfektor zgodnie z instrukcjami producenta,
tak aby zapewnic przestrzeganie zalecen dotyczacych wszystkich
parametréw cyklu (tj. czas, temperatura).

8. Wyja¢ narzedzia i sprawdzi¢ je pod katem pozostatych
zanieczyszczen lub wilgoci. Jezeli widoczne sg pozostatosci
zanieczyszczen, powtérzy¢ cykl automatycznego czyszczenia.
Jezeli widoczne sa pozostatosci wilgoci, przygotowujac narzedzia
do sterylizacji, osuszy¢ je za pomoca czystych Sciereczek
niepozostawiajacych wiékien.

a. Nalezy zachowac ostroznos$¢ podczas wycierania frezéw,
poniewaz ich zeby sg ostre.

Preferowang i zalecang metoda sterylizacji frezéw jest sterylizacja parowa.

¢ Przed sterylizacja narzedzia musza by¢ wtasciwie oczyszczone.

o Przed sterylizacja nalezy zdemontowac narzedzia z napedu frezu.

¢ Do sterylizacji pojedynczych narzedzi nalezy uzywac¢ wytacznie
zatwierdzonych owijek lub torebek sterylizacyjnych.

Jezeli narzedzie jest sterylizowane jako cze$¢ zestawu narzedzi w

sztywnym pojemniku, placéwka stuzby zdrowia jest odpowiedzialna

za zapewnienie, ze bedg osiggniete minimalne zalecane parametry

sterylizacji, ze wzgledu na to, ze zmiana wielko$ci zatadunku

moze wplywac na skutecznos¢ sterylizacji. Uzywa¢ wytacznie

zatwierdzonych owijek sterylizacyjnych do poddawania procesom

sztywnych pojemnikow, ktére wymagaja stosowania owijek.
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Zalecane parametry sterylizacji parowej sa nastepujace:

Rodzaj cyklu | Temperatura | Czas ekspozycji

Zalecane parametry dla Stanow Zjednoczonych

Préznia wstepna/

. oo 132°C / 270 °F 4 minuty
impuls prézniowy

Rodzaj cyklu Temperatura Czas eKkspozycji

Zalecane parametry dla Europy

Préznia wstepna/

impuls prézniowy 134°C /273 °F 3 minuty
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I Portugués - PT I

INSTRUCOES DE UTILIZAGCAO E
REPROCESSAMENTO DOS ESCAREADORES
ACETABULARES

Estas instrugdes estio de acordo com as normas ISO 17664 e AAMI ST81.
Aplicam-se aos instrumentos escareador acetabular (disponibilizados
ndo estéreis) fornecidos pela Tecomet e destinados ao reprocessamento
num estabelecimento de cuidados de satde. Todos os instrumentos

e acessorios Tecomet podem ser reprocessados de forma segura e
eficiente utilizando as instrugdes de limpeza manual ou limpeza manual/
automatica combinadas e os parametros de esterilizagdo fornecidos
neste documento EXCETO se o contrario for indicado nas instruges
e d

aum determinado instr ).

Em paises em que os requisitos de reprocessamento sao mais restritos do
que os fornecidos neste documento, é da responsabilidade do utilizador/
processador cumprir com a legislagdo e regulamentacoes em vigor.

Estas instru¢des de reprocessamento foram validadas como sendo
capazes de preparar instrumentos Tecomet reutilizaveis e acessorios
para utilizagio cirtirgica. E responsabilidade do utilizador/hospital/
profissional de satide garantir que o reprocessamento é executado com o
equipamento e materiais adequados e que o pessoal recebeu a formagdo
correta para a obtengdo do resultado desejado; isto requer normalmente
que o equipamento e os processos sejam validados e monitorizados
regularmente. Qualquer desvio por parte do utilizador/hospital/
profissional de satide em relacdo a estas instrugoes deve ser avaliado

em relagdo a eficicia para evitar potenciais consequéncias adversas.

DESCRICAQ

Os escareadores acetabulares Tecomet sdo instrumentos manuais
reutilizaveis concebidos para ajudar o cirurgido a preparar o acetabulo
do doente para receber um implante numa artroplastia total da anca. Os
escareadores acetabulares sdo fornecidos em tamanhos sequencialmente
crescentes para dar resposta as diferentes necessidades do doente, tendo
cada um uma interface normal para ligagdo a uma chave do escareador.

A unidade de escareador acetabular e chave pode ser movimentada
manualmente ou através de uma unidade motora elétrica cirtrgica com
um encaixe de interligagdo compativel.
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Os escareadores acetabulares destinam-se a utilizagdo na artroplastia
total da anca prescrita para o tratamento de varias doengas da articulagio
da anca. Os instrumentos fornecem uma forma de preparar o acetabulo
para receber um implante. Os escareadores acetabulares destinam-se

a ser fixados a uma chave do escareador, que pode depois ser operada
manualmente ou por meio de uma unidade motora elétrica cirtrgica.

Os escareadores acetabulares sao para utilizagdo mediante receita
médica, portanto um cirurgido ortopédico experiente pode utilizar

o dispositivo em qualquer doente no qual considere aplicavel.

0 dispositivo deve ser utilizado em doentes submetidos a artroplastia
total da anca.

Os escareadores acetabulares sao utilizados na artroplastia da anca
para aumentar gradualmente o didmetro esférico do acetabulo
através da sua acdo de corte (escareagdo) em preparagdo para

um implante acetabular. O cirurgido que controla o dispositivo

de acionamento é responsavel pela determinagdo do didmetro

e profundidade do corte e da sua posigao.

Os escareadores acetabulares sdo para utilizagdo mediante receita
médica. Os instrumentos s6 devem ser utilizados por pessoal
médico qualificado. Nao existem outras contraindica¢des para os
escareadores acetabulares.

UTILIZADOR PREVISTO

Todos os escareadores acetabulares sao para utilizagdo mediante
receita médica e devem, portanto, ser utilizados por cirurgides
ortopédicos qualificados e experientes na respetiva técnica cirdrgica.
BENEFICIOS CLINICOS PREVISTOS

Quando sio utilizados conforme previsto, os escareadores
acetabulares auxiliam na escareac¢do do acetabulo em preparagdo
para um implante acetabular. Os escareadores acetabulares ndo
sdo especificos para nenhum implante de copo acetabular. Cada
escareador acetabular cria uma cavidade esférica do tamanho
correspondente. E da responsabilidade do fabricante do implante
e do seu painel de cirurgides avaliar a compatibilidade e ajuste da
cavidade ao seu implante.
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ACONTECIMENTOS ADVERSOS E COMPLICACOES

Todas as operagdes cirtirgicas comportam riscos. Os acontecimentos
adversos e complicagdes encontrados relacionados a realizagdo de um
procedimento cirtrgico em geral sdo frequentemente os que se seguem:

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

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

« Infecdo e toxicidade devido a um processamento inadequado.
Acontecimentos adversos para o utilizador:

e Cortes, abrasdes, contusdes ou outras lesdes do tecido causadas
por brocas, bordos afiados, impacto, vibragdo ou encravamento de
instrumentos.

Qualquer incidente grave que tenha ocorrido em relagao ao
dispositivo deve ser comunicado ao fabricante e a autoridade
competente do Estado-Membro em que o utilizador e/ou doente esta
estabelecido. Incidente grave significa qualquer incidente que direta
ou indiretamente tenha conduzido, possa ter conduzido ou possa
conduzir a qualquer um dos seguintes:

* A morte de um doente, utilizador ou outra pessoa;

¢ A deterioracdo grave temporaria ou permanente do estado de
satde de um doente, utilizador ou outra pessoa;

« Uma ameaca grave para a satde publica.

Se desejar mais informagoes, contacte o seu mandatario local de
vendas Tecomet. Para instrumentos produzidos por outro fabricante
legal, consulte as instrucdes de utilizagdo do fabricante.
CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO

Os escareadores acetabulares sdo utilizados na artroplastia da anca para
aumentar gradualmente o didmetro esférico do acetabulo através da sua
agdo de corte (escareagdo) em preparag¢do para um implante acetabular.
O cirurgido que controla o dispositivo de acionamento é responsavel
pela determinacdo do didmetro e profundidade do corte e da sua
posic¢ido. Os escareadores acetabulares ndo sdo especificos para nenhum
implante de copo acetabular. Cada escareador acetabular cria uma
cavidade esférica do tamanho correspondente. E da responsabilidade
do fabricante do implante e do seu painel de cirurgides avaliar

a compatibilidade e ajuste da cavidade ao seu implante.
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No fim da vida ttil do dispositivo, elimine o dispositivo em
seguranga, de acordo com os procedimentos e as diretrizes locais.
Qualquer dispositivo que tenha sido contaminado com substancias
potencialmente infeciosas de origem humana (tais como fluidos
corporais) deve ser tratado de acordo com o protocolo hospitalar
para residuos médicos infeciosos. Qualquer dispositivo que contenha
bordos afiados deve ser eliminado de acordo com o protocolo
hospitalar no recipiente apropriado para objetos cortantes.

LISTA DE COMPONENTES REUTILIZAVEIS

Todos os instrumentos a seguir indicados nao sdo estéreis.

420 SS Escareador acetabular ndo hemisférico 36 mm - 80 mm

420 SS Escareador acetabular hemisfério completo 36 mm - 80 mm
420 SS Escareador acetabular Low Rider 36 mm - 80 mm
Escareador acetabular parabdlico 46 mm - 66 mm

Escareador acetabular Smooth Cut 36 mm - 80 mm

Escareador acetabular barra cruzada 36 mm - 80 mm

AN susanss

0Os escareadores acetabulares sio fornecidos NAO ESTEREIS e
tém de ser devidamente limpos e esterilizados antes de cada utilizagdo.
0 escareador acetabular tem de ser separado da chave do
escareador antes da limpeza e da esterilizagao.

Use equipamento de protecao individual (EPI) durante o
manuseamento ou trabalho com instrumentos contaminados ou
potencialmente contaminados.

E da responsabilidade do cirurgido estar familiarizado com as
técnicas cirurgicas adequadas antes da utilizacdo dos dispositivos.
Nunca utilize escovas metalicas ou esfregdo de ago para a limpeza.
Nao afie novamente ou altere a geometria, altura ou alinhamento
dos dentes de corte em relagao as especificagdes do design original.

MATERIAIS E SUBSTANCIAS RESTRITAS
Para indicagdo de que o dispositivo contém uma substéncia restrita
ou material de origem animal, consulte o rétulo do produto.
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PRECAUCOES

onuy A Jei federal dos EUA restringe a venda deste dispositivo a um
médico ou mediante prescrigdo médica.

Antes de cada utilizagdo, inspecionar os instrumentos para
verificar se apresentam danos e desgaste. Preste especial atengao
aos bordos cortantes e a barra de conexao rapida dos escareadores.
Os instrumentos que apresentem sinais de danos ou desgaste
excessivo nao deverdo ser utilizados.

Assegure-se de uma ligacdo firme com o escareador e a peca de
mao ligada a uma fonte elétrica antes da utilizagdo.

Tal como com qualquer instrumento cirurgico, deve ter-se muita
atengdo para garantir que nao é exercida forca excessiva sobre o
instrumento durante a utilizagdo. A for¢a excessiva pode resultar
em falha do instrumento.

Deve ter-se muita atengdo a assepsia e evitar riscos anatémicos.
Deve ter-se cuidado ao limpar ou lavar os escareadores, porque os
bordos cortantes (ou seja, dentes) sdo afiados.

O fim da vida 1til de instrumentos cirtrgicos de aco inoxidavel ou outros
metais é normalmente determinado pelo desgaste e danos originados
pela utilizagdo a que se destinam ou utilizagdo incorreta, e nio pelo
reprocessamento.

LIMPEZA

A Tecomet recomenda que os instrumentos sejam limpos logo que
possivel ap6s cada procedimento cirtirgico de modo a limitar o tempo
de secagem dos residuos biolégicos que ficam nos instrumentos.

A qualidade da agua utilizada para diluir os agentes de limpeza e
para o enxaguamento dos instrumentos deve ser cuidadosamente
ponderada. Recomenda-se a utilizagdo de agua destilada para
limpeza e de 4gua destilada ou estéril para o enxaguamento. Evite
utilizar agua quente, uma vez que ira coagular e endurecer residuos
de base proteica que permanecem no instrumento.

Os produtos de limpeza e desinfetantes tém de ser preparados de
acordo com as recomendacdes do respetivo fabricante. Utilize apenas
produtos de limpeza e desinfetantes com um pH préximo do pH neutro
e que estejam aprovados para utilizagdo em instrumentos cirdrgicos.
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¢ Retire o excesso de residuos bioldgicos e tecidos dos instrumentos
com toalhetes descartaveis.
o Deve ter-se cuidado ao lavar os escareadores, porque os bordos

cortantes (p. ex., dentes) sdo afiados.

» Logo que seja possivel ap6s a utilizagdo, coloque os instrumentos numa
bacia de dgua destilada ou num tabuleiro coberto com toalhas hiimidas.

A. LIMPEZA MANUAL DOS INSTRUMENTOS ESCAREADOR.
ACETABULAR

1. Prepare uma solugdo de detergente enzimatico proteolitico, tal
como Enzol (ou equivalente), de acordo com as recomendagdes do
fabricante.

2. Antes da limpeza, desmonte o escareador da chave do escareador.

3. Mergulhe os instrumentos e deixe-os ficar imersos durante o
tempo recomendado pelo fabricante do detergente.

4. Utilize uma escova de limpeza de cerdas macias para escovar
os instrumentos até que toda a contaminagdo visivel tenha
sido removida. Escove o dispositivo enquanto esta abaixo da
superficie da solu¢do de limpeza para evitar a aerossolizagdo dos
contaminantes. Preste especial atencdo as caracteristicas de cada
dispositivo que sejam de limpeza dificil como, por exemplo, fendas
nos escareadores acetabulares.

5. Enxague minuciosamente todas as peg¢as com agua destilada ou
estéril até que todos os vestigios de solugdo de limpeza sejam
removidos.

6. Prepare um banho ultrassénico com uma solugdo de limpeza na
concentragdo e temperatura recomendadas pelo fabricante do
detergente.

7. Mergulhe os instrumentos e ative o banho durante um periodo
minimo de 10 minutos. Recomenda-se uma frequéncia de 25 a
50 kHz.

8. Retire e enxague os instrumentos em agua destilada ou estéril
durante pelo menos um (1) minuto ou até todos os vestigios de
solucdo de limpeza serem removidos.

9. Inspecione visualmente os instrumentos, verificando se ainda
apresentam sujidade visivel, e repita estes passos de limpeza, caso
tal ocorra.

10. Seque os instrumentos com panos limpos, que ndo larguem
pelos, na preparagéo para a esterilizagdo. Utilize ar pressurizado
limpo para remover a humidade de areas de dificil acesso.

a. Deve ter-se cuidado ao secar os escareadores, porque 0s
dentes sdo afiados.
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B. LIMPEZA AUTOMATICA DOS INSTRUMENTOS ESCAREADOR.

ACETABULAR COM APARELHO DE LAVAGEM/DESINFECAQ

Prepare uma solugéo de detergente enzimatico proteolitico, tal

como Enzol (ou equivalente), de acordo com as recomendagdes

do fabricante.

Antes da limpeza, desmonte o escareador da chave do escareador.

Mergulhe os instrumentos e deixe-os ficar imersos durante o

tempo recomendado pelo fabricante do detergente.

Utilize uma escova de limpeza de cerdas macias para escovar

os instrumentos até que toda a contaminagao visivel tenha

sido removida. Escove o dispositivo enquanto esta abaixo da

superficie da solug¢do de limpeza para evitar a aerossolizagdo dos

contaminantes. Preste especial aten¢do as caracteristicas de cada

dispositivo que sejam de limpeza dificil como, por exemplo, fendas

nos escareadores acetabulares.

Enxague minuciosamente todas as pecas com agua destilada ou

estéril até que todos os vestigios de solugdo de limpeza sejam

removidos.

Coloque os instrumentos num aparelho automatico de lavagem e

desinfe¢ao de forma a maximizar a exposi¢ao 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) sao 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.

a. Deve ter-se cuidado ao secar os escareadores, porque os
dentes sao afiados.

A esterilizagao por calor himido/vapor é o método de esterilizagao
preferido e recomendado para os escareadores.

Os instrumentos tém de ser devidamente limpos antes da esterilizagao.
Os instrumentos devem ser desmontados da chave do escareador
antes da esterilizagdo.

Ao processar dispositivos Unicos, utilize apenas invélucros ou
bolsas de esterilizagdo aprovados.

Se o dispositivo for esterilizado como parte de um conjunto de
instrumentos num recipiente rigido, o estabelecimento de saude
é responsavel por garantir que sdo atingidos os parametros de
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esterilizacdo minimos recomendados, dado que alteragdes na carga
de instrumentos podem afetar a eficacia da esterilizagao. Utilize
apenas involucros de esterilizagao aprovados ao processar recipientes
rigidos que deles necessitem.

Os parametros de esterilizacdo a vapor recomendados séo:

Tipo de ciclo I

Temperatura

Tempo de exposi¢ao

Parametros recomendados nos EUA

Pré-vicuo/ 132°C/ 270 °F 4 minutos
vacuo pulsatil
Tipo de ciclo Temperatura Tempo de exposi¢ao

Parametros recomendados na Europa

Pré-vacuo/
vacuo pulsatil

134°C /273 °F

3 minutos
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I Romana - RO I

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE SI REPRELUCRARE
PENTRU ALEZOARELE ACETABULARE

Aceste instructiuni sunt conforme cu ISO 17664 si AAMI ST81. Ele se
aplicd instrumentelor de tip alezor acetabular (furnizate nesterile)
livrate de Tecomet, destinate reprelucrarii in cadrul unei institutii de
ngrijire a sanatatii. Toate instrumentele si accesoriile Tecomet pot fi
reprelucrate sigur si eficient utilizand instructiunile de curatare manuala
sau manuald/automata combinata si parametrii de sterilizare furnizati in
acest document, CU EXCEPTIA cazurilor cind se mentioneaza altfel
in instructiunile care insotesc un anumit instrument.

in tarile in care cerintele de reprelucrare sunt mai stricte decat cele
furnizate in acest document, este responsabilitatea utilizatorului/
prelucratorului sa se conformeze la respectivele legislatii si ordonante
prioritare.

Aceste instructiuni de reprelucrare au fost validate ca avand capacitatea de
a pregati instrumentele si accesoriile Tecomet reutilizabile pentru utilizare
chirurgicala. Este responsabilitatea utilizatorului/spitalului/furnizorului
de ingrijire medicald sa se asigure ca reprelucrarea se efectueaza utilizand
echipamentele si materialele corespunzatoare, precum si ca personalul

a fost instruit in mod adecvat pentru a obtine rezultatul dorit; in mod
normal, acest lucru necesita ca echipamentele si procesele sa fie validate si
monitorizate cu regularitate. Eficacitatea oricarei abateri a utilizatorului/
spitalului/furnizorului de ingrijire medicala de la aceste instructiuni
trebuie evaluatd pentru a evita consecintele adverse potentiale.

Alezoarele acetabulare Tecomet sunt instrumente de mana reutilizabile,
concepute pentru a facilita pregatirea de catre chirurg a acetabulului
pacientului in scopul primirii implantului in cadrul artroplastiei totale de
sold (ATS). Alezoarele acetabulare sunt furnizate avind marimi crescatoare,
pentru a face fata diferitelor nevoi ale pacientului, fiecare avand o interfata
comund pentru atasarea la elementul de actionare a alezorului. Ansamblul
format din alezorul acetabular si elementul de actionare a alezorului poate
fi actionat manual sau prin intermediul unui dispozitiv de actionare electric
chirurgical, prevazut cu fiting de interconectare compatibil.
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UTILIZARE PRECONIZATA

Alezoarele acetabulare sunt destinate utilizarii in cursul artroplastiei
totale de sold (ATS), indicata pentru tratarea diferitelor afectiuni ale
articulatiei soldului. Instrumentele furnizeaza un mijloc de pregatire
a acetabulului in scopul primirii implantului. Alezoarele acetabulare
sunt destinate atasarii la elementul de actionare a alezorului, care
apoi poate fi operat manual sau prin intermediul unui dispozitiv de
actionare electric chirurgical.

Alezoarele acetabulare sunt prescriptive; prin urmare, chirurgul
ortoped competent poate utiliza dispozitivul la orice pacient pe care il
considera potrivit. Dispozitivul trebuie utilizat la pacientii supusi unei
artroplastii totale de sold.

Alezoarele acetabulare sunt utilizate in artroplastia de sold pentru
a mari treptat diametrul sferic al acetabulului prin actiunea lor de
taiere (alezare) in pregdtirea pentru un implant acetabular. Chirurgul
care controleaza dispozitivul de actionare este responsabil pentru
determinarea diametrului si a adancimii taieturii si a pozitiei sale.

Alezoarele acetabulare se folosesc pe baza de prescriptie.
Instrumentele trebuie folosite doar de cdtre personalul medical
calificat. Nu existd contraindicatii pentru alezoarele acetabulare.

UTILIZATORUL VIZAT

Alezoarele acetabulare sunt prescriptive si, prin urmare, trebuie sa
fie utilizate de catre chirurgi ortopedici calificati, instruiti in tehnica
chirurgicala respectiva.

Atunci cand sunt utilizate conform destinatiei, alezoarele acetabulare
ajuta la alezarea acetabulului in pregatirea pentru un implant
acetabular. Alezoarele acetabulare nu sunt specifice niciunui implant
de cupa acetabulara. Fiecare alezor acetabular creeaza o cavitate
sfericd de dimensiunea corespunzatoare. Este responsabilitatea
producdtorului implantului si a grupului de chirurgi sa evalueze
compatibilitatea si potrivirea cavitatii cu implantul lor.
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EVENIMENTE ADVERSE $1 COMPLICATII

Toate operatiile chirurgicale comporta riscuri. Urmatoarele sunt
evenimente adverse si complicatii frecvent intilnite legate de o
procedura chirurgicald in general:

intarzierea interventiei chirurgicale cauzata 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:

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

EVENIMENTE ADVERSE $I COMPLICATII - RAPORTAREA
INCIDENTELOR GRAVE

R incid 1 (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
inseamnai 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 grava temporara sau permanentd a starii de sanatate
a unui pacient, a unui utilizator sau a altei persoane;

¢ 0 amenintare grava la adresa sanatatii publice.

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

Alezoarele acetabulare sunt utilizate in artroplastia de sold pentru

a mari treptat diametrul sferic al acetabulului prin actiunea lor de
taiere (alezare) in pregatirea pentru un implant acetabular. Chirurgul
care controleaza dispozitivul de actionare este responsabil pentru
determinarea diametrului si a adancimii tdieturii si a pozitiei sale.
Alezoarele acetabulare nu sunt specifice niciunui implant de cupa
acetabulara. Fiecare alezor acetabular creeaza o cavitate sferica de
dimensiunea corespunzatoare. Este responsabilitatea producatorului
implantului si a grupului de chirurgi sa evalueze compatibilitatea si
potrivirea cavitatii cu implantul lor.
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ELIMINAREA

o La sfarsitul duratei de viatd a dispozitivului, eliminati dispozitivul
in conditii de siguranta, in conformitate cu procedurile si
orientarile locale.

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

LISTA COMPONENTELOR REUTILIZABILE

Toate instrumentele mentionate sunt nesterile.

420 SS Alezor acetabular non-hemisferic 36 mm-80 mm
420 SS Alezor acetabular complet hemisferic 36 mm-80 mm
420 SS Alezor acetabular profil mic 36 mm-80 mm

Alezor acetabular parabolic 46 mm-66 mm

Alezor acetabular pentru taietura neteda 36 mm-80 mm
Alezor acetabular cu bara in cruce 36 mm-80 mm

A s
e Alezoarele acetabulare sunt furnizate in stare NESTERILA Zsfe\ si
trebuie sa fie curatate si sterilizate corespunzator inainte de fiecare
utilizare.

Alezorul acetabular trebuie sa fie deconectat de la elementul de
actionare a alezorului inainte de curdtare si sterilizare.

Este necesara purtarea echipamentului de protectie personala
(EPP) in cursul manipuldrii sau lucrului cu instrumente
contaminate sau potential contaminate.

Este responsabilitatea chirurgului sa se familiarizeze cu tehnicile
chirurgicale adecvate inainte de utilizarea dispozitivelor.

Nu utilizati niciodatd perii de metal sau bureti de sirma pentru curatare.
Nu reascutiti sau modificati geometria dintilor taietori, inaltimea
sau aliniamentul fata de specificatiile originale de proiectare.

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

ony [egislatia federala din S.U.A. restrictioneaza comercializarea
acestui dispozitiv, permitdnd comercializarea doar de catre un medic
sau la comanda unui medic.

inainte de fiecare utilizare, instrumentele trebuie inspectate pentru
a se detecta eventuale deteriorari si semne de uzura. Acordati o
atentie sporita marginilor tdietoare si barei de conectare rapida a
alezoarelor. Instrumentele care prezinta semne de deteriorare sau
uzura excesiva nu trebuie utilizate.

Asigurati-va cd alezorul si piesa de mana mecanizata sunt
conectate ferm inainte de utilizare.

La fel ca in cazul oricarui instrument chirurgical, trebuie lucrat

cu deosebita grija pentru a nu se aplica o forta excesivd asupra
instrumentului in cursul utilizarii. Aplicarea unei forte excesive poate
duce la defectarea instrumentului.

Trebuie acordata deosebita atentie conditiilor aseptice si evitarii
pericolelor de ordin anatomic.

Curdtarea sau stergerea alezoarelor trebuie efectuatd cu grija
intrucat marginile tdioase (adica dintii) sunt ascutite.

LIMITARILE REPRELUCRARII

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 in afara acestuia, nu de reprelucrare.

CURATAREA

¢ Tecomet recomanda ca instrumentele sa fie curatate cat mai curand
posibil dupa fiecare procedura chirurgicald, pentru a limita timpul
de uscare a impuritatilor reziduale de origine biologicd ramase pe
instrumente.

Trebuie sd se acorde atentie calitatii apei utilizate pentru diluarea
agentilor de curatare si pentru clatirea instrumentelor. Se recomanda
utilizarea apei distilate pentru curdtare si a apei distilate sau sterile
pentru cldtire. Evitati utilizarea apei fierbinti deoarece aceasta va
coagula si intari impuritatile pe baza de proteine.

Pregatirea agentilor de curatare si dezinfectantilor trebuie sa se faca
in conformitate cu recomandarile producitorilor respectivi. Utilizati
numai agenti de curatare si dezinfectanti care au un pH apropiat

de neutru si care sunt aprobati pentru utilizare pe instrumentar
chirurgical.
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CURATAREA PREALABILA LA PUNCTUL DE UTILIZARE
« Indepirtati de pe instrumente impuritatile biologice si tesuturile
aflate in exces folosind lavete de unica folosinta.

o

Stergerea alezoarelor trebuie efectuata cu grija intrucat

marginile taioase (adica dintii) sunt ascutite.
o Catmai curand posibil dupa utilizare, puneti instrumentele intr-un
bazin cu apa distilata sau intr-o tavd acoperita cu prosoape umede.

A. CURATAREA MANUALA PENTRU INSTRUMENTELE TIP
ALEZOR ACETABULAR

1.

1

(=1
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Pregatiti o solutie de detergent enzimatic proteolitic, de exemplu
Enzol (sau echivalent) conform recomandarilor producatorului.
Tnainte de curitare, demontati alezorul de pe dispozitivul de
angrenare a alezorului.

Scufundati instrumentele si lasati-le la inmuiat pe durata de
timp recomandata de producétorul detergentului.

Frecati instrumentele cu o perie de curdtare cu peri moi pana cand
sunt indepartate toate materiile contaminante vizibile. Frecati
dispozitivul tindndu-1 sub suprafata solutiei de curatat, pentru

a preveni aerosolizarea contaminantilor. Aveti deosebita grija la
caracteristicile fiecarui dispozitiv care pun probleme din punct

de vedere al eficientei curatarii; de exemplu, fantele alezoarelor
acetabulare.

Clatiti bine toate piesele cu apa distilata sau sterild pana la
indepartarea completd a urmelor de solutie de curatare.
Pregatiti o baie ultrasonica cu o solutie de curatare la concentratia
si temperatura recomandate de producdtorul detergentului.
Scufundati instrumentele si activati baia timp de minim

10 minute. Se recomanda o frecventa de 25 - 50 kHz.

Scoateti si clatiti instrumentele in apa distilata sau sterila timp
de cel putin un (1) minut sau pana cand sunt indepartate toate
urmele de solutie de curatare.

Inspectati vizual instrumentele pentru a detecta impuritatile
vizibile si repetati acesti pasi ai procesului de curdtare daca se
observa impuritati 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.

a. Uscarea alezoarelor trebuie efectuatd cu grija intrucat dintii
sunt ascutiti.



1. Pregatiti o solutie de detergent enzimatic proteolitic, de exemplu

Enzol (sau echivalent) conform recomandarilor producatorului.

2. Inainte de curitare, demontati alezorul de pe dispozitivul de

angrenare a alezorului.

3. Scufundati instrumentele si lasati-le la inmuiat pe durata de

timp recomandata de producatorul detergentului.

4. Frecati instrumentele cu o perie de curatare cu peri moi pana cand

sunt indepartate toate materiile contaminante vizibile. Frecati
dispozitivul tindndu-1 sub suprafata solutiei de curatat, pentru
a preveni aerosolizarea contaminantilor. Aveti deosebita grija la
caracteristicile fiecarui dispozitiv care pun probleme din punct
de vedere al eficientei curatarii; de exemplu, fantele alezoarelor
acetabulare.

5. Clatiti bine toate piesele cu apa distilata sau sterild pana la

indepartarea completd a urmelor de solutie de curatare.

6. Incdrcati instrumentele Intr-un aparat automat de spalare-

dezinfectare n asa fel incat sd se maximizeze expunerea
suprafetelor instrumentului.

7. Operati aparatul de spalare-dezinfectare conform instructiunilor

producdtorului, pentru a va asigura ca toti parametrii ciclului
(adica timp, temperatura) sunt respectati.

8. Scoateti instrumentele si verificati pentru a detecta eventuale

impuritati sau umezealad ramase. Daca se observa impuritati

ramase, repetati ciclul automat de curatare. Dacd se observa

umezeald ramasd, uscati instrumentele cu lavete curate, care nu

lasa scame, pentru a le pregati pentru sterilizare.

a. Uscarea alezoarelor trebuie efectuata cu grija intrucat dintii
sunt ascutiti.

STERILIZAREA
Sterilizarea cu caldura umeda/abur reprezinta metoda preferata si
recomandata pentru alezoare.

Instrumentele trebuie curdtate bine inainte de sterilizare.
Instrumentele trebuie demontate de pe dispozitivul de angrenare
al alezorului inainte de sterilizare.

Pentru procesarea dispozitivelor unice, folositi numai materiale de
fmpachetare sau pungi de sterilizare aprobate.

Daca dispozitivul este sterilizat ca parte a unui set de instrumente intr-un
container rigid, este responsabilitatea institutiei sanitare sa se asigure
cd sunt respectati parametrii minimi de sterilizare recomandati, intrucit
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modificdrile dimensiunii instrumentarului incarcat pot afecta eficacitatea
procesului de sterilizare. Utilizati numai folii de sterilizare aprobate atunci
cand procesati containere rigide care solicita utilizarea acestora.

Parametrii recomandati pentru sterilizarea cu abur sunt

urmatorii:
Tipul ciclului Temperatura [impulde
expunere
Parametri recomandati in S.U.A.
Pulsatie pre-vid/vid 132°C /270 °F 4 minute
Tipul ciclului Temperatura [limpulde
expunere
Parametri recomandati in Europa
Pulsatie pre-vid/vid 134°C/273°F 3 minute
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R Legislatia federala din S.U.A. restrictioneaza comercializarea
acestui dispozitiv, permitand comercializarea doar de cdtre
un medic sau la comanda unui medic.
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I Slovencina - SK I

POKYNY NA POUZIVANIE A RENOVOVANIE

ACETABULARNYCH VRTAKOV
Tieto pokyny su v stlade s normami ISO 17664 a AAMI ST81. Vztahujt
sa na nastroje acetabularnych vrtakov (dodavaju sa nesterilné), ktoré su
dodavané spolo¢nostou Tecomet a urc¢ené na renovovanie v prostredi
zdravotnickeho zariadenia. VSetky nastroje a prislusenstvo Tecomet
mozno bezpecne a u¢inne renovovat podla pokynov na manuélne
alebo kombinované manualne/automatizované ¢istenie a parametrov
sterilizacie uvedenych v tomto dokumente, POKIAL nie je v pokynoch
priloZenych ku konkrétnemu nastroju uvedené inak.

V krajinach, kde st poziadavky na renovovanie prisnejsie nez tie, ktoré
st uvedené v tomto dokumente, st pouzivatel'/osoba vykonavajtica
renovovanie povinn{ dodrzat tieto platné zakony a nariadenia.

Tieto pokyny na renovovanie boli overené ako vhodné na pripravu
opakovane pouzitelnych nastrojov a prislusenstva Tecomet na
chirurgické pouzitie. Pouzivatel'/nemocnica/poskytovatel zdravotnej
starostlivosti st povinni zabezpecit, aby sa renovovanie vykonalo

s pouzitim vhodného vybavenia a materialov a aby boli pracovnici
riadne vyskoleni s cielom dosiahnut' Zelany vysledok. To si zvycajne
vyzaduje vybavenie a procesy, ktoré si overené a pravidelne sa
monitoruji. Akakolvek odchylka pouzivatela/nemocnice/poskytovatela
zdravotnej starostlivosti od tychto pokynov sa musi vyhodnotit, ¢i je
ucinna, aby nedoslo k moznym neziaducim désledkom.

POPIS

Acetabularne vrtaky Tecomet st opakovane pouzitelné ruéné nastroje
uréené na pomoc chirurgovi pri priprave pacientovej kibovej jamky na
prijatie implantatu pri totlnej artroplastike bedrového kibu (THA).
Acetabularne vrtaky sa dodavaja v postupne sa zvysujucich velkostiach,
aby vyhovovali roznym potrebam pacientov, a kazdy vrtak ma rovnaké
rozhranie na pripevnenie zarazaca vrtaka. Zostavu acetabularneho
vrtaka a zardzata mozno pohanat' manualne alebo pomocou elektrického
chirurgického zarazaca s kompatibilnym spojom.

URCENE POUZITIE

Acetabularne vrtaky su uréené na pouzitie pocas totalnej artroplastiky
bedrového kibu (THA), predpisanej na lie¢bu réznych choréb
bedrového kibu. Tieto nastroje poskytujii prostriedok na pripravu
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kibovej jamky na prijatie implantatu. Acetabularne vrtaky st uréené
na pripevnenie k zarazacu vrtaka, ktory potom mozno prevadzkovat
manualne alebo pomocou elektrického chirurgického zarazaca.
CIELOVA POPULACIA PACIENTOV

Acetabularne vrtaky st na pisomny lekarsky poukaz, preto méze
znaly ortopedicky chirurg pouzit' tito pomocku na akomkolvek
pacientovi, ktorého povazuje za vhodného. Pomécka sa ma pouzivat’
u pacientov podstupujtcich totalnu artroplastiku bedrového kibu.

Acetabularne vrtaky sa pouzivaji pri artroplastike bedrového kibu
na postupné zvacsenie gulového priemeru kibovej jamky rezanim
(vystruhovanim) v ramci pripravy na zavedenie acetabularneho
implantatu. Chirurg ovladajuci pohonni pomdécku je zodpovedny

za stanovenie priemeru, hibky a polohy rezu.

KONTRAINDIKACIE

Acetabularne vrtaky st uré¢ené na pouzitie na zaklade pisomného
lekarskeho poukazu. Tieto nastroje smu pouzivat' jedine kvalifikovani
zdravotnicki pracovnici. Na acetabularne vrtaky sa nevztahuji
Ziadne kontraindikacie.

CIELOVY POUZIVATEL

Acetabuldrne vrtaky st na pisomny lekarsky poukaz, a preto ich maju
pouzivat kvalifikovani ortopedicki chirurgovia, ktori s vyskoleni

v prislusnej chirurgickej technike.

Ked' sa acetabularne vrtaky pouzivaji podla ur¢enia, pomahaju

pri vystruhovani kibovej jamky v ramci pripravy na zavedenie
acetabularneho implantatu. Acetabularne vrtaky nie st $pecificky
uréené pre konkrétny implantat kibovej jamky. Kazdy acetabularny
vrtak vytvori gulovi dutinu prislusnej velkosti. Za vyhodnotenie
kompatibility a vhodnosti dutiny pre dany implantat je zodpovedny
vyrobca implantatu a jeho skupina chirurgov.

NEZIADUCE UDALOSTI A KOMPLIKACIE

Vsetky chirurgické zakroky su spojené s rizikom. NizSie st uvedené
Casto sa vyskytujuce neziaduce udalosti a komplikacie suvisiace s
chirurgickym zakrokom vo v§eobecnosti:

» Oneskorenie operacie spdsobené chybajucimi, poskodenymi alebo
opotrebovanymi nastrojmi.
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« Poranenie tkaniva a dodato¢né odstranenie kosti v désledku
tupych, poskodenych alebo nespravne umiestnenych nastrojov.

« Infekcia a toxicita v désledku nespravneho spracovania.

Neziaduce udalosti pre pouzivatela:

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

NEZIADUCE UDALOSTI A KOMPLIKACIE -

HLASENIE ZAVAZNYCH NEHOD

Kazda zavazna nehoda, ktora sa vyskytla v suvislosti s poméckou,

by sa mala nahlasit vyrobcovi a prislusnému organu ¢lenského $tatu,
v ktorom je pouzivatel a/alebo pacient registrovany. Zavazna nehoda
znamena akikolvek nehodu, ktora priamo alebo nepriamo viedla,
mohla viest’ alebo méze viest' k niektorej z nasledujucich udalosti:

« smrt pacienta, pouzivatela alebo inej osoby,

¢ docasné alebo trvalé vazne zhorsSenie zdravotného stavu pacienta,
pouzivatela alebo inej osoby,

« zavazné ohrozenie verejného zdravia.

V pripade potreby dalsich informdcii sa obratte na miestneho
obchodného zastupcu spolo¢nosti Tecomet. V pripade nastrojov
vyrobenych inym legalnym vyrobcom si precitajte pokyny na
pouzivanie prislusného vyrobcu.

VYKONOVE VLASTNOSTI

Acetabularne vrtaky sa pouZivaju pri artroplastike bedrového kibu

na postupné zvacsenie gulového priemeru kibovej jamky rezanim

(vystruhovanim) v ramci pripravy na zavedenie acetabularneho

implantatu. Chirurg ovladajici pohonni pomdocku je zodpovedny za

stanovenie priemeru, hibky a polohy rezu. Acetabulérne vrtaky nie
st $pecificky uréené pre konkrétny implantat kibovej jamky. Kazdy
acetabularny vrtak vytvori gulovi dutinu prislusnej vel'kosti. Za
vyhodnotenie kompatibility a vhodnosti dutiny pre dany implantat je
zodpovedny vyrobca implantatu a jeho skupina chirurgov.

LIKVIDACIA

* Po skonceni zivotnosti pomdcky ju bezpecne zlikvidujte v stilade
s miestnymi postupmi a usmerneniami.

o Skazdou pomdckou, ktora bola kontaminovana potencialne
infekénymi latkami l'udského poévodu (napriklad telesnymi
tekutinami), by sa malo zaobchadzat podla nemocni¢ného
protokolu pre infekény zdravotnicky odpad. Kazda pomécka,
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ktora ma ostré hrany, by sa mala zlikvidovat' podla nemocni¢ného
protokolu do prislusnej nadoby na ostré predmety.

Vsetky uvedené nastroje st nesterilné.

e 420 SS acetabularny vrtak nepolgulovy 36 mm - 80 mm

e 420 SS acetabularny vrtak plne polgulovy 36 mm - 80 mm

e 420 SS acetabularny vrtak s nizkym vodi¢om 36 mm - 80 mm
Parabolicky acetabularny vrtak 46 mm - 66 mm
Acetabularny vrtak pre hladky rez 36 mm - 80 mm
Acetabularny vrtak s prie¢nikom 36 mm - 80 mm

e
Acetabularne vrtaky sa dodavaji NESTERILNE a pred
kazdym pouzitim sa musia riadne vycistit a sterilizovat.

Pred ¢istenim a sterilizaciou sa acetabularny vrtak musi odpojit od
zarazaca vrtaka.

Pri manipuldcii alebo praci s kontaminovanymi alebo potencialne
kontaminovanymi nastrojmi sa musia pouzivat osobné ochranné
prostriedky (OOP).

Pred pouzitim tychto pomocok je chirurg povinny oboznamit' sa

s prislusnymi chirurgickymi technikami.

Na ¢istenie nikdy nepouzivajte kovové kefky ani drotenky.
Nepreostrujte rezacie zuby ani nemerite ich geometriu, vysku alebo
zarovnanie z pévodnych konstrukénych $pecifikicii.

MATERIALY A OBMEDZENE LATKY
Informacie o tom, ¢i pomdcka obsahuje obmedzent latku alebo
material zivo¢iSneho povodu, ndjdete na Stitku produktu.

PREVENTIVNE OPATRENIA

onwy Federalne zakony USA obmedzujt predaj tejto pomdcky len na

lekara alebo na jeho predpis.

e Pred kazdym pouzitim sa nastroje musia skontrolovat, ¢i nie st
poskodené a opotrebované. Osobitni pozornost venujte rezacim
okrajom a ty¢i rychleho spoja vrtakov. Nastroje, ktoré preukazuji
znamky poskodenia alebo nadmerného opotrebovania, sa nesmu
pouzit.
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Pred pouzitim sa ubezpecte, Ze vrtak a elektricka rukovat st pevne
pripojené.

Tak ako pri kazdom chirurgickom nastroji je potrebné postupovat
velmi opatrne, aby sa na nastroj nevyvijala nadmerna sila pocas
pouzivania. Nadmerna sila méZe spdsobit zlyhanie nastroja.

Vel'ka pozornost sa musi venovat' pouzitiu aseptickej techniky

a vyhnutiu sa anatomickym rizikam.

Pri ¢isteni alebo utierani vrtakov sa musi postupovat opatrne,
pretoZe rezacie okraje (t. . zuby) st ostré.

OBMEDZENIA RENOVOVANIA

Koniec zivotnosti nastrojov z nehrdzavejucej ocele alebo inych kovov
sa zvycajne urcuje na zaklade opotrebovania a poskodenia v ramci
urceného alebo nespravneho pouzitia a nie podla renovovania.

CISTENIE

Spolo¢nost’ Tecomet odportca, aby sa néstroje €istili ¢o najskor po
kazdom chirurgickom zakroku v zaujme obmedzenia ¢asu zasychania
zvyskovych biologickych necistot zanechanych na nastrojoch.

Je potrebné pozorne zvazit kvalitu vody pouZitej na riedenie
Cistiacich prostriedkov a oplachovanie nastrojov. Odportca sa
pouzit' destilovant vodu na Cistenie a destilovanu alebo sterilni
vodu na oplachovanie. Nepouzivajte horticu vodu, pretoze tym sa
zrazia a zatvrdnu necistoty na baze proteinov.

Cistiace a dezinfekéné prostriedky musia byt pripravené podla
odportcani vyrobcu. Pouzivajte len istiace a dezinfekéné
prostriedky, ktoré maji takmer neutralne pH a st schvalené na
pouzitie na chirurgické nastroje.

PREDBEZNE CISTENIE V BODE POUZITIA
¢ Nadmerné biologické necistoty a tkanivo odstrarite z nastrojov
pomocou jednorazovych handric¢iek.
o Pri utierani vrtakov sa musi postupovat opatrne, pretoZe rezacie
okraje (t.j. zuby) st ostré.
« Co najskér po pouziti vlozte nastroje do vanicky s destilovanou
vodou alebo na tacku a prikryte vlhkymi uterakmi.
A. MANUALNE CISTENIE NASTROJOV ACETABULARNYCH
VRTAKOV
1. Pripravte roztok proteolytického enzymatického saponatu ako
napriklad Enzol (alebo ekvivalent) podla navodu vyrobcu.
2. Pred ¢istenim odmontujte vrtak od zarazaca vrtaka.
3. Nastroje ponorte a odmocte po dobu odporicant vyrobcom
saponatu.
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Pomocou ¢istiacej kefky s jemnymi $tetinami drhnite nastroje
dovtedy, kym nie je odstranena vsetka viditelna kontaminacia.
Pomécku drhnite pod hladinou ¢istiaceho roztoku, aby sa
kontaminacia nerozprasila do vzduchu. Osobitnt pozornost’
venujte tym prvkom jednotlivych pomécok, ktoré buda
predstavovat’ problém pre t¢inné Cistenie, ako st napriklad
Strbiny na acetabularnych vrtakoch.
Vsetky casti dokladne oplachujte v destilovanej alebo sterilnej
vode dovtedy, kym sa neodstrania vSetky stopy Cistiaceho roztoku.
Pripravte ultrazvukovy kupel s ¢istiacim roztokom
s koncentraciou a teplotou odporuéanou vyrobcom saponatu.
Ponorte nastroje a aktivujte kiipel' na minimalne 10 minnt.
Odportca sa frekvencia 25 - 50 kHz.
Nastroje vyberte a oplachujte ich v destilovanej alebo sterilnej
vode najmenej jednu (1) minttu alebo dovtedy, kym sa
neodstrania vSetky stopy Cistiaceho roztoku.
Zrakom skontrolujte nastroje, ¢i nie st viditelne zneéistené, a ak
spozorujete zvysky necistoty, zopakujte tieto Cistiace kroky.
Nastroje v ramci pripravy na sterilizaciu ususte Cistymi,
nechlpiacimi handri¢kami. Na odstranenie vlhkosti z tazko
pristupnych oblasti pouzite Cisty stlaceny vzduch.
a. Pri suseni vrtakov sa musi postupovat opatrne, pretoze zuby
st ostré.

Pripravte roztok proteolytického enzymatického saponatu ako
napriklad Enzol (alebo ekvivalent) podla navodu vyrobcu.
Pred ¢istenim odmontujte vrtak od zarazaca vrtaka.

Nastroje ponorte a odmoéte po dobu odporacant vyrobcom
saponatu.

Pomocou ¢istiacej kefky s jemnymi $tetinami drhnite nastroje
dovtedy, kym nie je odstranena vsetka viditelna kontaminacia.
Pomocku drhnite pod hladinou ¢istiaceho roztoku, aby sa
kontaminacia nerozprasila do vzduchu. Osobitnt pozornost’
venujte tym prvkom jednotlivych pomdcok, ktoré budu
predstavovat’ problém pre Gc¢inné Cistenie, ako st napriklad
Strbiny na acetabularnych vrtakoch.

Vsetky Casti dokladne oplachujte v destilovanej alebo sterilnej
vode dovtedy, kym sa neodstrania vSetky stopy Cistiaceho roztoku.
Nastroje vlozte do automatickej dezinfekénej umyvacky
pristroja takym spdsobom, aby sa maximalizovala expozicia
povrchov nastrojov.

185



7. Dezinfeként umyvacku prevadzkujte podla navodu vyrobcu,
aby sa zaistilo dodrzanie vSetkych parametrov cyklu (t. . ¢asu,
teploty).

8. Nastroje vyberte a skontrolujte, ¢i neobsahujt zvysky necistot
alebo mokrost. Ak spozorujete zvysky necistot, zopakujte
automaticky cistiaci cyklus. Ak spozorujete zvysky mokrosti,
nastroje ususte ¢istymi, nechlpatymi handrickami v ramci
pripravy na sterilizaciu.

a. Pri suseni vrtakov sa musi postupovat’ opatrne, pretoze zuby
st ostré.

STERILIZACIA

Uprednostiiovana a odportucana metdda sterilizacie pre vrtaky je

sterilizacia viIhkym teplom/parou.

« Nastroje sa musia pred sterilizaciou riadne vycistit.

o Pred sterilizaciou je potrebné odmontovat nastroje od zarazaca vrtaka.

¢ Pri spracovani jednotlivych pomdcok pouzite len schvalené
steriliza¢né zabaly alebo vrecka.

Ak sa zariadenie sterilizuje ako stcast supravy nastrojov v pevnej

nadobe, zdravotnicke zariadenie je povinné zaistit, aby sa dosiahli

minimalne odporuéané sterilizatné parametre, pretoze zmeny

vel'kosti naloZe nastrojov mozu ovplyvnit Gc¢innost’ sterilizacie. Pri

spracovani pevnych nadob pouzivajte len schvalené sterilizacné

zabaly, v ktorych sa vyzaduju.

Odporicané parametre na parni sterilizaciu su:

Typ cyklu I Teplota Trvanie expozicie
Odporucané parametre pre USA
Predvékuum/ 132°C /270 °F 4 mintty
pulzujtce vakuum
Typ cyklu Teplota Trvanie expozicie

Odporucané parametre pre Eurépu

Predvakuum/

pulzujice vikuum 134°C / 273 °F 3 mintty
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I Slovenscina - SL I

NAVODILA ZA UPORABO IN PONOVNO

OBDELAVO ZA ACETABULARNA POVRTALA
Ta navodila so v skladu z ISO 17664 in AAMI ST81. Nanasajo se na
acetabularne povrtalne instrumente (dobavljene kot nesterilne), ki
jih dobavlja Tecomet in so namenjeni za ponovno obdelavo v okviru
zdravstvene ustanove. Vsi instrumenti in dodatki Tecomet se lahko
varno in u¢inkovito ponovno obdelajo z uporabo navodil za ro¢no ali
kombinirano ro¢no/samodejno ¢i$¢enje in sterilizacijskih parametrov,
navedenih v tem dokumentu, RAZEN ce je drugace doloceno v

navodilih, ki spremljajo specifi¢en instrument.

V drzavah, kjer so zahteve glede priprave za ponovno obdelavo strozje
od tistih, ki so navedene v tem dokumentu, je uporabnik/izvajalec
obdelave odgovoren za upostevanje zadevnih zakonov in dolocb.

Ta navodila za ponovno obdelavo so bila potrjena kot primerna za
pripravo instrumentov in dodatkov Tecomet za veckratno uporabo

za kirursko uporabo. Uporabnik/bolni$nica/izvajalec zdravstvenih
storitev odgovarja za to, da se ponovna obdelava izvede z ustrezno
opremo in materiali in da je osebje ustrezno usposobljeno, da se doseze
Zeleni rezultat; obicajno se zahteva, da so oprema in postopki validirani
in se redno preverjajo. Ce uporabnik/bolnisnica/izvajalec zdravstvenih
storitev kakorkoli odstopa od teh navodil, je treba to ovrednotiti glede
ucinkovitosti, da se preprecijo morebitne nezelene posledice.

OPIS

Acetabularna povrtala Tecomet so ro¢ni instrumenti za veckratno
uporabo, zasnovani, da kirurgu pomagajo pripraviti pacientove ponvice
za prejem vsadka med totalno artroplastiko kolka (THA). Acetabularna
povrtala so dobavljena v postopno nara$¢ajocih velikostih, da zadostijo
potrebe razli¢nih pacientov, vsaka pa ima skupni vmesnik za pritrditev
na pogon povrtala. Acetabularno povrtalo in pogonski sklop je mogoce
poganjati ro¢no ali preko napajanega kirurskega pogona s kompatibilnim
povezovalnim nastavkom.

PREDVIDENA UPORABA

Acetabularna povrtala so namenjena za uporabo med totalno artroplastiko
kolka (THA), predpisano za zdravljenje razli¢nih bolezni kolénega

sklepa. Instrumenti so sredstvo za pripravo ponvice za sprejem vsadka.
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Acetabularna povrtala so namenjena pritrditvi na pogon povrtala, ki ga
je mogoce upravljati ro¢no ali preko napajanega kirurskea pogona.

Komplet acetabularnih povrtal je preskriptiven; zato lahko izkusen
ortopedski kirurg uporabi pripomocek na kateremkoli pacientu, za
katerega meni, da je primeren. Pripomocek naj bi se uporabljal pri

pacientih, ki so podvrzeni posegu, pri katerem je potrebna totalna

artroplastika kolka.

Acetabularna povrtala se uporabljajo pri kol¢ni artroplastiki za
postopno povecevanje sfericnega premera acetabuluma z rezanjem
(povrtavanjem) pri pripravi za acetabularni vsadek. Kirurg, ki
upravlja s pogonskim pripomockom, je odgovoren za odlotitev glede
premera in globine reza ter njegovega polozaja.

Acetabularna povrtala so predvidena za uporabo na naro¢ilnico.
Instrumente sme uporabljati samo usposobljeno zdravstveno osebje.
Za acetabularna povrtala ni kontraindikacij.

PREDVIDENI UPORABNIK

Acetabularna povrtala se izdajajo na narocilnico in jih lahko
uporabljajo kvalificirani ortopedski kirurgi, usposobljeni za ustrezno
kirursko tehniko.

PRICAKOVANE KLINICNE KORISTI

Ko se acetabularna povrtala uporabljajo v skladu z namenom,
pomagajo pri povrtavanju acetabuluma pri pripravi za acetabularni
vsadek. Acetabularna povrtala niso specifi¢na za kateri koli vsadek
acetabularne ponvice. Vsako acetabularno povrtalo ustvari sfericno
votlino ustrezne velikosti. Proizvajalec vsadka in njegova strokovna
skupina kirurgov sta odgovorna za presojo o kompatibilnosti in
prileganju votline njihovemu vsadku.

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.
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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

0 vsakem resnem zapletu, do katerega je prislo v zvezi s
pripomockom, je treba obvestiti proizvajalca in pristojni organ drzave
clanice, v kateri ima uporabnik in/ali pacient stalno prebivalisce.
Resen zaplet pomeni katerikoli zaplet, ki je neposredno ali posredno
privedel in bi lahko v preteklosti ali prihodnosti privedel do ¢esarkoli
od naslednjega:

« smrti pacienta, uporabnika ali druge osebe,

« zalasnega ali trajnega resnega poslab$anja zdravstvenega stanja
pacienta, uporabnika ali druge osebe,

¢ resnega tveganja za javno zdravje.

Ce Zelite dodatne informacije, se obrnite na lokalnega prodajnega
zastopnika druzbe Tecomet. Za instrumente, ki jih proizvaja drug
zakoniti proizvajalec, glejte proizvajal¢eva navodila za uporabo.
UCINKOVITOST IN LASTNOSTI

Acetabularna povrtala se uporabljajo pri kol¢ni artroplastiki za
postopno povecevanje sfericnega premera acetabuluma z rezanjem
(povrtavanjem) pri pripravi za acetabularni vsadek. Kirurg, ki
upravlja s pogonskim pripomockom, je odgovoren za odloCitev
glede premera in globine reza ter njegovega polozaja. Acetabularna
povrtala niso specifi¢na za kateri koli vsadek acetabularne ponvice.
Vsako acetabularno povrtalo ustvari sferi¢no votlino ustrezne
velikosti. Proizvajalec vsadka in njegova strokovna skupina kirurgov
sta odgovorna za presojo o kompatibilnosti in prileganju votline
njihovemu vsadku.

* Ob koncu zivljenjske dobe pripomocka ga varno zavrzite v skladu
z lokalnimi postopki in smernicami.

o Zvsakim 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 zavreéi v ustrezen vsebnik
za ostre predmete.
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Vsi nasteti instrumenti so nesterilni.

Nepolobelno acetabularno povrtalo 420 SS, od 36 mm do 80 mm
Polobelno acetabularno povrtalo 420 SS, od 36 mm do 80 mm
Nizko acetabularno povrtalo 420 SS, od 36 mm do 80 mm
Ukrivljeno acetabularno povrtalo, od 46 mm do 66 mm
Gladkorezno acetabularno povrtalo, od 36 mm do 80 mm

Krizno acetabularno povrtalo, od 36 mm do 80 mm

D oroaonus
Acetabularna povrtala so dobavljena NESTERILNA Z#8=\ in jih je

treba pred vsako uporabo dobro odistiti in sterilizirati.

Pred ¢i$¢enjem in sterilizacijo morate acetabularno povrtalo
odklopiti od pogona povrtala.

Pri rokovanju ali delu s kontaminiranimi ali potencialno
kontaminiranimi instrumenti je treba nositi osebno zas¢itno
opremo (0Z0).

Kirurg je odgovoren za to, da je pred uporabo pripomockov
seznanjen s primernimi kirurskimi tehnikami.

Za ¢iS¢enje nikoli ne uporabljajte kovinskih krta¢ ali jeklene volne.
Ne preoblikujte ali spreminjajte geometrije, visine ali poravnave
rezilnih zobcev neskladno s specifikacijami originalne zasnove.

Za indikacijo, da pripomocek vsebuje omejeno snov ali material
Zivalskega izvora, preberite oznako izdelka.

PREVIDNOSTNI UKREPI

onwy Zvezna zakonodaja ZDA omejuje prodajo tega pripomocka na
zdravnika oziroma po njegovem narocilu.

¢ Instrumente je treba pred vsako uporabo pregledati za poskodbe
in obrabo. Se posebej pozorno preglejte rezilne robove in palico za
hiter priklop povrtal. Instrumentov, ki kazZejo znake poskodbe ali
¢ezmerne obrabe, ni dovoljeno uporabiti.

Pred uporabo zagotovite trdno povezavo med povrtalom in
krmiljenim ro¢nikom.

Tako kot pri vseh kirurskih instrumentih je potrebna previdnost, da se
zagotovi, da se pri uporabi instrumenta prepre¢i uporaba ¢ezmerne
sile. Ob uporabi ¢ezmerne sile lahko pride do okvare instrumenta.

.
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« Posebno pozornost je treba posvetiti asepsi in izogibanju
anatomskim tveganjem.

* Med ciS¢enjem ali brisanjem povrtal je potrebna previdnost, saj so
rezilni robovi (t. j. zobci) ostri.

Konec Zivljenjske dobe za kirurske instrumente iz nerjavnega jekla ali

drugih kovin se obi¢ajno dolo¢i glede na obrabo oziroma poskodbe,

do katerih pride pri predvideni ali nepredvideni kirurski uporabi, in

ne glede na ponovno obdelavo.

CISCENJE

¢ Tecomet priporoca, da instrumente ocistite ¢im prej po kirurskem
posegu in tako omejite ¢as suSenja ostankov bioloske umazanije na
instrumentih.

o Skrbno je treba upostevati kakovost vode za redcenje €istilnih

sredstev in spiranje instrumentov. Priporoceno je, da za ¢iS¢enje

uporabite destilirano vodo, za spiranje pa destilirano ali sterilno

vodo. Izogibajte se uporabi vroce vode, saj bo koagulirala in strdila

umazanijo na beljakovinski osnovi.

Cistilna sredstva in razkuZila je treba pripraviti v skladu s

priporo¢ili njihovih proizvajalcev. Uporabljajte samo ¢istilna

sredstva in razkuzila, ki imajo skoraj nevtralen pH in so odobrena

za uporabo na kirurskih instrumentih.

o S krpami za enkratno uporabo odstranite odvec¢no biolosko
umazanijo z instrumentov.
o Med ¢iS¢enjem ali brisanjem povrtal je potrebna previdnost, saj

so rezilni robovi (t. j. zobci) ostri.

¢ Po uporabi instrumente ¢im prej odlozite v posodo z destilirano
vodo ali na pladenj, pokrit z vlaznimi brisacami.

A. ROCNO CISCENJE ZA INSTRUMENTE ACETABULARNEGA
POVRTALA

1. Vskladu s proizvajal¢evimi priporo¢ili pripravite raztopino
detergenta s proteolitskimi encimi, kot je Enzol (ali enakovreden).

2. Povrtalo pred ¢iS¢enjem snemite s pogona povrtala.

3. Instrumente potopite in namakajte tako dolgo, kot to priporoca
proizvajalec detergenta.

4. Uporabite ¢istilno krtac¢o z mehkimi $¢etinami in Scetkajte
instrumente, dokler ne odstranite vse vidne umazanije.
Pripomocek poscetkajte pod povrsino Cistilne raztopine, da
preprecite aerosolizacijo kontaminantov. Zlasti bodite pozorni
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na tiste dele vsakega pripomocka, ki so tezavni za u¢inkovito
C¢isCenje, npr. na reZe na acetabularnih povrtalih.

5. Vse dele temeljito spirajte z destilirano ali sterilno vodo, dokler
ne odstranite vseh sledi ¢istilne raztopine.

6. Pripravite ultrazvo¢no kopel s ¢istilno raztopino v koncentraciji
in pri temperaturi, ki jo priporoca proizvajalec detergenta.

7. Instrumente potopite v kopel in jo aktivirajte za najmanj
10 minut. Priporoc¢ena frekvenca je od 25 do 50 kHz.

8. Odstranite instrumente in jih spirajte v destilirani ali sterilni
vodi vsaj eno (1) minuto oziroma dokler ne odstranite vseh sledi
Cistilne raztopine.

9. Vizualno preglejte instrumente na vidno umazanijo in ponovite
nastete korake ¢i$Cenja, ¢e opazite ostanke umazanije.

10. Instrumente osusite s ¢istimi krpami, ki ne pus¢ajo vlaken, ter
jih tako pripravite za sterilizacijo. S ¢istim zrakom pod tlakom
odstranite vlago s tezko dostopnih predelov.

a. Pri suSenju povrtal bodite previdni, saj so zobci ostri.
B. SAMODEJNO CISCENJE INSTRUMENTOV ACETABULARNEGA

1. Vskladu s proizvajal¢evimi priporo¢ili pripravite raztopino
detergenta s proteolitskimi encimi, kot je Enzol (ali enakovreden).

2. Povrtalo pred ¢i$¢enjem snemite s pogona povrtala.

3. Instrumente potopite in namakajte tako dolgo, kot to priporo¢a
proizvajalec detergenta.

4. Uporabite ¢istilno krtaco z mehkimi $¢etinami in $¢etkajte
instrumente, dokler ne odstranite vse vidne umazanije.
Pripomocek poscetkajte pod povrsino cCistilne raztopine, da
preprecite aerosolizacijo kontaminantov. Zlasti bodite pozorni
na tiste dele vsakega pripomocka, ki so tezavni za u¢inkovito
CiScenje, npr. na reZe na acetabularnih povrtalih.

5. Vse dele temeljito spirajte z destilirano ali sterilno vodo, dokler
ne odstranite vseh sledi Cistilne raztopine.

6. Instrumente zlozZite v samodejni strojni razkuzevalnik tako, da
so njihove povrsine izpostavljene v najvecji mozni meri.

7. Strojni razkuzevalnik nastavite v skladu z navodili proizvajalca,
da zagotovite izpolnitev vseh cikelnih parametrov (t.j. ¢as,
temperatura).

8. 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 ¢istimi
krpami, ki ne pus¢ajo vlaken, ter jih tako pripravite za sterilizacijo.
a. Pri suSenju povrtal bodite previdni, saj so zobci ostri.
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STERILIZACIJA

Priporocena metoda za povrtala je sterilizacija z vlazno vrocino/paro.

o Instrumente je pred sterilizacijo treba pravilno ocistiti.

¢ Instrumente je pred sterilizacijo treba sneti s pogona povrtala.

« Pri obdelavi posameznih pripomockov uporabljajte samo odobrene
sterilizacijske ovoje ali vrecke.

Ce je pripomocek steriliziran v togem vsebniku kot del kompletnega

instrumenta, je odgovornost zdravstvene ustanove, da zagotovi

minimalne priporocene parametre sterilizacije, saj spremembe

v koli¢ini naloZenih instrumentov lahko vplivajo na uc¢inkovitost

sterilizacije. Pri ponovni obdelavi togih vsebnikov, ki terjajo uporabo

sterilizacijskih ovojev, uporabljajte samo odobrene ovoje.

Priporoceni parametri za parno sterilizacijo so:

. Cas
Vrsta cikla Temperatura AT EsE
Priporoceni parametri za ZDA
Predvakuumska/ 132°C /270 °F 4 minute
vakuumska faza
. Cas
Vrsta cikla Temperatura TS
Priporoceni parametri za Evropo
Predvakuumska/ 134°C / 273 °F 3 minute
vakuumska faza
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Zvezna zakonodaja ZDA omejuje prodajo tega pripomocka
na zdravnika oziroma po njegovem narocilu.
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I Svenska - SV I

BRUKSANVISNING OCH REPROCESSING FOR DE
ACETABULARA FRASINSTRUMENTEN

Dessa instruktioner 6verensstimmer med ISO 17664 och AAMI ST81.
De galler for de acetubuléra frasinstrumenten (tillhandahalls som
osterila), levereras av Tecomet och dr avsedda for reprocessing i en
sjukvardsinrittningsmiljo. Alla Tecomet-instrument och tillbehér kan
ombearbetas sakert och effektivt med anvandning av de instruktioner
och steriliseringsparametrar for manuell eller en kombination av
manuell/automatisk rengoring som tillhandahalls i detta dokument
OM INTE annat anges i de instruktioner och som medféljer ett
visst instrument.

I lander dér kraven avseende reprocessing ar strangare dn de som
anges i detta dokument ar det anvandarens/bearbetarens ansvar att
folja sddana gallande lagar och forordningar.

Dessa instruktioner for reprocessing har validerats som instruktioner
med Kkapacitet att forbereda dteranvandbara Tecomet-instrument och
tillbehor for kirurgisk anvandning. Det dr anvandarens/sjukhusets/
sjukvdrdsleverantorens ansvar att sakerstélla att reprocessingen utfors
med lamplig utrustning, lampliga material och att personalen har
genomgatt tillborlig utbildning for att uppna det 6nskade resultatet.
Detta kraver normalt att utrustning och processer valideras och
rutinmadssigt 6vervakas. Varje avvikelse som gors av anvandaren/
sjukhuset/sjukvardsleverantoren fran dessa instruktioner ska bedomas
avseende effektivitet for att forhindra potentiella oonskade foljder.

BESKRIVNING

Tecomet acetabulira frisar ar ateranvindbara manuella instrument
avsedda att hjalpa kirurgen férbereda patientens acetabulum infor
ett implantat vid total hoftplastik (THA). De acetabuléra frasarna
tillhandahalls med stegvist 6kande storlekar for att tillgodose olika
patientbehov, och var och en har en vanlig kontaktyta for fastsattning
av frasdrivenheten. Den acetabuléra fris- och drivenheten kan
anvandas manuellt eller med hjalp av en elektrisk kirurgisk drivenhet
med en kompatibel sammanldankad montering.

De acetabuldra frasarna ar avsedda att anvandas vid total hoftplastik
(THA) som ordinerats vid behandlingen av olika sjukdomar i
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hoftleden. Instrumenten tillhandahaller hjalpmedel for att forbereda
acetabulum infor ett implantat. De acetabuléra frasarna ar avsedda
for att sattas fast vid en frasdrivenhet, som darefter kan anvindas
manuellt eller med hjalp av en elektrisk kirurgisk drivenhet.

AVSEDD PATIENTPOPULATION

De acetabuldra frasarna dr enheter med skriftlig anvisning, darfor kan
en kunnig ortopedisk kirurg anvanda enheten pa vilken patient som
helst som hen anser vara lamplig. Enheten ska anvéindas pa patienter
som genomgar total hoftartroplastik.

INDIKATIONER FOR ANVANDNING

De acetabuléara frasarna anvands vid hoftartroplastik for att
successivt 6ka acetabulums sfariska diameter genom deras skdrande
funktion (frasning) vid forberedelse infor ett acetabulart implantat.
Kirurgen som kontrollerar drivenheten ansvarar for faststallande av
diametern och djupet pa skdrningen samt dess position.

De acetabuldra frasarna ar for skriftlig anvisning. Instrumenten
ska endast anvandas av utbildad sjukvéardspersonal. Inga andra
kontraindikationer finns fér acetabuléra frasar.

"
De acetabuldra frasarna ar for skriftlig anvisning och ska darfor
anvandas av kvalificerade ortopediska kirurger som ar utbildade
i respektive kirurgisk teknik.

Nar acetabuldra frasar anvands som avsett hjalper de till vid
frasningen av acetabulum vid forberedelse infor ett acetabulart
implantat. De acetabulara frasarna ar inte specifika for ndgot
hoftskalsimplantat. Varje acetabular frés skapar ett sfariskt halrum
av motsvarande storlek. Det aligger implantatets tillverkare och deras
kirurgpanel att utvardera halrummets kompatibilitet och passform
till deras implantat.

M

Alla kirurgiska ingrepp medfor risker. Foljande ar negativa handelser

och komplikationer som ofta forekommer i relation till att i allmanhet

genomga ett kirurgiskt ingrepp:

¢ Fordrojning av operationen orsakad av saknade, skadade eller
slitna instrument.
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¢ Vavnadsskada och ytterligare benborttagning pa grund av trubbiga,
skadade eller felaktigt placerade instrument.

« Infektion och toxicitet pa grund av felaktig bearbetning.

Negativa handelser for anvandaren:

o Skarsar, skavsar, kontusioner eller annan viavnadsskada orsakad
av borrar, vassa kanter, stotar, vibrationer eller fastsattning av
instrument.

RAPPORTERING AV ALLVARLIGA TILLBUD

Alla allvarliga tillbud som har intraffat i samband med produkten
bor rapporteras till tillverkaren och den behoriga 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 f6ljande:

¢ En patients, anvandares eller annan persons dod,

¢ Den tillfalliga eller permanenta allvarliga férsamringen av en
patients, anvandares eller annan persons halsotillstand,

« Ettallvarligt hot mot folkhalsan.

Om ytterligare information 6nskas, vanligen kontakta din lokala
saljare fran Tecomet. For instrument tillverkade av en annan laglig
tillverkare, hdnvisa till tillverkarens bruksanvisning.

Acetabuldra frasar anvands vid hoftartroplastik for att successivt

oka acetabulums sfiriska diameter genom deras skarande funktion
(frasning) vid forberedelse infor ett acetabuldrt implantat. Kirurgen
som kontrollerar drivenheten ansvarar for faststallande av diametern
och djupet pa skirningen samt dess position. De acetabulara frasarna
ar inte specifika for ndgot hoftskalsimplantat. Varje acetabular

fras skapar ett sfariskt halrum av motsvarande storlek. Det dligger
implantatets tillverkare och deras kirurgpanel att utvardera
héalrummets kompatibilitet och passform till deras implantat.

KASSERING

o Kassera enheten pa ett sakert sétt i enlighet med lokala rutiner och
riktlinjer vid slutet av enhetens livslangd.

Alla enheter som har kontaminerats med potentiellt smittsamma
dmnen av manskligt ursprung (som kroppsvatskor) ska hanteras
enligt sjukhusets protokoll for smittforande avfall. Alla enheter som
har vassa kanter ska kasseras enligt sjukhusets protokoll i lamplig
behéllare for vassa foremal.
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) SVER A -

Alla fortecknade instrument ar icke-sterila.

e 420 SS Acetabular fras med icke-hemisfar 36 mm-80 mm
e 420 SS Acetabular fras med full hemisfar 36 mm-80 mm
e 420 SS Acetubular fras med lag profil 36 mm-80 mm
Parabolisk acetubular fras 46 mm-66 mm

Acetubuldr fras med jamnt snitt 36 mm-80 mm
Acetubular fras med tvairbom 36 mm-80 mm

A s
De acetubulira frasarna tillhandahalls OSTERILA Zsi#ie\ och maste

rengoras och steriliseras noggrant fore varje anvandning.

enheterna.

Den acetabulara frasen maste kopplas bort fran frasdrivenheten
fore rengoringen och steriliseringen.

Personlig skyddsutrustning (PPE) ska baras vid hanteringen eller
arbetet med kontaminerade eller potentiellt kontaminerade instrument.
Det aligger kirurgen att lara sig lamplig kirurgisk teknik fore
anvandningen av enheterna.

Anvind aldrig metallborstar eller stilull vid rengéring.

Vissa inte skdrtandernas geometri pd nytt eller andra dem. Se
till att deras hojd respektive inriktning inte skiljer sig fran den
ursprungliga designens specifikationer.

For att indikera att enheten innehaller ett begransat amne eller
material av animaliskt ursprung, se produktmarkningen.

) ATGA

onwy Denna enhet far, enligt amerikansk federal lag, endast séljas av
lakare eller pa lakares ordination.

o Instrumenten ska inspekteras avseende skada och slitage fore
varje anvandning. Var sarskilt uppmarksam pa skarkanterna och
frasarnas snabba anslutningsstang. Instrument som uppvisar
tecken pa skada eller alltfor uttalat slitage ska inte anvandas.
Sakerstill ordentlig anslutning med frasen och det eldrivna
handstycket fore anvandning.

Som med alla kirurgiska instrument ska noggrann uppmarksamhet
iakttas for att sdkerstalla att instrumentet inte utsatts for
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éverdriven kraft under anvandning. Overdriven kraft kan leda till
funktionsfel pa instrument.

Noggrann uppmarksamhet ska iakttas avseende asepsis och
undvikande av anatomiska risker.

Forsiktighet ska iakttas vid rengoringen eller torkningen av
frasarna, eftersom de skdrande kanterna (dvs. tinderna) ar vassa.

"
Livslangden for kirurgiska instrument av rostfritt stal eller annan metall
bestams vanligtvis av slitaget och skadorna som sker pa grund av avsiktlig
anvandning eller felanvandning, och inte pa grund av reprocessing.

o

Tecomet rekommenderar att instrumenten rengors sa snart som moéjligt
efter varje kirurgisk procedur for att begrdnsa torktiden for kvarlamnat
biologiskt restmaterial i form av biologisk férorening pa instrumenten.
Kvaliteten pa det vatten som anvénds vid spadning av rengoringsmedel
och vid skéljning av instrument ska noggrant beaktas. Anvandning av
destillerat vatten vid rengéring och destillerat eller sterilt vatten vid
skoljning rekommenderas. Undvik att anvanda hett vatten, dd detta
leder till att proteinbaserad smuts koagulerar och hardnar.
Rengorings- och desinfektionsmedel méste forberedas enligt
tillverkarnas rekommendationer. Anvand endast rengérings- och
desinfektionsmedel som har ett ndra neutralt pH och ar godkdnda
for anvandning pé kirurgiska instrument.

Avldgsna 6verskott av biologisk fororening och vavnad fran
instrumenten med engangstorkar.
o Forsiktighet ska iakttas vid torkningen av frasarna, eftersom de

skdrande kanterna (dvs. tdnderna) ar vassa.

S& snart som mojligt efter anvandningen placeras instrumenten i en
skal med destillerat vatten eller laggs pa en bricka tackt med fuktiga
handdukar.

A._MANUELL RENGORING FOR DE ACETABULARA.

1. Férbered en l6sning av proteolytiskt, enzymatiskt
rengoringsmedel som t.ex. Enzol (eller liknande) enligt
tillverkarens rekommendationer.

2. Fore rengoring plockar du isar frasen fran frasdrivenheten.

3. Sank ned instrumenten och blotldgg dem under den tid som
rekommenderas av rengéringsmedeltillverkaren.

4. Anvand en rengéringsborste med mjuka borst och skrubba
instrumenten tills all synlig kontamination har avldgsnats.
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Skrubba enheten under rengéringsmedelslosningens yta for
att forhindra aerosolbildning av smittamnen. laktta speciell
uppmarksamhet gallande karakteristiska egenskaper for varje
enhet som kan utgora en utmaning vid effektiv rengoring, t.ex.
rorliga delar pa de acetubulara frasarna.

5. Skolj alla delar noggrant med destillerat eller sterilt vatten tills
alla spar av rengoringslosningen ar borta.

6. Forbered ett ultraljudsbad med en rengéringslosning med den
koncentration och den temperatur som rekommenderas av
rengoringsmedelstillverkaren.

7. Sank ned instrumenten och aktivera badet under minst
10 minuter. En frekvens pa 25 - 50 kHz rekommenderas.

8. Avlagsna och skolj instrumenten i destillerat eller sterilt
vatten under minst en (1) minut eller tills alla spar av
rengoringsmedelslésningen ar borta.

9. Inspektera instrumenten visuellt avseende synlig smuts och

upprepa dessa rengoringssteg om kvarstaende smuts observeras.

. Torka instrumenten med rena, luddfria torkar som forberedelse

infor sterilisering. Anvand ren tryckluft for att ta bort fukt fran

svaratkomliga omraden.

a. Forsiktighet ska iakttas vid torkning av frdsarna, eftersom
tanderna ar vassa.

DESINFEKTIONSMASKIN

1. Férbered en l6sning av proteolytiskt, enzymatiskt
rengoringsmedel som t.ex. Enzol (eller liknande) enligt
tillverkarens rekommendationer.

2. Fore rengoring plockar du isar frasen fran frasdrivenheten.

3. Sank ned instrumenten och blotlagg dem under den tid som
rekommenderas av rengéringsmedeltillverkaren.

4. Anvand en rengéringsborste med mjuka borst och skrubba
instrumenten tills all synlig kontamination har avldgsnats.
Skrubba enheten under rengoringsmedelslosningens yta for
att férhindra aerosolbildning av smittdmnen. laktta speciell
uppmarksamhet gallande karakteristiska egenskaper for varje
enhet som kan utgora en utmaning vid effektiv rengoring, t.ex.
rorliga delar pa de acetubuléra frasarna.

5. Skolj alla delar noggrant med destillerat eller sterilt vatten tills
alla spar av rengoringslosningen ar borta.

6. Ladda instrumenten i en automatisk disk-/desinfektionsmaskin
pa sa sdtt att ytorna pa instrumenten exponeras maximalt.

1
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7. Anvand disk-/desinfektionsmaskinen i enlighet med
tillverkarens instruktioner for att sakerstalla att alla
cykelparametrar (t.ex. tid, temperatur) foljs.

8. Tautinstrumenten och kontrollera avseende kvarstaende smuts
eller vata. Vid kvarstaende smuts upprepas den automatiska
rengoringscykeln. Vid kvarstdende vita torkas instrumenten
med rena, luddfria dukar infor forberedande sterilisering.

a. Forsiktighet ska iakttas vid torkning av frasarna, eftersom
tanderna ar vassa.

STERILISERING

Fuktig virme/angsterilisering ar den lampliga och rekommenderade

metoden for frasar.

o Instrumenten méste rengoras korrekt fore steriliseringen.

e Instrumenten ska plockas isar fran frasdrivenheten innan sterilisering.

¢ Anvand endast godkanda steriliseringsomslag eller -pasar vid
bearbetning av enstaka enheter.

Om enheten steriliseras som del av en instrumentsats i en styv

behallare, dligger det sjukvardsinrittningen att garantera att de minsta

rekommenderade steriliseringsparametrarna erhlls eftersom andringar

imangden laddade instrument kan paverka steriliseringseffektiviteten.

Styva behallare som kréver steriliseringsomslag far endast bearbetas

med godkanda steriliseringsomslag.

Rekommenderade parametrar vid dngsterilisering ar:

Cykeltyp I Temperatur I Exponeringstid
Rekommenderade parametrar i USA
Forvakuum/vakuumpuls 132°C/ 270 °F 4 minuter
Cykeltyp Temperatur Exponeringstid

Rekommenderade parametrar i Europa

Forvakuum/vakuumpuls 134°C/ 273 °F 3 minuter

202




Denna enhet fir, enligt amerikansk federal lag, endast
saljas av ldkare eller pa ldkares ordination

Symbol for "Tillverkare”

P g
A B

Katalognummer

CE-marke med nummer for anmalt organ

N
~N
©
~

Se bruksanvisningen

-
& =)
]

Partinummer

Icke-steril

Europeisk representant

Medicinteknisk produkt

Forpackningsenhet

Tillverkningsland

R E [

s Distributor

&Y

Importor

[Rep] Schweizisk auktoriserad representant!

o
T

1Se etiketteringen for schweizisk auktoriserad representant



| Tiirkge - TR |

ASETABULER OYUCULAR iCiN TEKRAR iSLEME

VE KULLANIM TALIMATI
Bu talimat ISO 17664 and AAMI ST81 ile uyumludur. Tecomet tarafindan
tedarik edilen (steril olmayan sekilde saglanan), bir saglik hizmetleri
tesisi ortaminda tekrar islemden gecirilmesi amaglanan Asetabiiler
Oyucu Aletleri i¢in gegerlidir. Tim Tecomet aletleri ve aksesuarlari,
talimatlarda ve eslik eden belirli bir alette AKSi BELIRTILMEDIKCE
bu belgede saglanan manuel veya kombinasyon manuel/otomatik
temizlik talimat1 ve sterilizasyon parametreleri kullanilarak
giivenli ve etkin bir sekilde tekrar islenebilir.

Tekrar isleme gerekliliklerinin bu belgede bulunandan daha kat1
oldugu tilkelerde gegerli kanunlar ve yiikiimliiliklerle uyumlu olmak
kullanici/islemcinin sorumlulugudur.

Bu tekrar isleme talimati tekrar kullanilabilir Tecomet aletleri ve
aksesuarlari cerrahi kullanima hazirlamak agisindan yeterli olarak
dogrulanmistir: Tekrar islemenin uygun ekipman ve materyal kullanilarak
yapilmasi ve istenen sonucu elde etmek iizere personelin uygun sekilde
egitilmis olmasini saglamak kullanici/hastane/saghk personelinin
sorumlulugundadir; bu durum normalde ekipman ve islemlerin
dogrulanip rutin sekilde izlenmesini gerektirir. Kullanici/hastane /saglik
personeli tarafindan bu talimattan herhangi bir sapma, olasi advers
sonuglardan kaginmak i¢in etkinlik bakimindan degerlendirilmelidir.

TANIM

Tecomet Asetabiiler Oyucular cerraha hastanin asetabulumunu

total kalca artroplastisi (TKA) sirasinda bir implant almak tizere
hazirlamasina yardimei olmak i¢in tasarlanmis tekrar kullanilabilir el
aletleridir. Asetabiiler oyucular farkl hasta gereksinimlerini karsilamak
iizere kademeli olarak artan biiytkliklerde saglanir ve her birinin

bir oyucu siirticiistine tutturmak tizere benzer bir araytizt vardir.
Asetabiiler oyucu ve siiriicii tertibati manuel olarak veya uyumlu bir
ara baglanti kismiyla elektrik giiclii bir cerrahi siirticiiyle kullanilabilir.

KULLANIM AMACI

Asetabiiler Oyucular kal¢a ekleminin cesitli hastaliklarini tedavi
etmek tizere Total Kal¢a Artroplastisi (TKA) sirasinda kullanilmasi
amagclanmustir. Aletler asetabulumu bir implant almak tizere
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hazirlamanin bir yolunu saglar. Asetabiiler Oyucularin sonra manuel
olarak veya elektrik giiclii bir cerrahi siiriicii yoluyla ¢alistirilabilecek
bir oyucu siiriiciiye takilmasi amaglanmistir.

.
Asetabular Oyucular regeteye tabidir; bu nedenle, bilgili bir ortopedi
cerrahy, cihazi uygun gordiigii herhangi bir hastada kullanabilir. Cihaz,
total kalca artroplastisi geciren hastalarda kullanim i¢indir.

KULLANIM ENDIKASYONLARI

Asetabular Oyucular, bir asetabular implant i¢in hazirlik amagh
kesme eylemleri (oyma) yoluyla asetabulumun kiiresel ¢apini
kademeli olarak arttirmak i¢in kalga artroplastisinde kullanilirlar.
Cihazin tahrigini kontrol eden cerrah, kesimin ¢ap1 ve derinligi ile
pozisyonunun belirlenmesinden sorumludur.

KONTRENDIKASYONLAR

Asetabular Oyucular regeteye tabidir. Bu aletler sadece kalifiye
saglik personeli tarafindan kullanilmahdir. Asetabular Oyucular i¢in
kontrendikasyon yoktur.

HEDEF KULLANICI

Asetabular Oyucular regeteye tabidir ve bu nedenle, ilgili cerrahi
teknik konusunda egitimli vasifli ortopedi cerrahlari tarafindan
kullanilmalidir.

BEKLENEN KLINIK FAYDALAR

Amaglandig1 sekilde kullanildiginda, Asetabular Oyucular, asetabular
implant i¢in hazirlkta asetabulumun oyulmasina yardim eder.
Asetabular Oyucular, herhangi bir asetabular kap implantina 6zel
degildir. Her bir Asetabular Oyucu, karsilik gelen boyutta kiiresel bir
bosluk olusturur. implantlarinin boslukla uyumlulugu ve oturmasinin
degerlendirilmesi implant iireticisi ve cerrah panellerinin
sorumlulugudur.

ADVERS OLAYLAR VE KOMPLIKASYONLAR

Tim cerrahi operasyonlar risk tasir. Asagidakiler, genel olarak bir
cerrahi islemle baglantili olarak siklikla karsilasilan advers olaylar ve
komplikasyonlardir:

o Eksik, hasarli veya aginmis aletler nedeniyle cerrahide gecikme.

¢ Kiint, hasarli veya yanlis yerlestirilmis aletler nedeniyle doku
yaralanmasi ve ek kemik ¢ikarilmasi.

« Hatali isleme nedeniyle enfeksiyon ve toksisite.
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Kullanici agisindan advers olaylar:

o Kesikler, siyriklar, kontiizyonlar veya ¢apaklar, keskin kenarlar,
¢arpma, titresim veya aletlerin sikismasindan kaynaklanan diger
doku yaralanmalari.

. cinni

Cihazla ilgili olarak meydana gelen her ciddi olay, iireticiye ve
kullanicinin ve /veya hastanin bulundugu Uye Devletin yetkili
makamina bildirilmelidir. Ciddi olay, asagidakilerden herhangi birine
dogrudan veya dolayl olarak yol agmis olan, yol agmis olabilecek veya
yol agabilecek herhangi bir olay anlamina gelir:

o Bir hasta, kullanici veya bagka bir kisinin 6limdi,

¢ Bir hastanin, kullanicinin veya baska bir kisinin saglik durumunun
gecici veya kalici olarak ciddi diizeyde bozulmasi,

¢ Ciddi bir halk saghg tehdidi.

Daha fazla bilgi istendiginde, liitfen yerel Tecomet satis temsilciniz ile
iletisime gecin. Bagka bir yasal tiretici tarafindan tretilen aletler i¢in
iireticinin kullanim talimatina bakin.

PERFORMANS OZELLIKLERI

Asetabular Oyucular, bir asetabular implant i¢in hazirlik amagh
kesme eylemleri (oyma) yoluyla asetabulumun kiiresel capini
kademeli olarak arttirmak i¢in kal¢a artroplastisinde kullanilirlar.
Cihazin tahrigini kontrol eden cerrah, kesimin ¢ap1 ve derinligi ile
pozisyonunun belirlenmesinden sorumludur. Asetabular Oyucular,
herhangi bir asetabular kap implantina 6zel degildir. Her bir
Asetabular Oyucu, karsilik gelen boyutta kiiresel bir bosluk olusturur.
implantlarinin boglukla uyumlulugu ve oturmasinin degerlendirilmesi
implant iireticisi ve cerrah panellerinin sorumlulugudur.

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
sivilari gibi) kontamine olmus herhangi bir cihaz, enfeksiy6z tibbi
atiklara iligskin hastane protokoliine gore ele alinmalidir. Keskin
kenarlari olan herhangi bir cihaz, hastane protokoliine gore uygun
kesici madde kabinda bertaraf edilmelidir.

Listedeki aletlerin hig¢biri steril degildir.
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420 SS Asetabiiler Oyucu Yarim Kiire Olmayan 36 mm-80 mm
420 SS Asetabiiler Oyucu Tam Yarim Kiire 36 mm-80 mm
420 SS Asetabiiler Oyucu Alcak Destek 36 mm-80 mm
Parabolik Asetabiiler Oyucu 46 mm-66 mm

Smooth Cut Asetabiiler Oyucu 36 mm-80 mm

Capraz Cubuk Asetabiiler Oyucu 36 mm-80 mm

AU_YARILAR

Asetabiiler Oyucular STERIL OLMAYAN sekilde saglanir ve her
kullanimdan 6nce uygun sekilde temizlenmeli ve sterilize edilmelidir.

Asetabiiler Oyucu temizlik ve sterilizasyon 6ncesinde oyucu
stirtictiden ayrilmahdir.

Kontamine olan veya olabilecek aletlerle ¢alisirken veya bunlar:
kullanirken Kisisel Koruyucu Ekipman (KKE) kullanilmaldir.
Cihazlar1 kullanmadan énce uygun cerrahi tekniklere asina olmak
cerrahin sorumlulugundadir.

Temizlik i¢in asla metal firga veya ¢elik ytini kullanmayn.

Kesici dis geometrisini, yiiksekligini veya hizasini orijinal tasarim
spesifikasyonlarindan degistirmeyin veya tekrar keskinlestirmeyin.

Cihazin kisith bir madde veya hayvansal kékenli malzeme icerdigini
belirtmek i¢in iiriin etiketine bakin.

o

onwy A B.D. federal kanunlarina gore bu cihaz sadece bir doktor
tarafindan veya emriyle satilabilir.

Aletler her kullanimdan 6nce hasar ve asinma agisindan
incelenmelidir. Oyucularin Kesici kenarlarina ve hizli baglanti
cubuguna ozellikle dikkat edin. Hasar veya fazla asinma bulgular:
gosteren aletler kullanilmamalidir.

Kullanim 6ncesinde oyucu ve elektrikli el kismi arasinda saglam
baglanti oldugundan emin olun.

Her cerrahi aletle oldugu gibi kullanim sirasinda alete asir1 gii¢
uygulanmamasini saglamak tizere ¢ok dikkatli olunmalidir. Asir1
gli, alet arizasina yol agabilir.

Asepsiye ve anatomik tehlikelerden kaginmaya ¢ok dikkat edilmelidir.
Oyucular1 temizlerken veya silerken dikkatli olunmalhdir ¢iinki
kesici kenarlar (yani disler) keskindir.
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Paslanmaz gelik veya diger metal cerrahi aletler i¢in kullanim 6mriiniin
sonu, normalde, tekrar islemden ge¢irme diisiiniilerek degil, amaglanan
kullanim veya hatah kullanim kaynakl asinma ve hasarla belirlenmektedir.

s
* Tecomet, aletler tizerinde kalan rezidiiel biyolojik kirin kuruma
siiresini sinirlamak tizere aletlerin her cerrahi islemden sonra
miimkiin oldugunca kisa siire i¢cinde temizlenmesini énerir.
Temizlik maddelerini seyreltmek ve aletleri durulamak i¢in kullanilan
suyun kalitesi dikkatle degerlendirilmelidir. Temizleme igin distile su ve
durulama i¢in distile veya steril su kullamilmasi énerilir. Protein tabanh
kiri koagiile edip sertlestireceginden sicak su kullanmaktan kaginin.
¢ Temizlik maddeleri ve dezenfektanlar treticilerinin onerilerine
gore hazirlanmalidir. Sadece hemen hemen nétr pH degerine sahip
ve cerrahi aletlerde kullanilmasi onaylanmis temizlik maddeleri ve
dezenfektanlar kullanin.

o Aletlerden fazla biyolojik kir ve dokuyu tek kullanimlik bezler
kullanarak giderin.
o Kesici kenarlar (yani disler) keskin oldugundan, oyucular1

silerken dikkatli olunmalidir.

« Kullandiktan sonra miimkiin olan en kisa siire i¢inde aletleri bir distile
su kabina veya nemli havlularla kaplanacak sekilde bir tepsiye dizin.

1. Ureticinin énerilerine gore Enzol (veya esdegeri) gibi bir
proteolitik enzimatik deterjan soliisyonu hazirlayin.

2. Temizlikten dnce, oyucuyu oyucu stiriiciiden sokiin.

3. Aletleri swviya batirip deterjan treticisinin 6nerdigi stire
boyunca tutun.

4. Yumusak killi bir temizlik fir¢asi kullanarak aletleri tiim
goruntr kontaminasyon giderilinceye kadar fir¢alayin. Cihazi
kontaminanlarin aerosol haline gelmesini 6nlemek iizere
temizlik soliisyonu yiizeyi altinda firgalayin. Her cihazin etkin
temizlik agisindan zorluk ¢ikaracak ézelliklerine ézellikle dikkat
edin; 6rn. Asetabiiler Oyucular tizerindeki yariklar.

5. Tum temizlik soliisyonu kalintilar: giderilinceye kadar tiim
kisimlari iyice distile veya steril suyla durulayin.

6. Deterjan tireticisinin 6nerdigi konsantrasyon ve sicaklikta bir
temizlik soliisyonuyla bir ultrasonik banyo hazirlayin.

7. Aletleri siviya batirin ve banyoyu minimum 10 dakika aktive
edin. 25 - 50 kHz frekans énerilir.

208



8. Aletleri ¢ikarip distile veya steril suyla en az bir (1) dakika veya
tliim temizlik soliisyonu kalintilari giderilinceye kadar durulayin.

9. Aletleri goriiniir kir agisindan gorsel olarak inceleyin ve kalan
kir gozlenirse bu temizlik adimlarini tekrarlayin.

10. Aletleri sterilizasyona hazirlik i¢in temiz, tiftiksiz bezlerle silin.
Ulasilmasi zor bélgelerden nemi gidermek icin temiz, basingh
hava kullanin.

a. Disler keskin oldugundan oyucular: kuruturken dikkatli
olunmalidir.

B. YIKAYICI DEZENFEKTOR KULLANILARAK ASETABULER
OYUCU ALETLERIN OTOMATIK OLARAK TEMIZLENMESI

1. Ureticinin dnerilerine gore Enzol (veya esdegeri) gibi bir
proteolitik enzimatik deterjan soliisyonu hazirlayin.

2. Temizlikten 6nce, oyucuyu oyucu siiriiciiden sokiin.

3. Aletleri siviya batirip deterjan tireticisinin 6nerdigi stire
boyunca tutun.

4. Yumusak killi bir temizlik fir¢as1 kullanarak aletleri tiim
goriiniir kontaminasyon giderilinceye kadar fir¢alayn. Cihazi
kontaminanlarin aerosol haline gelmesini 6nlemek tizere
temizlik soliisyonu yiizeyi altinda firgalayin. Her cihazin etkin
temizlik acisindan zorluk ¢ikaracak 6zelliklerine 6zellikle dikkat
edin; 6rn. Asetabiiler Oyucular tizerindeki yariklar.

5. Tim temizlik soliisyonu kalintilar giderilinceye kadar tiim
kisimlart iyice distile veya steril suyla durulayin.

6. Aletleri alet ylizeylerine maruz kalmayr maksimuma ¢ikaracak
bir sekilde otomatik yikayici-dezenfektore ytikleyin.

7. Yikayici-dezenfektori tiim dongli parametrelerinin (yani stre,
sicaklik) izlenmesini saglamak iizere iireticinin talimatina gére
calistirin.

8. Aletleri ¢ikarin ve kalan kir veya 1slaklik acisindan kontrol
edin. Kir kalintilar1 gozlenirse otomatik temizlik dongiisiinii
tekrarlayin. Kalan 1slaklik gozlenirse, aletleri sterilizasyona
hazirlik olarak temiz, tiftiksiz bezlerle kurutun.

a. Disler keskin oldugundan oyucular: kuruturken dikkatli
olunmalidir.

STERILIZASYON

Oyucular i¢in tercih edilen ve dnerilen yontem nemli 1s1/buhar

sterilizasyonudur.

¢ Aletler sterilizasyon éncesinde uygun sekilde temizlenmelidir.

o Aletler, sterilizasyon 6ncesinde oyucu siiriiciden sokiillmelidir.

o Tek cihazlar isleme koyarken sadece onayli sterilizasyon sargilar
veya posetleri kullanin.
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Eger cihaz sert bir kapta bir alet setinin bir kismi olarak

sterilize edilirse alet yiikiindeki degisiklikler sterilizasyon

etkinligini etkileyebileceginden minimum 6nerilen sterilizasyon
parametrelerinin elde edilmesini saglamak saglk hizmetleri tesisinin
sorumlulugundadir. Sterilizasyon sargilari gerektiren sert kaplari
isleme koyarken sadece onayl sterilizasyon sargilar1 kullanin.

Buhar sterilizasyonu i¢in 6nerilen parametreler sunlardir:

Dongii Tipi I Sicakhk Maruz Kalma Siiresi

Amerika Birlesik Devletleri'nde Onerilen Parametreler

On vakum / N o .

Vakum Puls 132°C/ 270°F 4 dakika

Dongii Tipi Sicakhik Maruz Kalma Siiresi
Avrupa'da Onerilen Parametreler

On vakum / o o .

Vakum Puls 134°C /273 °F 3 dakika
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A.B.D. federal kanunlarina gére bu cihaz sadece bir doktor
tarafindan veya emriyle satilabilir.
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