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| English - EN |

INSTRUCTIONS FOR USE AND
REPROCESSING FOR THE

Anterior Approach Hip Exposure Instruments

These instructions are in accordance with ISO 17664 and AAMI
ST81. They apply to:

Reusable Anterior Approach Hip Exposure 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.

D .
The Anterior Approach Hip Exposure instruments made by Tecomet
are reusable hand held devices designed to provide a surgeon

with all the instrumentation needed to gain access to the hip joint
during a total hip arthroplasty (THA) procedure utilizing the
anterior approach technique; e.g. retractors, bone hooks, T-handles,
elevators, femoral head corkscrews, canal finder, ligamentum teres
cutter. The anterior approach surgical technique is considered less
invasive because it requires less cutting of surrounding muscle
tissue but joint access is more difficult.

Intended Use

The Anterior Approach Hip Exposure instruments are reusable hand
held instruments that enable a surgeon to expose and gain access

to the hip joint during a total hip arthroplasty (THA) procedure
utilizing the anterior approach technique.

1 led Patient Populati
The instruments are prescriptive, and therefore a knowledgeable
orthopedic surgeon may utilize the instruments on any patient he
or she deems applicable. The instruments are to be used on patients
undergoing total hip arthroplasty.

Indications For U
The instruments are reusable surgical instruments that are designed
to aid in the exposure of the hip joint during a muscle sparing
anterior surgical approach.

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

Intended User

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

E 1 Clinical Benefi

When used as intended, the instruments assist in the exposure of
the hip joint during the muscle sparring surgical approach.

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

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

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



« Infection and toxicity due to improper processing.

Adverse events to user:

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

Incidents

Serious Incident Reporting (EU)

Any serious incident that has occurred in relation to the device

should be reported to the manufacturer and the competent

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

established. Serious incident means any incident that directly or

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

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

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

¢ 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.

Perf il -
The instruments aid the surgeon to expose and gain access to the
hip joint during a total hip arthroplasty (THA) procedure utilizing
the anterior approach technique.

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

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

WARNINGS AND PRECAUTIONS

/N Warnings

¢ All Anterior Approach Hip Exposure instruments are provided

NON-STERILE @ and must be properly cleaned and sterilized
prior to each use.

Read these instructions completely before using the devices.

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

Never use metal brushes or steel wool for cleaning.

Ensure firm connection with the assembled device prior to use.

M ial and Restricted Subst
For indication that the device contains a restricted substance or
material of animal origin see product label.

Precautions

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

o The instruments should be inspected for damage prior to each
use. Instruments that show signs of damage or degradation should
not be used.

« Safety caps and other protective packaging material must be
removed from the instruments prior to the first cleaning and
sterilization.



¢ 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.

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

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

CLEANING

¢ 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.

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

>

Manual Method

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

[N

N

Before cleaning, disassemble the T-handle from any corkscrew
devices that are still attached by pulling back on the quick
connection release collar on the handle and removing the
corkscrew instrument.

w

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

-~

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. rough surfaces, threads and cutting features.

<2t

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

o

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

N

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

©

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

0o

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

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



B. Automated Washer-Disinfector Method

1.

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

. Before cleaning, disassemble the T-handle from any corkscrew

devices that are still attached by pulling back on the quick
connection release collar on the handle and removing the
corkscrew instrument.

. Immerse instruments and soak for the time recommended by the

detergent manufacturer.

. 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. rough surfaces, threads and cutting features.

. Rinse thoroughly with distilled or sterile water until all traces of

cleaning solution are removed.

. Load instruments in an automated washer-disinfector in a

manner that maximizes exposure of the instrument surfaces.

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

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

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

soil remnants are observed repeat the automated cleaning cycle.
If remaining wetness is observed dry the instruments with clean,
lint-free wipes or use clean pressurized air to remove moisture
from hard to reach areas in preparation for sterilization.

STERILIZATION

Moist heat/steam sterilization is the preferred and recommended
method for the Anterior Approach Hip Exposure instruments.

Instruments must be properly cleaned before sterilization.

Place instruments in appropriate container that allows steam

to penetrate and make direct contact with all surfaces. Use only
approved sterilization wraps and follow container manufacturer’s
recommendations for load size.

The recommended parameters for steam sterilization are:

Sterilization Mode | Exposure Temp. | Exposure Time

Gravity-Displacement | 132°C (270°F) 15 minutes

Dynamic-Air-Removal | 132°C (270°F) 4 minutes
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U.S Federal law restricts this device to sale by
or on the order of a physician.

Symbol for “Manufacturer”
Catalog Number

CE Mark!

CE Mark with Notified Body Number!

Caution

Consult Instructions for Use

Lot Number

Non-Sterile

Medical Device

Packaging Unit

Country of Manufacture

Distributor

Date of Manufacture

Unique Device Identifier

IRefer to the labeling for CE information
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INSTRUCTIONS D’UTILISATION
ET DE RETRAITEMENT POUR LES
Instruments d’exposition de la hanche par voie
d’abord antérieure

Ces instructions sont conformes aux normes ISO 17664 et AAMI
ST81, et elles concernent :

Les instruments réutilisables d’exposition de la hanche par voie
d’abord antérieure (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 parameétres de stérilisation fournis dans ce document
SAUF indication contraire dans les instructions jointes a
I'instrument spécifique.

D .
Les instruments d’exposition de la hanche par voie d’abord antérieure
fabriqués par Tecomet sont des instruments a main réutilisables
congus pour fournir au chirurgien toute l'instrumentation
nécessaire pour accéder a l'articulation de la hanche dans le cadre
d’une arthroplastie totale de hanche (ATH) utilisant la technique par
voie d’abord antérieure ; par ex. écarteurs, crochets a os, poignées
en T, élévateurs, tire-bouchons pour téte fémorale, sonde pour canal,
lame pour ligament rond. La technique chirurgicale par voie d’abord
antérieure est considérée moins invasive car elle nécessite une
dissection moindre des tissus musculaires environnants, mais rend
'acces a l'articulation plus difficile.

Utilisati p
Les instruments d’exposition de la hanche par voie d’abord
antérieure sont des instruments a main réutilisables qui permettent
au chirurgien d’exposer et d’accéder a I'articulation de la hanche
dans le cadre d’une arthroplastie totale de hanche (ATH) utilisant

la technique par voie d’abord antérieure.

Population de patients visé

Les instruments sont prescriptifs ; par conséquent, un chirurgien
orthopédique averti peut utiliser les instruments sur tout patient
qu'il juge adéquat. Les instruments sont destinés a étre utilisés chez
les patients subissant une arthroplastie totale de hanche.

Indicati Vutilisati
Les instruments sont des instruments chirurgicaux réutilisables
congus pour faciliter 'exposition de l'articulation de la hanche par
voie d’abord chirurgicale antérieure protégeant les muscles.

C -indicati
Les instruments sont sur ordonnance et doivent étre utilisés
uniquement par le personnel soignant qualifié. Il n’existe aucune
contre-indication aux instruments.

Uil .
Les instruments sont prescriptifs et doivent donc étre utilisés par
des chirurgiens orthopédiques qualifiés et formés a la technique
chirurgicale correspondante.

Bénéfi Jini 1
Utilisés comme prévu, les instruments facilitent 'exposition de
I'articulation de la hanche par voie d’abord chirurgicale antérieure
protégeant les muscles.



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

o Retard de I'intervention chirurgicale causé par des instruments
manquants, endommageés 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 'utilisateur :

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

fvé ts indésirabl lications - Signal |
incid

Signalement des incidents graves (UE)

Tout incident grave survenu en rapport avec le dispositif doit étre
signalé au fabricant et 3 I'autorité compétente de I'Etat membre
dans lequel I'utilisateur et/ou le patient est établi. Un incident grave
s’entend comme tout incident qui, directement ou indirectement,

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

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

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

¢ Une menace grave pour la santé publique.

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

C P 1 f
Les instruments permettent au chirurgien d’exposer et d’accéder a
I'articulation de la hanche dans le cadre d’une arthroplastie totale de
hanche (ATH) utilisant la technique par voie d’abord antérieure.

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

Tout dispositif contaminé par des substances potentiellement
infectieuses d’origine humaine (notamment des fluides corporels)
doit étre traité conformément au protocole hospitalier relatif

aux déchets médicaux infectieux. Tout dispositif doté de bords
tranchants doit étre éliminé conformément au protocole de
I’hopital dans le conteneur a objets tranchants approprié.

MISES EN GARDE ET PRECAUTIONS

A Mises en garde

Tous les instruments d’exposition de la hanche par voie d’abord
antérieure sont fournis NON STERILES et doivent étre
adéquatement nettoyés et stérilisés avant chaque utilisation.
Lire I'ensemble de ces instructions avant d’utiliser les dispositifs.
Il revient aux chirurgiens de se familiariser avec les techniques
chirurgicales appropriées avant d’utiliser ces dispositifs.

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

Ne jamais utiliser des brosses métalliques ou de la paille de fer
pour le nettoyage.

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



Matéri I ¢l A

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

Précauti

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. Ne pas utiliser les instruments qui

présentent des signes d’endommagement ou de dégradation.

Il est nécessaire de retirer tous les couvercles de sécurité et autres

matériaux de conditionnement de protection des instruments

avant de procéder au premier traitement de nettoyage et de

stérilisation.

Comme pour tout instrument chirurgical, veiller soigneusement

a ne pas exercer de contraintes excessives sur I'instrument au

cours de son utilisation. Des contraintes excessives peuvent

entrainer une défaillance de I'instrument.

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

Limi ati .

Un traitement répété conformément a ces instructions n'a qu'un effet
minime sur ces instruments. La fin de vie des instruments chirurgicaux
en acier inoxydable ou autres métaux est normalement déterminée
par le degré d’usure et d’'endommagement di a l'utilisation prévue
ou a une utilisation incorrecte et pas au retraitement.

NETTOYAGE

¢ Tecomet recommande de nettoyer les instruments deés que
possible aprés chaque intervention chirurgicale afin de limiter

le temps de séchage de souillures biologiques résiduelles
présentes sur les instruments.

Porter une attention particuliere a la qualité de 'eau utilisée pour
diluer les produits de nettoyage et pour rincer les instruments.

Il est recommandé d’utiliser de '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 '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.

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

e Des que possible aprés I'utilisation, placer les instruments
dans une bassine d’eau distillée ou sur un plateau recouvert
de serviettes humides.

A. Méthode manuelle

1. Préparer une solution de détergent enzymatique protéolytique
selon les recommandations du fabricant.

2. Avant le nettoyage, démonter les poignées en T des tire-
bouchons, si elles sont encore raccordées, en tirant la bague de
libération du raccord rapide de la poignée vers l'arriere et en
enlevant le tire-bouchon.

3. Immerger les instruments et les laisser tremper pendant la durée
recommandée par le fabricant du détergent.
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. Utiliser une brosse de nettoyage a poils doux et frotter les

instruments jusqu’a ce que toute contamination visible soit
éliminée. Frotter le dispositif lorsqu'’il est immergé dans

la solution de nettoyage pour éviter que les contaminants

ne se transforment en aérosols. Veiller soigneusement aux
particularités de chaque dispositif pouvant poser probléme pour
I'obtention d’un nettoyage efficace, par ex. surfaces rugueuses,
filetages et structures tranchantes.

. Rincer soigneusement 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 a 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 souillure visible, et répéter ces étapes
de nettoyage en présence de souillure restante.

10. Sécher les instruments avec de I'essuie-tout non pelucheux

=W

N
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propre en préparation a la stérilisation. Utiliser de I'air
comprimé propre pour éliminer toute humidité des zones
difficiles d’acces.

. Méthode au laveur-désinfecteur automatique
. Préparer une solution de détergent enzymatique protéolytique

selon les recommandations du fabricant.

. Avant le nettoyage, démonter les poignées en T des tire-

bouchons, si elles sont encore raccordées, en tirant la bague de
libération du raccord rapide de la poignée vers l'arriere et en
enlevant le tire-bouchon.

. Immerger les instruments 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 le dispositif lorsqu'’il est immergé dans

la solution de nettoyage pour éviter que les contaminants

ne se transforment en aérosols. Veiller soigneusement aux
particularités de chaque dispositif pouvant poser probléme pour
I'obtention d’un nettoyage efficace, par ex. surfaces rugueuses,
filetages et structures tranchantes.

Rincer soigneusement 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 automatique
de fagon a maximiser I'exposition des surfaces des instruments.

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

Retirer les instruments et vérifier qu’il ne reste aucune souillure
ni humidité. En présence de souillure restante, répéter le cycle de
nettoyage automatique. En présence d’humidité restante, sécher
les instruments avec des essuie-tout non pelucheux propres ou
utiliser de I'air comprimé propre pour éliminer toute humidité
des zones difficiles d’acces en préparation a la stérilisation.

STERILISATION

La stérilisation a la chaleur humide/vapeur est la méthode préférée
et recommandée pour les instruments d’exposition de la hanche par
voie d’abord antérieure.



Les instruments doivent étre correctement nettoyés avant la
stérilisation.

Placer les instruments dans un récipient approprié permettant a

la vapeur de pénétrer et d’entrer en contact direct avec 'ensemble
des surfaces. Utiliser uniquement des enveloppes de stérilisation
approuvées et suivre les recommandations du fabricant du récipient
relatives a la taille de charge.

Parameétres recommandés pour la stérilisation a la vapeur :

Mode de stérilisation ) Tem;.).. ) Teml.)s.
d’exposition d’exposition
Déplacementpar | 135 0c 2709p) | 15 minutes
gravité
Evacuation d'air 132 °C (270 °F) 4 minutes
dynamique

10
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En vertu de la législation fédérale des
Etats-Unis, ce dispositif ne peut étre vendu que
par un médecin ou sur ordonnance médicale.

Symbole du « fabricant »
Numéro de catalogue
Marquage CE!

Marquage CE avec numéro de 'organisme
notifié*

Attention

Consulter la notice d’utilisation
Numéro de lot

Non stérile

Dispositif médical

Unité de conditionnement
Pays de fabrication
Distributeur

Date de fabrication

Identifiant unique des dispositifs

!Consulter I'étiquetage pour obtenir des informations relatives au marquage CE
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ISTRUZIONI PER L'USO E IL
RICONDIZIONAMENTO DEGLI

Strumenti di esposizione dell’anca con approccio
anteriore

Le presenti istruzioni, conformi alle norme I1SO 17664 e AAMI ST81,

riguardano:

 Strumenti di esposizione dell’anca con approccio anteriore
riutilizzabili (indicati come non sterili) forniti da Tecomet e
previsti per il ricondizionamento in una struttura sanitaria. Tutti
gli strumenti e accessori Tecomet possono essere ricondizionati in
modo sicuro ed efficace seguendo le istruzioni di pulizia manuale
o di pulizia combinata manuale/automatizzata e i parametri
di sterilizzazione riportati nel presente documento SE NON
diversamente indicato nelle istruzioni che accompagnano
uno specifico strumento.

D -
Gli strumenti di esposizione dell’anca con approccio anteriore
prodotti da Tecomet sono dispositivi palmari riutilizzabili,
destinati a fornire al chirurgo tutto lo strumentario necessario
per accedere all’articolazione dell’anca durante una procedura

di artroplastica totale dell’anca mediante tecnica con approccio
anteriore; comprendono retrattori, uncini per osso, impugnature
a T, scollaperiostio, trapani a cavatappi per testa femorale, sonda
canalare, tronchese per legamento rotondo. La tecnica chirurgica
con approccio anteriore é considerata meno invasiva, in quanto
preserva in misura maggiore il tessuto muscolare circostante, ma
'accesso all’anca é piu difficoltoso.

Gli strumenti di esposizione dell’anca con approccio anteriore
sono un set di strumenti palmari riutilizzabili che permettono al
chirurgo di esporre I'articolazione dell’anca e accedervi durante

una procedura di artroplastica totale dell’anca mediante tecnica con
approccio anteriore.

Popolazi i . .
Gli strumenti sono soggetti a prescrizione e pertanto possono essere
usati da un chirurgo ortopedico esperto su pazienti ritenuti idonei
dal chirurgo stesso. Gli strumenti devono essere usati su pazienti da
sottoporre ad artroplastica totale dell’anca.

Indicazioni r
Si tratta di strumenti chirurgici riutilizzabili progettati come ausilio
nell’esposizione dell’articolazione dell’anca durante un approccio
chirurgico anteriore a risparmio muscolare.

C indicazioni
Gli strumenti sono soggetti a prescrizione e possono essere
usati solo da personale sanitario qualificato. Non vi sono
controindicazioni all'uso degli strumenti.

utili .
Gli strumenti sono soggetti a prescrizione e pertanto sono destinati
all’'uso da parte di chirurghi ortopedici qualificati ed esperti nelle
rispettive tecniche chirurgiche.

Benefici clinici -

Se utilizzati come previsto, gli strumenti permettono I'esposizione
dell’articolazione dell’anca durante I'approccio chirurgico a
risparmio muscolare.
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E . . li

Tutti gli interventi chirurgici comportano rischi. Segue un elenco

di eventi avversi e complicanze comuni in relazione agli interventi

chirurgici in generale:

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

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

« Infezione e tossicita dovute a un condizionamento inadeguato.

Eventi avversi per 'utilizzatore:

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

Eventi . Ii _ Segnalazione di incidenti gravi

Segnalazione di incidenti gravi (UE)

Ogni incidente grave che si verifichi in relazione al dispositivo deve

essere segnalato al fabbricante e all’autorita competente dello

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

incidente grave si intende qualsiasi incidente che, direttamente

o indirettamente, ha causato, potrebbe aver causato o potrebbe

causare uno dei seguenti eventi:

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

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

« Grave minaccia per la salute pubblica.

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

Gli strumenti aiutano il chirurgo a esporre I'articolazione dell’anca
e ad accedervi durante una procedura di artroplastica totale
dell’anca mediante tecnica con approccio anteriore.

Smaltimento

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

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

AVVERTENZE E PRECAUZIONI

Ammnzg

« Tutti gli strumenti di esposizione dell’anca con approccio

anteriore sono forniti NON STERILI e devono essere puliti

e sterilizzati correttamente prima di ciascun uso.

Leggere attentamente le presenti istruzioni prima di usare i
dispositivi.

Prima dell’'uso dei dispositivi, & responsabilita del chirurgo
acquisire dimestichezza con le tecniche chirurgiche piti appropriate.
Indossare dispositivi di protezione individuale (DPI) per maneggiare
o adoperare strumenti contaminati o potenzialmente contaminati.
Non utilizzare mai spazzole di metallo o lana di acciaio per la pulizia.
Prima dell’uso, verificare che il dispositivo assemblato sia
saldamente montato.

Materiali -

Per sapere se il dispositivo contiene una sostanza sottoposta a restrizione
o materiale di origine animale, consultare I'etichetta del prodotto.
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P I
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 individuare eventuali danni. Gli strumenti che mostrano segni
di danni o deterioramento non devono essere usati.

Rimuovere dagli strumenti i cappucci di sicurezza e altri materiali
protettivi delle confezioni prima di eseguire la prima pulizia

e sterilizzazione.

Come con qualsiasi altro strumento chirurgico, € necessario
prestare attenzione a non esercitare forza eccessiva sul dispositivo
durante l'uso. Una forza eccessiva puo causare il guasto dello
strumento.

Fare particolare attenzione a garantire l'asepsi e ad evitare

di mettere in pericolo I'anatomia del paziente.

Limiti del ricondizi

Secondo queste istruzioni, il ricondizionamento ripetuto ha un effetto

minimo sugli strumenti. La fine della vita utile degli strumenti chirurgici
in acciaio inossidabile o altri metalli & di solito causata da usura e danni

in seguito all'utilizzo corretto o meno e non dal ricondizionamento.

PULIZIA

Tecomet consiglia di pulire gli strumenti non appena possibile
dopo ogni intervento chirurgico, al fine di limitare il tempo

di asciugatura dei residui biologici sugli strumenti stessi.
Occorre valutare bene la qualita dell’acqua usata per diluire

i detergenti e per risciacquare gli strumenti. Si consiglia di
utilizzare acqua distillata per la pulizia e acqua distillata o sterile
per risciacquare. Evitare I'acqua troppo calda in quanto coagula
e indurisce i residui proteici.

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

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

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

A. Metodo manuale

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

2. Prima della pulizia, disassemblare I'impugnatura a T dagli
eventuali dispositivi a cavatappi ancora collegati: tirare indietro
il collare di rilascio dell’attacco rapido sull'impugnatura
e rimuovere lo strumento a cavatappi.

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

4. Usando uno spazzolino per pulizia a setole morbide, strofinare
gli strumenti fino a rimuovere tutta la contaminazione visibile.
Per evitare la dispersione dei contaminanti in forma di aerosol,
strofinare il dispositivo sotto la superficie della soluzione
di pulizia. Prestare particolare attenzione alle caratteristiche
di ciascun dispositivo che possono rendere difficile una pulizia
efficace, ovvero superfici ruvide, filettature e parti taglienti.

5. Sciacquare scrupolosamente con acqua distillata o sterile fino a
eliminare completamente tutte le tracce di soluzione detergente.

6. Preparare un bagno a ultrasuoni con una soluzione di pulizia alla
concentrazione e alla temperatura consigliate dal fabbricante del
detergente.
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. Immergere gli strumenti e attivare il bagno per un minimo di

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

. Rimuovere e sciacquare gli strumenti in acqua distillata o sterile

per almeno un (1) minuto o fino a rimuovere tutte le tracce di
soluzione di pulizia.

. 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 per
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prepararli alla sterilizzazione. Usare aria compressa pulita per
rimuovere 'umidita dalle parti difficili da raggiungere.

. Metodo con lavatrice/disinfettatrice automatizzata
. Preparare una soluzione a base di detergente enzimatico con

azione proteolitica secondo i consigli del fabbricante.

. Prima della pulizia, disassemblare I'impugnatura a T dagli

eventuali dispositivi a cavatappi ancora collegati: tirare indietro
il collare di rilascio dell’attacco rapido sull'impugnatura
e rimuovere lo strumento a cavatappi.

. Immergere gli strumenti e lasciarli a bagno per il tempo

consigliato dal fabbricante del detergente.

Usando uno spazzolino per pulizia a setole morbide, strofinare
gli strumenti fino a rimuovere tutta la contaminazione visibile.
Per evitare la dispersione dei contaminanti in forma di aerosol,
strofinare il dispositivo sotto la superficie della soluzione di
pulizia. Prestare particolare attenzione alle caratteristiche di
ciascun dispositivo che possono rendere difficile una pulizia
efficace, ovvero superfici ruvide, filettature e parti taglienti.

Sciacquare scrupolosamente con acqua distillata o sterile fino a
eliminare completamente tutte le tracce di soluzione detergente.

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

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

Estrarre gli strumenti e controllare che non vi sia sporco residuo
o umidita. Se si osservano residui di sporco, ripetere il ciclo di
pulizia automatizzata. Se si nota umidita, asciugare gli strumenti
con panni puliti che non sfilacciano o con aria compressa pulita,
premurandosi di eliminare I'umidita dalle parti difficili da
raggiungere per prepararli alla sterilizzazione.

STERILIZZAZIONE

La sterilizzazione a calore umido/vapore ¢ il metodo preferito
e consigliato per gli strumenti di esposizione dell’anca con
approccio anteriore.

Pulire bene gli strumenti prima di sterilizzarli.

Porre gli strumenti in un contenitore adatto che consente al vapore
di penetrare e venire a contatto direttamente con tutte le superfici.
Utilizzare solo buste per sterilizzazione approvate e seguire le istruzioni
del fabbricante del contenitore per quanto riguarda il carico.

I parametri consigliati per la sterilizzazione a vapore sono:

Modalita di Temperatura di Tempo di
sterili: posizi posizi
Gravita 132°C(270°F) 15 minuti

Aspirazione dinamica

o o A
dell’aria 132°C(270°°F) 4 minuti
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SIMBOLI USATI SULLE ETICHETTE!:

oNLY

£

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

Simbolo per “Fabbricante”
Numero di catalogo
Marcatura CE

Marcatura CE con numero dell’organismo
notificato!

Attenzione

Consultare le istruzioni per 'uso
Numero del lotto

Non sterile

Dispositivo medico

Unita di confezionamento

Paese di fabbricazione
Distributore

Data di fabbricazione

Identificativo unico del dispositivo

'Per informazioni sulla marcatura CE, vedere I'etichettatura dei prodotti
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I Deutsch - DE I

GEBRAUCHS- UND
AUFBEREITUNGSANWEISUNG FUR

Instrumente zur Freilegung der Hiifte iiber
den anterioren Zugang

Diese Anweisungen entsprechen ISO 17664 und AAMI ST81. Sie

gelten fiir:

o Von Tecomet (unsteril) gelieferte und zur Aufbereitung in einer
medizinischen Einrichtung bestimmte wiederverwendbare
Instrumente zur Freilegung der Hiifte iiber den anterioren Zugang.
Samtliche Instrumente und Zubehorteile von Tecomet kénnen
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.

Beschreibung

Die Instrumente zur Freilegung der Hiifte tiber den anterioren
Zugang von Tecomet sind wiederverwendbare Handinstrumente,
die dafiir vorgesehen sind, dem Chirurgen alle erforderlichen
Instrumente zur Verfiigung zu stellen, um bei einer totalen
Hiiftarthroplastik (THA) den Zugang zum Hiiftgelenk unter
Anwendung der anterioren Zugangstechnik anzulegen. Diese
Instrumente umfassen z. B. Retraktoren, Knochenhaken, T-Griffe,
Elevatorien, Femurkopf-Wendelbohrer, Kanalsonden und
Schneidwerkzeuge fiir Ligamentum teres. Die Operationstechnik
mit anteriorem Zugang gilt als weniger invasiv, da sie weniger
Einschnitte in das umliegende Muskelgewebe erfordert, jedoch
gestaltet sich der Zugang zum Gelenk schwieriger.

Verwendungszweck

Die Instrumente zur Freilegung der Hiifte tiber den anterioren
Zugang sind wiederverwendbare Handinstrumente, die dem
Chirurgen bei einer totalen Hiiftarthroplastik (THA) unter
Anwendung der anterioren Zugangstechnik erméglichen, das
Hiiftgelenk freizulegen und den Zugang zum Hiiftgelenk zu schaffen.

v I Pati Jati
Die Instrumente sind verordnungspflichtig; daher darf ein kompetenter
orthopddischer Chirurg die Instrumente im eigenen Ermessen an
beliebigen Patienten verwenden. Die Instrumente sind fiir Patienten
bestimmt, die sich einer totalen Hiiftarthroplastik unterziehen.

Indikati
Die Instrumente sind wiederverwendbare chirurgische Instrumente,
die als Hilfsmittel fiir die Freilegung des Hiiftgelenks bei einem
muskelschonenden anterioren chirurgischen Zugang konzipiert sind.

K indikati
Die Instrumente sind verordnungspflichtig und diirfen nur von
qualifiziertem medizinischem Fachpersonal verwendet werden.
Es bestehen keine Kontraindikationen fiir die Instrumente.

Vorgesehener Anwender

Die Instrumente sind verordnungspflichtig und daher zur Verwendung
durch qualifizierte orthopadische Chirurgen mit einer Ausbildung in
den entsprechenden chirurgischen Techniken bestimmt.

E Klinischer N
Bei bestimmungsgemafer Verwendung unterstiitzen die
Instrumente die Freilegung des Hiiftgelenks bei einem
muskelschonenden chirurgischen Zugang.
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U iinschte Ereigni 1K likati
Alle chirurgischen Eingriffe gehen mit Risiken einher.
Nachstehend sind héufig auftretende unerwiinschte Ereignisse
und Komplikationen aufgefiihrt, die allgemein mit chirurgischen
Eingriffen verbunden sind:

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

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

o Infektion und Toxizitdt durch unsachgemafe Aufbereitung.

Unerwiinschte Ereignisse fiir den Anwender:

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

U iinschte Ereigni 1K likati - Meld
1 . len Vorl N

Meldung von schwerwiegenden Vorkommnissen (EU)

Jedes schwerwiegende Vorkommnis im Zusammenhang mit dem

Produkt sollte dem Hersteller und der zustindigen 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:

 den Tod eines Patienten, des Anwenders oder einer anderen Person,
« die voriibergehende oder dauerhafte schwerwiegende
Verschlechterung des Gesundheitszustands eines Patienten,
des Anwenders oder einer anderen Person,
« eine schwerwiegende Gefahr fiir die 6ffentliche Gesundheit.

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

Leistungsmerkmale

Die Instrumente unterstiitzen den Chirurgen bei einer totalen
Hiiftarthroplastik (THA) unter Anwendung der anterioren
Zugangstechnik dabei, das Hiiftgelenk freizulegen und den Zugang
zum Hiiftgelenk zu schaffen.

Das Produkt am Ende seiner Lebensdauer sicher und geméaf} den
lokal geltenden Vorgehensweisen und Richtlinien entsorgen.
Jegliches Produkt, das mit potenziell infektiésen Stoffen
menschlichen Ursprungs (wie z. B. Korperfliissigkeiten)
kontaminiert worden ist, ist geméaf} dem Krankenhausprotokoll
fiir infektiose medizinische Abfélle zu behandeln. Jegliches
Produkt, das scharfe Kanten aufweist, ist geméaf3 dem
Krankenhausprotokoll in einen geeigneten Behalter fiir spitze/
scharfe Gegenstidnde zu entsorgen.

WARNHINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN

A!!! —

¢ Alle Instrumente zur Freilegung der Hiifte iiber den anterioren

Zugang werden UNSTERIL A geliefert und miissen vor jedem
Gebrauch ordnungsgemaf3 gereinigt und sterilisiert werden.
Vor dem Gebrauch der Produkte sind diese Anweisungen
vollstandig zu lesen.

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

Wahrend der Handhabung und Arbeit mit kontaminierten

bzw. potenziell kontaminierten Instrumenten ist personliche
Schutzausriistung (PSA) zu tragen.
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« Niemals Metallbiirsten oder Stahlwolle zur Reinigung verwenden.
o Vor dem Gebrauch die feste Verbindung zum montierten Produkt
sicherstellen.

Material und Stoffe mit ei hrinkter Ve i
Hinweise auf im Produkt enthaltene Stoffe mit eingeschrankter
Verwendung oder Materialien tierischen Ursprungs finden Sie auf
der Produktkennzeichnung.

Vorsichtsmafinahmen

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
zu liberpriifen. Instrumente mit Anzeichen auf Beschadigungen
oder Abnutzungen diirfen nicht verwendet werden.

Vor der ersten Reinigung und Sterilisation miissen
Sicherheitskappen und andere schiitzende
Verpackungsmaterialien von den Instrumenten entfernt werden.
Wie bei jedem chirurgischen Instrument ist grofite Sorgfalt
geboten, um sicherzustellen, dass wahrend des Gebrauchs

keine iibermafige Kraft auf das Instrument ausgetibt wird.

Eine iberméfige Kraftanwendung kann zum Ausfall des
Instruments fiihren.

Besondere Aufmerksamkeit ist auf die Aseptik und die
Vermeidung anatomischer Risiken zu legen.

Einschrink ler Aufberei
Die wiederholte Aufbereitung gemaf3 diesen Anweisungen hat
minimale Auswirkung auf die Instrumente. Das Ende der
Nutzungsdauer bei Edelstahl- oder anderen metallenen
chirurgischen Instrumenten wird normalerweise durch Abnutzung
und Beschadigung infolge ihres bestimmungsgemafien Gebrauchs
oder eines Missbrauchs und nicht durch die Aufbereitung bestimmt.

REINIGUNG

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

Die Qualitat des zum Verdiinnen von Reinigungsmitteln und zum
Abspiilen von Instrumenten verwendeten Wassers sollte sorgfaltig
beriicksichtigt werden. Zum Reinigen wird destilliertes Wasser
und zum Abspiilen destilliertes oder steriles Wasser empfohlen.
Die Verwendung von heifiem Wasser ist zu vermeiden, da dies

zu einer Koagulierung und Verhdrtung von eiweif3basierten
Schmutzpartikeln fiihrt.

Die Reinigungs- und Desinfektionsmittel miissen gemaf3 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.

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

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

A. Manuelle Reinigung

1. Eine Losung aus proteolytischem Enzymreinigungsmittel gemaf
den Empfehlungen des Herstellers vorbereiten.

2. Vor der Reinigung den T-Griff von jeglicher noch angebrachten
Wendelbohrer-Vorrichtung abnehmen. Hierzu den am Griff
befindlichen Schnellverschlusskragen zurtickziehen und das
Wendelbohrer-Instrument entfernen.

3. Die Instrumente in die Losung legen und fiir die vom Hersteller
des Reinigungsmittels empfohlene Dauer einweichen lassen.
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. 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. raue Oberflachen, Gewinde und
Schneidmerkmale.

. Griindlich mit destilliertem oder sterilem Wasser spiilen, bis alle

Spuren der Reinigungslosung entfernt wurden.

. Ein Ultraschallbad mit einer Reinigungslosung geméafd den

Empfehlungen des Reinigungsmittelherstellers zur Konzentration
und Temperatur vorbereiten.

. Die Instrumente hineinlegen und fiir eine Dauer von mindestens

10 Minuten beschallen. Es wird eine Frequenz zwischen
25 kHz und 50 kHz empfohlen.

. Die Instrumente herausnehmen und in destilliertem oder

sterilem Wasser mindestens eine (1) Minute oder bis alle Spuren
der Reinigungslésung entfernt wurden durchspiilen.

. Die Instrumente auf sichtbare Verschmutzungen iiberpriifen.

Falls Restverschmutzungen sichtbar sind, die Reinigungsschritte
wiederholen.

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

. Reinigung im Reinigungs- und Desinfektionsautomaten
. Eine Losung aus proteolytischem Enzymreinigungsmittel gemafd

den Empfehlungen des Herstellers vorbereiten.

. Vor der Reinigung den T-Griff von jeglicher noch angebrachten

Wendelbohrer-Vorrichtung abnehmen. Hierzu den am Griff
befindlichen Schnellverschlusskragen zurtickziehen und das
Wendelbohrer-Instrument entfernen.

. Die Instrumente in die Losung legen und fiir die vom Hersteller

des Reinigungsmittels empfohlene Dauer einweichen lassen.

Eine weiche Reinigungsbiirste verwenden und die Instrumente
abbiirsten, bis alle sichtbaren Verschmutzungen entfernt wurden.
Das Instrument vollstindig 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. raue Oberflachen, Gewinde und
Schneidmerkmale.

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

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

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

Die Instrumente herausnehmen und auf Restverschmutzungen
und Feuchtigkeit priifen. Falls Restverschmutzungen sichtbar
sind, den Reinigungszyklus im Automaten wiederholen. Falls
Restfeuchtigkeit vorliegt, die Instrumente zur Vorbereitung fiir
die Sterilisation mit sauberen, fusselfreien Tiichern bzw. schwer
erreichbare Stellen mit sauberer Druckluft trocknen.



STERILISATION

Die bevorzugte und empfohlene Methode fiir Instrumente zur
Freilegung der Hiifte iiber den anterioren Zugang ist die
Feuchthitze-/Dampfsterilisation.

Die Instrumente miissen vor der Sterilisation sorgfaltig gereinigt
werden.

Die Instrumente in einen geeigneten, dampfdurchldssigen Behélter
legen und direkten Kontakt mit allen Oberflichen erméglichen.

Nur mit zugelassenen Sterilisationstiichern verwenden und zur
Beladungsmenge die Empfehlungen des Behalterherstellers beachten.

Empfohlene Parameter fiir die Dampfsterilisation:

Sterilisati d Einwir g p. | Einwirkungszeit
Schwerkraftverdrangung 132°C (270 °F) 15 Minuten
Dynamische Luftentfernung 132°C (270 °F) 4 Minuten
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Nach US-amerikanischem Gesetz ist der
Verkauf dieses Produkts auf einen Arzt oder
auf dessen Anordnung beschrankt.

oNLY

“ Symbol fir , Hersteller”

Katalognummer
CE CE-Kennzeichnung!

CE-Kennzeichnung mit Nummer der benannten
Stelle?

2797
A Vorsicht

EE] Gebrauchsanweisung beachten

Losnummer

Unsteril
Medizinprodukt

-" Verpackungseinheit

Herstellungsland

Héandler

£

& Herstellungsdatum

Einmalige Produktkennung

ICE-Informationen sind der Kennzeichnung zu entnehmen
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I Espaiiol - ES I

INSTRUCCIONES DEUSO Y
REPROCESAMIENTO DE LOS

Instrumentos de exposicion de cadera
mediante abordaje anterior

Estas instrucciones estan redactadas de conformidad con las
normas ISO 17664 y AAMI ST81. Se aplican a:

Instrumentos de exposicion de cadera mediante abordaje anterior
reutilizables (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 pardmetros de esterilizacion suministrados en
este documento A MENOS que las instrucciones suministradas
con un instrumento especifico indiquen otra cosa.

D s
Los instrumentos de exposicion de cadera mediante abordaje anterior
fabricados por Tecomet son dispositivos de mano reutilizables
disefiados para ofrecer al cirujano todo el instrumental necesario
para acceder a la articulacion coxofemoral durante procedimientos
de artroplastia total de cadera empleando la técnica de abordaje
anterior; p. ej., separadores, ganchos 6seos, mangos en T, elevadores,
extractores de cabezas femorales, buscador de canales y cortador

de ligamentos redondos. La técnica quirtrgica de abordaje anterior
se considera menos invasiva porque requiere cortar menos tejido
muscular adyacente, pero el acceso a la articulacion resulta mas dificil.
Uso previsto

Los instrumentos de exposicion de cadera mediante abordaje
anterior son instrumentos de mano reutilizables que permiten

al cirujano exponer la articulacion coxofemoral y acceder a ella
durante procedimientos de artroplastia total de cadera empleando
la técnica de abordaje anterior.

Poblacién d . .
Los instrumentos deben utilizarse bajo prescripcion; por lo tanto,
un cirujano ortopédico experto puede utilizar los instrumentos en
cualquier paciente que considere pertinente. Los instrumentos se
utilizaran en pacientes que se sometan a artroplastia total de cadera.

Indicaci 1
Los instrumentos son instrumentos quirtrgicos reutilizables,
disefiados para facilitar la exposicion de la articulacién coxofemoral
durante el abordaje quirdrgico anterior conservador de musculo.

C indicaci
Los instrumentos deben utilizarse bajo prescripcion y solo
debe utilizarlos personal sanitario cualificado. No existen
contraindicaciones para los instrumentos.

Los instrumentos deben utilizarse bajo prescripcion y, por lo tanto,
debe utilizarlos cirujanos ortopédicos cualificados con formacion en
la técnica quirtrgica correspondiente.

Cuando se utilizan de la manera indicada, los instrumentos facilitan
la exposicion de la articulacion coxofemoral durante el abordaje
quirtdrgico conservador de musculo.

\ - i licaci

Todas las intervenciones quirtrgicas conllevan un riesgo. A continuaciéon
se indican los acontecimientos adversos y complicaciones frecuentes
relacionados con un procedimiento quirtrgico en general:
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¢ Retraso en la cirugia a causa de falta de instrumentos o de
instrumentos dafados o desgastados.

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

« Infeccién y toxicidad por un procesamiento inadecuado.

Acontecimientos adversos para el usuario:

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

Acontecimi i licaci . notificacion d

incid

Notificacion de incidentes graves (UE)

Todo incidente grave que haya ocurrido en relacién con el producto

debe comunicarse al fabricante y a la autoridad competente del

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

grave significa cualquier incidente que directa o indirectamente

haya producido, podria haber producido o podria producir

cualquiera de las situaciones siguientes:

¢ La muerte de un paciente, usuario u otra persona.

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

¢ Una amenaza grave para la salud publica.

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

C isticas de funci .

Los instrumentos ayudan al cirujano a exponer la articulacién
coxofemoral y a acceder a ella durante procedimientos de artroplastia
total de cadera empleando la técnica de abordaje anterior.

Eliminacié
« 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.

AVISOS Y PRECAUCIONES

/N avisos

» Todos los instrumentos de exposicion de cadera mediante

abordaje anterior se suministran NO ESTERILES y deben
limpiarse y esterilizarse adecuadamente antes de cada uso.

Lea todas estas instrucciones antes de utilizar los dispositivos.
El cirujano es responsable de estar familiarizado con las técnicas
quirdrgicas adecuadas antes del uso de los dispositivos.

Cuando se manipulen instrumentos contaminados o
potencialmente contaminados y cuando se trabaje con ellos
deberan emplearse equipos de proteccion individual (EPI).
Nunca utilice cepillos metdlicos ni lana de acero para la limpieza.
Asegtrese de realizar una conexion firme con el dispositivo
ensamblado antes del uso.

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

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

« Antes de cada uso, los instrumentos deben examinarse para
comprobar si presentan dafos. No deben utilizarse instrumentos
que muestren sefiales de dafios o de degradacion.

e Las tapas de seguridad y el resto del material protector de
embalaje deben retirarse de los instrumentos antes de la primera
limpieza y esterilizacion.

¢ 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.

Limitaci el .

El procesamiento repetido realizado segtin lo indicado en estas
instrucciones tiene un efecto minimo sobre los instrumentos. El final
de la vida util 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 quirurgico, para
limitar el tiempo de secado de los restos biolégicos que queden
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
coagulara y endurecera la suciedad con base proteinica.

Los productos de limpieza y los desinfectantes deben prepararse
de acuerdo con las recomendaciones de su fabricante. Utilice
unicamente productos de limpieza y desinfectantes que tengan un
pH casi neutro y que estén aprobados para uso con instrumentos
quirurgicos.

« Elimine el exceso de restos biolégicos y tejido de los instrumentos
utilizando pafios desechables.

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

A. Método manual

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

2. Antes de la limpieza, desmonte el mango en T de los dispositivos
extractores que estén aun fijados, tirando hacia atras del anillo de
desconexion rapida del mango y retirando el instrumento extractor.

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, frote los
instrumentos hasta que se haya retirado toda la contaminaciéon
visible. Frote con el cepillo el dispositivo manteniendo este
debajo de la superficie de la solucién de limpieza para evitar
la aerosolizacién de contaminantes. Preste especial atencion a
las partes de cada dispositivo que sean mas dificiles de limpiar
eficazmente, p. ej., superficies rugosas, roscas y partes cortantes.

5. Enjuague bien con agua destilada o estéril hasta que se hayan
retirado todos los restos de solucién de limpieza.

6. Prepare un bafio ultrasénico con una solucién de limpieza a la
concentracion y la temperatura recomendadas por el fabricante
del detergente.
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7. Sumerja los instrumentos y active el bafio durante un minimo
de 10 minutos. Se recomienda una frecuencia de 25-50 kHz.

8. 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.

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

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

=]

. Método de lavador-desinfectador automatizado

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

=

N

. Antes de la limpieza, desmonte el mango en T de los dispositivos
extractores que estén aun fijados, tirando hacia atras del anillo de
desconexion rapida del mango y retirando el instrumento extractor.

w

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

4. Utilizando un cepillo de limpieza de cerdas blandas, frote los
instrumentos hasta que se haya retirado toda la contaminacién
visible. Frote con el cepillo el dispositivo manteniendo este
debajo de la superficie de la solucién de limpieza para evitar
la aerosolizacion de contaminantes. Preste especial atencién a
las partes de cada dispositivo que sean mas dificiles de limpiar
eficazmente, p. ej., superficies rugosas, roscas y partes cortantes.

“u

Enjuague bien con agua destilada o estéril hasta que se hayan
retirado todos los restos de soluciéon de limpieza.

o

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

~

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

©

Extraiga los instrumentos y compruebe si muestran restos de
suciedad o humedad. Si se observan restos de suciedad, repita
el ciclo de limpieza automatizada. Si se observan restos de
humedad, seque los instrumentos con pafios sin pelusa limpios
o utilice aire a presion limpio para eliminar la humedad de las
zonas de dificil acceso a fin de preparar los instrumentos para la
esterilizacion.

ESTERILIZACION

La esterilizacion con calor hiimedo o vapor es el método preferido
y recomendado para los instrumentos de exposicion de cadera
mediante abordaje anterior.

Los instrumentos deben limpiarse adecuadamente antes de la
esterilizacion.

Coloque los instrumentos en un recipiente adecuado que permita
que el vapor penetre y entre en contacto directo con todas las
superficies. Utilice inicamente envolturas de esterilizacion
aprobadas y siga las recomendaciones del fabricante del recipiente
respecto al tamafio de la carga.

Los parametros recomendados para la esterilizacién con vapor son:

Temp. de Tiempo de

Modo de esterilizacion Ay Ay
exposicion exposicion

Desplazamiento por gravedad 132°C (270 °F) 15 minutos

Eliminacién dinamica de aire 132°C (270 °F) 4 minutos
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Las leyes federales estadounidenses limitan
la venta de este dispositivo a médicos o por
prescripcion facultativa.

Simbolo de «Fabricante»
Ntimero de catilogo

Marca CE!

Marca CE con nimero del organismo notificado!
Atencion

Consulte las instrucciones de uso
Nimero de lote

No estéril

Producto sanitario

Unidad de embalaje

Pais de fabricacién

Distribuidor

Fecha de fabricacion

Identificador tinico del producto

Consulte el etiquetado para obtener informacion de CE

27



| B#E-)A |

il - BB EESHBAE
WMA77O—FREMZEHEE

AFREIEIZIS0 176645 K UAAMI ST81ITEHL L FISER TN

EX

o Tecomet{T 0D, EFEIRGICHIF2BNIER B & LB ER
HElEEIA 7 7 O—FEREEE HER E GERE TR . I\TD
Tecometft B EH LU R RIE FEDREITHITN TS
SRBAEICEEEIN TUOV RV RY ARBAEICRHE TN TOSRF
FR EFRIEBAF RS AHRRLEF SRRSO FIES &
UHENSA—2ZAVT. RED OMEHICEUEE{TITE
DNTEET,

BIA7 7 O0—FRREEE HER 2L, Tecomettt B D BF AR AL F

HERABET A7 7O—FE (L MSI2— BE. T\ FIL.T

LNR—2— ARBEEEAIINIAT ) 1— FvFILT7714 42— H

RAOvE—128) 1T &2 A\TREAE2 BT (THA) I EARH RS

HEBEHEE RENE CRESRETENTELET.BIAT7 70—

FICKDARFRITAEDOHEGNNDBEHDE UV e DIEBEENE

TEHBINDT VLA SVESEEVET,

EREH

A7 70— FRRBE TR Rl BB GFREEHEET.

A7 70—FFRICE S A LARBIETR B (THA) FICERD

R Z BHE ¢ REME CRESEZTENTEET,

BRANKEE

ABEIFNSEREEIRTT, TDIHABEIT ABEEHBIN

HNENERTRELHET2EEICERLTIEEVN. ABEIZ AT

REE2BERTEZIIZEEIERLET,

eIy

ABREIGENATELCFMBREC AT 70— FILLEHARE

FHPICRESHOBHENIZLIICRSATNTVET,

ABEGNSEERER T ERDOHIERREENMERT LR

BELTVWE T AREICERIEHYEL Ao

HRI—H—

ABEIFNSEREEITT, ZT0ToH EARFEDIFEZ S,

RHEDRERGE B LBEARENMER 5L 2 BELT

WEY,

HFEIEERIR

BREVICERYT 2L ARERFREEFMPICRBEHOREL

EBITET,

HEERBILUEHESORE

NARFMICITBICBEROEVE T, —MRICHARFMICEBELTE

(BN BEERBLUEHESOBBIEUTDOESY T,

o BEDBL BT IZERICLZERDEN.

o SRR R, BRE DB E foldREIB IC KRS LU
BENI ISP =155

o REYHERIC L BRESLUEL,

28



I—Y—ICELHEEER
o N—=FRGERFE A VNIV RBEIFBEDFEEICLD
G R B K T T DBDERBIEE.

BEEERBLUVAHESOME-SALERORE

BEAGEHRORE (EU)

ABREICLDZEAZHHRELBEIE. I —HEEHNEEFT

HIMNBEOFEER. HOUICEEEEICREL LTV EX

GEHREIE BEEIEBEENICIUTOVTNADEREE> .

FREREGESTEAREEDH S HDWIEREREE DA REEDHDER

HEERLET:

o BEFTI-Y-Z0OTE,

o BE 1Y —Z0ORERRED BN I KGEMICHEER
TEL,

o NREENDEALB R,

ESICHLWMERE CHRLDHEFERIE. &Y DTecometiRFEHE
[EICBBWEDLE LTV AIDERDEIEEE IC K> TR E
NIEBREILDVTIE R Y T 5 REEE DEURGIAE 28R L T
{feELy,

TERERE
REEIL FIH7 70— F FRICL S ATREE 2B (THA)
ICERMA B Z B & REHE CREEE2DZEMIFET.

BEE

« REREIX T OWAFLODINB R CEMBDFIES LU
ROV TREITRELTLEEL,

o L FERROBIERRLMEME (FREE) ITFRENTEREIL X
FUERFEEICEE I 2RRFIBIE > TIRYFOTLEL,
HFEHEDHZEES BT GHHRENBERICANT IR
FIRIREOTREELTLIEEL,

EEBSUERLOEE

f--d- %

BT 70— T R R Ll AT AR\ DT
W13 1. BEEERI B3, BT BAEH S
£,

. RREERNICABIIRARALT T,

KB BB R BEL TN BT SR T R,
EFHE>EDLLET,

RN BB RN OB R ADRENE
PR 17 5Pl B A FBTSHER (PPE) 555 LT <L,

P ST N
ain,

o [EARIICAHFIICIBREN LoD EEHENTWBTEARESR
LT,

S L UHIRE
FREICHRNESSEBBEROMBOZTENTNSTLDR
RCBELTUE BRINIVEBRLTIEEL,

EREDFE

o KELEMEDREICLY AREISEMDEXH TSRS
TEEHEA,

o EAANICREICREN EVO BRI L TLEVL BEE R
HIEDBIEDHONBREITERLENTIEEL,

o ReF vy T EZOMORESEMRIL 18D TS RE T 28
ICRBEDSBIN L TEBEDNHIET,

29



o INTDOF R LFR EAPICERICBEDIZANGL
LORBLULIEEWBELGNENNTZE BENRETDHZ
nosvEY,

o BRREZHER L ELFNERZLE T HL5 MO0DEE%E
o TLIEEL,

BUEICHITEHIREE

BRI ASBEE LR > TITO S ARBREICREF T REILE

HTHVHEVTTBE ATV L AR ZDMDLBEFHBRED

it FRHARE . BAETId G ERE IR ERICHVECHER

PERIENSHENE T,

e

o Tecometld. B3 E (XD TV BEWBM DIRRDEZIREFRIZNZ

BN F MBI BEEPICIREE ST HIEEHRLET,

TERERRLIEYBEETTWEYTBRICERT2KDMH

BITOWTEEITRET T ANET T HRITIFEBK TTEIC

IEFREKE AR KDEREHRLE T, OB 2 I\TE

NHEEL LT 2IBEaHH2DTORKEERLEVKIICL

TLIEEL,

o TERBLHBRIEA —H— DRI TEBL TS
W FHIBREANDFERHIFEREIN TV SIEEFPEpHD RS
KUHEERDFHEFERLTLEEL,

FHRICHITEEIES

o BEFEYEOEG I FEN R THREERLTRENSHBRE
LEY,

o fER%ATREERYRRIC KB KER- oA £ fol&iBE o2
FILTEENE L AICEBREEANE T,

ABFHE

1. A—H—OHERITR ST 2V NI B IRBERR A H % 5
LE9.

2. J)VIRZ)1—8BEICT/\Y RIVAEWFIF SN TWBIBEEIL.
JI)—=ZV DB RIVDT A v iEGRR R AZ— %5 >
RUGBHSIIIRT )1 —BREERINLTHELET,

3. FEIA—A—HHER T ZEREYICBREAIRALE T,

4. FARARETSVEFERALTCBICRAZBENONITANTRES
NBECTREXETEITEANMOIT OV LEEITSTz8.
FAEARICRERRALBEE T, A XV ILB L UTIRTEEE
HE RN AV RE BN H2HREIFFTTEL T
f2EW,

5. FRBRDEHD TN TBREENSE T REKEIEHEKT
F+RTTITELT,

6. HEIA—H—HHER T ZRELBEDE AR CRE RIS
DEfEELET,

7. B/EZREAL REL10DERSEEEBL £ I #ERIND AR
#1d. 25~50 kHz C 9,

8. BEAEYH L EKBKEITHEKDFT1IOULETI<HR
BARDEHDITNTRESNDZETTITEET,

9. BEICBICRAZBENMIBL TV RO SRLTLZEL BN
PBEICRZABLSTHNIE HEERIRLET,

10 REAZTOS BEREHRT DHEWHRTHREDKTEZHE

BYE S, EREMEES CREHVBDDBIERELE T,

30



B. BB HEEB AL

1. A—H—DHERITRE ST 2V I\ BDIREERE & H % %
LEY,

2. JVIRZ)21—8BEICT/\> RIVHEWFIFSNTWBHEIE.
)=V DRI RIVDY A v EGRR AT —%5 >
RUGHSIVIRY ) 1—BEEEINLTHELET,

3. FBIA—H— DR T RS EEY ICBRERRELE T

4. FHRRET TV EFEALCBICRZZBEND TN TRES
NEZETREFEELTEANOI7 OV IUbEETZT=8.
FAARICEERRELBEE Y, M. 2V LB LUYIRMEEE
HEHRNEEDN RS REN G SBEIFFITERELTL
feEW,

5. FEARDBEID TN TRESNZE T EKEKEIEHEKT
TRICTTEET,

6. BMEREN TEBRIFLLEISTNALSICRELXBITFES
HEBICEHBLET.

7. A= H—DHBER>TEITEEBEBERIEL. INTD
HAYIVINTA—52 EERERE) ZHRICRELE T,

8. BBEAEHL BN POKDDFEOTWEWDERERLE T, B
NOESTVBIEEIE. BEEY 10V ERUIRLEMELE T,
EUDES TV ABEIEREEIT OO ERERTOHA
W CRHREEENTHVEREINEER CREHVIBODEY
EHRELET,

HE

A7 7O—FREMBEHBREICECEB/RTAEEHERLET,

BE Y AR EABEICE ST ARENBYET,

REHBREIGE2EL BELHICEBEMINSLSICABEEE

PEBRBICANE T FRINCAETEMROHEFERAL. B

DENERENHRTE0— R A R TLEEL,

AR DRI TOEEYTY:

WEE—F BHRE EHEE
EHEHRE 132°C(270°F) 1593
AAFIvIEGRE | 132°C(270°F) 4518

31



FANWIERENTWS5EES!:

R KEREFEDIREIC K AZREIFEHDEX
o AEIFNEERTE CEE A

ol rmszsioRs
hEOsES
C€ cx—

CE smmmpmEsHEEY—

AN\ EE
[ smsmEEzsmLTrREn
AvhES

JEAE

£S5

ERE-C BE

HeEREAHA T

ICEBRMICOVTIE SNV EBBLT T WL

32



I Bbarapcku - BG I

HWHCTPYKIHUH 3A YIIOTPEBA
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MHCTPYMEHTH 3a NpeJeH J0CThII 10
Ta3o6eApeHaTa cTaBa

Te3u uHCTPyKIL MU ca B cboTBeTCcTBHE € ISO 17664 1 AAMI ST81.
Te ce oTHacaT 3a:

WHCTpyMeHTH 3a IpeJieH JOCTbIl 10 Ta306eipeHaTa CTaBa 3a
MHOTOKpAaTHa ynorpe6a (IpeJocTaBsH! KaTO HECTEPUIIHH),
ocurypenu ot Tecomet 1 IpeiHa3HaYeHY 3a TOBTOPHA
06paboTKa B Jleue6HU 3aBeJleHHs1. BCHUKH HHCTPYMEHTH U
akcecoapu Ha Tecomet Morar Aia GbaT 6e30macHo U epeKTUBHO
06paboTBaHMU IIOBTOPHO, KaTO Ce IPHUJIaraT HHCTPYKIUUTE 3a
PBUHO UJIM KOMGMHHMPAHO PBYHO,/aBTOMAaTU3UPAHO IOYHCTBAHE
Y apaMeTpHU Ha CTePUIU3aLysl, IPeJOCTaBeHH B TO3U JOKYMEHT,
OCBEH AKO He e oT6e/193aHO APYro B UHCTPYKIMUTE,
CBIPOBOXK/AIIM ONpeJesieH HHCTPYMEHT.

Onucanue

WHCcTpyMeHTHTe 3a peJieH A0CTBII 10 Ta306epeHa CTaBa,
npousBeieHy oT Tecomet, ca pbYHU U3/ eJIHs 32 MHOTOKpAaTHa
ynoTpe6a, NpejHa3HAYEHH Jla OCUTYPSAT HA XUPYpra BCUYKH
UHCTPYMEHTH, He0GXOAMMH 33 [0JlyYaBaHe Ha NpeJieH JOCThII 0
Ta3o6e/peHaTa cTaBa [0 BpeMe Ha ToTa/iHa apTpomactuka (THA);
HaIp. PeTPaKTOPH, KOCTHU KyKH, T-06pa3sHU APBKKH, eJIeBaTOPH,
cBpeJie/iv 3a peMopallHa IVIaBa, Thpcay Ha peMOPAIHY KaHaIH,
pe3er 3a ligamentum teres. XMupypruuHara TeXHUKa Ha Ipe/ieH
JIOCT'BII Ce CYMTA 33 0-MAJIKO UHBA3UBHA, ThH KaTO U3UCKBA
10-MaJIKO paspsi3BaHe Ha 06rpaxk/aliaTa MyCKy/IHa TbKaH, HO
JIOCT'BITBT JJ0 CTABUTE € NO-TPY/eH.

Ilpeanasnayenne

WHCcTpyMeHTHTe 3a IpeJieH AOCTBII 10 Ta306e/peHa cTaBa ca
PBUHHU U3/e/IUsi 32 MHOTOKPATHA YIOTPe6a, KOUTO M03BOJISIBAT

Ha XUpypra Jja pa3KpHe U Jja MoJIy4H IpefieH JOCTbI 10
Ta3o6e/peHaTa cTaBa [0 BpeMe Ha ToTajHa apTpomactuka (THA).

IIpeaBuaeHa NONYIAUMA NAUHEHTH

WHcTpyMeHTHTE ca c IpeAnKcaHue, cJie[loBaTeJIHO OPTONeuueH
XUPYPr C OMKUT MOXKe Jla I'M U3110JI3Ba BbPXY BCEKHU MalMEHT, CYUTaH
3a nozaxoasu. UHCTpyMeHTHTe ca npeJHa3HaYeHU 3a yrotpeba
BbpXY NallMEHTH, IOAJIOXKEHHU Ha TOTa/IHA apTPOIlJIaCTUKA.

IlokasaHnus 3a ynorpeéa

ToBa ca XHpYpruyecku HHCTPYMEHTH 32 MHOI'OKpaTHa yrnoTpe6a,
KOWTO ca MPOEKTHUPAHHU C LieJl Aia MOATIOMOrHaT pa3KpUBaHETO Ha
Tazobe/peHaTa CTaBa MpH WA MyCKyJIUTe MPe/ieH XMpyprudeH
MOJXO0/,.

WHCcTpyMeHTHTE ca ¢ npejnucaHye 3a ynotpeba caMmo oT
KBaJIMHULMPAH MeAULIMHCKH epcoHal. HaMa npoTHBONOKa3aHUs
3a MHCTPYMEHTHUTE.

Ilpeasuaen norpeéuren

WHCTpyMeHTHTE ca C npe/nucaHue U C1eloBaTe/IHO MPeJABUEHH
3a ynotpe6a oT KBaJTMQUIMPAaHH OPTONeANYHN XUPYP3H, 06yUYeHU
B CbOTBETHAaTa XHPYPruyHa TeXHHKa.

OyaKkBaHU KAMHHYHHM HOJI3H

[Ipy M3no3BaHe 10 Npe/jHa3HaYeHHe MHCTPyMeHTHTe MoAnoMaraT
pa3KpHBaHETO Ha Ta306e/[peHaTa CTaBa Py WA MyCKYJIHTe
XUPYPrUdeH MOAXO.
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HexxeaHu CHOUTHA M YCIOKHEHUA

Bcuuky XMpypruyHu HaMecH HOCST puck. U36poeHuTe ca
YeCTO CpelLlaH! HeXeJIaHU ChbOUTHS U YCJI0XKHEHUS, CBBP3aHU C
1o/iJlaraHeTo Ha XUpypruyHa npoueypa 1no npuHIMIIL:

o 3abaBsiHe Ha XMPYPrUYHA MPOLeAypa BCJIEACTBHE Ha JIMIICBALLH,
MOBPE/IEHN HJIM M3HOCEHH HHCTPYMEHTH.

o T'bKaHHO YBpEX/aHe U AOI'bJIHUTEHO OTCTPAHsIBaHe Ha
KOCT BCJIEICTBHE Ha 3aT'bIIEHH, TOBPE/IEHN HJIN HElPaBUIIHO
MO3UIHOHUPAHH HHCTPYMEHTH.

o WH}exiys 1 TOKCHIHOCT BC/I/CTBHE HA HENPaBHU/IHA
o6paGoTka.

Hex<enaHu cbOUTHSA 33 OTPEOUTES:

o Cpsi3BaHus, abpa3uu, KOHTY3UH WK JIPYro ThKaHHO YBPEX/aHe,
NPUYMHEHH 0T 6opepH, OCTPU PbOOBE, UMIAKTHUPAHE, BUGpALUs
WJIK 3aKJielllBaHe Ha MHCTPYMEHTH.

Hexxenanu chGUTHA M yCI0:KHEHHA - ChoGIIaBaHe HA.

CepPHO3HU MHIMJEHTH

Cho6maBaHe Ha cepuo3HM MHIMAeHTH (EC)

Bceku Cepro3eH MHIN/JIeHT, Bb3HUKHaJI BbB Bpb3Ka C U3/|€JINETO,

TpﬂﬁBa Aace C1)06Hl1/[ Ha IPOU3BOAUTEJIA U HA KOMIIETEHTHUA

OpraH Ha A'bpKaBaTa 4YJIEHKA, B KOATO € YCTAHOBEH l'lOTpeﬁl/ITeJIHT

H/I/IJII/I NaueHTDbT. Cepn03eﬂ HWHIOWAAEHT O3HAa4YaBa BCEKU HHIUJEHT,

KOUTO TNPAKO WX HENPAKO € I0BeJI, MOXKe /1a € I0BeJ UJIK MOXKe ja

AoBeJe 10 KOeTo U Ja 6UJI0 OT CleJHUTEe:

e CM'BPT Ha MallMEHT, TOTPe6UTET U JPYTO JIUILE,

o BpeMeHHO H/IM TPaiHO CEPHO3HO BJIOLIABaHe HA 3/[PaBOCIOBHOTO
CbCTOSIHUE HA MALMEHT, TOTPeGUTE UK PYTo JHLE,

o Cepro3Ha 3aI,1axa 3a 0GLIECTBEHOTO 3/|paBe.

Koraro e He06x0AMMa JOI'bJIHUTEIHA HHYOPMALKS, MOJIS,
CBBpXKeTe ce ¢ Balusa MecTeH ThProBCKU NpeJCTaBUTeN Ha
Tecomet. 3a HHCTPYMEHTH, TPOU3BEKAAHH OT JPYT 3aKOHEH
NPOM3BOJMTE, HallpaBeTe CIpaBKa B MHCTPYKIMUTE 3a ynoTpe6a
Ha IpOX3BOAUTEIA.

PaGoTHH XapaKTepUCTUKH

WHCTpyMeHTHTE oMaraT Ha XMpypra /ja paskpHe u Aa nosy4du
Tnpe/ieH JOCTDII /10 Ta306epeHaTa CTaBa 1o BpeMe Ha TOTajIHa
aprponyactuka (THA).

HsxBbpisaHe

o B Kpasi Ha XKUBOTA Ha U3/le/INETO I'0 U3XBBpJIeTe 6e30MacHo
B CbOTBETCTBHE C MECTHUTE NPOLEAYPHU U YKa3aHUA.

o C BCSAKO M3/iesine, KOeTo e 61JI0 3aMbPCEHO C MOTEHLUAHO
MHOEKIMO3HH BellleCTBa OT YOBELIKH Pou3xo/, (Hanpumep
TeJIECHU TeYHOCTH), TPsIOBa /1a ce GOpaBU B CbOTBETCTBHE C
GOJIHUYHHUS IPOTOKOJI 32 UHPEKLHO3HU MeJULIMHCKY OTIa/'bLIH.
Bcsiko usziesive, KoeTo ChAbpKa OCTPU PbOOBe, TPsIGBaA Ja ce
M3XBBPJIM B CbOTBETCTBHE C GOJIHUYHUS IPOTOKOJI B KOHTEHHEp
33 OCTPH HpeSMETH.

NPEAYNPEXIEHUA U IPEATIASHU MEPKH

Aﬂnenynp_ezxmua

Bcuuky MHCTPYMEHTH 3a IpeJieH JOCTbII 0 Ta3o6e;1pe1-[a

crasa ce npesocrassaT HECTEPUJTHUA @ Y Tpsi6Ba Ja 6baaT
MOAXOAALLO0 OYUCTEHHU U CTEPUIM3UPAHU NIPeU BCAKa
yrnorpe6a.

[IpouyeTeTe Te3u UHCTPYKLUUHU JOKpaK peJu ynoTpeba Ha
U3JeNUATA.

XupyprorT e JJIbKeH /1a 6'b/le 3al03HAT C HOAXOAALUTE
XUPYPruyecKy TEXHUKH Npeau ynoTpeda Ha U3enusTa.
Tpsi6Ba /1a HOCUTE JIMYHO 3alUTHO 060pyABaHe (PPE), korato
60paBUTe UM PAGOTHUTE CbC 3aM’bPCEHH UM IOTEHIIUATHO
3aM’bPCEHU UHCTPYMEHTH.
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o Hukora He U3M0/I3BaiiTe METAJHU YETKH WM CTOMaHEHa BbJIHA
3a [I0YMCTBaHe.

e YBepeTe ce B CTaGHJIHOTO CBbP3BaHe Ha CrJI06EHOTO H3/iesne
npesu ynorpe6ba.

Marepuaay ¥ OrpaHuYeHH CyGCTAHIMI

3a UH/MKALKS, Ye U3/IeJTUETO CbJA’bP2Ka OrpaHUY€Ha 3a yHOTpeﬁa
Cy6CTaHLll/Iﬂ WJIA MaTepUaJsl OT )KUBOTUHCKU IIPOU3X0J, BUXKTE
NPOAYKTOBUA €TUKET.

IpeanasHy MepKu

Depepantoro 3akoHogaTecTBO Ha CAILl Hasara orpaHMYeHHeTo
npoAax6aTa Ha TOBA U3/eJne /ia Ce U3BbPIIBA CAMO OT UJIH M0
npeAnycaHye Ha JeKap.

HWHcTpyMeHTHTe TPA6Ba Aa 6'bAAT NPoBepsBaHU 3a IOBpesia
npeau Besika ynorpe6a. UHCTPyMeHTH, KOUTO TOKa3BaT
MpPHU3HALM Ha OBpeX/laHe WM BJIOIIaBaHe, He TPAGBA Aa 6baaT
ynotpe6siBaHH.

O6e3omnacsiBaliyTe KalauyKy 1 APYT 3alUTEH ONaKOBBYEH
MaTepHas Tpsi6Ba ia ce CBaJIAT OT HHCTPYMEHTHTE IPeAN
l'[’prOTO IMOYUCTBaHE U CTepI/l.}TH3aLU/l9l.

KakTo npy BCHYKH XUPYprudeckyu HHCTPYMEeHTH, TPAGBa Jja ce
BHHMaBa /ia He ce npymara M3JIMIIHA cuJia B"bpxy I/IHCprMeHTa
1o BpeMe Ha ynotpe6a. [[pecuBaHeTO MOXe Jja l0BeJie 10
MOBpeXK/jaHe Ha HHCTPYMeHTa.

OcoGeHo BHMMaHHUe TPsI6Ba Jja ce 0GbpPHE Ha aceNTHYHATA
TeXHUKa U l/I36HFBaH8T0 Ha aHATOMHW4YHHU pncxose.

OrpaHuyeHys NPy NOBTOPHATA 06PAGOTKA

MHOFUKPHTHUTO 06pa6OTBaHe B CbOTBETCTBUE C TE€3W HHCTPYKIUH
“Ma MUHHUMaJIEH eq)eKT BBPXYy HHCTPYMEHTHTE. KpaHT Ha MMOJIE3HUA
’KMBOT Ha XMPYPru4eCKU HHCTPYMEHTH OT HEPBXKJaeMa CTOMaHa

¥ IpyTy MeTali 0GHKHOBEHO Ce Onpe/iesisi OT U3HOCBAHETO HJIH
MOBPEXAaHETO, A'b/IKALI0 Ce Ha yrnoTpebaTa Mo npeAHa3HaueHne
WJIM HeNpaBUJIHA TaKaBa, a He Ha TOBTOpPHATa 06paboTKa.

MMOYHUCTBAHE

Tecomet npenopbyBa HHCTPYMEHTHTE Jja Ce TOYUCTBAT KOJIKOTO
€ Bb3MOXHO 110-6'bP30 CJIe/] BCsIKa XMpypruyecka npoLeaypa,

3a J]a ce OTPaHUYH BPEMETO 3a 3aChbXBaHe Ha OCTATbUHU
GUOJIOTUYHHU 3aM'bPCSBAHUS BbPXY HHCTPYMEHTHTE.
BHHMaTeJIHO cJleiBa Aa Ce NpelieHH KauecTBOTO Ha BOAATA,
U3I10JI13BaHa 3a pa3pex/jaHe Ha MUeIY [TpenapaTy U U3IIaKBaHe
Ha HHCTPYMeHTHTe. M3M0/13BaHeTo Ha JeCTUIMPaHa BOAA 3a
MOYHCTBaHe U JleCTUIMPaHa UM CTePUIHA BOZA 32 U3ILIaKBaHe
€ IpenopbYUTe/HO. M36sirBaiiTe ynoTpe6ara Ha ropelia BoAa,
TBI KaTo TOBA lLile Koary/Jupa ¥ BTBbPAU 3aMbPCSBaHUs Ha
GesITBYHA OCHOBA.

MuewiyTe npenaparty 1 e3MHGeKTaHTH TPsi6Ba [ ce IPUTOTBAT
CBIJIACHO NPENOPbKUTE Ha TEXHUS IPOU3BOANTeIL. U3non3BaiiTe
€aMo MHeILY IpenapaTy 1 Je3uHPeKTaHTH, KOUTO ca C TOYTH
HeyTpasHo pH 1 ca of06peHH 3a ynoTpe6a Npy XUPypruyecku
WUHCTPYMEHTH.

IlpeiBapuTe/IHO 10YMCTBAHE HA MACTOTO 3a YIOTpe6a

¢ OTcTpaHeTe rpyGHUTe CJIeAH OT GHOJOTHYHO 3aMbpCABaHe
Y ThKaH OT HHCTPYMEHTHTE, KaTO U3I0JI3BaTe KbPIIH 3a
e/IHOKpaTHa ynoTpe6a.

¢ Bb3MOXHO Hall-6'bP30 cJief; ynoTpe6a NocTaBeTe HHCTPYMEHTHUTE
B Cb/l C IeCTU/IMPaHa BO/Jja UJIM BBpPXY TabJia ¥ I'M HOKPHHTE C
BJIQXKHHU K'bPIIU.

A. PbyeH noaxop,

1. HpPlI‘OTBETe Pa3TBOP OT AETEPTEHT C IPOTEOJIMTUYHU EH3UMU
CBIVIACHO NPENOPBKUTE HA IPOU3BOAUTEIIA.

2. llpeay nouncrBaHe pasrio6ere T-o6pa3HaTa APbKKA OT BCHIKU
TUPGYLIOHOBY U3/ieJIHsl, KOUTO BCe Olle ca 3aKpeNeHH, KaTo
U3J’bpIaTe Ha3a/l 0CBOGOXK/ABallaTa fKa Ha Gbp3aTa Bpb3Ka
BBPXY JPBKKATa U IpeMaxHeTe TUPGYIIOHOBUS HHCTPYMEHT.
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. [lotoneTre WHCTPYMEHTUTE U I'M OCTAaBE€TE HAKWUCHATH 3a NIEPUOJ,

OT BpeMe CbIVIACHO NPENOP'bKUTE HAa IPOU3BOJAUTEIA HA
AeTepreHra.

. M3mos3BaiiTe yeTKa ¢ MEKM KOCMHU 3a MOYMUCTBAHE U T’praﬁTE‘

WHCTPYMEHTHTE, JJOKaTO BCAKAKBO BUJAMMO 3aMbpCABaHe
G'b/le OTCTpaHeHo. U3TbpKaiiTe U3/ieIMeTO M0/ HOBBPXHOCTTA
Ha OYKCTBAIMA Pa3TBOP, 3a Ja U3GerHeTe aepo/IM3anus

Ha 3aMmbpcuTesnuTe. 0co6eHO BHUMaHUe 06bpHETE Ha
0C06EHOCTHTE Ha BCAKO U3J/lesIHe, KOUTO GHXa pe/iCTaBIsBaIM
npo6sieM 3a epeKTHBHOTO MOYKCTBAHE, KaTO HalpuMep rpy6u
MOBBPXHOCTH, Pe36H, PeXKelH 4acTH.

UznsakHeTe 06HIIHO C AECTUJIMpaHa WM CTepUJIHA BOJQ, 10KAaTO
6baaT OTCTPAaHEHU BCUYKHM CJIeAX OT MOYUCTBALLUA Pa3TBOP.

[IpuroTBeTe yNTpa3ByKoBa 6aHs C IOYUCTBALL, Pa3TBOP
C KOHIleHTpAlMATa ¥ TeMIepaTypara, IpenopbyaHy OT
NPOM3BOJMTEA HA JleTepreHTa.

IloToneTre MHCTPYMEHTHTE M aKTHBHpaiiTe 6aHsATA 3a HAl-MalKO
10 MunyTH. [IpenoppyBa ce yectora oT 25 - 50 kHz.

W3BajieTe 1 M3NIaKHETE HHCTPYMEHTHTE B IeCTUIMPaHa UK
CTepHJIHA BO/ia 3a Hali-MasiKo eJiHa (1) MUHyTa WU JOKATO ce
OTCTPAHAT BCUYKH CJIeJIM OT HOYHMCTBAIIUSA PAa3TBOD.

BPIByaHHO npoBepeTe UHCTPYMEHTHUTE 3a BUAUMO 3aMbpCABaHe
U IIOBTOPETE CT'BIIKATE 3a IOYUCTBAHE, AKO BUAUTE TAKOBA.

.l'lo;lcyu.[e're HUHCTPYMEHTUTE C YUCTU KbPITUYKHA 6€e3 BJIaKHa,
3a /1a T'W IOATOTBUTE 3a CTEPUIU3ALIUA. W3nos3BaiTe ynucT
BB3YX 10/ HAJIAATAHe, 3a /1a OTCTPAHUTE BJarata OT TPyAHU
3a IOCTUTaHe 30HHU.

ABTOMaTH3ﬂpaH MeTo/[ 3a MUEeHe U }Ie3lle(l)eKl.lﬂﬂ
HpPlI‘OTBETe Pa3TBOP OT AETEPTEHT C IPOTEOJIMTUYHU EH3UMU
CBIVIACHO NPENOPBKUTE HA IPOU3BOAUTEIIA.

. [Ipeau nouncrBaHe pasrno6ete T-06pa3HaTa APbKKA OT BCHIKU

TUPGYLIOHOBY U3/ieJIHsl, KOUTO BCe Ollle ca 3aKpeNeHH, KaTo
U3’bpIIaTe Ha3a/l 0CBOGOXK/ABallaTa fKa Ha Gbp3aTa Bpb3Ka
BBPXY APBKKATa U IpeMaxHeTe TUPGYIIOHOBUS HHCTPYMEHT.

. [lotonere WHCTPYMEHTUTE U I'M OCTAaBETE HAKWUCHATH 3a IIEPUOJ,

OT BpeMe CbIVIACHO NPENIOP'BKUTE HAa IPOU3BOJAUTEIA HA
JeTepreHra.

H3nos3BaiiTe YeTKa C MEKH KOCMH 3a I0YUCTBaHe U ThpPKaiTe
HUHCTPYMEHTHUTE, JOKaTO BCAKAKBO BUAMMO 3aM'bpCSIBaHe

G'b/ie OTCTpaHeHO. U3TbpKaiiTe U3/jeIMeTO MO/ HOBBPXHOCTTA
Ha OYKCTBALMA Pa3TBOD, 3a a U3GerHeTe aepo/IM3aus

Ha 3aMmbpcuTesnuTe. 0cob6eHO BHUMaHUe 06bpHETE Ha
0C06EHOCTHTE Ha BCAKO U3/lesINe, KOUTO GHXa Ipe/iCTaBIsABaIM
po6sieM 3a epeKTHBHOTO OYKCTBAHE, KATO HallpUMep rpy6u
HOBBPXHOCTH, Pe36H, PeXKelH YacTH.

UznsiakHeTe 06UIIHO C JAECTUJIMpaHa WK CTepPUJIHA BOJQ, 10KaTO
6baT OTCTPAaHEHU BCUYKHM CJIeAX OT MOYUCTBALLUA PAa3TBOP.

[locTaBeTe UHCTPYMEHTUTE B ABTOMATHU3HWpPAaHATA MUAJIHA
,qespm(])em‘op 110 HAYMH, [103B0OJIsIBAlll MAKCMMaJIHA €KCII03ULIHsT
Ha IOBBbPXHOCTUTE HA UHCTPYMEHTHUTE.

[lycHeTe MusilHaTA 1e3UHPEKTOP ChIIACHO HHCTPYKLUHUTE
Ha HeliHMs IPOU3BOJUTE, TaKa 4e /la € OCUI'YPEHO Clla3BaHe
Ha BCUYKH IapaMeTpH Ha LIMKbJIA (T.e. BpeMe, TeMIepaTypa).

UsBagere UHCTPYMEHTUTE U IIPOBEPETE 3a OCTAHAJIO
3aM'bpCsABAaHE WJIK BJlara. AKO BUAWTE OCTAT'BIU OT
3aM'bpCAABAaHE, IOBTOPETE aBTOMATU3UPAHUA UK'BJI HA
Io4YMuCTBaHe. HpI/l OCTaBallla BJara U3cyueTe MHCTPYMEHTUTE C
YUCTU KbPIIUIKH 6€e3 BJIaKHA UJIK U3I10JI3BAMTE YUCT BB3AYX 110
HaJiAraHe 3a OTCTpaHsABaHe Ha BJjlaraTa OT TPYAHOAOCTBbIIHUTE
MecCTa B [I0Ar0TOBKA 32 CTEPUJIA3ALUA.



CTEPWIU3ALMA

[IpeAnovYUTaHUAT U IpeNoOpPbUYUTENEH METO/ 3 CTepUIN3aL s
Ha HHCTPYMEHTHTe 3a NPe/ieH JOCTbI 10 Ta306e/jpeHa cTaBa
e C ropely BJIQXeH Bb3/lyX/mnapa.

WHcTpymMeHTHTE TPsAGBA Aa 6bJAT NPABUIHO NOYUCTEHH NTPeaH
CTepHUIU3aLus.

[locTaBeTe HHCTPYMEHTHUTE B MOJXO/sLIHUS KOHTeHHEDP, KOUTO
[103B0JIIBa Ha [1apaTa Jia IPOHUKHE U Jja HallpaBU JUPEKTeH
KOHTAKT C BCHYKH OBBbPXHOCTHU. M3n0/13BakiTe caMo 006peHH
IJIMKOBE 32 CTEPUJIN3ALMS U CJle/|BaliTe NPENOPbKUTE Ha
NPOU3BOAMTE/ISI HA KOHTeHHepa 3a pa3Mepa Ha ToBapa.

[IpenopBYUTEIHUTE TapaMeTPH 3a CTePUIIU3ALHs C Iapa ca:

Pexxum Ha TemnepaTtypa Bpeme Ha
CTepHIM3anusa Ha eKCNO3UIMSA | eKCHO3UIUA
Ipasuraunonno 132°C (270 °F) 15 MunyTH

M3MecTBaHe
JIMHaMUYHO
OTCTpaHsiBaHe Ha 132°C (270 °F) 4 MUHYTH
Bb3JlyXa
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CHUMBOJIY, U3110/JI3BAHH BbPXY ETUKETHUTE":

depnepanHoTo 3akoHoaaTesncTBo Ha CAIL| Hasara
orpaHu4eHHeTo npojax6ara Ha TOBA U3/e/IKe Ja ce
M3BBPUIBA CAMO OT WUJIM 110 NIpeNKuCaHre Ha JieKap.

oNLY

“ CumBou 3a ,[lpousBoauren”
KaTanoxen Ne

c E Mapkuposka ,CE!

Mapxkuposka ,CE" c Homep Ha HOTUULUpPAHUs OpraH’
Buumanue

HampaBeTe cripaBka ¢ HHCTPYKLMHTeE 3a yrnoTpe6a
[MapTugen Ne

Hecrepusino

MeauIMHCKO U3/ienne

EnyHIYHA onaKoBKa

CTpaHa Ha IPOM3BO/ICTBO

A
JuctpubyTop
JlaTa Ha IPOU3BO/CTBO

YHuUKaJleH HleHTUGHUKATOP Ha U3Je/IEeTO

!Busxre eTHKeTHTe 332 MHGOpMarus 3a ,CE*
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| Hrvatski - HR |

UPUTE ZA UPORABU I PONOVNU OBRADU ZA
instrumente za izlaganje kuka prilikom primjene
tehnike anteriornog pristupa
Ove upute u skladu su s normom ISO 17664 i AAMI ST81. Odnose se na:

instrumente za izlaganje kuka prilikom primjene tehnike
anteriornog pristupa za viSekratnu uporabu (dostavljeni
nesterilni) koje isporucuje tvrtka Tecomet i koji su namijenjeni
ponovnoj obradi u zdravstvenoj ustanovi. Svi instrumenti i pribor
tvrtke Tecomet mogu se sigurno i u¢inkovito ponovno obraditi
prema uputama za rucno ili kombinirano ru¢no/automatizirano
CiS¢enje i parametrima sterilizacije naznacenima u ovom
dokumentu OSIM ako nije drugacije naznaceno u uputama za
konkretni instrument.

Opis

Instrumenti za izlaganje kuka prilikom primjene tehnike
anteriornog pristupa proizvodaca Tecomet jesu rucni uredaji za
visekratnu uporabu osmisljeni tako da kirurg na raspolaganju
ima sve potrebne instrumente za pristup kuku tijekom totalne
artroplastike kuka (THA) uz primjenu tehnike anteriornog pristupa;
npr. uvlaénici, kuke za kosti, T-drske, podizaci, otvaraci za glavu
bedrene kosti, trazilo kanala, reza¢ za ligamentum teres. Kirurska
tehnika anteriornog pristupa smatra se manje invazivnom jer je
za nju potrebno manje rezanja okolnog misi¢nog tkiva, ali je teZe
ostvariti pristup zglobu.

Namjena

Instrumenti za izlaganje kuka prilikom primjene tehnike anteriornog
pristupa jesu ru¢ni instrumenti za viSekratnu uporabu kojima se
kirurgu omogucuje izlaganje kuka i pristup kuku tijekom totalne
artroplastike kuka (THA) uz primjenu tehnike anteriornog pristupa.

Predvid ladii "

Instrumenti se koriste prema lije¢nickom receptu i stoga upuceni
ortopedski kirurg moze upotrijebiti instrumente na bilo kojem
pacijentu za kojeg to smatra primjerenim. Instrumenti su namijenjeni
za uporabu na pacijentima koji se podvrgavaju totalnoj artroplastici
kuka.

Instrumenti su kirurski instrumenti za vi$ekratnu uporabu osmisljeni
za pomo¢ pri izlaganju kuka tijekom anteriornog kirurskog pristupa
kojim se o¢uva misi¢no tkivo.

K indikacii
Instrumenti se koriste prema lije¢nickom receptu i smiju ih koristiti
samo kvalificirani zdravstveni djelatnici. Za instrumente nema
kontraindikacija.

Predvideni korisnil
Instrumenti se koriste prema lijecnickom receptu te su stoga
namijenjeni kvalificiranim ortopedskim kirurzima educiranim o
doti¢noj kirurskoj tehnici.

oeki Klinitke koristi
Kada se instrumenti koriste u skladu s namjenom, oni sluze kao
pomo¢ u izlaganju kuka tijekom kirurskog pristupa kojim se o¢uva
misi¢no tkivo.

Nepozelini dogadaii ik likacii
Svi kirurski zahvati mogu biti rizi¢ni. U nastavku su navedeni Cesti
nepozeljni dogadaji i komplikacije koji opéenito mogu biti posljedica
kirurskih zahvata:
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« kasnjenje zahvata zbog oStecenja ili istroSenosti instrumenata
ili zbog toga $to instrumenti nedostaju

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

« infekcije i toksi¢nost zbog nepravilne obrade.

Nepozeljni dogadaji po korisnika koji rukuje proizvodom:
¢ porezotine, abrazije, kontuzije ili druga ostecenja tkiva

uzrokovana svrdlima, o$trim rubovima, udarcima, vibracijama
ili zaglavljivanjem instrumenata.

Stetnih dogadai
Prijavljivanje ozbiljnih Stetnih dogadaja (EU)

Svaki ozbiljan Stetni dogadaj koji se dogodio u vezi s proizvodom

treba prijaviti proizvodacu i nadleznom tijelu drzave ¢lanice u kojoj

korisnik i/ili pacijent ima poslovni nastan. Ozbiljnim Stetnim

dogadajem smatra se svaki Stetni dogadaj kojim se, izravno ili

neizravno, uzrokovalo, moglo uzrokovati ili se moze uzrokovati

bilo $to od sljedeceg:

¢ smrt pacijenta, korisnika ili neke druge osobe

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

« ozbiljna prijetnja javnom zdravlju.

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 uéinkovitosti
Instrumentima se kirurgu pomaze izloziti kuk i ostvariti pristup
kuku tijekom totalne artroplastike kuka (THA) uz primjenu tehnike
anteriornog pristupa.

Po isteku vijeka trajanja, proizvod na siguran nacin odlozite

u otpad u skladu s lokalnim propisima i smjernicama.

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

u skladu s bolni¢kim protokolom u odgovarajuce spremnike za
oStre predmete.

UPOZORENJA I MJERE OPREZA

Alllmznnenia

¢ Svi instrumenti za izlaganje kuka prilikom primjene anteriornog
pristupa isporucuju se NESTERILNI te ih je potrebno
ispravno odistiti i sterilizirati prije svake uporabe.

U potpunosti procitajte ove upute prije uporabe proizvoda.
Prije uporabe proizvoda kirurg mora biti temeljito upoznat

s primjenjivim kirurskim tehnikama.

Tijekom rukovanja onecis¢enim ili potencijalno onec¢is¢enim
instrumentima ili rada s njima nosite opremu za osobnu zastitu.
Nikad ne upotrebljavajte metalne cetkice ili eli¢nu vunu za
Ciscenje.

Prije uporabe potvrdite ¢vrsto spajanje na sastavljeni proizvod.

Materijal i . .

Indikacije o tome sadrzZi li proizvod ogranicene tvari ili materijale
Zivotinjskog podrijetla potrazZite na oznaci proizvoda.

o Saveznim zakonom SAD-a ogranicena je prodaja ovog proizvoda
posredstvom ili prema narudzbi lije¢nika.
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e Prije svake uporabe provjerite da instrument nije ostecen. Ne
upotrebljavajte instrumente na kojima postoje znakovi oSte¢enja
ili propadanja.

« Prije prvog ¢iS¢enja i sterilizacije uklonite zastitne kapice i ostalu
zastitnu ambalaZu s instrumenata.

¢ 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.

0 AV brad
Ponovna obrada u skladu s ovim uputama ima minimalan u¢inak

na instrumente. Kraj Zivotnog vijeka kirurskih instrumenata od
nehrdajuceg Celika ili drugih metala obi¢no se utvrduje na temelju
istroSenosti i o$tecenja uzrokovanih namjenskom ili pogresnom
uporabom, a ne ponovnom obradom.

CISCENJE

Tvrtka Tecomet preporucuje da instrumente ocistite $to je prije
moguce nakon svakog kirurskog zahvata kako bi se ogranicilo
vrijeme su$enja rezidualne bioloske necistoce zaostale na
instrumentima.

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

Sredstva za CiS¢enje i dezinfekciju moraju se pripremiti u skladu

s preporukama proizvodaca. Upotrebljavajte samo sredstva za
CiS¢enje i dezinfekciju gotovo neutralne pH vrijednosti te koja su
odobrena za uporabu s kirurskim instrumentima.

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

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

A. Ru¢na metoda

1. Pripremite otopinu proteoliti¢kog enzimskog deterdZenta prema
uputama proizvodaca.

2. Prije ¢iS¢enja uklonite T-drske sa svih otvaraca koje su jo$ uvijek
pricvrscéene tako $to ¢ete povuci spojnicu za brzi spoj na drsci
i ukloniti otvarac.

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

4. Istrljajte instrumente Cetkicom za ¢i$¢enje s mekanim vlaknima
dok ne uklonite svu vidljivu ne¢istocu. Proizvod trljajte ispod
povrsine otopine za ¢i$¢enje kako biste izbjegli rasprsivanje
Cestica necistoce. Posebnu pozornost posvetite dijelovima svakog
proizvoda koje je tesko ucinkovito oc¢istiti, npr. hrapave povrsine,
navoji i rezni dijelovi.

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

6. Pripremite ultrazvuc¢nu kupku s otopinom za ¢iS¢enje
pridrzavajudi se koncentracija i temperatura koje je preporucio
proizvodac 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 ¢iS¢enje.

9. Vizualno provjerite ima li na instrumentima vidljive necistoce
i ako je primijetite, ponovite navedene korake ¢iS¢enja.
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10. U pripremi za sterilizaciju instrumente osusite ¢istim ubrusima
koji ne ostavljaju dlacice. Uz pomo¢ Cistog zraka pod tlakom
uklonite vlagu s tesko dostupnih podrucja.

=]

. Metoda s automatskim uredajem za pranje i dezinfekciju

. Pripremite otopinu proteolitickog enzimskog deterdzenta prema
uputama proizvodaca.

=

N

. Prije ¢iS¢enja uklonite T-drske sa svih otvaraca koje su jos uvijek
pricvrscene tako Sto ¢ete povuci spojnicu za brzi spoj na drsci
i ukloniti otvarac.

w

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

4. Istrljajte instrumente Cetkicom za ¢iS¢enje s mekanim vlaknima
dok ne uklonite svu vidljivu necistocu. Proizvod trljajte ispod
povrsine otopine za CiS¢enje kako biste izbjegli rasprsivanje
Cestica necistoce. Posebnu pozornost posvetite dijelovima svakog
proizvoda koje je tesko ucinkovito ocistiti, npr. hrapave povrsine,
navoji i rezni dijelovi.

“u

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

o

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

~

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

©

Izvadite instrumente i provjerite ima li na njima zaostalih necistoca
ili vlage. Ako primijetite zaostalu necistocu, ponovite ciklus
automatskog Cis¢enja. Ako primijetite da su instrumenti i dalje
mokri, osusite ih ¢istim ubrusima koji ne ostavljaju dlacice ili
Cistim zrakom pod tlakom uklonite vlagu iz tesko dostupnih
podrudja da biste pripremili instrument za sterilizaciju.

STERILIZACIJA

Vlazna toplinska/parna sterilizacija preferiran je i preporucen nacin
sterilizacije za instrumente za izlaganje kuka prilikom primjene
tehnike anteriornog pristupa.

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

Postavite instrumente u odgovarajuci spremnik koji omogucuje
penetraciju pare i izravni doticaj pare sa svim povrsinama.
Upotrebljavajte samo odobrene omote za sterilizaciju i slijedite
preporuke proizvodaca spremnika u pogledu koli¢ine instrumenata
u spremniku.

Preporuceni parametri parne sterilizacije:

Nacin sterilizacije Temp. izloZenosti | Vrijeme izlaganja
Gravitacijski 132°C (270 °F) 15 minuta
Dinamicko uklanjanje zraka 132°C (270 °F) 4 minute
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SIMBOLI KOJI SE KORISTE NA NALJEPNICI':

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

oNLY

“ Simbol za ,proizvodaca”

Kataloski broj
c E CE oznaka!

CE oznaka s brojem prijavljenog tijela’
Oprez

Pogledati upute za uporabu

Oznaka serije

Nije sterilno

Medicinski proizvod

Jedinica pakiranja

DrZava proizvodnje

53
Distributer

& Datum proizvodnje

Jedinstvena identifikacija proizvoda

Informacije o europskoj ocjeni sukladnosti (CE) potrazite na naljepnici
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I Cesky - CS I

NAVOD K POUZITI A OBNOVE

nastroje pro piedni pristup pro expozici kycle
Tyto pokyny jsou v souladu s ISO 17664 a AAMI ST81. Plati pro:
Opakované pouzitelné nastroje pro piedni pristup pro expozici
kycle (poskytované jako nesterilni) dodavané spole¢nosti Tecomet
a urcené k obnové v prostiedi zdravotnického zatizeni. Obnova
vSech néstroji a prislusenstvi Tecomet se miiZe bezpectné a G¢inné
provadét podle pokynt k ruénimu ¢isténi nebo kombinaci ruéniho
a automatického ¢isténi a steriliza¢nich parametri uvedenych
v tomto dokumentu, POKUD navod ke konkrétnimu nastroji
neuvadi jinak.
Popis
Néstroje pro expozici ky¢le piednim pFistupem vyrobené spole¢nosti
Tecomet jsou opakované pouzitelné rucni prostredky navrzené tak,
aby chirurgovi poskytovaly veskeré instrumentarium pottebné k
ziskani pFistupu ke kyc¢elnimu kloubu béhem totalni artroplastiky
kycle (THA) vyuZivajici techniku ptedniho ptistupu; napf. retraktory,
kostni haky, T-rukojeti, elevatory, kotvicky femoralni hlavice,
vyhledavac kanalkd, fezacka vazu ligamentum teres. Chirurgicka
technika ptedniho pfistupu je povaZovana za méné invazivni,
protoZe vyZaduje méné fezil do okolni svalové tkané, ale ptistup

ke kloubu je obtiZnéjsi.

Uréené iti
Nastroje pro expozici kycelniho kloubu ptednim pFistupem jsou
opakované pouzitelné ru¢ni nastroje, které umoziiuji chirurgovi
exponovat a ziskat pristup ke ky¢elnimu kloubu béhem totaln{
artroplastiky kycle (THA) s vyuzitim techniky predniho p¥istupu.

Uréens 1 fenti
Nastroje jsou na lékatsky predpis, a proto je kvalifikovany ortopedicky
chirurg miiZe pouzit u jakéhokoli pacienta, u kterého to uzna za
vhodné. Nastroje se pouzivaji u pacientii podstupujicich totaln{
artroplastiku kycle.

Indi } gire
Nastroje jsou chirurgické nastroje pro opakované pouziti, které jsou
navrzeny tak, aby pomahaly pii expozici kycelniho kloubu béhem
predniho chirurgického pristupu Setrného ke svalové tkani.

K indil
Nastroje jsou na predpis a smi je pouzivat pouze kvalifikovany
zdravotnicky personal. U téchto nastrojii neexistuji Zadné
kontraindikace.

Uréeny uzivatel
Nastroje jsou na lékai'sky predpis, a proto je sméji pouzivat
kvalifikovani ortopedicti chirurgové vyskoleni v prislusnych
chirurgickych technikéach.

Otekdvané Klinické pi
PFi spravném pouziti pomahaji nastroje pii expozici kycelniho
kloubu béhem chirurgického pristupu Setrného ke svalové tkani.

Nepiiznivi udél ) n
Vsechny chirurgické zakroky s sebou nesou riziko. NiZe jsou
uvedeny Casté nepiiznivé udalosti a komplikace souvisejici
s chirurgickym zakrokem obecné:

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

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

« Infekce a toxicita v disledku nespravného zpracovani.
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Nepriznivé udalosti u uzivatele:

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

Hlaseni zavaznych nezadoucich piihod (EU)

Kazda zavazna nezadouci piihoda, ke které doslo v souvislosti

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

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

Zavaznou nezadouci prihodou se rozumi jakakoli nezadouci piihoda,

ktera ptimo nebo nepfimo vedla, mohla vést nebo mtize vést

k nékteré z nasledujicich udalosti:

o Gmrti pacienta, uzivatele nebo jiné osoby,

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

e zavazné ohroZeni vefejného zdravi.

V pripadé potieby dalSich informaci se obratte na mistniho
obchodniho zastupce spole¢nosti Tecomet. U nastroji vyrobenych
jinym legalnim vyrobcem se fid'te ndvodem k pouZiti od vyrobce.

Charakteristiky Géi .
Nastroje pomahaji chirurgovi pfi expozici a piistupu ke kyc¢elnimu
kloubu béhem totalni artroplastiky ky¢le (THA) s vyuzitim techniky
predniho pristupu.

Likvid
Po skonceni zivotnosti zdravotnického prostiedku jej bezpe¢né
zlikvidujte v souladu s mistnimi postupy a pokyny.

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

VAROVANI A BEZPECNOSTNI OPATRENI

A!lamam

o Vsechny nastroje pro expozici ky¢le prednim ptistupem se

dodavaji NESTERILNI a musi se pred kazdym pouzitim fadné
vycistit a sterilizovat.

Pted pouzitim téchto prostiedki si prectéte vsechny pokyny.
Chirurg musi byt pred pouzitim prostiedku obeznamen s vhodnymi
chirurgickymi technikami.

P¥i préci s kontaminovanymi nebo potencidlné kontaminovanymi
nastroji a pfi manipulaci s nimi je nutné pouzivat osobni ochranné
pomticky.

Na ¢isténi nikdy nepouzivejte kovové kartace ani draténky.

Pred pouzitim zajistéte pevné spojeni se sestavenym prostiedkem.

Materidl a Lt} lléhajici .

Informace o tom, zda prostiedek obsahuje latku podléhajici omezeni{
nebo material Zivo¢isného pivodu, naleznete na oznaceni produktu.

o Federalni zakony USA dovoluji prodej tohoto prosttedku pouze
lékatrim nebo na lékaisky predpis.

« Nastroje je tfeba pred kazdym pouzitim zkontrolovat, zda
nejsou poskozené. Nastroje vykazujici znamky poskozeni nebo
opottebeni nepouzivejte.

o Pfed prvnim ¢i$ténim a prvni sterilizaci je nutné z nastroji
odstranit bezpecnostni vicka a dal$i ochranny balici material.
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¢ Podobné jako u vSech ostatnich chirurgickych nastrojii je tfeba
postupovat velice opatrné, aby se pfi pouzivani nastroje nevyvijela
nadmérna sila. Pouziti nadmérné sily miize vést k selhani nastroje.

« Je nutné vénovat peclivou pozornost aseptickym technikam a
vyhnout se anatomickym rizikim.

Omezeni obnovy

Opakované zpracovani podle téchto pokynii ma na nastroje minimalni

ucinek. Konec Zivotnosti chirurgickych nastroji z nerezové oceli a

jinych kovi obvykle zavisi na opotiebeni a poskozeni zplisobenych

uréenym pouzitim nebo nespravnym pouzitim, nikoli obnovou.

CISTENI

¢ Spolecnost Tecomet doporucuje, aby se nastroje ¢istily co nejdiive
po kazdém chirurgickém postupu, aby se na minimum omezil
Cas zasychani zbytkd biologického odpadu, které na nastrojich
ziistanou.

¢ Je nutné peclivé zvazit kvalitu vody pouzivané pro fedéni cisticich
prostiedki a pro oplachovani nastrojti. Pro ¢isténi se doporucuje
pouzivani destilované vody, zatimco pro oplachovani se
doporucuje destilovand nebo sterilni voda. Vyhnéte se pouzivani
horké vody, protoze v ni koaguluji a tvrdnou necistoty na bazi
proteintl.

« Cistici prostedky a dezinfekéni ¢inidla je nutno p¥ipravovat
podle doporuceni vyrobce. PouZivejte pouze Cistici prostiedky
a dezinfekeni Cinidla s témér neutrdlnim pH, které jsou schvalené
pro pouZiti na chirurgické nastroje.

o Vlhkymi utérkami na jednorazové pouZiti odstrarite z nastroji
zbylé biologické necistoty a tkan.

« Co nejdiive po pouziti vloZte nastroje do nadoby s destilovanou
vodou nebo na tac a zakryjte je vlhkymi utérkami.

A. Manualni metoda

1. Podle doporuceni vyrobce pfipravte roztok proteolytického
enzymatického Cisticiho prostiredku.

2. Ze vSech vyvrtek, které jsou stéle pripojeny, pred ¢isténim
demontujte T-rukojet’ tak, ze zatdhnete za uvolilovaci manzetu
rychlospojky na rukojeti, a pak sejméte vyvrtku.

3. Ponofte nastroje a ponechte je namocené po dobu doporucenou
vyrobcem Cisticiho prostredku.

4. Pomoci Cisticiho kartace s mékkymi $tétinami nastroje ocistéte,
dokud nebudou zcela odstranény vSechny viditelné necistoty.
Prostiedek cistéte kartacem zatimco je ponoieny v ¢isticim
roztoku, abyste predesli aerosolizaci necistot. Zvlastni pozornost
vénujte funkénim prvkiim kazdého prostiedku, které je obtizné
uc¢inné vydcistit, napf. drsnym povrchlim, zavitim a feznym
plocham.

5. Dikladné oplachnéte destilovanou nebo sterilni vodou, dokud
nebudou odstranény vSechny stopy po cisticim roztoku.

6. Pripravte ultrazvukovou lazen s ¢isticim roztokem o teploté
a koncentraci doporucené vyrobcem cisticiho prostiedku.

7. Nastroje ponofite a lazen aktivujte po dobu minimalné 10 minut.
Doporucuje se frekvence 25-50 kHz.

8. Nastroje vyjméte a oplachujte v destilované nebo sterilni vodé po
dobu nejméné jedné (1) minuty, nebo dokud nebudou odstranény
vsechny stopy ¢isticitho roztoku.

9. Vizualné zkontrolujte nastroje, zda neobsahuji viditelné znecisténi,
a pokud pozorujete zbytky necistot, tyto Cistici kroky opakujte.
10.V ramci pripravy na sterilizaci nastroje osuste ¢istymi utérkami
nepoustéjicimi vlakna. Vlhkost z tézko dostupnych oblasti
odstrarite pomoci ¢istého stlaceného vzduchu.
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. Metoda automatické dezinfekéni mycky
. Podle doporuceni vyrobce pfipravte roztok proteolytického

enzymatického Cisticiho prostiredku.

. Ze vSech vyvrtek, které jsou stale ptipojeny, pied ¢isténim

demontujte T-rukojet’ tak, ze zatdhnete za uvolilovaci manzetu
rychlospojky na rukojeti, a pak sejméte vyvrtku.

. Ponofte néstroje a ponechte je namocené po dobu doporuc¢enou

vyrobcem Cisticiho prostredku.

Pomoci Cisticiho kartace s mékkymi $tétinami nastroje ocistéte,
dokud nebudou zcela odstranény vSechny viditelné necistoty.
Prostiedek Cistéte kartacem zatimco je ponofeny v ¢isticim
roztoku, abyste predesli aerosolizaci necistot. Zvlastni pozornost
vénujte funkénim prvkiim kazdého prostiedku, které je obtizné
uc¢inné vydcistit, napf. drsnym povrchlim, zavitim a feznym
plocham.

Dikladné oplachnéte destilovanou nebo sterilni vodou, dokud
nebudou odstranény vsechny stopy po cisticim roztoku.

Nastroje vloZte do automatické dezinfek¢ni mycky a dbejte na to,
aby jejich povrchy byly maximalné exponovany.

Dezinfek¢ni my¢ku pouZzivejte podle pokynii vyrobce, aby se
zajistilo dodrzeni vSech parametri cyklu (tj. ¢asu a teploty).

. Vyjméte nastroje a zkontrolujte, zda na nich nejsou zbytkové

necistoty nebo vlhkost. Pokud pozorujete zbytky necistot,
automaticky cistici cyklus opakujte. Pokud zjistite zbyvajici
vlhkost, v rdmci ptipravy na sterilizaci osuste nastroje ¢istymi
utérkami nepoustéjicimi vldkna nebo pouzijte Cisty stlaceny
vzduch k odstranéni vlhkosti z téZko dostupnych mist.

STERILIZACE

Preferovana a doporucena metoda sterilizace u nastrojti pro piedni
pristup pro expozici kycle je sterilizace vlhkym teplem/parou.

Pred sterilizaci se nastroje musi dtikladné vy¢istit.

Nastroje umistéte do vhodné nadoby, kterd umoZiluje pronikan{
pary a piimy kontakt se v§emi povrchy. PouZivejte pouze schvalené
steriliza¢ni sa¢ky a dodrzujte doporuceni vyrobce nadob pro
velikost naplné.

Doporucené parametry parni sterilizace:

Rezim sterilizace Teplota expozice | Doba expozice
Gravita¢ni odvzdusnén{ 132°C (270 °F) 15 minut
Dynamické odvzdu$néni 132°C (270 °F) 4 minuty
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SYMBOLY POUZITE NA OZNACENI*:

oNLY

£ &

Federdlni zakony USA dovoluji prodej tohoto
prostiedku pouze 1ékatim nebo na lékaisky piedpis.

Symbol vyrobce
Katalogové ¢islo

Oznaceni CE!

Oznaceni CE a ¢islo ozndmeného subjektu’

Upozornéni

Prostudujte si navod k pouZiti

Cislo $arze

Nesterilni

Zdravotnicky prostredek

Jednotka baleni

Zemé vyroby

Distributor

Datum vyroby

Jedinecny identifikator prostiredku

Podivejte se na oznacen{ s informacemi ohledné CE
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I Dansk - DA I

ANVISNINGER TIL BRUG OG OPARBE]JDNING AF

Instrumenter til hoftefrilaegning via
anterior tilgang

Disse anvisninger er i overensstemmelse med ISO 17664 og AAMI
ST81. De omfatter:

Genanvendelige instrumenter til hoftefrilaegning via anterior
tilgang (leveres usterile), der leveres af Tecomet og er beregnet
til oparbejdning i et hospitalsmiljg. Alle Tecomet-instrumenter
og alt tilbehgr kan oparbejdes sikkert og effektivt ved hjeelp af de
anvisninger for manuel eller kombineret manuel/automatiseret
renggring og de steriliseringsparametre, der gives i dette
dokument, MEDMINDRE andet er angivet i de medfglgende
anvisninger til et specifikt instrument.

Beskrivelse

Instrumenterne til hoftefrileegning via anterior tilgang, der fremstilles
af Tecomet, er genanvendelige handholdte anordninger, som er
designet til at give kirurgen alle de ngdvendige instrumenter

til at opna adgang til hofteleddet under en procedure for total
hofteartroplastik (THA), der benytter den anteriore tilgangsteknik;
f.eks. sdrhager, knoglekroge, T-handtag, elevatorier, “proptraekkere”
til femurhoved, kanalfinder, skeerer til ligamentum teres.
Operationsteknikken med anterior tilgang anses for at veere
mindre invasiv, fordi den kraever, at der skeeres i mindre omgivende
muskelveev, men adgang til leddet er mere besveerlig.

Tilsi tel
Instrumenterne til hoftefrileegning via anterior tilgang er

genanvendelige handholdte instrumenter, der gor en kirurg i stand til
at frileegge og opna adgang til hofteleddet under en procedure for total
hofteartroplastik (THA), der benytter teknikken med anterior tilgang.

Tilsi . Jati
Instrumenterne er praeskriptive, og instrumenterne kan derfor
anvendes af en erfaren ortopaedkirurg pd enhver patient, som han
eller hun finder egnet dertil. Instrumenterne skal anvendes pa
patienter, der gennemgar total hofteartroplastik.

Indikati f el
Instrumenterne er genanvendelige kirurgiske instrumenter, som
er designet til at hjeelpe med at frileegge hofteleddet under en
muskelskanende anterior kirurgisk tilgang.

K indikati
Instrumenterne er til receptpligtig brug og ma kun anvendes af
kvalificeret sundhedspersonale. Der er ingen kontraindikationer for
instrumenterne.

Tilsi )
Instrumenterne er praeskriptive og skal derfor anvendes af
kvalificerede ortopaedkirurger, som er uddannet i de respektive
kirurgiske teknikker.

F e Kliniske fordel
Nar de anvendes som tilsigtet, hjeelper instrumenterne i frileegningen
af hofteleddet under den muskelskanende kirurgiske tilgang.

Usnskedel el ] likati
Alle kirurgiske indgreb indebeerer 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.
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o Vaevsskade og fjernelse af ekstra knogle pa grund af stumpe,
beskadigede eller forkert placerede instrumenter.
« Infektion og toksicitet pa grund af uhensigtsmeessig behandling.

Ugnskede handelser, som brugeren kan komme ud for:

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

alvorlige haendelser

Indberetning af alvorlige handelser (EU)

Enhver alvorlig heendelse, der er forekommet i forbindelse med

anordningen, skal indberettes til fabrikanten og det bemyndigede

organ i den medlemsstat, hvor brugeren og/eller patienten er

hjemmehgrende. En alvorlig haendelse betyder en haendelse, der

direkte eller indirekte fgrte, kunne have fgrt eller kunne fgre til

en eller flere af fglgende handelser:

« Patientens, brugerens eller en anden persons dgd

o 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 pagaeldende fabrikants
brugsanvisning.

Ydeevneegenskaber

Instrumenterne hjaelper kirurgen med at frileegge og opna adgang
til hofteleddet under en procedure for total hofteartroplastik (THA),
der benytter teknikken med anterior tilgang.

Bortskaffelse

Ved slutningen af anordningens levetid skal den bortskaffes

i henhold til lokale procedurer og retningslinjer.

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

ADVARSLER 0G FORHOLDSREGLER

/N agvarsier

o Alle instrumenter til hoftefrileegning via anterior tilgang leveres

IKKE-STERILE Aéi‘a og skal renggres og steriliseres korrekt fgr
hver brug.

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

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

Personlige veernemidler skal anvendes ved hndtering eller
arbejde med kontaminerede eller potentielt kontaminerede
instrumenter.

Brug aldrig metalbgrster eller staluld til renggring.

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

M ial £f i ikti
Se produktmaerkningen for indikationer om, at anordningen
indeholder stoffer med restriktioner eller materiale af animalsk
oprindelse.

o Ifplge amerikansk lov md denne anordning kun szelges af eller
pa bestilling af en laege.
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Instrumenterne skal inspiceres for tegn pa beskadigelse fgr hver
brug. Instrumenter, der viser tegn pa beskadigelse eller for stort
slid, ma ikke anvendes.

Sikkerhedshaetter og andet beskyttende emballagemateriale
skal fjernes fra instrumenterne fgr den fgrste renggring og
sterilisering.

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.

 Sgrg for at sikre asepsis og undgd anatomiske farer.

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

RENG@RING

Tecomet anbefaler, at instrumenterne renggres sd hurtigt som
muligt efter hver kirurgisk procedure for at begraense den tid
rester af biologisk snavs har til at tgrre ind pa instrumenterne.
Kvaliteten af vandet, der bruges til fortynding af renggringsmidler
og til skylning af instrumenterne, skal tages ngje i betragtning.
Brugen af destilleret vand til renggring og destilleret eller sterilt
vand til skylning anbefales. Undga at bruge meget varmt vand, da
dette vil koagulere og haerde proteinbaseret snavs.
Renggringsmidler og desinficerende midler skal klarggres i
overensstemmelse med fabrikantens anbefalinger. Brug kun
renggringsmidler og desinficerende midler med naesten neutral
pH og som er godkendt til brug pa kirurgiske instrumenter.

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

o S& hurtigt som muligt efter brug skal instrumenterne placeres i en
balje med destilleret vand eller pa en bakke deekket til med fugtige
héndkleder.

>

Manuel metode

[N

. Klarggr en oplgsning af proteolytisk enzymatisk
renggringsmiddel i henhold til fabrikantens anbefalinger.

N

. Fgr renggring skal T-handtaget afmonteres fra eventuelle
“proptraekker”-anordninger, der stadig er fastgjort, ved at traekke
tilbage i udlgserkraven til hurtig tilslutning pa handtaget og
fjerne “proptreekker”-instrumentet.

w

. Nedseenk instrumenterne, og lad dem ligge i blgd i den periode,
der anbefales af renggringsmiddelfabrikanten.

IS

. Brug en blgd bgrste til renggring, og skrub instrumenterne,
indtil al synlig kontamination er fjernet. Skrub anordningen
neden under renggringsoplgsningens overflade for at forhindre,
at kontaminanter fgres ud i luften. Veer iseer opmaerksom pa
egenskaber ved hver anordning, der ggr effektiv renggring
vanskelig, f.eks. ru overflader, gevind og skeerefunktioner.

v

Skyl grundigt med destilleret eller sterilt vand, indtil alle spor af
renggringsoplgsningen er vaek.

(=)}

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

N

Nedseenk instrumenterne, og aktivér badet i mindst 10 minutter.
En frekvens pd 25-50 kHz anbefales.

©

Fjern og skyl instrumenterne i destilleret eller sterilt vand i mindst
et (1) minut, eller indtil alle spor af renggringsoplgsningen er veek.
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9. Inspicér visuelt instrumenterne for synligt snavs, og gentag disse
renggringstrin, hvis der observeres resterende snavs.

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

=]

. Metode med automatiske vaske-/desinficeringsapparater

=

. Klarggr en oplgsning af proteolytisk enzymatisk renggringsmiddel
i henhold til fabrikantens anbefalinger.

N

. Fgr renggring skal T-hdndtaget afmonteres fra eventuelle
“proptrackker”-anordninger, der stadig er fastgjort, ved at trackke
tilbage i udlgserkraven til hurtig tilslutning pa handtaget og
fjerne “proptraekker”-instrumentet.

w

. Nedsenk instrumenterne, og lad dem ligge i blgd i den periode,
der anbefales af renggringsmiddelfabrikanten.

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 iseer opmaerksom pa
egenskaber ved hver anordning, der ggr effektiv renggring
vanskelig, f.eks. ru overflader, gevind og skeerefunktioner.

“u

Skyl grundigt med destilleret eller sterilt vand, indtil alle spor
af renggringsoplgsningen er vaek.

o

Leeg instrumenterne i et automatiseret vaske-/
desinficeringsapparat pa en made, der maksimerer
eksponeringen af instrumentfladerne.

~

Betjen vaske-/desinficeringsapparatet ifglge fabrikantens
anvisninger for at sikre, at samtlige cyklusparametre (dvs. tid,
temperatur) overholdes.

©

Fjern instrumenterne, og se dem efter for tegn pa resterende
snavs eller vade steder. Hvis der ses rester af snavs, skal den
automatiserede renggringscyklus gentages. Hvis der ses vade
steder, tgrres instrumenterne med rene, fnugfri servietter, eller
der anvendes ren trykluft til at fjerne fugt fra svaerttilgeengelige
omrader som klarggring til sterilisering.

STERILISERING

Sterilisering med fugtig varme/damp er den foretrukne og
anbefalede metode til instrumenterne til hoftefrileegning via
anterior tilgang.

Instrumenterne skal renggres korrekt, inden de steriliseres.

Anbring instrumenterne i den passende beholder, der lader damp
treenge ind og skabe direkte kontakt med alle overflader. Anvend
kun godkendte steriliseringsomslag, og fglg anbefalingerne fra
beholderens fabrikant med hensyn til godsets stgrrelse.

De anbefalede parametre for dampsterilisering er:

Steriliseringsmetode I TR Eksponeringstid
temperatur
Tyngdekraftsforskydning 132°C (270 °F) 15 minutter
Dynamisk luftfjernelse 132°C (270 °F) 4 minutter
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SYMBOLER ANVENDT PA MARKNINGEN':

£ &

Ifglge amerikansk lov md denne anordning kun
szlges af eller pd bestilling af en laege.

Symbol for “Fabrikant”
Katalognummer

CE-maerke!

CE-meerke med nummer pa bemyndiget organ’
Forsigtig

Se brugsanvisningen

Lotnummer

Usteril

Medicinsk udstyr

Emballageenhed

Fremstillingsland

Distributgr

Fremstillingsdato

Unik udstyrsidentifikationskode

!Se maerkningen for CE-information
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I Nederlands - NL I

GEBRUIKSAANWIJZING EN INSTRUCTIES
VOOR HERVERWERKING VOOR DE
instrumenten voor heupblootstelling
via anterieure benadering

Deze instructies zijn conform ISO 17664 en AAMI ST81. Ze zijn van
toepassing op:

Herbruikbare instrumenten voor heupblootstelling via anterieure
benadering die (als niet-steriel) door Tecomet worden geleverd,
bestemd voor herverwerking in een zorginstellingsomgeving.
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 TENZIJ in de instructies
en bij een specifiek instrument iets anders is vermeld.

Beschrijvi
De instrumenten voor heupblootstelling via anterieure benadering
vervaardigd door Tecomet zijn herbruikbare handgereedschappen die
zijn ontworpen om een chirurg te voorzien van alle instrumenten
die nodig zijn om toegang te krijgen tot het heupgewricht tijdens
een totale heupartroplastiekprocedure (THA) met behulp van

de anterieure benaderingstechniek; bijv. retractoren, bothaken,
T-handgrepen, lifters, kurkentrekkers voor femurkop, kanaalvinder,
kniptang voor het ligamentum teres. De chirurgische techniek door
middel van een anterieure benadering wordt als minder invasief
beschouwd omdat er minder in het omliggende spierweefsel hoeft
te worden gesneden, maar het gewricht is moeilijker te bereiken.

Beoogd gebruik

De instrumenten voor heupblootstelling via anterieure benadering
zijn herbruikbare handgereedschappen waarmee een chirurg

het heupgewricht kan blootleggen en bereiken tijdens een totale

heupartroplastiekprocedure (THA) met behulp van de anterieure
benaderingstechniek.

B 1 Jati
De instrumenten zijn prescriptief en een goed geinformeerde
orthopedisch chirurg kan de instrumenten dus gebruiken bij elke
patiént die hij of zij geschikt acht. De instrumenten zijn bestemd
voor gebruik bij patiénten die een totale heupartroplastiek ondergaan.

Gebruiksindicati
De instrumenten zijn herbruikbare chirurgische instrumenten die
zijn ontworpen om te helpen bij het blootleggen van het heupgewricht
tijdens een spierbesparende anterieure chirurgische benadering.

C -indicati
De instrumenten zijn op voorschrift verkrijgbaar en moeten
uitsluitend worden gebruikt door bevoegd medisch personeel.

Er zijn geen contra-indicaties voor de instrumenten.

Beoogde gebruiker

De instrumenten zijn prescriptief en moeten dus gebruikt worden
door gekwalificeerde orthopedische chirurgen die opgeleid zijn in
de respectieve chirurgische technieken.

v hte Kliniscl el
Bij gebruik zoals beoogd helpen de instrumenten bij het blootleggen van
het heupgewricht tijdens de spierbesparende chirurgische benadering.

Biiwerki licati

Aan alle chirurgische ingrepen zijn risico's verbonden. Hieronder
volgen vaak voorkomende bijwerkingen en complicaties die
samenhangen met een chirurgische ingreep in het algemeen:
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 Vertraging van de operatie veroorzaakt door ontbrekende,
beschadigde of versleten instrumenten.

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

« Infectie en toxiciteit als gevolg van onjuiste verwerking.

Bijwerkingen voor de gebruiker:

¢ Snijwonden, schaafwonden, kneuzingen of ander weefselletsel
veroorzaakt door boren, scherpe randen, impactie, trillingen of
vastlopen van instrumenten.

Bijwerki licaties - .

incid

Rapporteren van ernstige incidenten (EU)

Elk ernstig incident dat zich in verband met het hulpmiddel heeft

voorgedaan, moet worden gemeld aan de fabrikant en de bevoegde

autoriteit van de lidstaat waar de gebruiker en/of patiént gevestigd

is. Onder ernstig incident wordt elk incident dat direct of indirect

tot een van de volgende gebeurtenissen heeft geleid, zou kunnen

hebben geleid of zou kunnen leiden, verstaan:

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

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

 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 instrumenten helpen de chirurg het heupgewricht bloot te leggen

en te bereiken tijdens een totale heupartroplastiekprocedure (THA)
met behulp van de anterieure benaderingstechniek.

Afvoer

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

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

WAARSCHUWINGEN EN VOORZORGSMAATREGELEN

AMamﬂmwingcn

¢ Alle instrumenten voor heupblootstelling via anterieure

benadering worden NIET-STERIEL geleverd en moeten voor
elk gebruik op de juiste wijze worden gereinigd en gesteriliseerd.
Lees deze instructies volledig door voordat u de hulpmiddelen
gebruikt.

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

Bij het hanteren van of werken met besmette of potentieel besmette
instrumenten dienen persoonlijke beschermingsmiddelen (PBM)
te worden gedragen.

Gebruik voor het reinigen nooit metalen borstels of staalwol.
Controleer voor gebruik of het gemonteerde hulpmiddel stevig

is bevestigd.

M ial I ki 1 ff
Controleer of het productetiket vermeldt dat het hulpmiddel een aan
beperkingen onderworpen stof of materiaal van dierlijke oorsprong
bevat.
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Krachtens de Amerikaanse federale wetgeving mag dit hulpmiddel
uitsluitend door of in opdracht van een arts worden verkocht.

De instrumenten moeten voor elk gebruik worden geinspecteerd
op beschadiging. Instrumenten die tekenen van schade of aantasting
vertonen, mogen niet worden gebruikt.

Veiligheidsdoppen en andere beschermende verpakkingsmaterialen
moeten voor de eerste reiniging en sterilisatie van de instrumenten
worden verwijderd.

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.

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

REINIGING

Tecomet raadt aan de instrumenten zo snel mogelijk na elke
chirurgische ingreep 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 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.

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

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

A. Handmatige methode

1. Bereid een oplossing van een proteolytisch enzymatisch
detergens volgens de aanbevelingen van de fabrikant.

2. Demonteer voor de reiniging de T-handgreep van eventueel
nog bevestigde kurkentrekkers door de ontkoppelkraag
met snelkoppeling op de handgreep terug te trekken en het
kurkentrekkerinstrument te verwijderen.

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. Schenk bijzondere aandacht aan de onderdelen
van elk hulpmiddel die lastig effectief te reinigen zijn, bijv. ruwe
oppervlakken, schroefdraden en snijonderdelen.

5. Spoel 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.
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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.

10. Droog de instrumenten met schone, pluisvrije doekjes als
voorbereiding op sterilisatie. Gebruik schone perslucht om vocht
te verwijderen uit moeilijk te bereiken plaatsen.

=]

. Methode met automatisch was-/desinfectietoestel

=

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

N

. Demonteer voor de reiniging de T-handgreep van eventueel
nog bevestigde kurkentrekkers door de ontkoppelkraag
met snelkoppeling op de handgreep terug te trekken en het
kurkentrekkerinstrument te verwijderen.

w

. 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. Schenk bijzondere aandacht aan de onderdelen
van elk hulpmiddel die lastig effectief te reinigen zijn, bijv. ruwe
oppervlakken, schroefdraden en snijonderdelen.

“u

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

o

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

~

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

©

Verwijder de instrumenten en controleer ze op resterend

vuil of vocht. Als vuilresten worden waargenomen, herhaal

dan de automatische reinigingscyclus. Als nog vocht wordt
waargenomen, droogt u de instrumenten af met schone, pluisvrije
doekijes of verwijdert u vocht op moeilijk bereikbare plaatsen met
schone perslucht, ter voorbereiding op de sterilisatie.

STERILISATIE

Sterilisatie met vochtige hitte/stoom is de methode die de
voorkeur heeft en wordt aanbevolen voor de instrumenten voor
heupblootstelling via anterieure benadering.

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

Plaats de instrumenten in een geschikte houder die stoom doorlaat,
zodat deze rechtstreeks in aanraking komt met alle oppervlakken.
Gebruik uitsluitend goedgekeurde sterilisatiewikkels en volg

de aanwijzingen van de fabrikant van de houder wat betreft de
hoeveelheid geladen instrumenten.

De aanbevolen parameters voor stoomsterilisatie zijn:

Sterilisatiemodus Blootstellingstemp. | Blootstellingstijd
Zwaartekrachtverplaatsing 132°C (270 °F) 15 minuten
Dynamische o o .
Juchtverwijdering 132°C (270 °F) 4 minuten
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OP ETIKETTEN GEBRUIKTE SYMBOLEN":

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

oNLY

“ Symbool voor “Fabrikant”
Catalogusnummer

c E CE-markering!

CE-markering met nummer van de aangemelde
instantie!

Let op

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing
Lotnummer

Niet-steriel

Medisch hulpmiddel
Verpakkingseenheid

Productieland

Distributeur
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Productiedatum

£

Unique Device Identifier

!Zie de etikettering voor CE-informatie
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| Eesti - ET |

KASUTAMISE JA TAASTOOTLEMISE JUHEND

Eesmise lahenemistehnika korral kasutatavad
puusa paljastamise instrumendid

Kéesolevad juhised vastavad standarditele ISO 17664 ja AAMI ST81.
Need kehtivad jargmistele seadmetele.

Korduskasutatavad eesmise ldhenemistehnika korral

kasutatavad puusa paljastamise instrumendid (tarnimisel
mittesteriilsed) Tecometilt, mis on ette nahtud taastootlemiseks
tervishoiuasutuses. Koik Tecometi instumendid ja lisatarvikud

on ohutult ja tohusalt taastodeldavad vastavalt kiesolevas
dokumendis toodud kisitsi voi kombineeritud kisitsi/automaatse
puhastamise ja steriliseerimise juhistele, KUI konkreetse
instrumendiga kaasas olevates juhistes pole margitud teisiti.

Kirjeld
Ettevotte Tecomet valmistatud eesmise ldhenemistehnika korral
kasutatavad puusa paljastamise instrumendid on korduskasutatavad
kdeshoitavad seadmed, mis annavad kirurgile koik vajalikud
instrumendid puusaliigesele juurdepéddsu saamiseks puusaliigese
taieliku artroplastika (THA) protseduuri ajal, kasutades eesmist
ldhenemistehnikat; nt retraktorid, luukonksud, T-kdepidemed,
elevaatorid, reieluupea korgitserid, kanalileidja, reieluupea-sideme
l16ikur. Eesmise ldhenemise kirurgilist tehnikat peetakse vihem
invasiivseks, kuna see nouab vahem timbritseva lihaskoe l6ikamist,
kuid juurdepéaas liigesele on keerulisem.

Kavandatud kasutus

Eesmise lahenemistehnika korral kasutatavad puusa paljastamise
instrumendid on korduskasutatavad kideshoitavad instrumendid,
mis voéimaldavad kirurgil paljastada puusaliigest ja padseda sellele
ligi puusaliigese taieliku artroplastika (THA) protseduuri ajal,
kasutades eesmist ldhenemistehnikat.

Patsientide sihtriil
Instrumendid on retsepti alusel miiiidavad; seetdttu voib asjatundlik
ortopeediline kirurg kasutada instrumente iga sobiva patsiendi
puhul. Instrumente kasutatakse patsientidel, kellele tehakse puusa
taielik artroplastika.

E shtud |
Need instrumendid on korduskasutatavad kirurgilised
instrumendid, mis on ette nahtud puusaliigese paljastamiseks
lihaseid sadstva eesmise kirurgilise 1dhenemistehnika ajal.

V. sid 1
Instrumendid on retsepti alusel miitidavad ja neid tohib kasutada
vaid kvalifitseeritud tervishoiupersonal. Instrumentidel ei ole
vastunaidustusi.

Kavandatud kasutaja

Instrumendid on retsepti alusel miitidavad ja seega mdeldud

kasutamiseks vastava kirurgilise véljadppega kvalifitseeritud
kirurgidele.

Eeld Kliiniline |

Eesmargiparasel kasutamisel aitavad instrumendid puusaliigese
paljastada lihaseid sdastva kirurgilise lahenemistehnika ajal.

Korvalnihud ja tiisi i
K&ik kirurgilised operatsioonid on seotud ohuga. Jargmised
on kirurgilise protseduuriga tildiselt seotud sageli esinevad
korvalnahud ja tiisistused:

¢ operatsiooni hilinemine puuduvate, kahjustatud voi kulunud
instrumentide tottu;
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o kudede vigastus ja tdiendav luu eemaldamine niiride, kahjustatud
voi valesti paigutatud instrumentide tottu;
« nakatumine ja miirgisus ebadige to6tlemise tottu.

Kérvalndhud kasutajale:

e l6iked, marrastused, muljumised voi muud koevigastused,
mis on pohjustatud freesidest, teravatest servadest, 1ookidest,
vibratsioonist vdi instrumentide kinnikiilumisest.

Korvalnihud a tilsi 1 - ohujuhtumi .

Ohujuhtumitest teatamine (EL)

Igast seadmega seotud ohujuhtumist tuleb teatada tootjale ja selle

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

Ohujuhtum tahendab mistahes intsidenti, mis otseselt véi kaudselt

pdhjustas, vois kaasa tuua voi voib viia jargmiste stindmusteni:

e patsiendi, kasutaja voi muu isiku surm;

o patsiendi, kasutaja voi muu isiku tervisliku seisundi ajutine voi
ptisiv tdsine halvenemine;

o tosine oht rahvatervisele.

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

Toimi 1 i
Instrumendid aitavad kirurgil paljastada puusaliigest ja pddseda
sellele ligi puusaliigese tdieliku artroplastika (THA) protseduuri ajal,
kasutades eesmist ldhenemistehnikat.

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

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

HOIATUSED JA ETTEVAATUSABINOUD

/N s

¢ K&ik eesmise ldhenemistehnika korral kasutatavad puusa
paljastamise instrumendid tarnitakse MITTESTERIILSETENA
ja neid tuleb enne igat kasutamist nduetekohaselt puhastada ja
steriliseerida.

» Lugege kidesolevad juhised enne seadme kasutamist taielikult labi.

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

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

o Arge kunagi kasutage puhastamiseks metallharju vdi terasvilla.

« Enne kasutamist veenduge kindlas ihenduses kokkupandud
seadmega.

Material ja piiratud L ined

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

E bingud
USA foderaalseaduste alusel vdib antud seadme miiiik toimuda
ainult arsti poolt voi korraldusel.

Instrumendid tuleb enne igat kasutamist tile vaadata kahjustuste
suhtes. Kahjustusmarkidega ja lagunenud instrumente ei tohi
kasutada.

Enne esimest puhastamist ja steriliseerimist tuleb instrumentidelt
eemaldada ohutuskatted ja muu kaitsev pakkematerjal.
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 Nii nagu koikide kirurgiliste instrumentide korral, tuleb
hoolikalt jalgida, et instrumendile kasutamise ajal liigset joudu
ei rakendataks. Liigne joud voib pohjustada instrumendi torke.

« Pidage hoolikalt silmas aseptikat ja anatoomiliste ohtude
valtimist.

Taastotlemise pii i

Korduv to6tlemine vastavalt siintoodud juhistele osutab
instrumentidele minimaalset moju. Roostevabast terasest voi muust
metallist kirurgiliste instrumentide kasutusaja 16pp on tavaliselt
madratud nende kavandatud kasutuse voi vadrkasutusega, aga mitte
taastootlemisega.

PUHASTAMINE

¢ Tecomet soovitab instrumentidele jddnud bioloogilise jadksaaste
kuivamisaja piiramiseks puhastada instrumente parast igat
kirurgilist protseduuri nii kiiresti kui véimalik.

Hoolikalt tuleb jélgida 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-ga
puhastusvahendeid ja desinfektante.

¢ Eemaldage instrumentidelt tihekordselt kasutatavate lappidega
liigne bioloogiline saaste ja kude.

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

A. Manuaalne meetod

[N

. Valmistage proteoliiiitilise ensiimaatilise detergendi lahus
vastavalt tootja soovitustele.

N

. Enne puhastamist votke T-kdepide lahti mis tahes veel kinnitatud
korgitseride kiiljest, tommates kdepideme kiirithenduse
vabastusmuhvi tagasi ja eemaldades korgitseri instrumendi.

w

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

4. Kasutage pehmete harjastega puhastusharja ja kiiiirige
instrumente kuni kogu nidhtava saaste eemaldamiseni.
Saasteainete aerosoliseerumise valtimiseks kiiiirige seadet
puhastuslahuse pinna all. Pé6rake erilist tdhelepanu iga seadme
eriomadustele, mis voivad tohusat puhastamist raskendada, nt
karedatele pindadele, keermetele ja 16ikefunktsioonidele.

v

Loputage pohjalikult destilleeritud voi steriliseeritud veega kuni
koikide puhastuslahuse jalgede eemaldamiseni.

o

Valmistage ette detergendi tootja soovitatud temperatuuri ja
kontsentratsiooniga puhastuslahusega ultrahelivann.

N

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

©

Vétke instrumendid vilja ja loputage neid destilleeritud voi
steriliseeritud vees vdhemalt iihe (1) minuti jooksul kuni kdikide
puhastuslahuse jilgede eemaldamiseni.

0o

Kontrollige instrumente visuaalselt ndhtava saaste suhtes ja
korrake neid puhastamise samme jadksaaste ilmnemisel.

10. Kuivatage instrumente steriliseerimiseks ettevalmistamisel
puhaste ebemetevabade lappidega. Kasutage puhast surudhku
niiskuse eemaldamiseks raskesti juurdepaasetavatest
piirkondadest.
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B. Automaatse pesemis- ja desinfitseerimismasina meetod

1. Valmistage proteoliiiitilise enstiimaatilise detergendi lahus
vastavalt tootja soovitustele.

2. Enne puhastamist votke T-kdepide lahti mis tahes veel kinnitatud
korgitseride kiiljest, tommates kdepideme kiirithenduse
vabastusmuhvi tagasi ja eemaldades korgitseri instrumendi.

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

4. Kasutage pehmete harjastega puhastusharja ja kiiiirige
instrumente kuni kogu nidhtava saaste eemaldamiseni.
Saasteainete aerosoliseerumise valtimiseks kiiiirige seadet
puhastuslahuse pinna all. Pé6rake erilist tdhelepanu iga seadme
eriomadustele, mis voivad tohusat puhastamist raskendada,
nt karedatele pindadele, keermetele ja 16ikefunktsioonidele.

5. Loputage pohjalikult destilleeritud vdi steriliseeritud veega kuni
koikide puhastuslahuse jalgede eemaldamiseni.

6. Laadige instrumendid automaatsesse pesemis- ja
desinfitseerimismasinasse, maksimeerides instrumentide
puhastuslahusega kokkupuutuvat pinda.

7. Koigi tsiikliparameetrite (st aja ja temperatuuri) jargimise
tagamiseks kaitage pesemis- ja desinfitseerimismasinat vastavalt
tootja juhistele.

8. Votke instrumendid valja ja kontrollige neid saastejaakide
ja niiskuse suhtes. Saastejdédkide ilmnemisel korrake
automaatset puhastamistsiiklit. Kui markate sterliseerimiseks
ettevalmistamisel allesjadnud niiskust, kuivatage instrumendid
puhta, ebemevaba lapiga voi kasutage puhast surudhku,
et eemaldada niiskus raskesti ligipadsetavatest kohtadest.

STERILISEERIMINE

Eesmise lahenemistehnika korral kasutatavatele puusa
paljastamise instrumentidele on eelistatav ja soovitatav meetod
niiske kuumuse/auruga steriliseerimine.

Instrumendid tuleb enne steriliseerimist pdhjalikult puhastada.

Asetage instrumendid sobivasse konteinerisse, mis véimaldab aurul
1abi tungida ja puutuda otse kokku kdigi pindadega. Kasutage ainult
heakskiidetud steriliseerimismahiseid ja jargige konteineri tootja
soovitusi laadungi suuruse kohta.

Auruga steriliseerimise soovitatavad parameetrid on jargmised.

Steriliseerimisreziim | Kokk peratuur | Kokk g
Gravitatsiooniline 132 °C (270 °F) 15 minutit
viljatorje
Dinaamiline 132°C (270 °F) 4 minutit

Shueemaldus
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MARGISTUSEL KASUTATUD SUMBOLID":

oNLY

Bl RN

2

& B

Bk

USA foderaalseaduste alusel vaib antud seadme
miitik toimuda ainult arsti poolt voi korraldusel.

,Tootjat" tahistav stimbol
Katalooginumber

CE-margis!

CE-margis koos teavitatud asutuse numbriga’
Ettevaatust!

Lugege kasutusjuhendit
Partii number
Mittesteriilne
Meditsiiniseade
Pakketihik

Tootja riik

Levitaja
Valmistamiskuupdev

Kordumatu identifitseerimistunnus

!Teavet CE-margise kohta vt margistusest
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| Suomi - FI |

KAYTTO- JA UUDELLEENKASITTELYOHJEET

Anteriorisella lahestymistavalla tehtdavin
lonkkaeksposition instrumentit

Néama ohjeet noudattavat ISO 17664 -standardia ja AAMI

(Association for the Advancement of Medical Instrumentation,

laakinnallisten laitteiden kehittdmisen) -jarjeston ST81-saannoksia.

Ne koskevat seuraavaa vélineistoa:

o Tecometin toimittamat anteriorisella lahestymistavalla
tehtavan lonkkaeksposition instrumentit (toimitetaan
steriloimattomina), jotka on tarkoitettu uudelleenkasiteltiviksi
terveydenhuoltoyksikon ymparistossa. Kaikki Tecomet-
instrumentit ja lisavarusteet voidaan késitella uudelleen
turvallisesti ja tehokkaasti kayttamalla tissé asiakirjassa
annettuja manuaalisen tai yhdistetyn manuaalisen/automaattisen
puhdistuksen ohjeita ja sterilointiparametreja, ELLEI muuta
ilmoiteta tietyn instrumentin mukana tulevissa ohjeissa.

Kuvaus

Tecometin valmistamat anteriorisella ldhestymistavalla tehtdvan
lonkkaeksposition instrumentit ovat uudelleenkéytettavia
kadessd pidettavid laitteita. Ne on suunniteltu kaikkien
tarvittavien instrumenttien tarjoamiseen, jotta kirurgi paasee
kasiksi lonkkaniveleen lonkan kokotekonivelleikkauksen (THA)
toimenpiteen aikana anteriorista lahestymistavan tekniikkaa
kayttaen. Nditd ovat esim. retraktorit, luukoukut, T-kahvat,
nostolaitteet, reisiluun nupin korkkiruuvit, kanavanetsimet,
reisiluun paan sideleikkuri. Anteriorisen ldhestymistavan
leikkaustekniikka katsotaan vihemman invasiiviseksi, koska
siind ymparoivaa lihaskudosta tarvitsee leikata vidhemman, mutta
niveleen paasy on vaikeampaa.

Kiyttotarkoi
Anteriorisella ldhestymistavalla tehtdvan lonkkaeksposition
instrumentit ovat kddessa pidettdvid instrumentteja, joiden avulla
kirurgi voi paljastaa lonkkanivelen ja paasta sithen kasiksi lonkan
kokotekonivelleikkauksen (THA) toimenpiteen aikana anteriorisen
ldhestymistavan tekniikkaa kdyttden.

Tarkoi il Jaati
Instrumentit edellyttavit hoitomaaraysts, ja siten asiantunteva
ortopedi saa kayttda instrumentteja milld tahansa potilaalla, jonka
héan katsoo sopivaksi. Instrumentit on tarkoitettu kaytettaviksi
potilailla, joille tehdaan lonkan kokotekonivelleikkaus.

Kayttoail
Instrumentit ovat uudelleen kaytettavia kirurgisia instrumentteja,
jotka on suunniteltu auttamaan lonkkanivelen paljastamista lihasta
sadstdvan anteriorisen Kirurgisen lahestymistavan aikana.

Vasta-aiheet

Instrumentit on tarkoitettu kdyttoon hoitomaaraykselld, ja niita saa
kayttaa vain pateva terveydenhoitohenkilokunta. Instrumenteille
ei ole olemassa vasta-aiheita.

Tarkoi Kiiyttiji
Instrumentit edellyttavét hoitomaaraystd, ja siten niita saavat
kayttaa sellaiset patevit ortopedit, joilla on koulutus vastaaviin
leikkaustekniikoihin.

od Kliiniset hyéd

Kun instrumentteja kdytetaan tarkoitetulla tavalla, ne auttavat
lonkkanivelen paljastamista lihasta sadstavan kirurgisen
lahestymistavan aikana.
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Hai I jal likaati

Kaikkiin kirurgisiin leikkauksiin liittyy riskejd. Seuraavat ovat

usein havaittuja haittatapahtumia ja komplikaatioita, jotka liittyvat

kirurgiseen toimenpiteeseen yleensa:

¢ Leikkauksen viivistyminen puuttuvien, vaurioituneiden tai
kuluneiden instrumenttien vuoksi.

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

« Infektio ja myrkyllisyys vaaran kasittelyn vuoksi.

Haittatapahtumat kayttajalle:

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

Hai I ial likaatiot - Vakavi ilantei
ilmoittami

Vakavista vaaratilanteista ilmoittaminen (EU)

Kaikista laitteeseen liittyvista vakavista vaaratilanteista on

ilmoitettava valmistajalle ja toimivaltaiselle viranomaiselle

jasenvaltiossa, jossa kéyttdja ja/tai potilas sijaitsee. Vakavalla

vaaratilanteella tarkoitetaan mita tahansa tapahtumaa, joka

suoraan tai epasuorasti johti, on saattanut johtaa tai saattaa johtaa

johonkin seuraavista:

¢ Potilaan, kdyttdjan tai muun henkilén kuolema.

« Potilaan, kdyttdjan tai muun henkilén terveydentilan tilapainen
tai pysyva vakava heikkeneminen.

¢ Vakava uhka kansanterveydelle.

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

Suorituskyl . 1
Instrumenttien avulla kirurgi voi paljastaa lonkkanivelen ja padsta
siihen késiksi lonkan kokotekonivelleikkauksen (THA) toimenpiteen
aikana anteriorisen lahestymistavan tekniikkaa kdyttaen.

Hivittimi
Laitteen kdyttoidn paatyttya havitd laite turvallisesti paikallisten
menettelytapojen ja ohjeiden mukaisesti.

Kaikkia laitteita, jotka ovat kontaminoituneet mahdollisesti
tartuntavaarallisista ihmisperaisista aineista (kuten
ruumiinnesteistd), on kasiteltdva sairaalan tartuntavaaralliselle
laakinnalliselle jatteelle tarkoitettujen ohjeiden mukaisesti. Kaikki
terdvid reunoja siséltdvat laitteet tulee havittaa asianmukaiseen
terdvien esineiden sdilioon sairaalan ohjeiden mukaisesti.

VAROITUKSET JA VAROTOIMET

A!lamimks.ﬁt

Kaikki anteriorisella 1dhestymistavalla tehtavan lonkkaeksposition

instrumentit toimitetaan STERILOIMATTOMINA A@‘ .Ne

taytyy puhdistaa ja steriloida asianmukaisesti ennen jokaista
kayttokertaa.

Lue ndma ohjeet kokonaan ennen laitteiden kayttoa.

Kirurgin tulee perehtya asianmukaisiin leikkaustekniikoihin
ennen laitteiden kayttoa.

Henkilonsuojaimia on kaytettdva késiteltdessa kontaminoituneita
tai mahdollisesti kontaminoituneita instrumentteja tai niiden
kanssa tyoskentelyn aikana.

Puhdistamiseen ei koskaan saa kdyttaa metalliharjoja tai terdsvillaa.
Varmista luja liitdnta kootun laitteen kanssa ennen kayttoa.

Materiaalit ja raioi .

Katso tuotemerkinnasta indikaatio, ettd laite sisaltaa rajoitettua
ainetta tai eldinperaista materiaalia.
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Varotoimet

¢ Yhdysvaltain liittovaltion lain rajoitusten mukaan téta laitetta saa
myyda ainoastaan ladkari tai ladkarin maarayksesta.

¢ Ennen jokaista kayttoa instrumentit on tutkittava vaurioiden
varalta. Instrumentteja ei saa kdyttaa, jos niissa nakyy vaurioiden
tai heikentymisen merkkeja.

o Turvakorkit ja muut suojaavat pakkausmateriaalit on poistettava
instrumenteista ennen ensimmadistd puhdistusta ja sterilointia.

o Kuten minka tahansa kirurgisen instrumentin kanssa, on oltava
huolellinen, jotta instrumenttiin ei kohdisteta liiallista voimaa
kéyton aikana. Liiallisen voiman kaytto voi rikkoa instrumentin.

¢ On oltava tarkkana aseptiikan ja anatomisten vaarojen
valttdmisen kanssa.

Uudelleenkiisittel joitul
Toistuvalla kasittelylla naiden ohjeiden mukaisesti on hyvin
vahainen vaikutus instrumentteihin. Ruostumattomasta teraksesta
tai muusta metallista valmistettujen Kirurgisten instrumenttien
kayttoidan padttyminen maardytyy normaalisti kulumisen tai
tarkoituksenmukaisen kéyton tai vaarinkayton aiheuttaman vaurion
perusteella, ei uudelleenkasittelyn perusteella.

PUHDISTUS

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

On harkittava huolellisesti sen veden laatua, jota kdytetadn
puhdistusaineiden laimentamiseen ja instrumenttien
huuhtomiseen. Tislatun veden kéyttd puhdistukseen ja tislatun
tai steriilin veden kdytté huuhteluun on suositeltavaa. Kuuman
veden kdyttoa 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
hyvaksytty kaytettaviksi kirurgisille instrumenteille.

¢ Poista liika biologinen lika ja kudos instrumenteista
kertakayttopyyhkeilld.

Niin pian kuin mahdollista kdyton jalkeen, aseta instrumentit
tislattua vettd sisaltdvaan vatiin tai tarjottimelle, joka on peitetty
kosteilla pyyhkeilla.

>

. Manuaalinen menetelma

[N

Valmistele proteolyyttisen, entsymaattisen puhdistusaineen liuos
valmistajan suositusten mukaisesti.

N

. Pura T-kahva ennen puhdistusta kaikista vield kiinni
olevista korkkiruuvilaitteista vetimalla kahvassa olevaa
pikaliitinvapautusrengasta taaksepadin ja irrottamalla kyseinen
korkkiruuvi-instrumentti.

w

. Upota instrumentit ja liota sitten pesuaineen valmistajan
suositteleman ajan verran.

-~

Kéytd pehmedharjaksista harjaa ja harjaa instrumentteja, kunnes
kaikki ndkyvé kontaminaatio on poistunut. Harjaa laitetta
puhdistusnesteen pinnan alla, jotta kontaminantit eivit muodosta
aerosoleja. Kiinnita erityistd huomiota jokaisen laitteen
piirteisiin, jotka vaikeuttavat tehokasta puhdistusta, kuten
karkeat pinnat, kierteet ja leikkaavat rakenteet.

v

Huuhtele perusteellisesti tislatulla tai steriililld vedelld, kunnes
kaikki puhdistusnesteen jaddmaét ovat poistuneet.

o

Valmista ultradanihaude puhdistusnesteelld, jonka pitoisuus
ja lampatila ovat pesuaineen valmistajan suosittelemia.

N

Upota instrumentit ja kdynnistd haude vahintdan 10 minuutin
ajaksi. Suositeltu taajuus on 25-50 kHz.
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8. Poista ja huuhtele instrumentit tislatussa tai steriilissa
vedessd vahintdan yhden (1) minuutin ajan tai kunnes kaikki
puhdistusnesteen jadmaét ovat poistuneet.

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

10. Valmistele instrumentit sterilointia varten kuivaamalla
ne puhtailla, nukkaamattomilla pyyhkeilla. Poista kosteus
vaikeapéasyisista kohdista puhtaalla paineilmalla.

B. Automaattinen pesu-desinfiointikonemenetelma

=

. Valmistele proteolyyttisen, entsymaattisen puhdistusaineen liuos
valmistajan suositusten mukaisesti.

2. Pura T-kahva ennen puhdistusta kaikista viela kiinni
olevista korkkiruuvilaitteista vetamalld kahvassa olevaa
pikaliitinvapautusrengasta taaksepdin ja irrottamalla kyseinen
korkkiruuvi-instrumentti.

3. Upota instrumentit ja liota sitten pesuaineen valmistajan
suositteleman ajan verran.

4. Kaytd pehmeaharjaksista harjaa ja harjaa instrumentteja, kunnes
kaikki nakyva kontaminaatio on poistunut. Harjaa laitetta
puhdistusnesteen pinnan alla, jotta kontaminantit eivit muodosta
aerosoleja. Kiinnité erityista huomiota jokaisen laitteen
piirteisiin, jotka vaikeuttavat tehokasta puhdistusta, kuten
karkeat pinnat, kierteet ja leikkaavat rakenteet.

5. Huuhtele perusteellisesti tislatulla tai steriililld vedelld, kunnes
kaikki puhdistusnesteen jaamat ovat poistuneet.

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

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

8. Poista instrumentit ja tarkista, onko niissa likaa tai kosteutta.
Jos likajdamia havaitaan, toista automaattinen pesuohjelma.
Jos kosteusjaamia havaitaan, kuivaa instrumentit puhtailla,
nukkaamattomilla pyyhkeill tai poista kosteus vaikeapaasyisista
kohdista puhtaalla paineilmalla ennen sterilointia.

STERILOINTI

Kostea lampo / hoyrysterilointi on ensisijainen ja suositeltava
menetelma anteriorisella ldhestymistavalla tehtdvan
lonkkaeksposition instrumenteille.

Instrumentit on puhdistettava asianmukaisesti ennen sterilointia.

Aseta instrumentit asianmukaiseen astiaan, joka mahdollistaa
héyryn lapéisyn ja kaikkien pintojen suoran kosketuksen héyryn
kanssa. Kdyta vain hyvéksyttyja sterilointikddreitd ja noudata astian
valmistajan suosituksia kuorman koon suhteen.

Suositeltavat parametrit hoyrysterilointia varten ovat:

Sterilointitapa Altistuslampaétila Altistusaika
Painovoimasiirto 132°C (270 °F) 15 minuuttia
Dynaaminen ilman poisto 132°C (270 °F) 4 minuuttia
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MERKINNQISSA KAYTETYT SYMBOLIT®:

oNLY

Bl 2R ] 3

2

& B

g %

Yhdysvaltain liittovaltion lain rajoitusten
mukaan tatd laitetta saa myydéd ainoastaan
laakari tai ladkarin maardyksesta.

Valmistajan merkki
Tuotenumero

CE-merkinta'

CE-merkinté ja ilmoitetun laitoksen nro*

Huomio

Katso kdyttoohjeita

Eranumero

Ei-steriili

Laakinnallinen laite

Pakkausyksikko

Valmistusmaa

Jakelija

Valmistuspaivamaara

Yksilollinen laitetunniste

!Katso CE-tiedot pakkausmerkinnoista
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| EAAnvucd - EL |

OAHT'IEX XPHXHX KAI EIIANEINEZEEPTAXIAX
A TA

Epyadeia ékBeong Loxiov tpooOLag
TPOGTIEANGTG

Autég ot 0dnyieg elvar oOp@wveg pe ta tpdtuTa ISO 17664 Kot
AAMI ST81. Autég toxVouv yia:

Emavaypnopomoujoipa epyadeia ékBeong oxiov mpdobiag
TPOoTEAAON G (TIAPEXOVTAL WG 1] ATIOCTELPWHEVA) TIOU
mapéyovtat and v Tecomet kat tpoopifovtat yia
emavenegepyaoia oe TePBEALOV VYELOVOLLKNG TiEPIBaAYMG.
‘O to epyadeia kat Ta Tapeddpeva g Tecomet pmopovv
va vtofAnBovv o€ emavenegepyasia e ao@AAELQ Kat
QATOTEAECHATIKOTNTA, LE TN XPTOT) TWV 0SNYL®OV {1 QUTOPATOV
KaBapLopol 1 Tov CLVSVAGTIKOY PN AVTOLATOV /AUTOPATOV
KaBapLopov Kat Ti§ TapapéTPOUS ATOCTEPWOTG IOV
mapéxovtat o€ autd To £yypago EKTOL edv onpetdvetar
k&t SLaopeTind 6T 081yieg MOV GUVOSEVOLVY éva
OUYKEKPLUEVO EpYaAEio.

Depypagy

Ta epyadeia ékBeang Loxiov TpocOlag TpooméAaons, Ta omoia
kataokevdlovtal amd v Tecomet, eivat emavaypnopomTomioLLoe
TEXVOAOYIKA TIPOIOVTA XELPOG OXESIATUEVA VA TIAPEYXOLVY GTOV
XELPOLPYO OAQ T epyadeia IOV XPELATETAL YLX VA ATIOKTIOEL
TpdoPacn oy &pBpwon Tou Loxiov Katd T Stdpkela g
Staducaoiog oAkng apBpomraotiknig oxiov (OAI), 6TTov
XpnotpoToteitat Texviky Tpoodiag TPooTEAAONG, T.X. SLACTOAE,
o0oTéWwa ayklotpa, AaBés oxnpatos T, avuPwtipes, epyadeia
aaipeong ke@ang unplaiov, epyadeio e0peons avAov, KOTTNG
o TpoyyvAol cuvdéapov. H xelpoupytkn texviky tpocdiag
Tpoomédaong Bewpeitat Atydtepo emepBatikn SLOTL amottel
Aty6tepn Kot Tov TepEAAoVTOG HUTKoV L0TOV, woTOGO 1
TpdoPaon oTis apBpwoeLs eivat Lo SUGKOAN.

Evé . Xof
Ta epyadeia ékBeong oxiov Tpdoblag Tpoomédaong eival
ETAVAXPTOLLOTION| LA EPYAAELN XELPOG TA OTIOLAL ETLTPETOVY
OTOV XELPOUPYO VA EMLTPEPEL KAL VA ATIOKTH OEL TTpOoBacn otV
apBpwon Tov woyxiov katd ™ Stdpkela pag Stadukaciog oAkng
apBpomiactikig toxiov (OAI) xpNOLHOTIOLOVTAS TNV TEXVIKT
TPOoBLAG TIPOGEYYLOT.

o % A6 . BV
Ta epyadeia elvat ouvtayoypa@oULeva, Kat wg €K TOUTOU, £Vag
0pBOTESIKAOG XELPOUPYOS HE YVMDOT) HTTOPEL VOt XPTOLULOTIOW|OEL TOL
epyadeia o€ omolov8mote acBevn kpivel katdAAnAo. Ta epyodeia
Tpoopilovtat yia xprion og acBeveis ov vtofdAAovTtal og oA
apBpomAactiki oxiov.

Evoeit .
Ta epyadeia elvat emavayxpnoLLOTOMOLLA XELPOUPYIKA EpyaAeio
oxedlaopéva yia va fonBovv oty €xbeon g dpHpwong tov

Loxiov Kot TN SLdpKela Piag EAGXLOTA EMEUBATIKNG TIPOTHLNG
XELPOVPYLKI|G TTPOGTIEAQOTG.

Avtevdeieig

Ta epyadeia xpnopomolovvTatL povo KatdTLY cuVTayoypdenong kat
UOVO atd eEELSIKEVUEVO TIPOCWTILKO VYELOVOLKTG TiepiBaAymG. Agv
vTtapxouv avtevSeiEels yia ta epyadeia.

o % ,
Ta epyadeia elvat cuvTayoypa@oULEVH KA GUVETIGG TIPETEL VA
Xpnotpomotovvtat atd e&etSikevpévous opHomeSIKOVS XELPOUPYOUS
EKTIAUSEVEVOUG OTLG AVTIOTOLXEG XELPOUPYLKEG TEXVLKES.
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Ipossoxd 2 % 00£)

‘Otav xpnowomolobvtal 4w Ttpoopiletal, Ta dpyava Bonbodv

oV €kBeon ™G dpBpwong Tou oxiov KaTd ™) StépKeLa pLag

EAAXLOTH ETEUPATIKNG XELPOVPYIKNG TIPOCTTIEAAONG.

AvemOunta cupfdvra Kat EMIAOKES

'OAeg oL xelpoupyLkég emepfaoets evéxouy kivduvo. Ta ak6AovBa

elvat ouyvd epavi{opeva avemBOuNTa CLPBAVTA KAl ETUTAOKEG

TOL YeVIKd oxeTilovTal e L XELPOUPYLKT ETEUPRaON:

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

o TpauPATIONOG LOTMOV KAt TTPOoBET a@aipesn 06ToV Adyw apPAY,
KXTECTPAPUEVOU 1) AavBaopéva TomoBeTnpévou epyaieiov.

o MoAvvon kat TogdTNTa Adyw pn KatéAnAng enegepyaciag.

AvemOOpnta cupfavta otov xprot:

o Komég, ex80pég, HOAWTEG 1} GAAOL TPAUUATIONOL LOTMV TIOV
TpoKaAoVVTAL ATtO OpyaVa KOTIG, ALXUNPA dKpa, EVOEVWon,
86vnomn 1 eUTAOKY TWV epyaAeiwv.

A H: Br 2 Z A v ﬁ .

.

MEPLOTATIKWY

Avag@opd coBapav tepiotatikav (EE)

Omotodnmote coPapd TEPLOTATIKO GUVERY OE OXEOT HE TO

TeXVOAOYLKO TIPOIOV Ba TIPETIEL VAL AVALPEPETAL GTOV KATACKEVAOTH

KL 0TV appodia apym Tou KpATous PEAoVS 6To omolo efvat

£yKateaTNEVOG 0 XpioTng 1j/Kat o aoBeviig. Qg coBapd

TEEPLOTATLKO VOEITAL KAOE TIEPLOTATIKO TIOV GpETH 1) EPLHET

odMynoe, Oa pmopovioe va £xeL 08nyroeL 1) Ba pmopovoe va 08nynoeL

og éva amo Ta akdAovBa:

e Odvatog aoBevog, xpiotn 1) GAlov atdpou

e Tpoocwpwn 1 poviun cofapn embeivwon TNy KATAoTACT TNG
vyelag evog aoBevoiss, evog xprio 1} dAAou atdpov

o ToBapr amedi) katd T Snpdotag vyeiag.

Edv emibupeite TepLooOTEPEG TTANPOPOPIES, ETUKOVWVIOTE IE TOV
TOTIKG GaG AVTITPOCWTO WA oewY TG Tecomet. ' epyadeio
TOV Ttap&yovTaL amd GAAOV VOO KATAOKEVAOTY, AVaTPEETE OTLg
o8nyieg xpriong Tov KaTackevAoT.

X & embs
Ta epyadeio BonBovv Tov xelpoupyd va ekBEcEL Kat Vo ATOKTHOEL
TpbdoBaocn oty GpOpwon Tov xiov KaTd TN StdpKeLa pHLag
Swadikaoiag oAkng apBpomractikng toxiov (OAI) Tov xpnotpomotel
TNV TEXVLKT TTpOOBLAG TIPOTEYYLoNS.

.

Y10 téA0g TG SLdpkelag {wng Tou TEXVOAOYIKOV TIPOidVTOG,
amopp{Te TO TEXVOAOYLKO TPOIOV [E ACPAAELX CUNOWVA LE TIG
TOTIKEG Sladikaoieg kat katevBuvTHpLeg 08nyles.

Kd&Be texvoroykd poidv ou €xet poAvvOel pe Suvntikd
HOAVOHATIKES 0VG{EG AVBPDTILVIG TIPOEAEVONG (OTIWG CWHATIKA
VYPG) B TPETEL VAL AVTIHETOTHLETAL CULPWVA HE TO TTPWTOKOAAO
TOU VOOOKOUEIOV YL TA LOAVOHATIKG LaTtpiicd atéAnTa. Kébe
TEXVOAOYLKO TIPOLOV TIOV TEEPLEXEL ALY P& GKkpa Do TPETEL var
QATOPPITTETAL CUUPWVA E TO TPWTOKOAAO TOL VOGOKOE{OV
OTOV KATAAANAO0 TEEPLEKTN AUYUNPDV AVTIKELUEVWV.

TNPOEIAOIIOIHZEIX KAI TIPO®YAAEEIZ

Aﬂm@mmﬁam

‘Oa ta epyadeia ékBeong Loyiov Tpdabilag TtpooTédaons

Tapéyovtat MH ATTOZTEIPOMENA KQL TIPETEL Ve
kaBapifovrat Kadd KoL va ATOCTELPOVOVTAL TIPLY aTtd KAOE xpriom.
AwaBdote TAMpwG aUTEG TIG 08N YiES TPV atd TN Xprion Twv
TEXVOAOYLK®V TIPOIOVTWV.
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o Amotedel OOV TOL XEWPOLPYOD va eival eEotKELWPEVOG PE

TIG KATAAANAES XELPOUPYLKES TEXVIKES TIPLV ATIO TN XPTIOT) TWV
TEXVOAOY KGOV TIPOIOVTWV.

Oa mpémeL va popdte atopko etomhopd mpootaciag (AEI) katd
TOV XELPLOUO ) TNV Epyaoia He LoOAVOpEVA 1) SUVNTIKG poAvopéva
epyadeia.

Mn xpnowomoteite ToTé peTaAAkég BoVpToes 1) cVpUA Y
KATOXPOAES YL TOV KABapLopo.

EZao@aliote otabepr) olv8eon e To cuvappoloynuévo
TEXVOAOYKO TPOLGV TPV atd T Xprjom.

Yo . . .
' év8elgn OTL TO TEXVOAOYLKO TIPOLOV TIEPLEXEL [LLA TIEPLOPLOHEVT OVGLA
1) VAKO {wikn G TIpoéAguamng, SelTe TV EMLONLAVOT) TOV TIPOIOVTOG.
DpoguadEeig

» Hopoomovdiaxn vopoBesia twv H.ILA. emtpémet tnv mdAnon
QUTOV TOU TEXVOAOYLKOV TIPOidVTOG HOVO O€ LaTPO 1) KATOTILY
EVTOANG LATPOU.

Ta epyodeio Oa Tpémet va eEAéyxovtat yia TUXOV (g Tpv

amd k&Be xprion. Ta epyadeia Tov eppavifouvy evdeitels inpidg

1 aAdoiwong Sev Ba TpéTmeL va xproLpHoTolovvTaL.

Ta TOpaTa ao@aAElag Kot TO VTTOAOLTO TTPOCTATEVTIKG VAKO
ovoKevaoiag TPEMEL v apatpovvTaL amd Ta epyaieio Tpv and
TOV TPAOTO KABAPLOUO KAL TV TIPADTN ATOCTEPWOT).

‘Omws Lo VEL Yl O TaL XELPOUPY KA epyadeia, Ba TpémeL va eloTe
Waitepa mpooekTikol yia va Staopaiioete 6Tl Sev Oa aokrioete
vmepBoliki) Svvapn ota epyadeia katd T SLapKelx g XpHons.
Tux6v vrtepBoAui} Svaun propel va tpokaAéoeL aotoyia Tou
epyadeiov.

[lpémet va eiote WSLaitepa TPooeKTIKOL 0TV THPNON aoniog kat
OTNV ATOPUYT AVATOULKOV KWVEOHVWV.

I ; £ .
Edv n emavadapBavopevn emetepyaoia yivetat cOp@ova pe

auTEG TI 08Nyies éxeL eddyiot emiSpaon ota epyaleia. To tédog
NG WPEAUNG SLdpKeLag {wn§ TwV XELPOUPYLKMV EpYareiwv amd
avoZeiSwto XaAuBa 1) GAAWV HETAAMKOV XELPOUPYIK®V EPYAAEiwY
kaBopiletat kavovikd amd ™ @Bopd kat TIg INULES TG XproNg YL
v omoia Tpoopilovtal 1) TG ECPAALEVNG XPTIONG Kat OXL atd TV
emavenetepyaoia.

KAGAPIZMOX

o H Tecomet cuviotd Tov kabaplopd twv epyadeiwv To
GUVTOpOTEPO SUVATOV HETG aTtd KEOE XELpOLpYLKY SLadikaoia,
YL TOV TEEPLOPLOHD TOU XPGVOL ATIOENPAVONG TV BLOAOYLKOV
KATOAOITIWV TIOU Ttapaévouv ota epyadeia.

H ot Ta Tou vepol o XPNOLHOTIOLELTAL YL THY apaiwon Twv
TaPAYOVTWV KaBapLopol Kat yla Ty EKTAvon Twv epyaleiwv
Oa pémel va eEeTAlETAL TIPOOEKTIKA. ZLVIoTATAL T XpTion
QATETTAYHEVOL VEPOL YLa TOV KAOAPLOHS KAl ATTEGTAYUEVOU

1) oTelpov vepov yia Vv EKTAVOY. ATIO@UYETE TN Xprjon KauTov
vepov, KaBmG auTd Ba TpokaAécel THEN Kat OKApLVOT) TWV
KOTOAOITIWV TV Ao TEAOVVTAL ATIO TPWTEIVES.

Ot mtapdyovteg KaBapLopoy Kot To ATOAVHAVTIKG TIPETEL

Va TTPAOKEVALOVTAL CULPOVA LE TL§ CUGTATELS TWV
KATOUOKEVAOTTMOV TOUG. XPNOLULOTIOLELTE [LOVO TIap&yovTES
KaBaplopol kat amoAvpavtikd Ttov éxouv oxedov oudétepo

pH kat eivat eykekpLpévol yla xp1ion o€ XELpoupyLka epyadeia.

’ , ] ’

o Apaipéote ta uTepPoAkd BLoAOYIKA KATAAOLTIA KAL TOUG LOTOVG
amod ta epyadeia pe avad®oLpa pavTnAdkia.

o To ouvtopdTEPO SUVATOV HETE TN XP1ioT), TOTOBETHOTE TAL
epyadeia o€ Aekavn pe ameotaypévo vepod 1) o€ ioko KaAvppévo
LE VOTLOPEVEG TIETOETES,.
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A. M1} avtépatn pé6odog
1. MapaokevAoTe Eva SLEAV K [LE TIPWTEOAVTIKO EVIVHLKO
QTOPPUTIAVTIKG, CULPWVA LE TI§ CUOTATELS TOU KATAOKEVQAOTH).

2. Tpw atd tov kabaplopod, amoovvapporoynote T Aafi) ox1Latog
T and omotad)moTe TEXVOAOYIKG TIpOidVTA arpaipeons Tov eivat
axopa ouvedepéves, TpaBmvTag TPog T Tiow Tov SaKTVUALD
amelevBépwong tayelag ovvEeong oTn Aafn Kat aQap®VTASg To
epyadeio apaipeons.

3. EpBamtiote ta epyadeia KaL a@ioTe TA VA ERTOTIOTOVV Yiot GO
XPOVO CLVIOTATAL ATLO TOV KATAOKEVAOTH TOU ATTOPPUTIAVTIKOV.

4. Xpnowomouote padakn Bovptoa kabapiopov kat tpifte Ta
epyadeia péxpLva apatpefodv 6Aeg oL opatés akabapoies. Tpipte
TO TEXVOAOYLKS TIPOIOV KATW aTtd TNV EMUPAVELR TOV SLAAVHATOG
KaBapLopov yo va amotpéPete ) Snuovpyio agpoAvpdtwy Tou
TEEPLEXOVV HOAVOHATIKEG 0Uoies. Na eloTe 1Slaitepa TpooekTIKol
HE Ta THRATA KAOE TEXVOAOYLKOV TIPOIOVTOG IOV ATTOTEAOVV
TPOKANON YL TOV ATOTEAECPUATIKG KABAPLONO, TL.X. TPAYELES
EMUPAVELEG, OTEPDOUATA KAL TUUATA KOTING.

5. EkmAUvete kadd pe ameotaypévo 1) oTelpo vepo, péxpL va
apatpefovv 6Aa ta {xvn Tou Sladbpatog kabapiopov.

6. TIpOETOLUATTE €Vt AOVTPO LE VTIEPTIXOVG, TO OTIO(0 TIEPLEXEL
StéAvpa kaBaplopoL oe GUYKEVTPWON Kat Beppokpacia Tov
OUVLOTAOVTAL ATIO TOV KATAOKEVAOTI| TOU ATOPPUTIAVTIKOV.

7. EpBarntiote ta epyadeia Kat evepyoTonjoTe TO AOUTPO YL
TovAdxLoTov 10 Aemtd. Zuviotdtal cuyvomta 25 - 50 kHz.

8. Apaipéote kat EemAOveTe Ta epyadeia pe ameoTaypévo 1) otelpo
vepd Yo TovAdytoTtov (1) Aemtd 1) péxpt va a@atpedovv 6Aa Ta
{xvn tov Staddpatog kabaplopov.

9. EAéy€te omtikd Ta epyadeio yia opatés axabapoies kat
emavoddBete autd Ta frpata kabaplopov edv TapatnpioETe
otLéxouv tapapeivel akabapoies.

10. Zteyvarote ta epyadein pe kabapd pavmAdkia mov Sev
a@ivouv xvoldL, Yo va T TIPOETOLLACETE YL TNV ATOCTEPWOT).
Xpnotpomoujote KaBapd TEMETHEVO AéPA VLU VA APALPECTETE
™V vypacia and Tig SUCTIPOCLTES TIEPLOXES.

B. M£0080¢ autdpatng 6VoKeLN)§ TAVGNG/anoAvpaveng

1. Mapaokevdote éva SLGAVHA pE TTPWTEOAVTLKO EVIVKO
ATOPPUTIAVTIKO, CUUPOVA LE TIG CUOTACELS TOU KATAOKEVAOTH.

2. Tlpw atd Tov kabBaplopod, arocuvapporoynote T Aapn oxfipatog
T am6 omoLaS1TOTE TE(VOAOYIKA TIPOIOVTA apaipeom Tov elval
aKopa ouvSedepéveg, TpafwVTag TPoG Ta Tiow TOV SAKTUALO
amedevBépwaong taxeiog ovvEeons oty Aan Kat aap@vTag
o epyaleio apaipeons.

3. EpParntiote ta epyadeia kat a@roTe Ta Vo ELTOTIOTOVY Yo 660
XPOVO CLUVIOTATAL ATIO TOV KATACKEVAGTY) TOU ATOPPUTIAVTLKOV.

4. Xpnowomomote padakn Bovptoa kabapiopov kat Tpiyte Ta
epyodeia péxptva apatpeBovv OAes oL opatés axabapoies. Tpiyte
TO TEXVOAOYLKO TIPOIOV KATW ATIO TNV ETULPAVELX TOV SLOAVHATOG
KaBapLoPoV yla va aToTpEPETE T SNpovpyia aePOAVUAT®WY IOV
TepLEXOLY poAvopatikés ovaies. Na elote i8laitepa mpooekTikol
e T TR pata K&BE TeEXVOAOYIKOU TPoidVTOG IOV ATOTEAOVV
TPOKAN O YLO TOV ATIOTEAEGHATIKG KaBapLopd, Ty, Tpoxeies
ETPAVELES, OTEELPWOHATA KL THIHATA KOTING.

5. ExmAvete kadd pe ameotaypévo 1§ oteipo vepod, péxpt va
apatpeBodv dAa ta ixvn Tou Staddpatog kabapiopov.

6. PopTWOTE T EPYAAEiQ GE QUTOUATN GUOKELT) TTAVOTG-
AMOAVHAVOTNG, JLE TPOTIO IOV VA HEYLOTOTIOLEL TNV €KBEDT TWV
ETLPAVELDV TWV EPYAAEiWV.
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7. Na xelpileate ) ovokeur) TAVONG-ATOAVPLAVOTG COPPWVA
pe TG 08nyieg ToU KataokevaoT, yla va Stac@alioete 4L
Ba akoAouBNB0VVY GAES OL TTAPAPETPOL TWV KUKAWV (SnAadn
Xpovog, Beppoxpacia).

8. Apatpéote ta epyadeia kat eEAEYETE yia TUXOV akabapoieg
1) vypaoia Tov £xouv Tapapeivel. EGv mapatnproete katdAoma
akaBapoLiv, EMaVaAGBETE TOV AUTORATOTIOWHEVO KOKAO
kaBapiopo. Eav mapatnproete 0Tt el mapapeivel vypaoia,
OTEYVOOTE Ta EpyaAeia pe kKaBapd pavTnAdkia mov Sev agrvouy
XvouSL1} xpnotpoTowoTe kKabapd TEMETHEVO aépa yia va
APALPECETE TNV VYpacia attd SUOTIPOOLTES TIEPLOXES, YL VO
T TIPOETOLPUAOETE YL TNV ATOCTE{PWOT).

AIIOXTEIPQXH

H amooteipwon pe vypr) OeppdTTa/atid amoTeAEl TV TPOTHMEVT
Kot ouvioTopevn pébodo yia ta epyadeia ékBeong oxiov mpdabiag
TIPOGTIEANONG

Ta epyadeia mpémel va kabapilovial 6woTd Tpv amd v
QamooTEPWON.

TomoBetote Ta epyadeia 0€ KATAAANAO TIEPLEKT TIOV EMITPETEL
™ SteloSuomn Tov aTHoV Kat TV GHEDT ETAPY} TOU HE OAES TIG
ETILPAVELEG. XPNOLLOTIOLEITE PHOVO EYKEKPLUEVA TIEPLTUALY LOTOL
QTOOTEPWOTNG KAl AKOAOVBEITE TLG GUGTATELS TOU KATAOKEVAOTH
TOU TEPLEKTT OXETIKA LLE TO H€yeBOG TOL PopTiov.

OL GUVIOTWNEVES TIAPAPETPOL VLA ATIOOTEIPWOT HE ATUO Elvat oL €€G:

. Ogppokpacia
Tpomog anocTeipmong D R Xpovog £ékBeong
Me extdmion BapvmTag 132°C (270 °F) 15 Aemtd
Me Suvapikn agaipeon aépa 132°C (270 °F) 4 Aemtd
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ZYMBOAA I10Y XPHXIMOITOIOYNTAI XTHN ENIXHMANXH":

oNLY

H opoomovsiakn vopobeoia twv H.ILA.
EMUTPETEL TNV TIOAN O AUTOV TOL TIPOIOVTOG
16Vo o€ LlaTpd 1} KATOTILV EVTOANG LATpOV.
ZOpporo ya «Kataokevaotigy

ApBpog katardyou

Irjpavon CE!

Irjpaven CE kat aptOpog kowvomompévou
opyaviopov!

I[Tpoooxm

TupBovAevbeite Tig 08nyies xpriong
ApBpog aptidag

Mn amootelpwpévo
latpoTeXvoAOYLKO TTPOIOVY

MovaSa cuokevaoiag

Xdpa KATAoKELNG

Awavopéag

Huepopnvio kataokeuig

ATIOKAELOTIKG AVAYVWPLOTIKO TEXVOAOYLIKOU
TpoidvTog

TAvatpéETe 0TIV EMLONHAVOT YL TIAPOQOPIEG OXETIKA pie TN onjpavon CE
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I Magyar - HU I

HASZNALATI ES UJRAFELDOLGOZASI UTASITAS
eliils6 megkozelitésii csipofeltaré miiszerekhez

Ezek az utasitasok megfelelnek az ISO 17664 és az AAMI ST81

szabvanynak, A kovetkezdkre vonatkoznak:

o A Tecomet kindlataban szerepld, egészségligyi intézményi
keretek kozott Gjrafeldolgozasra szant (nem steril kiszerelésii)
ujrafelhasznalhato eliilsé megkozelitésii csip6feltaré miszerek.
Minden Tecomet miiszer és tartozék biztonsagosan és hatdsosan
ujrafeldolgozhaté a jelen dokumentumban megadott kézi vagy
kombinalt kézi/automatizalt tisztitasi utasitasok és sterilizalasi
paraméterek alkalmazasaval, KIVEVE, ha az adott miiszerhez
mellékelt utasitasok masképp rendelkeznek.

Leira
A Tecomet altal gyartott eliils6 megkozelités( csipdfeltaré miiszerek
ujrafelhasznalhaté kézi eszk6zok, amelyek arra szolgalnak, hogy
biztositsanak minden olyan miiszerkészletet a sebész szamara, amely
szilikséges a csip6iziilethez valo hozzaféréshez az eliilsé megkozelitést
alkalmazo teljes csip6iziilet potlasat célz6 mitét (THA) soran, pl.
retraktorok, csonthorgok, T-fogantyuk, emel6k, combcsontfejhez
tartozo6 dug6hizok, csatornakeresdk, gorgetegszalag-vago. Az eliilsé
megkozelitési miitéti technika kevésbé invazivnak tekinthetd, mivel a
kornyez6 izomszoveteket kisebb mértéki vagas éri, viszont nehezebb
az iziilethez val6 hozzaférés.

Rendeltetés

Az eliilsé megkozelitésii csip6feltaré miiszerek Gjrafelhasznalhatd
kézi miiszerek, amelyek lehet6vé teszik a sebész szamara a
csipéiziilet feltarasat, valamint az ahhoz torténd hozzaférést az
eliils6 megkozelitést alkalmazo teljes csipdiziilet potlasat célzo
miitét (THA) soran.

T ttl Jacié
A miiszerek rendelvényesek, ezért a hozzaért6 ortopéd sebész
barmely dltala alkalmasnak {télt betegnél alkalmazhatja az
miiszereket. A miiszerek teljes csipdprotézis-betiltetésen ates6
betegeknél hasznalandok.

Alkal 4si javallatol
A miiszerek tjrafelhasznalhat6 sebészeti miiszerek, amelyek
rendeltetésiik szerint segitik a csipéiziilet feltarasat az izomkiméld
eliilsé miitéti megkozelités soran.

Ellenjavallatok
A miiszerek vénykotelesek és kizarolag képesitett egészségiigyi

szakemberek hasznalhatjdk. A miiszereknek nincsenek
ellenjavallatai.

T fell 416
A miiszerek rendelvényesek, ezért csak az adott mitéti technikaban
képzett ortopéd sebészek hasznalhatjak.

Virt Klinikai elényol

Rendeltetés szerinti hasznalat esetén a miiszerek segitik a
csipéGiziilet feltarasat az izomkimél6 mitéti megkozelités soran.

Nemkivi énvek és szividményel

Minden sebészeti beavatkozas kockazattal jar. Az alabbiak a miitéti
beavatkozasokkal altalanosan kapcsolatos, gyakran el6forduld
nemkivanatos események és szo6védmények:

o Késedelmes miitét hidnyzo, sériilt vagy kopott miiszerek miatt.

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

o Fertdzés és toxicitds a nem megfeleld feldolgozas miatt.
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Nemkivanatos események a felhasznaléra nézve:

¢ Vagasok, horzsoldsok, ztizédasok vagy egyéb szoveti sériilések,
amelyeket a miiszerek sorjdi, éles élei, beiitése, rezgése vagy
elakadasa okoznak.

Sulyos varatlan esemény jelentése (EU)

Az eszkozzel kapcsolatban bekovetkezett minden stilyos varatlan

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

a beteg lakohelye szerinti tagallam illetékes hatdsaganak. Sulyos

varatlan eseménynek mingsiil minden olyan varatlan esemény,

amely kozvetleniil vagy kozvetve az alabbiak barmelyikéhez

vezetett, vezethetett volna vagy vezethet:

¢ Abeteg, a felhasznal6 vagy egy masik személy haldla.

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

« Sulyos kozegészségiigyi fenyegetés.

Amennyiben tovabbi informdciéra van sziiksége, kérjik, forduljon
a Tecomet helyi értékesitési képvisel6jéhez. Mas engedélyezett
gyarto altal gyartott miiszerek esetében hivatkozzon a gyarté
hasznélati utasitasara.

Teliesitméniell 1
A miiszerek segitik a sebészt abban, hogy az eliilsé megkozelitésii
technikat alkalmazo teljes csip6iziilet potlasat célzé miitét (THA)
soran feltarja és hozzaférjen a csipéiziilethez.

Artalmatlanita
o Az eszkoz élettartamdanak végén a helyi eljarasoknak és
irdnyelveknek megfelel6en biztonsagosan artalmatlanitsa azt.
Minden olyan eszkozt, amely emberi eredet(i, potencialisan
fert6z6 anyagokkal (példaul testnedvekkel) szennyezddott, a
fert6z6 orvosi hulladékra vonatkozé kérhazi protokoll szerint
kell kezelni. Minden, éles éleket tartalmazoé eszkozt a kérhazi
protokollnak megfelel6en a megfeleld, éles vagy hegyes eszkézok
tarolasara szolgal6 edényben kell kidobni.

L,VIGYAZAT” SZINTU FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK

A Vigyazat” szintii figyelmeztetések
o Az Gsszes eliilsé megkozelitésii csip6feltard miiszert NEM

STERILEN szallitjak és azokat minden egyes hasznalat el6tt
megfelel6en tisztitani és sterilizalni kell.

Az eszkozok hasznélata el6tt olvassa végig ezeket az utasitasokat.
A sebész felel6ssége gondoskodni arrél, hogy az eszkézok
hasznélata el6tt elsajatitsa a megfelel sebészeti technikakat.
Szennyezett vagy potencidlisan szennyezett miiszerek kezelése,
illetve ilyenekkel torténé munkavégzés soran személyi
védofelszerelést (PPE) kell viselni.

Soha ne hasznaljon fémkefét vagy acélgyapotot a tisztitdshoz.
Hasznélat el6tt biztositsa a szilard csatlakozast az dsszeszerelt
eszkozhoz.

A és korlatozds hatdlva ald esé I

A termékcimkén 1athatd, hogy az eszkoz tartalmaz-e valamilyen
korlatozas hatalya ala es6 anyagot vagy allati eredet(i anyagot.

Ovintézkedésel

o Az Egyesiilt Allamok szovetségi torvénye értelmében a jelen eszkoz
kizardlag orvos altal vagy orvos rendelvényére értékesitheto.

« Minden egyes hasznalat eltt meg kell vizsgalni, hogy a miiszerek
nem sériiltek-e. A sériilés vagy kopas jeleit mutaté miiszereket
nem szabad hasznalni.

o A biztonsagi kupakokat és az egyéb védécsomagolasokat az elsé
tisztitas és sterilizalas eldtt el kell tavolitani a miiszerekrdl.
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o Ahogy az 0sszes sebészeti miszer esetében, Ggy itt is gondosan
kell iigyelni arra, hogy hasznalat kozben ne fejtsen ki ttlzottan
nagy erGt a miiszerre. Tulzottan nagy erd alkalmazasa esetén
a miszer tonkremehet.

» Nagy figyelmet kell forditani az aszepszis biztositasara és az
anatomiai kockazatok elkeriilésére.

Az Giirafeldolgozs Kozé korlatozasol
A jelen utasitasok szerinti Gjrafeldolgozas minimalis hatassal van
a miiszerekre. A rozsdamentes acélbdl vagy mas fémbdl késziilt
sebészeti miiszerek lizemi élettartamanak végét altalaban a
rendeltetésszer( hasznalat vagy a nem rendeltetésszerti hasznalat
miatt fellépd kopas és sériilés hatarozza meg, nem pedig az
ujrafeldolgozas.

TISZTITAS

¢ A Tecomet azt javasolja, hogy a miiszereket minden egyes
sebészeti eljarast kovet6en a lehet6 leghamarabb tisztitsa meg,
hogy a miiszereken maradé biolégiai szennyezddések szaradasi
ideje korlatozott legyen.

o Atisztitészerek higitasahoz és a miiszerek oblitéséhez hasznalt
viz minéségét koriiltekintéen meg kell fontolni. A tisztitidshoz
desztillalt viz, az 6blitéshez desztillalt vagy steril viz hasznalata
javasolt. Ne hasznaljon forré vizet, mert annak hatasara a
fehérjealapti szennyezédések koagulacidja és megkeményedése
kovetkezik be.

o Atisztitoszereket és a fertdtlenitdszereket a gyarté ajanlasainak
megfelelden kell el6késziteni. Kizardlag kozel semleges
pH-ju, az orvosi miiszerekhez jévahagyott tisztitdszereket
és fert6tlenitdszereket hasznaljon.

« Egyszer hasznalatos torl6kenddkkel tavolitsa el a felesleges
biol6giai szennyezidéseket és szoveteket a miiszerekrdl.

o Haszndlat utan, amint lehet, helyezze a miiszereket egy desztillalt
vizzel toltott edénybe, vagy talcara helyezve takarja be ket
nedves torl6kendékkel.

A. Kézi médszer

1. A gyart6 ajanlasainak megfelel6en készitsen proteolitikus
enzimes mosoészeroldatot.

2. Tisztitas el6tt valassza le a T-fogantytt a még csatlakoztatott
dugohuzé eszkozokrdl, azaltal, hogy visszahtzza a fogantytn 1évé
gyorscsatlakoz kioldégallért, és eltavolitja a dugéhtizé miiszert.

3. Meritse az oldatba a miiszereket, és dztassa Gket a tisztitoszer
gyartoja dltal javasolt ideig.

4. Puha sortéjii tisztitokefével addig strolja a miiszereket, amig az
Osszes lathat6 szennyezddést el nem tavolitotta. A szennyezddések
levegdbe jutdsanak megel6zése érdekében a tisztitdoldat felszine
alatt stirolja az eszkdzoket. Forditson kiilonleges figyelmet az egyes
eszkozok nehezen megtisztithato részeire, pl. az érdes feliiletekre,
menetekre és a vagoélekre.

5. Alaposan oblitse at desztillalt vagy steril vizzel, mig a
tisztitooldatot maradéktalanul el nem tavolitotta.

6. Készitsen ultrahangos fiird6t a tisztitészer gyartéja altal javasolt
toménységli és hémérsékleti oldattal.

7. Meritse az oldatba a miszereket, és legaldbb 10 percre hozza
miikodésbe a fiird6t. 25-50 kHz-es frekvencia hasznalata ajanlott.

8. Tavolitsa el a miiszereket a fiird6bdl, és oblitse 6ket desztillalt
vagy steril vizben legaldbb egy (1) percig, vagy amig a
tisztitéoldatot maradéktalanul el nem tavolitotta.

9. Szemrevételezéssel ellendrizze, hogy van-e szennyezddés a
miiszereken, és ha maradt rajtuk lathaté szennyezddés, ismételje
meg ezeket a tisztitasi lépéseket.
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10. Tiszta, szoszmentes torl6kenddvel torolje szarazra a miiszereket
a sterilizalasra torténd el6készitéshez. A nehezen elérhetd
tertiletekrdl tiszta, nagy nyomasu levegdvel tavolitsa el
nedvességet.

B. Automata moso-fertétlenité modszer

1. A gyart6 ajanlasainak megfelelGen készitsen proteolitikus
enzimes mososzeroldatot.

N

. Tisztitas el6tt valassza le a T-fogantyit a még csatlakoztatott
dugohuzé eszkozokrol, azaltal, hogy visszahtizza a fogantytn 1évé
gyorscsatlakozo kiolddgallért, és eltavolitja a dugohtizé miiszert.

w

. Meritse az oldatba a miiszereket, és aztassa ket a tisztitoszer
gyartoja altal javasolt ideig.

4. Puha sortéj tisztitokefével addig strolja a miiszereket,
amig az 6sszes lathat6 szennyezddést el nem tavolitotta. A
szennyezddések levegGbe jutisinak megeldzése érdekében
a tisztitooldat felszine alatt surolja az eszkozoket. Forditson
kiilonleges figyelmet az egyes eszkozok nehezen megtisztithato
részeire, pl. az érdes feliiletekre, menetekre és a vagoélekre.

w1

. Alaposan oblitse at desztillalt vagy steril vizzel, mig a
tisztitooldatot maradéktalanul el nem tavolitotta.

o

Helyezze a miiszereket automata moso-fert6tlenitd berendezésbe
oly médon, hogy a tisztitds a miiszerek feliileteit maximalisan érje.

~

Miikodtesse a moso-fertotlenitd berendezést a gyartd
utasitasainak megfelelGen, a ciklus 0sszes paraméterét (idg,
hémérséklet) az elGirasoknak megfelel6en megvalasztva.

©

Tavolitsa el a miiszereket, és ellendrizze, hogy szennyezettek,
illetve nedvesek maradtak-e. Ha fennmaradé szennyezédést
észlel, ismételje meg az automatikus tisztitasi ciklust. Ha
fennmarad6 nedvességet észlel, torélje szarazra a miiszereket
tiszta szalmentes torl6kend6kkel, vagy hasznaljon tiszta,
nagy nyomasu leveg6t a nedvesség eltavolitasara a nehezen
hozzaférhet6 teriiletekrél a sterilizalasra valo el6készitéshez.

STERILIZALAS

A nedves hével/g6zzel végzett sterilizalas a preferalt és ajanlott
modszer az eliils6 megkozelitési csipbfeltaré miiszerek
sterilizalasara.

Sterilizalas el6tt a miiszereket megfeleléen meg kell tisztitani.

Helyezze a m{iszereket olyan megfelel6 taroloedénybe, amely
lehet6vé teszi, hogy a g6z behatoljon és kozvetleniil érintkezésbe
lépjen az 6sszes feliilettel. Kizarolag jovahagyott sterilizacios
burkoléanyagokat hasznaljon, és kovesse a tartaly gyartéjanak a
toltetméretre vonatkozé ajanlasait.

A gbzsterilizalas ajanlott paraméterei a kovetkezdk:

Sterilizalasi méd Expoziciés hémérséklet | Expozicios id6

Gravitacios sterilizalas 132°C (270 °F) 15 perc

Dinamikus

levegdeltavolitas 132°C(270°F) 4 perc
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A CIMKEKEN HASZNALT SZIMBOLUMOK®:

Az Egyesiilt Allamok szovetségi torvénye
értelmében a jelen eszkoz kizardlag orvos altal
vagy orvos rendelvényére értékesitheto.

oNLY

“ ,Gyartd” szimbdluma

Katalogusszam

C € CEjelolés!

o7 CE-jel6lés a bejelentett testiilet szamaval®
A Figyelem!

[E] Tekintse 4t a hasznalati utasitast
Tételszam

Nem steril

Orvosi eszkoz

Csomagolasi egység

Gyartasi orszag
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Forgalmazé

& Gyartasi datum
Egyedi eszkozazonositd
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| Latviski - LV |

LIETOSANAS UN ATKARTOTAS
APSTRADES PAMACIBA
priekséjas pieejas giizas atvérsanas
instrumentiem

Sie noradijumi atbilst standartiem ISO 17664 un AAMI ST81. Tie

attiecas uz:

o Tecomet piegadatajiem atkartoti lietojamajiem priekséjas pieejas
guzas atvérsanas instrumentiem (kas nodrosinati nesterili),
kurus paredzéts atkartoti apstradat veselibas apripes iestade.
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 konKkrétajam instrumentam
pievienotajos noradijumos nav aprakstits citadi.

Apraksts

Tecomet razotie prieks$éjas pieejas gizas atvérsanas instrumenti ir
atkartoti lietojamas rokas ierices, kas paredzétas, lai nodrosinatu
kirurgu ar visiem instrumentiem, kas nepiecieSami, lai pieklitu
guzas locitavai pilnigas giiZas locitavas endoprotezésanas (THA)
proceduras laik3, izmantojot priek$éjas pieejas tehniku; piem.,
retraktori, kaulu aki, T veida rokturi, pacélaji, augsstilba kaula galvas
spiralveida ekstraktori, kanala atradéjs, ligamentum teres griezéjs.
Priek$éjas pieejas kirurgiska tehnika tiek uzskatita par mazak
invazivu, jo tai ir nepiecieSama mazaka apkartéjo muskulu audu
grieSana, bet piekluve locitavai ir grataka.

\zéta lietos
Priekséjas pieejas giizas atvérsanas instrumenti ir atkartoti lietojami
rokas instrumenti, kas Jauj kirurgam atveért giizas locitavu un pieklit
tai pilnigas giiZas locitavas endoprotezésanas (THA) procediiras
laika, izmantojot priekséjas pieejas tehniku.

Paredzéta . Vicii

Instrumenti ir paredzéti lieto$anai péc arsta noradijuma; tapéc
zino§s kirurgs-ortopéds var izmantot ierici jebkuram pacientam,
kuru vins vai vina uzskata par piemérotu. Insturmenti ir

paredzéti pacientiem, kuriem tiek veikta pilniga giiZas locitavas
endoprotezésana.

Lietos indikacij
Instrumenti ir atkartoti lietojami kirurgiskie instrumenti, kas
paredzéti, lai palidzétu atvért giizas locitavu muskulus saudzéjosas
priekséjas kirurgiskas pieejas laika.

K indikacii
Sie instrumenti ir paredzéti lieto$anai péc arsta noradijuma, un tos
drikst izmantot tikai kvalificéts veselibas apripes personals. Siem
instrumentiem nav kontrindikaciju.

P \zétais li s
Instrumenti ir paredzéti lietoSanai péc arsta noradijuma; tapéc
tos drikst izmantot kvalificéti kirurgi-ortopédi, kas ir apmaciti
attiecigaja kirurgiskaja tehnika.

\zétie Kliniskie i .

Ja instrumenti tiek izmantoti ka paredzéts, tie palidz atvért gizas
locitavu muskulus saudzgéjo$as kirurgiskas pieejas laika.

Visas kirurgiskas operacijas ir saistitas ar risku. Talak ir minéti bieZi
sastopami nevélami notikumi un komplikacijas, kas saistitas ar
kirurgisku procediru kopuma:
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operdacijas aizkavésanas, ko izraisa pazudusi, bojati vai nolietoti
instrumenti;

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

infekcija un toksicitate nepareizas apstrades dél.

Nevélami notikumi lietotajam:
e griezumi, nobrazumi, sasitumi vai citi audu bojajumi, ko izraisijusas
instrumentu atskarpes, asas malas, triecieni, vibracija vai iesprisana.

Zino$ana par nopietniem negadijumiem (ES)

Par jebkuru nopietnu negadijumu, kas noticis saistiba ar ierici,

jazino razotajam un tas dalibvalsts kompetentajai iestadei, kura

lietotajs un/vai pacients ir registréts. Nopietns negadijums ir

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

vai varétu izraisit kadu no Siem apstakliem:

e 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 lietoSanas pamacibu.

Veiktspéi I lielumi
Instrumenti palidz kirurgam atvért giizas locitavu un piekl]at tai
pilnigas giizas locitavas endoprotezésanas (THA) proceduras laika,
izmantojot priekséjas pieejas tehniku.

IzmeSana

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

Ar jebkuru ierici, kas ir piesarnota ar potenciali infekciozam
cilvéka izcelsmes vielam (pieméram, kermena skidrumiem),
jarikojas saskana ar slimnicas protokolu par infekcioziem
mediciniskiem atkritumiem. Visas ierices, kuram ir asas

malas, saskana ar slimnicas protokolu ir jaizmet atbilsto$a aso
priekSmetu konteinera.

BRIDINAJUMI UN PIESARDZIBAS PASAKUMI

AB sdinajum

Visi priek$éjas pieejas guizas atvérsanas instrumenti tiek piegadati

NESTERILI , un tie pirms katras lieto$anas reizes ir pienacigi
janotira un jasterilizée.

Pirms iericu lieto$anas pilniba izlasiet $os noradijumus.

Kirurgs ir atbildigs par atbilstosas kirurgiskas tehnikas
parzinasanu pirms iericu lietosanas.

Rikojoties vai stradajot ar inficétiem vai iespéjami inficétiem
instrumentiem, jalieto individualie aizsardzibas lidzekli (IAL).
Nekad nelietojiet tiriSanai metala sukas vai metala stkli.

Pirms lietoSanas nodrosiniet stingru savienojumu ar samontéto ierici.

Materiali un aizliegtis viel

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

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

o Pirms katras lietoSanas reizes ir japarbauda, vai instrumentiem
nav bojajumu. Instrumentus, kuriem ir bojajuma vai nolietojuma
pazimes, lietot nedrikst.

o Pirms pirmas tiri$anas un sterilizé$anas no instrumentiem ir
janonem drosibas vacini un citi iepakojuma aizsargmateriali.
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» Tapat ka jebkuru kirurgisko instrumentu gadijuma, jabut ipasi
uzmanigiem, lai nodrosinatu, ka lieto$anas laika instrumentiem
netiek pielietots parmérigs spéks. Parmériga spéka pielietosana
var izraisit instrumenta atteici.

o Tpa$a uzmaniba japievérs aseptikai un anatomisku risku novérsanai.

ki ades ierobezojumi
Atkartota apstrade saskana ar Siem noradijumiem minimali ietekmé
instrumentus. Nerliséjosa 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.

Riipigi jaapsver tiriSanas lidzeklu at$kaidisanai un instrumentu
skaloSanai izmantota tidens kvalitate. Ieteicams izmantot destilétu
udeni mazgasanai un destilétu vai sterilu ideni skaloSanai.
Jaizvairas no karsta iidens izmanto3anas, jo tas koagulés un
padarfis cietu olbaltumvielas saturoSu piesarnojumu.

TiriSanas un dezinfekcijas lidzekli jasagatavo saskana ar to
razotaja ieteikumiem. Izmantojiet tikai tiriSanas un dezinfekcijas
lidzeklus ar gandriz neitralu pH, kas ir apstiprinati lietoSanai
kirurgiskajiem instrumentiem.

PriekstiriSana lietoSanas vieta

¢ Notiriet parmérigo biologisko piesarnojumu un audus no
instrumentiem, izmantojot vienreizéjas lietoSanas salvetes.

o Péc lietoSanas péc iespéjas atrak ievietojiet instrumentus trauka
ar destilétu tideni vai uz paplates, kas apklata ar mitriem dvieliem.

A. Manuala metode

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

2. Pirms tiriSanas atvienojiet T veida rokturi no visam joprojam
pievienotajam spiralveida retraktora iericém, pavelkot atpakal
atra savienojuma atbrivo$anas uzmavu uz roktura un nonemot
spiralveida retraktora instrumentu.

3. legremdéjiet un mércéjiet instrumentus tik ilgi, cik ieteicis
mazgasanas lidzekla raZotajs.

4. Izmantojiet miksto saru tiriSanas suku un berziet instrumentus,
lidz ir notirits viss redzamais piesarpojums. Berziet ierici zem
tirisanas Skiduma limena, lai novérstu piesarnojuma aerosola
veido$anos. Ipasu uzmanibu pievérsiet katras ierices ipagibam,
kas var sarezgit efektivu tiriSanu, piem., nelidzenas virsmas,
vitnes un asmeni.

5. Rapigi skalojiet ar destilétu vai sterilu Gideni, lidz ir noskalotas
visas tiriSanas $kiduma atliekas.

6. Sagatavojiet ultraskanas vannu ar tiri$anas skidumu mazgasanas
lidzekla razotaja ieteiktaja koncentracija un temperatara.

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

8. Iznemiet un skalojiet instrumentus destiléta vai sterila adeni
vismaz vienu (1) minati vai tik ilgi, lidz izzudusas tiriSanas
skiduma atliekas.

9. Vizuali parbaudiet, vai uz instrumentiem nav redzamu netirumu,

un atkartojiet Sos tiriSanas solus, ja ir redzamas netirumu
paliekas.

10. Sagatavojot sterilizé$anai, nosusiniet instrumentus ar tiram,
neplitksnainam salvetém. Lai atbrivotos no mitruma griti
aizsniedzamas vietas, izmantojiet tiru, saspiestu gaisu.
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B. Automatizétas mazgasanas-dezinfekcijas iekartas metode

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

2. Pirms tiriSanas atvienojiet T veida rokturi no visam joprojam
pievienotajam spiralveida retraktora iericém, pavelkot atpakal
atra savienojuma atbrivo$anas uzmavu uz roktura un nonemot
spiralveida retraktora instrumentu.

3. legremdéjiet un mércéjiet instrumentus tik ilgi, cik ieteicis
mazgasanas lidzekla raZotajs.

4. Izmantojiet miksto saru tiriSanas suku un berziet instrumentus,
lidz ir notirits viss redzamais piesarpojums. Berziet ierici zem
tirisanas Skiduma limena, lai novérstu piesarnojuma aerosola
veidosanos. Ipasu uzmanibu pievérsiet katras ierices ipagibam,
kas var sarezgit efektivu tiriSanu, piem., nelidzenas virsmas,
vitnes un asmeni.

5. Rapigi skalojiet ar destilétu vai sterilu Gideni, lidz ir noskalotas
visas tiriSanas $kiduma atliekas.

6. levietojiet instrumentus automatizétaja mazgasanas-dezinfekcija
iekarta ta, lai nodrosinatu maksimalu iedarbibu uz virsmam.

7. 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 atlikusu mitrumu,
nosusiniet instrumentus ar tiram bezpliksnu salvetém vai
izmantojiet tiru saspiestu gaisu, lai, gatavojoties sterilizéSanai,
nonemtu mitrumu no griti sasniedzamam vietam.

STERILIZESANA

Priekséjas pieejas giizas atvérsanas instrumentu vélama un
ieteicama metode ir sterilizéSana ar mitru karstumu/tvaiku.
Pirms sterilizé$anas instrumenti pienacigi janotira.

Novietojiet instrumentus atbilstosa tvertné, kas Jauj tvaikam
iek]at un nonakt tiesa saskaré ar visam virsmam. Izmantojiet tikai
apstiprinatu sterilizé$anas ietinamo papiru un ievérojiet tvertnes
razotaja ieteikumus par ievietota apjoma izmériem.

leteicamie parametri sterilizéSanai ar tvaiku ir:

SterilizéSanas rezims | Iedarbibas temperatiira | Iedarbibas laiks

(;_rayltaglas 132°C (270 °F) 15 miniites
parvietoana
Dinamiska gaisa 132°C (270 °F) 4 minites

atsuk$ana

S
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MARKEJUMA IZMANTOTIE APZIMEJUMI':

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

“ ,Razotaja” simbols
Kataloga numurs

c E CE markéjums!

C € CE markéjums ar pazinotas struktiiras numuru’

A Uzmanibu!

[E] Skatit lietoSanas pamacibu

Sérijas numurs

Nesterils
Mediciniska ierice

-" Iepakojuma vieniba

Razotajvalsts

Izplatitajs

£

IzgatavoSanas datums

[upi]  Ierices unikalais identifikators

Bk

!CE informaciju skatiet etiketé
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| Lietuviy - LT |

NAUDOJIMO IR PAKARTOTINIO

APDOROJIMO INSTRUKCIJA

Priekinio priéjimo klubo atvérimo instrumentai

Si instrukija atitinka ISO 17664 ir AAMI ST81. Ji taikoma:

o ,Tecomet” tiekiami daugkartinio naudojimo priekinio priéjimo
klubo atvérimo instrumentai (kurie tiekiami nesterilas), skirti
pakartotinai apdoroti sveikatos priezitiros jstaigose. Visi
,Tecomet” instrumentai ir priedai gali bati saugiai ir veiksmingai
apdoroti pakartotinai, vadovaujantis rankinio ir mi$raus rankinio-
automatinio valymo instrukcijomis ir naudojant $iame dokumente
pateiktus sterilizavimo parametrus, NEBENT konkretaus
instrumento naudojimo instrukcijoje nurodyta Kitaip.

Aprasas

,Tecomet" gamybos priekinio priéjimo klubo atvérimo instrumentai
yra daugkartinio naudojimo rankinés priemonés, skirtos suteikti
chirurgui visus reikiamus instrumentus prieiti prie klubo sanario
atliekant viso klubo artroplastikos (VKA) procediira pagal

priekinio priéjimo metodika; pvz, retraktoriai, kaulo kabliai, T formos
rankenos, pakeélikliai, Slaunikaulio galvutés traukikliai, kanalo ieskiklis,
ligamentum teres pjoviklis. Priekinio priéjimo chirurginé metodika
laikoma maziau invazine, nes jai reikia maziau pjauti aplinkiniy
raumeny audinius, taciau priéjimas prie sanario yra sudétingesnis.

N ji paskirti

Priekinio priéjimo klubo atvérimo instrumentai yra daugkartinio
naudojimo rankiniai instrumentai, kuriais naudodamasis chirurgas
gali atverti ir prieiti prie klubo sanario atliekant viso klubo
artroplastikos (VKA) procediirg pagal priekinio priéjimo metodika.

N . . liacii
Instrumentai yra receptiniai, todél reikiamy Ziniy turintis chirurgas
ortopedas gali naudoti instrumentus bet kuriam pacientui, kuriam
juos laiko tinkamus. Instrumentai skirti naudoti pacientams,
kuriems atliekama viso klubo artroplastika.

Naudojime indikacii
Instrumentai yra daugkartinio naudojimo chirurginiai instrumentai,
skirti padéti atverti klubo sgnarj pagal raumenj i§saugancio
priekinio chirurginio priéjimo metodika.

K indikacii

Instrumentai yra receptiniai ir juos gali naudoti tik kvalifikuoti
sveikatos priezitros darbuotojai. Instrumenty kontraindikacijy néra.

N i naudotoiai

Instrumentai yra receptiniai ir todél skirti naudoti kvalifikuotiems
chirurgams ortopedams, parengtiems taikyti atitinkama chirurgine
metodika.

N Klinikine 1

Naudojami pagal paskirti instrumentai padeda atverti klubo sanarj
taikant raumenj i§saugantj chirurginio priéjimo metoda.

N idaujami reiskiniai ir likacii

Visos chirurginés operacijos yra susijusios su rizika. Toliau

pateikiami dazniausiai su chirurgine procediira susije

nepageidaujami rei$kiniai ir komplikacijos:

¢ Delsimas operuoti dél dingusiy, paZeisty ar susidévéjusiy
instrumenty.

¢ Audiniy paZzeidimas ir papildomas kaulo pasalinimas dél
atSipusiy, paZeisty arba  klaidingg padétj nustatyty instrumenty.

o Infekcija ir toksisSkumas dél netinkamo apdorojimo.
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Nepageidaujami jvykiai naudotojui

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

- incid

Pranesimai apie rimtus incidentus (ES)

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

gamintojui ir valstybés nareés, kurioje gyvena jsisteiges naudotojas

ir (arba) pacientas, kompetentingai institucijai. Rimtas incidentas

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

gali sukelti bet kurj i$ $iy dalyky:

¢ paciento, naudotojo arba kito asmens mirtj;

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

¢ rimta grésme visuomenés sveikatai.

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

Veiksmi harakteristik
Instrumentai padeda chirurgui atverti ir prieiti prie klubo sanario
atliekant viso klubo artroplastikos (VKA) procediirg pagal priekinio
priéjimo metodika.

Salini

¢ Pasibaigus priemonés tinkamumo laikui saugiai pasalinkite

ja pagal vietos procediiras ir rekomendacijas.

Visos priemonés, kurios yra uzterstos galimai uzkre¢iamomis
zmogaus kilmés medziagomis (kaip antai kiino skysciai), turi biiti
tvarkomos pagal ligoninés protokolg, skirtg uzkre¢iamosioms
medicininéms atliekoms. Visos priemonés, turincios astriy
briauny, turi biiti pagal ligoninés protokolg iSmetamos j atitinkama
astriy atlieky talpykle.

ISPEJIMAI IR ATSARGUMO PRIEMONES

/N ispésimai

¢ Visi priekinio priéjimo klubo atvérimo instrumentai ir priedai

tiekiami NESTERILUS Air kaskart prie$ naudojant juos bitina
tinkamai nuvalyti ir sterilizuoti.

Prie$ naudodami jtaisus, perskaitykite visa $ig instrukcija.
Chirurgas, pries naudodamasis $iomis priemonémis, privalo
susipazinti su atitinkama chirurgine metodika.

Tvarkant uZterstus arba galimai uZtersStus instrumentus arba su
jais dirbant, reikia dévéti asmenines apsaugines priemones (AAP).
Niekada nevalykite metaliniais Sepeciais arba plieno vata.

Prie$ naudodami, jsitikinkite, ar jungtis su surinkta priemone

yra tvirta.

Medziagos ir draudzi Wi

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

Pagal JAV federalinius teisés aktus $ig priemone galima parduoti
tik gydytojui arba jam uzsakius.

Kiekvieng karta prie$ naudojant instrumentus reikia patikrinti,
ar nematyti pazeidimo poZymiy. Pastebéjus pazeidimo ar apirimo
pozymiy, instrumenty naudoti negalima.

Prie$ pirmajj valyma ir sterilizavima nuo instrumenty batina
nuimti apsauginius dangtelius ir kitas apsaugines pakavimo
medziagas.
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Kaip ir naudojant bet kokj kita chirurginj instrumentg, reikia atidziai
saugotis, kad naudojamas instrumentas nebity veikiamas per
stipria jéga. Veikiamas per stiprios jégos, instrumentas gali sugesti.
Reikia stropiai laikytis aseptikos reikalavimy ir vengti anatominiy
pavojuy.

pal - lorai ibojimai
Remiantis $ia instrukcija, pakartotinai apdorojant instrumentus jie
veikiami minimaliai. Neraidijanciojo plieno arba kitokiy metaliniy
chirurginiy instrumenty tinkamumo laiko pabaiga paprastai lemia
nusidévéjimas ir pazeidimai, atsirade naudojant pagal paskirtj arba
netinkamai, bet ne dél pakartotinio apdorojimo.

VALYMAS

»Tecomet” rekomenduoja instrumentus po kiekvienos chirurginés
procediiros idvalyti kuo greiciau, kad nespéty pridziiti ant
instrumenty like biologinés kilmés neSvarumai.

Labai svarbu atsizvelgti j valikliams skiesti ir instrumentams
skalauti naudojamo vandens kokybe. Rekomenduojama valymui
naudoti distiliuota vandeni, o skalavimui - distiliuotg arba sterily
vandenj. Venkite kar$to vandens, nes jis sukels koaguliacija ir
sukietins baltyminés kilmés ne$varumus.

Ruosiant valiklius ir dezinfekantus, biitina vadovautis jy gamintojy
rekomendacijomis. Naudokite tik tuos valiklius ir dezinfekantus,
kuriy pH yra beveik neutralus ir kurie yra patvirtinti
chirurginiams instrumentams apdoroti.

P iamasis val lojimo vietoj

>

[N

N

w

-~

v

o

N

©

0o

Vienkartinémis $luostémis nuo instrumenty nuvalykite
prikibusius biologinés kilmés ne$varumus ir audiniy likucius.
Naudotus instrumentus kuo grei¢iau pamerkite j distiliuoto
vandens vonele arba sudéje j déklg uzklokite drégnais
ranksluosciais.

. Rankinis biudas

Pagal gamintojo rekomendacijas paruoskite proteolizinio
fermentinio ploviklio tirpala.

. Prie§ valydami atskirkite T formos rankeng nuo bet kokiy

pritvirtinty istraukiklio jtaisy, patraukdami atgal ant rankenos
esancig greitojo sujungimo atleidimo movg ir nuimdami
iStraukiklio instrumenta.

. Instrumentus pamerkite ir mirkykite ploviklio gamintojo

rekomenduojama laika.

Sveiskite instrumentus valyti skirtu minksty Seriy Sepetéliu tol,
kol pasalinsite visus matomus nesvarumus. Priemone $veiskite
visis$kai panardinta valymo tirpale, kad tersaly nepatekty j ora.
Ypatinga démesj skirkite tiems kiekvieno jtaiso elementams,
kuriuos gali biiti sudétinga efektyviai i$valyti, pvz., nelygiems
pavirSiams, sriegiams ir pjaunamiesiems elementams.
Kruops¢iai iSskalaukite distiliuotu arba steriliu vandeniu, kol
neliks jokiy valymo tirpalo pédsaky.

Paruoskite ultragarso vonele su ploviklio gamintojo
rekomenduojamos koncentracijos ir temperatiros valymo tirpalu.

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

Instrumentus iSimkite ir skalaukite distiliuotu arba steriliu
vandeniu maziausiai vieng (1) minute arba kol neliks jokiy
valymo tirpalo pédsaky.

Apzitreékite instrumentus, ar nematyti neSvarumu, o pastebéje
nesvarumy likuciy pakartokite tuos pacius valymo veiksmus.

10. Ruosdami sterilizuoti, nusausinkite instrumentus $variomis,

nesipiikuojanéiomis $luostémis. Svariu suslégtu oru i$ sunkiai
pasiekiamy viety i$piskite drégme.
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B. Automatiniy dezinfekavimo plautuvy metodas

1. Pagal gamintojo rekomendacijas paruoskite proteolizinio
fermentinio ploviklio tirpala.

2. Prie§ valydami atskirkite T formos rankena nuo bet kokiy
pritvirtinty istraukiklio jtaisy, patraukdami atgal ant rankenos
esancig greitojo sujungimo atleidimo movg ir nuimdami
iStraukiklio instrumenta.

3. Instrumentus pamerkite ir mirkykite ploviklio gamintojo
rekomenduojama laika.

4. Sveiskite instrumentus valyti skirtu minksty Seriy $epetéliu tol,
kol pasalinsite visus matomus nesvarumus. Priemone $veiskite
visis$kai panardinta valymo tirpale, kad tersaly nepatekty j ora.
Ypatinga démesj skirkite tiems kiekvieno jtaiso elementams,
kuriuos gali biiti sudétinga efektyviai i$valyti, pvz., nelygiems
pavirSiams, sriegiams ir pjaunamiesiems elementams.

5. Kruops¢iai iSskalaukite distiliuotu arba steriliu vandeniu, kol
neliks jokiy valymo tirpalo pédsaky.

6. Instrumentus automatiniame dezinfekavimo plautuve isdéliokite
tokia tvarka, kad bty kiek jmanoma didesnis poveikis
instrumento pavirsiams.

7. Dezinfekavimo plautuvg naudokite pagal gamintojo nurodymus,
grieztai laikydamiesi visy cikly parametry (t. y. laiko,
temperatiiros) reikalavimy.

8. Instrumentus iSimkite ir patikrinkite, ar nelike neSvarumy arba
drégmés. Pastebéje ne$varumy likuciy, pakartokite automatinio
valymo cikla. Jeigu instrumentai dar atrodo drégnoki, juos
nusausinkite $variomis, nesiptikuojanc¢iomis sluostémis arba
naudokite §vary suslégta org drégmei pasalinti i§ sunkiai
pasiekiamy viety, kad paruostuméte sterilizuoti.

STERILIZAVIMAS

Drégnasis kaitinimas arba garai yra tinkamiausi ir rekomenduojami
metodai priekinio priéjimo klubo atvérimo instrumentams sterilizuoti.
Instrumentai prie$ sterilizuojant turi biti tinkamai iSvalyti.

Sudékite instrumentus j atitinkama dékla, j kurj gali prasiskverbti
ir patekti ant visy pavir$iy garai. Naudokite tik patvirtintus
sterilizavimo jvynioklius ir laikykités déklo gamintojo
rekomendacijy dél sudedamo kiekio.

Rekomenduojami parametrai sterilizuojant garais:

Apdorojimo Ekspozicijos

Sterilizavimo rezimas _ ;
temperatiira trukme

Teigiamo slégio

°f © PR,
autoklavas 132°C(270°°F) 15 minuciy

Dinaminis oro

O 132°C (270 °F) 4 minutés
i$siurbimas
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ETIKETEJE NAUDOJAMI SIMBOLIAI:

oNLY

RYEFPE R

£

Bk

Pagal JAV federalinius teisés aktus Sig priemone
galima parduoti tik gydytojui arba jam uZzsakius.

Gamintojo simbolis
Katalogo numeris

CE Zenklas'

CE Zenklas ir notifikuotosios jstaigos numeris!
Perspéjimas

7r. naudojimo instrukcija
Siuntos numeris
Nesterilu

Medicinos priemoné
Pakuotés vienetas
Gamybos $alis
Platintojas

Pagaminimo data

Unikalusis priemonés identifikatorius

!Norédami perzitréti CE informacija, Zr. Zenklinima
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I Norsk - NO I

INSTRUKSJONER FOR BRUK
OG REPROSESSERING FOR
hofteeksponeringsinstrumentene for
anterior tilneerming

Disse instruksjonene samsvarer med ISO 17664 og AAMI ST81.
De angér fglgende:

Gjenbrukbare hofteeksponeringsinstrumenter for anterior
tilneerming (levert ikke-sterile) levert av Tecomet ment for
reprosessering i et helseinstitusjonsmiljg. Alle Tecomet-
instrumenter og alt tilbehgr kan trygt og effektivt reprosesseres
ved 4 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
folger med et spesifikt instrument.

Beskrivelse

Hofteeksponeringsinstrumentene for anterior tilnzerming laget
av Tecomet er gjenbrukbare hdndholdte enheter designet for &

gi en kirurg alle de ngdvendige instrumentene for 4 fa tilgang til
hofteleddet under en total hofteartroplastikk (THA)-prosedyre
som bruker teknikken med anterior tilnzerming, f.eks. retraktorer,
benkroker, T-handtak, elevatorier, korketrekkere for femurhode,
kanalfinner, ligamentum teres-kutter. Den kirurgiske teknikken
med anterior tilneerming anses som mindre invasiv siden den
krever mindre kutting av omkringliggende muskelvev, men
leddtilgang er vanskeligere.

Tiltenkt bruk
Hofteeksponeringsinstrumentene for anterior tilneerming er
gjenbrukbare handholdte instrumenter som lar en kirurg eksponere

og fa tilgang til hofteleddet under en total hofteartroplastikk (THA)-
prosedyre ved bruk av teknikken med anterior tilnaerming.

Tilten} . lasi
Instrumentene er reseptpliktige, og en kyndig ortopedisk kirurg
kan dermed bruke instrumentene pa en pasient som han eller
hun mener er en aktuell kandidat. Instrumentene skal brukes
pd pasienter som gjennomgar total hofteartroplastikk.

Indikasi for brul
Instrumentene er gjenbrukbare kirurgiske instrumenter som
er designet for a bista ved eksponering av hofteleddet under en
muskelbevarende anterior kirurgisk tilnaerming.

K indikasi

Instrumentene er reseptpliktige og skal kun brukes av kvalifisert
helsepersonell. Det er ingen kontraindikasjoner for instrumentene.

Tiltenkt bruker
Instrumentene er reseptpliktige og skal dermed brukes av kvalifiserte

ortopediske kirurger som har fatt opplering i den aktuelle kirurgiske
teknikken.

F Klinisk

Nar instrumentene brukes som tiltenkt, bistar de ved eksponering av
hofteleddet under den muskelbevarende kirurgiske tilnaeermingen.

Bivickni Komplikasi

Alle kirurgiske operasjoner inneberer risiko. Det fglgende er ofte
oppstatte bivirkninger og komplikasjoner som generelt sett er
forbundet med kirurgiske prosedyrer:
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 Forsinket kirurgi grunnet manglende, skadde eller slitte
instrumenter.

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

« Infeksjon og toksisitet grunnet feil prosessering.

Bivirkninger for brukeren:

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

Bivirkni I likasi B . Wvorli
hendelser

Rapportering av alvorlige hendelser (EU)

Enhver alvorlig hendelse som har oppstatt i forbindelse med enheten,

skal rapporteres til produsenten og vedkommende myndighet i

medlemslandet der brukeren og/eller pasienten befinner seg. Alvorlig

hendelse betyr enhver hendelse som direkte eller indirekte farte til,

som kan ha fert til eller kan fgre til noe av det flgende:

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

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

« En alvorlig folkehelsetrussel.

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

Ytelsesegenskaper

Instrumentene hjelper kirurgen med a eksponere og fa tilgang til
hofteleddet under en total hofteartroplastikk (THA)-prosedyre ved
bruk av teknikken med anterior tilnaerming.

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 sykehusets protokoll
for smittsomt medisinsk avfall. Enhver enhet som har skarpe
kanter, skal avhendes i riktig beholder for skarpe gjenstander i
henhold til sykehusets protokoll.

ADVARSLER 0G FORHOLDSREGLER

/N agvarster

¢ Alle hofteeksponeringsinstrumenter for anterior tilneerming

leveres IKKE-STERILE og ma rengjgres og steriliseres pd
riktig mate fgr hver bruk.

Les ngye gjennom disse instruksjonene fgr enhetene brukes.
Det er kirurgens ansvar a gjgre seg kjent med egnede kirurgiske
teknikker fgr bruk av enhetene.

Personlig verneutstyr (PPE) skal brukes ved handtering av

eller arbeid med kontaminerte eller potensielt kontaminerte
instrumenter.

Bruk aldri metallbgrster eller stalull til rengjgring.

Pase forsvarlig tilkobling med den monterte enheten fgr bruk.

M ial ffe lerlagt | .
Se produktetiketten for indikasjon om at enheten inneholder et stoff
underlagt begrensninger eller materiale som stammer fra dyr.

 Fgderal lovi USA begrenser denne enheten til salg av eller pa
bestilling fra lege.

« Instrumentene skal inspiseres for skade fgr hver bruk. Instrumenter
som viser tegn til skade eller svekkelse, ma ikke brukes.
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o Sikkerhetshetter og annet beskyttende emballasjemateriell ma
fjernes fra instrumentene fgr fgrste rengjgring og sterilisering.

* Som med ethvert kirurgisk instrument ber vi deg veere spesielt
ngye med 4 sikre at det ikke legges for stor kraft pa instrumentet
under bruk. For stor kraft kan fgre til svikt i instrumentet.

¢ Ver spesielt ngye med asepsis og 4 unngd anatomiske fare.

B . f .
Gjentatt prosessering i henhold til disse instruksjonene har minimal
virkning pa instrumentene. Enden pa 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.

RENGJ@RING

Tecomet anbefaler at instrumentene rengjgres sa snart som mulig
etter hver kirurgiske prosedyre for 4 begrense tiden biologisk
smuss ligger og tgrker pa instrumentene.

Vurder ngye vannkvaliteten som brukes til a fortynne
rengjgringsmidler og til a skylle instrumentene. Det anbefales

a bruke destillert vann til rengjgring og destillert eller sterilt vann
til skylling. Unnga a 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 biologisk smuss og vev fra instrumentene
med engangskluter.

Sa snart som mulig etter bruk settes instrumentene i et kar med
destillert vann eller pa et brett som dekkes med fuktige handkleer.

>

. Manuell metode

[N

. Klargjgr en lgsning av proteolytisk, enzymatisk
rengjgringsmiddel i henhold til produsentens anbefalinger.

N

. For rengjgring demonteres T-handtaket fra eventuelle
korketrekkerenheter som fortsatt er festet, ved & trekke
tilbake hurtigkoblingens utlgserkrage pa handtaket og fjerne
korketrekkerinstrumentet.

w

. 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 & unnga
aerosolisering av kontaminanter. Ver spesielt oppmerksom pa
steder som er vanskelige d rengjgre pa hver enkelt enhet, f.eks.
ujevne overflater, gjenger og skjeerekanter.

v

Skyll alle delene grundig med destillert eller sterilt vann til alle
rester av rengjgringslgsningen er fjernet.

o

Gjgr klart et ultralydbad med en rengjgringslgsning ved
konsentrasjonen og temperaturen som anbefales av produsenten
av rengjgringsmiddelet.

N

Blgtlegg instrumentene og aktiver badet i minst 10 minutter.
En frekvens pd 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 fijernet.

0o

Inspiser instrumentene visuelt med henblikk pa synlige rester og
gjenta disse rengjgringstrinnene hvis du ser gjenvaerende rester.

10. Terk instrumentene med rene, lofrie kluter for & klargjgre til
sterilisering. Bruk ren trykkluft til & fjerne fukt fra omrader hvor
det er vanskelig & komme til.

92



= W

N

w

v

o

N

©

. Metode med automatisk vaskedekontaminator
. Klargjgr en lgsning av proteolytisk, enzymatisk

rengjgringsmiddel i henhold til produsentens anbefalinger.

. For rengjgring demonteres T-handtaket fra eventuelle

korketrekkerenheter som fortsatt er festet, ved & trekke
tilbake hurtigkoblingens utlgserkrage pa handtaket og fjerne
korketrekkerinstrumentet.

. 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 péd steder som

er vanskelige a rengjgre pa hver enkelt enhet, f.eks. ujevne
overflater, gjenger og skjerekanter.

Skyll alle delene grundig med destillert eller sterilt vann til alle
rester av rengjgringslgsningen er fjernet.

Sett instrumentene i en automatisk vaskedekontaminator pa
en mate som gir stgrst tilgang til overflatene pa instrumentene.

Bruk vaskedekontaminatoren i henhold til produsentens
instruksjoner for & sikre at alle syklusparametere (dvs. tid og
temperatur) fglges.

Ta ut instrumentene 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 eller
bruk ren trykkluft for & fjerne fuktighet fra omrader hvor det er
vanskelig & komme til, for & klargjgre til sterilisering.

STERILISERING

Fuktvarme-/dampsterilisering er den foretrukne og anbefalte
metoden for hofteeksponeringsinstrumentene for anterior
tilnaerming.

Instrumentene ma rengjgres pa riktig vis for sterilisering.

Plasser instrumentene i egnet beholder som lar damp trenge inn og
komme i direkte kontakt med alle overflater. Bruk bare godkjente
steriliseringsomslag og folg beholderprodusentens anbefalinger for
laststgrrelse.

De anbefalte parametrene for dampsterilisering er:

Steriliseri d Eksp ing: p Eksponeringstid
Gravitasjonsforskyvning 132°C (270 °F) 15 minutter
Dynamisk luftfjerning 132°C (270 °F) 4 minutter
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SYMBOLER SOM BRUKES PA MERKINGEN":

Fgderal lov i USA begrenser denne enheten til
oNLY salg av eller pa bestilling fra lege.

“ Symbol for «Produsent»

Katalognummer
c E CE-merke!

C € CE-merke med nummer til teknisk kontrollorgan®
A Forsiktig
EE] Se bruksanvisningen
Lot-nummer (parti)
Ikke-steril

Medisinsk utstyr

Emballasjeenhet

Produksjonsland

Distributgr

&

Produksjonsdato

2

Unik enhetsidentifikator

!Se merkingen for CE-informasjon
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| Polski - PL |

INSTRUKCJA UZYWANIA I REGENERAC]I

narzedzi do ekspozycji stawu biodrowego
z dostepu przedniego

Instrukeje te sg zgodne z normami ISO 17664 oraz AAMI ST81.

Dotycza one:

» Wielorazowych narzedzi do ekspozycji stawu biodrowego
z dostepu przedniego (dostarczanych w stanie niesterylnym)
dostarczanych przez firme Tecomet, przeznaczonych do
regeneracji w placowkach stuzby zdrowia. Wszystkie narzedzia
oraz akcesoria firmy Tecomet moga by¢ w bezpieczny i skuteczny
sposob regenerowane z uzyciem instrukcji dotyczacych
czyszczenia recznego lub potaczenia czyszczenia recznego
i automatycznego oraz parametrow sterylizacji zawartych
w niniejszym dokumencie, JESLI nie wskazano inaczej w
instrukcji dotyczacej konkretnego narzedzia.

Opis

Narzedzia do ekspozycji stawu biodrowego z dostepu przedniego
firmy Tecomet to reczne urzadzenia wielokrotnego uzytku, ktére
zapewniaja chirurgowi cate instrumentarium potrzebne do
uzyskania dostepu do stawu biodrowego podczas zabiegu catkowitej
artroplastyki stawu biodrowego (THA) z wykorzystaniem techniki
dostepu przedniego, tj. retraktory, haki kostne, rekojesci typu

T, podnosniki, korkociagi do gtowy kosci udowej, wyszukiwacz
kanatu, przecinak wiezadta obtego. Technika operacyjna z dostepu
przedniego jest uwazana za mniej inwazyjng, poniewaz wymaga
mniejszego ciecia otaczajacej tkanki mie$niowej, lecz dostep do
stawu jest trudniejszy.

Przeznaczenie

Narzedzia do ekspozycji stawu biodrowego z dostepu przedniego

to narzedzia reczne, ktére umozliwiajg chirurgowi odstoniecie

i uzyskanie dostepu do stawu biodrowego podczas zabiegu catkowitej
artroplastyki stawu biodrowego (THA) z wykorzystaniem techniki
dostepu przedniego.

Docel lacj -
Narzedzia te sg dostarczane na zlecenie i dlatego moga by¢ uzywane
wylacznie przez wykwalifikowanego chirurga ortopedycznego

u pacjenta, w ktérego przypadku chirurg uzna je za odpowiednie.
Narzedzia sg przeznaczone do stosowania u pacjentéw poddawanych
operacji catkowitej artroplastyki stawu biodrowego.

Wl iad .
Te narzedzia to narzedzia chirurgiczne wielokrotnego uzytku,
ktore zostaty zaprojektowane w celu utatwienia odstoniecia
stawu biodrowego podczas oszczedzajacego migs$nie podejscia
chirurgicznego z dostepu przedniego.

P . ) .
Narzedzia te sg dostarczane na zlecenie i moga by¢ uzywane
wylacznie przez wykwalifikowany personel medyczny. Brak
przeciwwskazan do stosowania tych narzedzi.

Uytl ik docel
Narzedzia te sg dostarczane na zlecenie i dlatego moga by¢ uzywane
wylacznie przez wykwalifikowanych chirurgéw ortopedycznych,
przeszkolonych w zakresie odpowiedniej techniki chirurgicznej.

Oczeki ] éci Ilini

W przypadku stosowania zgodnie z przeznaczeniem, narzedzia te
utatwiajg odstoniecie stawu biodrowego podczas oszczedzajacego
miesnie podejscia chirurgicznego z dostepu przedniego.
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7d ia niepozad . iktani

Wszystkie operacje chirurgiczne wigzg sie z ryzykiem. Czesto

wystepuja nastepujace zdarzenia niepozadane i powiktania

zwigzane og6lnie z zabiegiem chirurgicznym:

« Opdznienie operacji spowodowane brakiem, uszkodzonymi lub
zuzytymi narzedziami.

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

« Zakazenie i toksyczno$¢ spowodowane nieprawidtowa
regeneracjg.

Zdarzenia niepozadane dla uzytkownika:

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

7d ia niepozad . iklania - zet . znvcl

. lento

Zgtaszanie powaznych incydentéw (UE)

Wszelkie powazne incydenty zwigzane z wyrobem nalezy zgtaszac

producentowi oraz wiasciwym organom kraju cztonkowskiego,

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

incydent oznacza kazdy incydent, ktory bezposrednio lub posrednio

prowadzit, mdgt prowadzi¢ lub moze prowadzi¢ do jednego

z nastepujacych zdarzen:

o Smier¢ pacjenta, uzytkownika lub innej osoby,

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

¢ Powazne zagrozenie dla zdrowia publicznego.

Aby uzyska¢ dodatkowe informacje, nalezy sie skontaktowaé

z lokalnym przedstawicielem handlowym firmy Tecomet.

W przypadku narzedzi wytwarzanych przez innego legalnego
producenta nalezy sie zapoznac z instrukcja uzywania producenta.

Charal Ka dziatani
Narzedzia te umozliwiaja chirurgowi odstonigcie i uzyskanie
dostepu do stawu biodrowego podczas zabiegu catkowitej
artroplastyki stawu biodrowego (THA) z wykorzystaniem techniki
dostepu przedniego.

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

z protokotem szpitalnym do odpowiedniego pojemnika na

ostre narzedzia.

OSTRZEZENIA I SRODKI OSTROZNOSCI

AQs.txzeiﬂnia

Wszystkie narzedzia do ekspozycji stawu biodrowego z dostepu

przedniego sg dostarczane w postaci NIESTERYLNE] iprzed
kazdym uzyciem musza zosta¢ odpowiednio wyczyszczone

i wysterylizowane.

Przed uzyciem narzedzi nalezy przeczyta¢ w catosci niniejsza
instrukcje.

Chirurg jest odpowiedzialny za zaznajomienie si¢ z odpowiednimi
technikami chirurgicznymi przed uzyciem tych narzedzi.

Podczas pracy z zanieczyszczonymi lub potencjalnie
zanieczyszczonymi narzedziami lub manipulowania nimi nalezy
uzywac $rodkéw ochrony indywidualnej (SOI).
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¢ Do czyszczenia nigdy nie nalezy uzywa¢ metalowych szczotek
ani welny stalowej.

¢ Przed uzyciem nalezy sie upewnic, Ze potaczenie ze
zmontowanym urzadzeniem jest pewne.

Materiaty i sul . llegai . .
Informacje o tym, ze wyréb zawiera substancje lub materiat
podlegajacy ograniczeniom, znajduja si¢ na etykiecie produktu.

$rodki P
Prawo federalne USA zezwala na sprzedaz tego wyrobu wylacznie
przez lekarza lub na jego zlecenie.

Przed kazdym uzyciem nalezy sprawdzi¢ narzedzia pod katem
uszkodzen. Nie nalezy uzywac narzedzi z oznakami uszkodzen
lub zuzycia.

Przed pierwszym czyszczeniem i sterylizacja nalezy usuna¢

z narzedzi nasadki zabezpieczajace i inne ochronne elementy
opakowaniowe.

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 zwroéci¢ szczegdlng uwage na zachowanie aseptyki

i unikanie zagrozen zwiazanych z anatomia.

0 . . "
Powtarzanie procedur zgodnych z tymi instrukcjami ma minimalny
wplyw na te narzedzia. Koniec czasu eksploatacji narzedzi
chirurgicznych ze stali nierdzewnej lub z innych metali na ogét
zalezy od stopnia zuzycia i uszkodzen zwigzanych 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 ktéry wysychaja resztkowe zanieczyszczenia biologiczne
pozostate na narzedziach.

Nalezy starannie rozwazy¢ jako$¢ wody wykorzystywanej do
rozcienczania srodkéw czyszczacych oraz do ptukania narzedzi.
Zalecane jest stosowanie wody destylowanej do czyszczenia

i wody 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 dezynfekujgcych o pH zblizonym do
obojetnego, zatwierdzonych do uzytku z narzedziami chirurgicznymi.

« Usuna¢ z narzedzi nagromadzone zanieczyszczenia biologiczne
i tkanki za pomoca jednorazowych chusteczek.

« Jak najszybciej po uzyciu umiesci¢ narzedzia w pojemniku z woda
destylowana lub na tacy wytozonej wilgotnymi recznikami.

A. Metoda reczna
1. Przygotowac roztwor proteolitycznego detergentu
enzymatycznego zgodnie z zaleceniami producenta.

2. Przed przystapieniem do czyszczenia nalezy zdemontowac
rekojes¢ T z wszelkich urzadzen korkociagowych, ktore sa
nadal zamocowane, pociagajac do tytu kotnierz zwalniajacy
z szybkoztaczem za rekojesci i wyjmujac korkociag.

3. Zanurzy¢ narzedzia w roztworze i pozostawic je w nim na czas
zalecany przez producenta detergentu.
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4. Za pomoca szczotki czyszczacej z miekkim wtosiem wyszorowac
narzedzia, az wszystkie widoczne zanieczyszczenia zostang
usuniete. Szorowac narzedzie ponizej powierzchni roztworu
czyszczacego, aby nie dopusci¢ do tworzenia sie aerozolu
zawierajacego zanieczyszczenia. Zwrécic szczegdlng uwage
na te elementy poszczegélnych narzedzi, ktorych skuteczne
czyszczenie moze by¢ utrudnione; sa to np. szorstkie
powierzchnie, gwinty i elementy tnace.

5. Wyptuka¢ doktadnie wszystkie czesci destylowang lub sterylng
woda, do chwili usuniecia wszelkich $§ladow roztworu czyszczacego.

6. Przygotowac kapiel ultradzwiekowa zawierajaca roztwor
czyszczacy o stezeniu i temperaturze zgodnej z zaleceniami
producenta detergentu.

7. Zanurzy¢ narzedzia i wiaczy¢ kapiel na co najmniej 10 minut.
Zalecana jest czestotliwos$¢ 25-50 kHz.

8. Wyjac narzedzia i wyptukac je destylowana lub sterylna woda
przez co najmniej jedna (1) minute lub do usuniecia wszelkich
$ladéw roztworu czyszczacego.

9. Skontrolowac¢ narzedzia wzrokowo pod katem widocznych
zanieczyszczen; jesli widoczne sa pozostatosci zanieczyszczen,
powtdrzy¢ etapy czyszczenia.

10. Osuszy¢ narzedzia za pomocg czystych Sciereczek
niepozostawiajacych wtdkien, przygotowujac je do sterylizacji.
Do usuniecia wilgoci z trudno dostepnych miejsc wykorzystac
czyste sprezone powietrze.

=]

. Metoda czyszczenia automatycznego w myjce-dezynfektorze

=

. Przygotowac roztwor proteolitycznego detergentu
enzymatycznego zgodnie z zaleceniami producenta.

N

. Przed przystapieniem do czyszczenia nalezy zdemontowac¢
rekojes¢ T z wszelkich urzadzen korkociagowych, ktore sa
nadal zamocowane, pociagajac do tytu kotnierz zwalniajacy
z szybkoztaczem za rekojesci i wyjmujac korkociag.

w

. Zanurzy¢ narzedzia w roztworze i pozostawic¢ je w nim na czas
zalecany przez producenta detergentu.

4. Za pomoca szczotki czyszczacej z miekkim wtosiem wyszorowac
narzedzia, az wszystkie widoczne zanieczyszczenia zostang
usuniete. Szorowac narzedzie ponizej powierzchni roztworu
czyszczacego, aby nie dopusci¢ do tworzenia sie aerozolu
zawierajacego zanieczyszczenia. Zwrocic szczegélng uwage
na te elementy poszczegdlnych narzedzi, ktérych skuteczne
czyszczenie moze by¢ utrudnione; sa to np. szorstkie
powierzchnie, gwinty i elementy tnace.

“u

Wyptuka¢ doktadnie wszystkie czesci destylowana lub
sterylng woda, do chwili usuniecia wszelkich §ladéw roztworu
czyszczacego.

o

Zatadowac narzedzia do automatycznej myjni-dezynfektora
w taki sposob, aby uzyskac jak najwieksza ekspozycje
powierzchni narzedzi.

~

Uruchomi¢ myjnie-dezynfektor zgodnie z instrukcjami
producenta, tak aby zapewni¢ przestrzeganie zalecen
dotyczacych wszystkich parametréw cyklu (tj. czas, temperatura).

©

Wyjaé narzedzia i sprawdzi¢ je pod katem pozostatych
zanieczyszczen lub wilgoci. Jezeli widoczne sa pozostatosci
zanieczyszczen, powtdorzy¢ cykl automatycznego czyszczenia.
W przypadku zaobserwowania pozostatosci wilgoci, w celu
przygotowania narzedzi do sterylizacji nalezy osuszy¢ je
czystymi, niepozostawiajacymi widkien Sciereczkami lub
wykorzystac czyste, sprezone powietrze, aby usuna¢ wilgo¢ z
trudno dostepnych miejsc.
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STERYLIZACJA

Preferowang i zalecang metoda sterylizacji narzedzi do ekspozycji
stawu biodrowego z dostepu przedniego jest sterylizacja termiczna
na mokro/sterylizacja parowa.

Przed sterylizacjg narzedzia musza by¢ wtasciwie oczyszczone.

Umiesci¢ narzedzia w odpowiednim pojemniku, ktory

umozliwia penetracje pary i bezposredni kontakt ze wszystkimi
powierzchniami. Nalezy uzywac wylacznie zatwierdzonych owijek
sterylizacyjnych i przestrzegac zalecen producenta pojemnika
dotyczacych wielko$ci zatadunku.

Zalecane parametry sterylizacji parowej sa nastepujace:

Tryb sterylizacji Temp. ekspozycji | Czas eksp ji
Obieg grawitacyjny 132°C (270°F) 15 minut

Dynamiczne usuwanie

powietrza 132°C (270°F) 4 minuty
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SYMBOLE UZYWANE NA ETYKIETACH®:

oNLY

£

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

Symbol ,Producent”
Numer katalogowy

Oznaczenie CE!

Oznaczenie CE i numer jednostki notyfikowanej*

Przestroga

Sprawdzi¢ w instrukcji uzywania

Numer serii

Niesterylny

Wyréb medyczny

Jednostka opakowania

Kraj produkeji

Dystrybutor

Data produkcji

Niepowtarzalny kod identyfikacyjny wyrobu

!Informacje o oznakowaniu CE mozna znaleZ¢ na etykietach
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I Portugués - PT I

INSTRUCOES DE UTILIZAGAO E
REPROCESSAMENTO PARA 0S
Instrumentos de exposicdo de abordagem
anterior da anca

Estas instrugdes estdo de acordo com as normas ISO 17664 e AAMI
ST81. Aplicam-se a:

Instrumentos de exposigdo de abordagem anterior da anca
reutilizaveis (disponibilizados nédo estéreis) fornecidos

pela Tecomet, que se destinam ao reprocessamento num
estabelecimento de satide. 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 esterilizagao
fornecidos neste documento EXCETO se o contrario for indicado
nas instrugdes e anexadas a um determinado instrumento.

D s~
Os instrumentos de exposi¢do anterior da anca feitos pela Tecomet
sdo dispositivos de mio reutilizaveis concebidos para fornecer

ao cirurgido todos os instrumentos necessarios para ter acesso

a articulagdo da anca durante um procedimento de artroplastia
total da anca (THA) utilizando a técnica de abordagem anterior;
por exemplo, retratores, ganchos 6sseos, punhos em T, elevadores,
saca-rolhas da cabega femoral, localizador de canais, cortador de
ligamentos redondos. A técnica cirtrgica de abordagem anterior

é considerada menos invasiva porque requer menos corte do tecido
muscular circundante, mas o acesso as articulagdes é mais dificil.

Utilizaci .
Os instrumentos de exposi¢do anterior da anca sdo instrumentos

de mdo reutilizaveis que permitem ao cirurgido expor e ter acesso

a articulagdo da anca durante um procedimento de artroplastia total
da anca (THA), utilizando a técnica de abordagem anterior.

Populacio de d esti
Os instrumentos sdo prescritivos, e portanto um ortopedista
conhecedor pode utilizar os instrumentos em qualquer doente que
ele ou ela considere aplicavel. Os instrumentos devem ser utilizado
em doentes submetidos a artroplastia total da anca.

Os instrumentos sdo instrumentos cirdrgicos reutilizaveis que se
destinam a auxiliar a exposi¢do da articulagdo da anca durante uma
abordagem cirurgica anterior de poupang¢a muscular.

Os instrumentos sdo de uso prescrito e s6 devem ser usados por
pessoal de satde qualificado. Ndo existem contraindicagdes para os
instrumentos.

Os instrumentos sdo prescritivos e por isso devem ser utilizados por
cirurgides ortopédicos qualificados e treinados na respectiva técnica
cirtrgica.

Beneficios clini 1

Quando usados como pretendido, os instrumentos ajudam na
exposicdo da articulagdo da anca durante a abordagem cirtrgica de
poupanga muscular.
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A . i licacs
Todas as operagdes cirirgicas comportam riscos. Os acontecimentos
adversos e complicagdes encontrados relacionados a realizagdo

de um procedimento cirdrgico em geral sao frequentemente os

que se seguem:

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

¢ Lesao tecidual e remogdo adicional de osso devido a instrumentos
rombos, danificados ou incorretamente posicionados.

« Infegdo e toxicidade devido a um processamento inadequado.

Acontecimentos adversos para o utilizador:

o Cortes, abrasoes, contusoes ou outras lesdes do tecido causadas
por brocas, bordos afiados, impacto, vibragdo ou encravamento
de instrumentos.

Aconteci i licacées - Notificaciio d
incid

Notificagdo de incidentes graves (UE)

Qualquer incidente grave que tenha ocorrido em relagdo ao
dispositivo deve ser comunicado ao fabricante e a autoridade
competente do Estado-Membro em que o utilizador e/ou doente
estd estabelecido. Incidente grave significa qualquer incidente que
direta ou indiretamente tenha conduzido, possa ter conduzido ou
possa conduzir a qualquer um dos seguintes:

¢ Amorte de um doente, utilizador ou outra pessoa;

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

¢ Uma ameaga grave para a satde publica.

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

C - led I
Os instrumentos auxiliam o cirurgido a expor e obter acesso a
articulagdo da anca durante um procedimento de artroplastia total
da anca (THA), utilizando a técnica de abordagem anterior.

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.

ALERTAS E PRECAUCOES

JAN

¢ Todos os instrumentos de exposi¢do da abordagem anterior

da anca sio fornecidos NAO-ESTEREIS A e devem ser
devidamente limpos e esterilizados antes de cada utilizagdo.

Leia estas instrugdes na integra antes de utilizar os dispositivos.

E da responsabilidade do cirurgido estar familiarizado com as
técnicas cirtrgicas adequadas antes da utilizagdo dos dispositivos.
Use equipamento de prote¢do pessoal (EPI) durante o
manuseamento ou trabalho com instrumentos contaminados ou
potencialmente contaminados.

Nunca utilize escovas metélicas ou esfregdo de ago para a limpeza.
Certifique-se da ligagdo firme com o dispositivo montado antes de
o utilizar.
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M ial bstanci .
Para indicagdo de que o dispositivo contém uma substancia restrita
ou material de origem animal, consulte o rétulo do produto.

o Alei federal dos EUA restringe a venda deste dispositivo a um
médico ou mediante prescrigao médica.

Antes de cada utilizagdo, inspecionar os instrumentos para
verificar se apresentam danos. Os instrumentos que apresentem
sinais de danos ou desgaste excessivo ndo deverao ser utilizados.
Antes da primeira limpeza e esterilizagdo é necessario remover
dos instrumentos as tampas de seguranga e outro material de
embalagem protetor.

Tal como com qualquer instrumento cirtirgico, deve ter-se muita
atencdo para garantir que ndo é exercida forga excessiva sobre o
instrumento durante a utilizagao. A forga excessiva pode resultar
em falha do instrumento.

Deve ter-se muita atengdo a assepsia e evitar riscos anatémicos.

Limitacdes d
0 processamento repetido de acordo com estas instrugdes tem um
efeito minimo nos instrumentos. O fim da vida 1til de instrumentos
cirargicos de ago inoxidavel ou outros metais é normalmente
determinado pelo desgaste e danos originados pela utilizagdo a que
se destinam ou utilizagdo incorreta, e ndo pelo reprocessamento.

LIMPEZA

¢ A Tecomet recomenda que os instrumentos sejam limpos logo
que possivel apds cada procedimento cirtirgico de modo a limitar
o tempo de secagem dos residuos bioldgicos que ficam nos
instrumentos.

¢ A qualidade da agua utilizada para diluir os agentes de limpeza e
para o enxaguamento dos instrumentos deve ser cuidadosamente
ponderada. Recomenda-se a utilizagao de agua destilada para
limpeza e de 4gua destilada ou estéril para o enxaguamento. Evite
utilizar 4gua quente, uma vez que esta ira coagular e endurecer o
solo a base de proteinas.

¢ Os produtos de limpeza e desinfetantes tém de ser preparados
de acordo com as recomendagdes do respetivo fabricante. Utilize
apenas produtos de limpeza e desinfetantes com um pH préximo
do pH neutro e que estejam aprovados para utilizagdo em
instrumentos cirurgicos.

¢ Retire o excesso de residuos biolégicos e tecidos dos instrumentos
com toalhetes descartaveis.

¢ Logo que seja possivel apds a utilizagdo, coloque os instrumentos
numa bacia de dgua destilada ou num tabuleiro coberto com
toalhas hiimidas.

A. Método manual

1. Prepare uma solugdo de detergente enzimatico proteolitico,
de acordo com as recomendagdes do fabricante.

2. Antes de limpar, desmonte o punho em T de quaisquer
dispositivos de extragdo que ainda estejam ligados, puxando para
tras o anel de desengate de ligagdo rapida no punho e removendo
o instrumento de extragdo.

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 solugdo de limpeza para evitar a aerossolizagdo
dos contaminantes. Preste particular atengdo as caracteristicas
de cada dispositivo que irdo representar um desafio para
uma limpeza eficaz; por exemplo, superficies asperas, fios e
caracteristicas de corte.
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5. Enxague minuciosamente com dgua 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
25a 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
solugdo 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 néo larguem
pelos, na preparagao para a esterilizagdo. Utilize ar pressurizado
limpo para remover a humidade de areas de dificil acesso.

B. Método de aparelho de desinfe¢io-aparelho de lavagem

automatico/a

1. Prepare uma solugdo de detergente enzimatico proteolitico, de
acordo com as recomendacdes do fabricante.

2. Antes de limpar, desmonte o punho em T de quaisquer
dispositivos de extragdo que ainda estejam ligados, puxando para
tras o anel de desengate de ligagdo rapida no punho e removendo
o instrumento de extragdo.

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 solugdo de limpeza para evitar a aerossolizagdo
dos contaminantes. Preste particular atengdo as caracteristicas
de cada dispositivo que irdo representar um desafio para
uma limpeza eficaz; por exemplo, superficies asperas, fios e
caracteristicas de corte.

5. Enxague minuciosamente com agua destilada ou estéril até que
todos os vestigios de solu¢do de limpeza sejam removidos.

6. Coloque os instrumentos num aparelho automatico de lavagem-
desinfe¢do de forma a maximizar a exposi¢ao das superficies do
instrumento.

7. Opere o aparelho de lavagem-desinfe¢do segundo as instrugdes
do fabricante com o objetivo de garantir que todos os parametros
do ciclo (ou seja, tempo, temperatura) sdo seguidos.

8. 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 que ndo larguem pelos, limpos, ou ar pressurizado
limpo para remover a humidade de areas de dificil acesso
preparando-os para a esterilizagdo.

ESTERILIZACAO

A esterilizagao por calor humido/esterilizagdo por vapor é o método
preferido e recomendado para os instrumentos de exposi¢do de
abordagem anterior da anca.

Os instrumentos tém de ser devidamente limpos antes da
esterilizagdo.
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Coloque os instrumentos num recipiente adequado que permita
que o vapor penetre e entre em contacto direto com todas as
superficies. Utilize apenas embalagens de esterilizagdo aprovadas

e siga as recomendagdes do fabricante do recipiente para o tamanho
da carga.

Os parametros de esterilizacdo a vapor recomendados sdo:

Modo de esterilizacio Temp: a{e Ismp(.) (~ie
Esterilizador com o o .
deslocamento por gravidade 132°C(270°F) 15 minutos

Remogdo de ar dindmica 132°C (270 °F) 4 minutos
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Alei federal dos EUA restringe a venda
deste dispositivo a um médico ou mediante
prescrigdo médica.

Simbolo de “fabricante”
Ntimero de catilogo
Marcagdo CE!

Marcagdo CE com niimero de organismo
notificado!

Atengao

Consultar as instrugdes de utilizagdo
Nimero de lote

Nao estéril

Dispositivo médico

Unidade da embalagem

Pais de fabrico

Distribuidor

Data de fabrico

Identificagdo tinica do dispositivo

!Consulte a rotulagem para obter informagao sobre a CE
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I Romana - RO I

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE SI
REPRELUCRARE PENTRU
Instrumentele de expunere a soldului
printr-un abord anterior

Aceste instructiuni sunt conforme cu ISO 17664 si AAMI ST81.
Acestea se aplica pentru:

Instrumentele de expunere a soldului printr-un abord anterior
(livrate nesterile) furnizate de Tecomet si destinate reprelucrarii
in cadrul unei institutii sanitare. Toate instrumentele si
accesoriile Tecomet pot fi reprelucrate sigur si eficient utilizand
instructiunile de curdtare manuald sau manuald/automata
combinatad si parametrii de sterilizare furnizati in acest document,
CU EXCEPTIA cazurilor cand se mentioneaza altfel in
instructiunile care insotesc un anumit instrument.

Descriere

Instrumentele de expunere a soldului printr-un abord anterior
fabricate de Tecomet sunt dispozitive manuale reutilizabile,
concepute cu scopul de a-i oferi medicului chirurg instrumentatia
necesard pentru a obtine acces la articulatia soldului in timpul unei
proceduri de artroplastie totald de sold (THA) utilizand tehnica
prin abord anterior; de exemplu, retractoare, carlige pentru os,
ménere in T, elevatoare, burghie de cap femural, dispozitiv de gasire
a canalului, dispozitiv de tdiere a ligamentului capului femurului.
Tehnica chirurgicala prin abord anterior este consideratd mai putin
invazivd, deoarece necesitd taierea unei portiuni mai mici din tesutul
muscular din jur, dar accesul la articulatie este mai dificil.

D iul de utili
Instrumentele de expunere a soldului printr-un abord anterior sunt
instrumente manuale reutilizabile care ii permit unui medic chirurg
sd expuna si sa obtind acces la articulatia soldului in timpul unei
proceduri de artroplastie totald de sold (THA) utilizand tehnica prin
abord anterior.

Pacientii vizati
Instrumentele sunt prescriptive; prin urmare, un medic chirurg
ortoped competent poate utiliza instrumentele la orice pacient pe
care il considera potrivit. Instrumentele trebuie utilizate la pacientii
supusi unei artroplastii totale de sold.

Indicatii de utili
Instrumentele sunt instrumente chirurgicale reutilizabile, concepute
pentru a ajuta la expunerea articulatiei soldului in timpul unui
abord chirurgical anterior de prezervare a muschiului.

C indicatii
Instrumentele trebuie folosite numai pe baza de prescriptie
medicala si numai de catre personal medical calificat. Nu exista
contraindicatii pentru instrumente.

utili Lvi
Instrumentele sunt prescriptive si, prin urmare, trebuie utilizate
de cdtre medici chirurgi ortopezi calificati, instruiti in tehnica
chirurgicald respectiva.

Beneficii clini :

Atunci cand sunt utilizate conform scopului prevazut, instrumentele
ajutd la expunerea articulatiei soldului in timpul abordului
chirurgical de prezervare a muschiului.
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Eveni 1 . licatii

Toate operatiile chirurgicale comportd riscuri. Urmatoarele sunt

evenimente adverse si complicatii frecvent intalnite legate de

o procedurd chirurgicald in general:

« intarzierea interventiei chirurgicale cauzati de instrumente lips3,
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:

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

grave

Raportarea incidentelor grave (UE)

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

raportat producdtorului si autoritatii competente din statul membru

in care este stabilit utilizatorul si/sau pacientul. Incident grav inseamna

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

conduce sau ar putea conduce la oricare dintre urmatoarele:

¢ decesul unui pacient, al unui utilizator sau al unei alte persoane;

¢ deteriorarea gravd temporara sau permanentad a stdrii de sandtate
a unui pacient, a unui utilizator sau a altei persoane;

¢ o amenintare grava la adresa sanatatii publice.

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

C isticid f <

Instrumentele ajuta medicul chirurg sa expuna si sa obtina acces
la articulatia soldului in timpul unei proceduri de artroplastie totala
de sold (THA) utilizand tehnica prin abord anterior.

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

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

AVERTISMENTE S$I PRECAUTII

/N avertismente

Toate instrumentele de expunere a soldului printr-un abord

anterior sunt furnizate NESTERILE A si trebuie sa fie curatate
si sterilizate corespunzdtor inainte de fiecare utilizare.

Cititi aceste instructiuni in intregime fnainte de a utiliza
dispozitivele.

Este responsabilitatea chirurgului sd se familiarizeze cu tehnicile
chirurgicale adecvate fnainte de utilizarea dispozitivelor.

Este necesard purtarea echipamentului de protectie personala
(EPP) in cursul manipularii sau lucrului cu instrumente
contaminate sau potential contaminate.

Nu utilizati niciodata perii de metal sau bureti de sdrma pentru
curdtare.

inainte de utilizare, asigurati-va ca produsul este prins ferm

pe dispozitivul asamblat.
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Material si sul -

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

o Legislatia federald din S.U.A. restrictioneazad comercializarea
acestui dispozitiv, permitand comercializarea doar de cétre un
medic sau la comanda unui medic.
Inainte de fiecare utilizare, instrumentele trebuie inspectate
pentru a se detecta eventuale deteriordri. Instrumentele care
prezintd semne de deteriorare sau degradare nu trebuie utilizate.
Capacele de siguranta si celelalte materiale ale ambalajului de
protectie trebuie indepartate de pe instrumente inainte de prima
curatare si sterilizare.
La fel ca in cazul oricdrui instrument chirurgical, trebuie avuta
deosebita grija pentru a asigura faptul ca nu se aplicd o forta
excesiva asupra instrumentului in cursul utilizarii. Aplicarea unei
forte excesive poate duce la defectarea instrumentului.
« Trebuie acordata o atentie deosebita conditiilor aseptice si evitarii
pericolelor de ordin anatomic.

Limitaril Jucririi
Procesarea repetata in conformitate cu aceste instructiuni are un
efect minim asupra instrumentelor. Sfarsitul perioadei de utilizare
a instrumentelor chirurgicale din otel inoxidabil sau alt metal

este determinat, in mod normal, de uzura si deteriorarea cauzate
de utilizarea in cadrul domeniului de utilizare sau de utilizarea
necorespunzatoare, 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 biologica
ramase pe instrumente.

Trebuie sa se acorde atentie calitatii apei utilizate pentru
diluarea agentilor de curatare si pentru clatirea instrumentelor.
Se recomanda utilizarea apei distilate pentru curatare si a apei
distilate sau sterile pentru clatire. Evitati utilizarea apei fierbinti
deoarece aceasta va coagula si intari impuritatile pe baza de
proteine.

Pregatirea agentilor de curdtare si dezinfectantilor trebuie sa se
faca in conformitate cu recomandarile producdtorilor respectivi.
Utilizati numai agenti de curatare si dezinfectanti care au un

pH apropiat de neutru si care sunt aprobati pentru utilizare pe
instrumentar chirurgical.

P , ] Lde utili

« Indepirtati de pe instrumente impurititile biologice si tesuturile
aflate in exces folosind lavete de unica folosinta.

e Cat mai curand posibil dupa utilizare, puneti instrumentele intr-
un bazin cu apa distilatd sau intr-o tava acoperitd cu prosoape
umede.

A. Metoda manuala

1. Pregatiti o solutie de detergent enzimatic proteolitic, conform
recomandarilor producdtorului.

2. Inainte de curitare, dezasamblati manerul in T de la orice
dispozitive de burghiu care sunt inca atasate, tragand inapoi de
colierul de eliberare rapida de pe maner si scotand instrumentul
burghiului.

3. Scufundati instrumentele si lasati-le la inmuiat pe durata de timp
recomandata de producdtorul detergentului.

109



4. Frecati instrumentele cu o perie de curatare cu peri moi pana
cand sunt indepartate toate materiile contaminante vizibile.
Frecati dispozitivul tinandu-1 sub suprafata solutiei de curatat,
pentru a preveni aerosolizarea contaminantilor. Aveti deosebita
grija la caracteristicile fiecarui dispozitiv care pot pune probleme
din punct de vedere al eficientei curatdrii, de exemplu, suprafete
dure, fileturi si functii de tdiere.

5. Clatiti bine cu apa distilata sau sterila pana la indepartarea
completd a urmelor de solutie de curatare.

6. Pregatiti o baie ultrasonicd cu o solutie de curatare la
concentratia si temperatura recomandate de producdtorul
detergentului.

7. Scufundati instrumentele si activati baia timp de minimum
10 minute. Se recomanda o frecventa de 25 - 50 kHz.

8. Scoateti si clatiti instrumentele in apd distilata sau sterila timp
de cel putin un (1) minut sau pana cand sunt indepartate toate
urmele de solutie de curatare.

9. Inspectati vizual instrumentele pentru a detecta impuritatile
vizibile si repetati acesti pasi ai procesului de curatare daca
se observa impuritati ramase.

10. Uscati instrumentele cu lavete curate care nu lasa scame, pentru

a le pregdti pentru sterilizare. Utilizati aer curat, sub presiune,
pentru a indeparta umezeala din zonele greu accesibile.

=]

. Metoda aparatului automat de spalare-dezinfectare

=

. Pregatiti o solutie de detergent enzimatic proteolitic, conform
recomandarilor producdtorului.

N

. Inainte de curitare, dezasamblati manerul in T de la orice
dispozitive de burghiu care sunt inca atasate, tragand inapoi de
colierul de eliberare rapidd de pe maner si scotand instrumentul
burghiului.

w

. Scufundati instrumentele si lasati-le la inmuiat pe durata de timp
recomandata de producdtorul 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 pot pune probleme
din punct de vedere al eficientei curatdrii, de exemplu, suprafete
dure, fileturi si functii de tdiere.

w1

. Clatiti bine cu apa distilata sau sterila pana la indepartarea
completd a urmelor de solutie de curatare.

o

Incarcati instrumentele intr-un aparat automat de spalare-
dezinfectare in asa fel incat sd se maximizeze expunerea
suprafetelor instrumentului.

~

Operati aparatul de spalare-dezinfectare conform instructiunilor
producatorului, pentru a va asigura ca toti parametrii ciclului
(adica timp, temperaturd) sunt respectati.

©

Scoateti instrumentele si verificati pentru a detecta eventuale
impuritati sau umezeald ramase. Dacd se observa impuritati
ramase, repetati ciclul automat de curatare. Daca se observa ca
aramas umezeald, uscati instrumentele cu lavete curate, care nu
lasa scame sau utilizati aer curat sub presiune pentru a indeparta
umezeala din zonele greu accesibile, in pregatirea sterilizarii.

STERILIZAREA

Sterilizarea cu caldurd umeda/abur reprezinta metoda preferata si
recomandatd pentru instrumentele de expunere a soldului printr-un
abord anterior.

Instrumentele trebuie curatate bine inainte de sterilizare.
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Introduceti instrumentele intr-un recipient corespunzator care
sd permita patrunderea aburului si contactul direct al aburului cu
toate suprafetele. Utilizati numai ambalaje de sterilizare aprobate
si urmati recomandarile producatorului recipientului pentru
dimensiunea incarcaturii.

Parametrii recomandati pentru sterilizarea cu abur sunt urmatorii:

Mod de sterilizare jlemp e L
expunere expunere
Deplasare 132°C (270 °F) 15 minute

gravitationald

Evacuare dmallmlca a 132°C (270 °F)
aerului

4 minute
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Legislatia federala din S.U.A. restrictioneaza
comercializarea acestui dispozitiv, permitand
comercializarea doar de catre un medic sau la
comanda unui medic.

Simbol pentru ,Producétor”
Numar de catalog

Marcaj CE!

Marcajul CE cu numarul organismului notificat?
Precautie

Consultati instructiunile de utilizare
Numar de lot

Nesteril

Dispozitiv medical

Unitate de ambalare

Tara de fabricatie

Distribuitor

Data fabricatiei

Identificator unic al unui dispozitiv

Consultati eticheta pentru informatii cu privire la certificarea CE
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I Slovencina - SK I

POKYNY NA POUZIVANIE A RENOVOVANIE PRE
nastroje na predny pristup pre odokrytie
bedrového kibu

Tieto pokyny st v stilade s normami ISO 17664 a AAMI ST81.

Vztahuju sa na:

« nastroje na predny pristup pre odokrytie bedrového kibu
(dodavaju sa nesterilné) od spolo¢nosti Tecomet, ktoré su urcené
na renovovanie v prostredi zdravotnickeho zariadenia. Vsetky
nastroje a prislusenstvo Tecomet mozno bezpecne a ucinne
renovovat’ podla pokynov na manuélne alebo kombinované
manualne/automatizované Cistenie a parametrov sterilizacie
uvedenych v tomto dokumente, POKIAL nie je v pokynoch
priloZenych ku konkrétnemu nastroju uvedené inak.

Opis

Nastroje na predny pristup pre odokrytie bedrového kibu

vyrobené spolo¢nostou Tecomet st ruéné pomocky na viacnasobné

poutzitie, ktoré umoziuja chirurgovi ziskat pristup k bedrovému
kibu pomocou véetkych nastrojov, ktoré st potrebné pri totalnej
artroplastike bedrového kibu (THA) vykonavanej technikou

predného pristupu, napr. retraktorov, kostnych hakov, rukovati v

tvare T, elevatorov, vyvrtiek na femoralnu hlavicu, hladaca kandla,

rezaca na viz femoralnej hlavice. Predny pristup sa povazuje za
menej invazivnu chirurgickd techniku, pretozZe vyzaduje menej
rezania do okolitého svalového tkaniva, ale pristup ku kibu je tazi.

Uréené i
Nastroje na predny pristup pre odokrytie bedrového kibu st ru¢né
nastroje na viacnasobné pouzitie, ktoré chirurgovi pri totalnej
artroplastike bedrového kibu (THA) vykonavanej technikou predného
pristupu umoZiiuji odokryt bedrovy kib a ziskat' k nemu pristup.

Cielové Jaci .
Tieto néstroje su na lekarsky predpis, a preto moze znaly
ortopedicky chirurg pouZit' tiito pomdcku pri akomkolvek
pacientovi, ktorého povazuje za vhodného. Tieto néstroje sa
pouzivaju u pacientov podstupujicich totalnu artroplastiku
bedrového kibu.

Indikéci yips
Nastroje s chirurgické nastroje urc¢ené na viacnasobné poutzitie,
ktoré maji pomdct odokrytiu bedrového klbu pri prednom
chirurgickom pristupe, ktoré je Setrné k svalu.

K indikaci
Tieto néstroje st na lekdrsky predpis a smu ich pouzivat jedine
kvalifikovani zdravotnicki pracovnici. Pre tieto nastroje nie st
Ziadne kontraindikacie.

Cielovy sivatel
Tieto nastroje st na lekdrsky predpis, a preto ich maji pouzivat
kvalifikovani ortopedicki chirurgovia vyskoleni v prislusnej
chirurgickej technike.

Otakévané Klinické pri
Ked' sa pouzivaju podla uréenia, nastroje pomahaju pri odokryti
bedrového klbu pri prednom chirurgickom pristupe Setrnom k
svalu.

Negiad lalostial likici
Vsetky chirurgické zakroky su spojené s rizikom. Niz§ie st uvedené
Casto sa vyskytujtice neziaduce udalosti a komplikacie stvisiace s
chirurgickym zékrokom vo vSeobecnosti:
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¢ Oneskorenie operacie sposobené chybajticimi, poskodenymi alebo
opotrebovanymi nastrojmi.

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

o Infekcia a toxicita v désledku nespravneho spracovania.

Neziaduce udalosti pre pouzivatela:

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

Hlasenie zavaznych nehdd (EU)

Kazda zavazna nehoda, ktora sa vyskytla v stvislosti s pomdckou, by

sa mala nahlasit' vyrobcovi a prislusnému organu clenského $tatu,

v ktorom je pouzivatel' a/alebo pacient registrovany. Zavazna nehoda

znamena akuikolvek nehodu, ktora priamo alebo nepriamo viedla,

mobhla viest alebo moze viest' k niektorej z nasledujtcich udalosti:

« smrt pacienta, pouzivatela alebo inej osoby,

o docasné alebo trvalé vazne zhorSenie zdravotného stavu pacienta,
pouzivatela alebo inej osoby,

o zavazné ohrozenie verejného zdravia.

V pripade potreby dal$ich informécif sa obratte na miestneho
obchodného zastupcu spolo¢nosti Tecomet. V pripade nastrojov
vyrobenych inym legalnym vyrobcom si precitajte pokyny na
pouzivanie prislu§ného vyrobcu.

vl 6 vl .
Nastroje pomahaju chirurgovi odokryt bedrovy kib a ziskat' k nemu
pristup pri totalnej artroplastike bedrového kibu (THA) vykonavanej
technikou predného pristupu.

Likvidéci

« Po skonceni zZivotnosti pomdcky ju bezpecne zlikvidujte v stlade
s miestnymi postupmi a usmerneniami.

¢ S kazdou pomdckou, ktord bola kontaminovana potencialne
infekénymi latkami ludského pévodu (napriklad telesnymi
tekutinami), by sa malo zaobchadzat’ podla nemocni¢ného
protokolu pre infekény zdravotnicky odpad. Kazda pomdcka,
ktora ma ostré hrany, by sa mala zlikvidovat podla nemocni¢ného
protokolu do prislu$nej nadoby na ostré predmety.

UPOZORNENIA A PREVENTIVNE OPATRENIA

A Upozornenia

o Vsetky nastroje na predny pristup pre odokrytie bedrového kibu
sa dodavajit NESTERILNE /i a pred kazdym pouZitim sa musia
riadne vycistit' a sterilizovat.

Pred pouzitim tychto pomdcok si precitajte cely navod.

Pred pouzitim tychto pomdcok je chirurg povinny oboznamit’

sa s prislusnymi chirurgickymi technikami.

Pri manipulacii alebo praci s kontaminovanymi alebo potencialne
kontaminovanymi nastrojmi sa musia pouzivat osobné ochranné
prostriedky (OOP).

Na Cistenie nikdy nepouzivajte kovové kefky ani drotenky.

Pred pouzitim zaistite pevné spojenie so zmontovanou pomdckou.

Materidl a zakazané It}

Informacie o tom, ¢i pomdcka obsahuje zakazanu latku alebo
material Zivoc¢iSneho pévodu, ndjdete na oznaceni produktu.

¢ Federalne zakony USA obmedzuju predaj tejto pomocky len na
lekara alebo na jeho predpis.

¢ Pred kazdym pouzitim sa nastroje musia skontrolovat, ¢i nie st
poskodené. Instrumenty, ktoré preukazuji znamky poskodenia
alebo degradacie, sa nesmu pouzit.
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Pred prvym Cistenim a sterilizaciou sa z inStrumentov musia
odstranit bezpecnostné vrchnaky a dalsi ochranny obalovy
material.

Tak ako pri kazdom chirurgickom néstroji je potrebné postupovat’
vel'mi opatrne, aby sa na nastroj pocas pouzivania nevyvijala
nadmerna sila. Nadmerna sila moze spdsobit zlyhanie nastroja.
Vel'ka pozornost sa musi venovat pouzitiu aseptickej techniky

a vyhnutiu sa anatomickym rizikam.

ol \zeni .
Opakované spracovanie podla tychto pokynov ma na in$trumenty
minimalny vplyv. Koniec pouzitelnosti chirurgickych instrumentov
z nehrdzavejtcej ocele alebo inych kovov zvycajne urcuje
opotrebovanie a poskodenie v ramci ur¢eného alebo nespravneho
pouzitia, a nie renovovanie.

CISTENIE

Spolo¢nost Tecomet odportca, aby sa néstroje Cistili ¢o najskor
po kazdom chirurgickom zakroku v zdujme obmedzenia ¢asu
zasychania zvySkovych biologickych necistot zanechanych na
nastrojoch.

Je potrebné pozorne zvazit' kvalitu vody pouZzitej na riedenie
Cistiacich prostriedkov a oplachovanie nastrojov. Odporuca sa
pouzit' destilovani vodu na Cistenie a destilovant alebo sterilnt
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 maju takmer neutralne pH a st schvalené na
pouzitie na chirurgické nastroje.

Nadmerné biologické nedistoty a tkanivo odstrarite z nastrojov
pomocou jednorazovych handriciek.

Co najskér po pouziti vloZte nastroje do vanicky s destilovanou
vodou alebo na tacku a prikryte viIhkymi uterdkmi.

>

. Manualny spésob

[N

Pripravte roztok proteolytického enzymatického saponatu podla
odporucani vyrobcu.

N

. Pred ¢istenim odmontujte rukovat' v tvare T od vSetkych vyvrtiek,
ktoré st k nej eSte pripevnené, tak, Ze potiahnete uvoltiovaciu
objimku na rychlospojke dozadu a potom vyvrtku vyberiete.

w

. Néstroje ponorte a odmocte po dobu odporicant vyrobcom
saponatu.

-~

Pomocou Cistiacej kefky s jemnymi $tetinami drhnite nastroje
dovtedy, kym nie je odstranena vSetka viditelna kontamindcia.
Pomodcku drhnite pod hladinou ¢istiaceho roztoku, aby sa
kontamindcia nerozprasila do vzduchu. Pri v§etkych poméckach
venujte osobitni pozornost tym prvkom, ktoré predstavuji
problém z hladiska uc¢inného Cistenia, napr. pohyblivé ¢asti, zavity
a prvky na rezanie.

v

Dokladne oplachujte v destilovanej alebo sterilnej vode dovtedy,
kym sa neodstrania vSetky stopy Cistiaceho roztoku.

o

Pripravte ultrazvukovy kipel s ¢istiacim roztokom
s koncentraciou a teplotou odportc¢anou vyrobcom saponatu.

N

Ponorte nastroje a aktivujte kipel' na minimalne 10 minut.
Odporuca sa frekvencia 25 - 50 kHz.

©

Nastroje vyberte a oplachujte ich v destilovanej alebo sterilnej
vode najmenej jednu (1) minutu alebo dovtedy, kym sa
neodstrania vSetky stopy Cistiaceho roztoku.

0o

Zrakom skontrolujte nastroje, ¢i nie st viditelne znecistené, a ak
spozorujete zvysky necistoty, zopakujte tieto Cistiace kroky.
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10. Nastroje v ramci pripravy na sterilizaciu ususte ¢istymi
utierkami, ktoré nepustaju chlpky. Na odstranenie vlhkosti
z tazko pristupnych oblasti pouzite ¢isty stlaceny vzduch.

B. Spdsob automatického ¢istenia v sterilizacnej umyvacke

=

. Pripravte roztok proteolytického enzymatického saponatu podla
odporucani vyrobcu.

2. Pred ¢istenim odmontujte rukovat v tvare T od vSetkych vyvrtiek,
ktoré st k nej este pripevnené, tak, Ze potiahnete uvoliiovaciu
objimku na rychlospojke dozadu a potom vyvrtku vyberiete.

3. Nastroje ponorte a odmocte po dobu odporucani vyrobcom
saponatu.

4. Pomocou Cistiacej kefky s jemnymi $tetinami drhnite nastroje
dovtedy, kym nie je odstranena vSetka viditena kontaminacia.
Pomdcku drhnite pod hladinou ¢istiaceho roztoku, aby sa
kontamindacia nerozprasila do vzduchu. Pri vSetkych pomdckach
venujte osobitni pozornost tym prvkom, ktoré predstavuji
problém z hladiska u¢inného Cistenia, napr. pohyblivé Casti, zavity
a prvky na rezanie.

5. Dokladne oplachujte v destilovanej alebo sterilnej vode dovtedy,
kym sa neodstrania vsetky stopy Cistiaceho roztoku.

6. Nastroje vloZte do automatickej dezinfek¢nej umyvacky pristroja
takym spésobom, aby sa maximalizovala expozicia povrchov
nastrojov.

7. Dezinfeként umyvacku prevadzkujte podla navodu vyrobceu,
aby sa zaistilo dodrzanie vSetkych parametrov cyklu (t. . ¢asu,
teploty).

8. Nastroje vyberte a skontrolujte, ¢i neobsahujui zvysky necistot
alebo mokrost. Ak spozorujete zvy$ky necistot, zopakujte
automaticky Cistiaci cyklus. Ak pri priprave na sterilizaciu
spozorujete zvy$kovi mokrost, osuste néstroje ¢istymi utierkami,
ktoré nepustajui vlakna, alebo na odstranenie vlhkosti z tazko
dostupnych miest pouzite ¢isty stlaceny vzduch.

STERILIZACIA

Uprednostiiovanym a odporti¢anym sposobom sterilizacie nastrojov
na predny pristup pre odokrytie bedrového kibu je sterilizicia
vlhkym teplom/parou.

Nastroje sa musia pred sterilizdciou riadne vy¢istit.

Umiestnite nastroje do vhodnej nadoby, ktora umozni pare vojst
dnu a dostat’ sa do priameho kontaktu so v§etkymi plochami.
Pouzivajte iba schvalené steriliza¢né obaly a dodrzte odporucania
vyrobcu nadoby tykajtce sa velkosti zataZenia.

Odporucané parametre na parnu sterilizaciu st:

Steriliza¢ny rezim Teplota expozicie | Trvanie expozicie
Gravitatny vytlak 132°C (270 °F) 15 minut

Dynamické

odstrafiovanie vzduchu 132°C(270°F) 4 minuty
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Federélne zakony USA obmedzuju predaj tejto
pomodcky len na lekéra alebo na jeho predpis.

Symbol pre vyrobcu
Katalogové Cislo

Oznacenie CE

Oznacenie CE s ¢{slom notifikovanej osoby!
Upozornenie

Pozri pokyny na pouzivanie
Cislo distribu¢nej $arze
Nesterilné

Zdravotnicka pomocka
Obal

Krajina vyrobcu
Distribttor

Détum vyroby

Unikatny identifikator pomdcky

'Informécie o oznaceni CE si pozrite na oznaleni nastroja
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I Slovens¢ina - SL I

NAVODILA ZA UPORABO IN PONOVNO
OBDELAVO ZA

instrumente za izpostavljanje pri anteriornem
pristopu h kolku

Ta navodila so v skladu z ISO 17664 in AAMI ST81. Veljajo za:

Instrumente za izpostavljanje pri anteriornem pristopu h kolku

za ponovno uporabo (dobavljeni nesterilni), ki jih dobavlja
druzba Tecomet in so namenjeni za ponovno obdelavo v okolju
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 ¢e je drugace
doloceno v navodilih, ki spremljajo specificen instrument.
Opis

Instrumenti za izpostavljanje pri anteriornem pristopu h kolku, ki jih
izdeluje druzba Tecomet, so ro¢ni pripomocki za ponovno uporabo,
zasnovani, da kirurgu zagotovijo vse potrebne instrumente za
dostop do kol¢nega sklepa med popolno artroplastiko kolka (THA)

z uporabo tehnike anteriornega pristopa; npr. retraktorje, kavlje za
kosti, T-rocaje, dviznike, spiralaste vijake za stegneni¢no glavo, kanalni
iskalnik, ovalni rezalnik za ligamente. Kirurska tehnika anteriornega
pristopa velja za manj invazivno, saj terja manj rezanja okolnega
mi$icnega tkiva, vendar je dostop do sklepa tezavnejsi.

Predvidena uporaba

Instrumenti za izpostavljanje pri anteriornem dostopu h kolku

so ro¢ni instrumenti za ponovno uporabo, ki kirurgu omogocajo,

da med popolno artroplastiko kolka (THA) z uporabo tehnike
anteriornega pristopa izpostavi kol¢ni sklep in dobi dostop do njega.

Predvid Jacii .
Instrumenti se izdajajo na narocilnico, zato jih lahko izkusen
ortopedski kirurg uporabi pri katerem koli pacientu, ki je po
njegovem mnenju primeren za to. Instrumente je treba uporabljati
pri pacientih, podvrzenih popolni artroplastiki kolka.

Instrumenti so kirurski instrumenti za ponovno uporabo, ki so
zasnovani tako, da med anteriornim kirur$kim pristopom
z ohranitvijo miSic pomagajo izpostaviti kol¢ni sklep.

K indikacii
Instrumenti se izdajajo na narocilnico in jih sme uporabljati samo
usposobljeno zdravstveno osebje. Za instrumente ni nobenih
kontraindikacij.

predvideni bnil

Instrumenti se izdajajo na narocilnico, zato jih lahko uporabljajo
izkuSeni ortopedski kirurgi, usposobljeni za zadevne kirurske tehnike.

Prical Kliniéne koristi
Ko se instrumenti uporabljajo v skladu s predvidenim namenom,
pomagajo pri izpostavljanju kolénega sklepa med kirurskim
pristopom z ohranitvijo misic.

Neeleni dogodki i leti

Vsi kirurski posegi so tvegani. Spodaj so navedeni pogosti neZeleni
dogodki in zapleti, povezani s kirurskim posegom na splo$no:

¢ zamuda pri operaciji zaradi manjkajocih, poskodovanih ali
obrabljenih instrumentov;

¢ poskodba tkiva in dodatna odstranitev kosti zaradi topih,
poskodovanih ali nepravilno names$cenih instrumentov;
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« okuzba in toksi¢nost zaradi nepravilne obdelave.

NezZeleni dogodki pri uporabniku:

¢ ureznine, odrgnine, kontuzije ali druge poskodbe tkiva, ki jih
povzrocijo svedri, ostri robovi, udarci, vibracije ali zagozditve
instrumentov.

Neseleni dogodki i leti - Porotani ih zapletil

Porocanje o resnih zapletih (EU)

0 vsakem resnem zapletu, do katerega je prislo v zvezi s pripomockom,

je treba obvestiti proizvajalca in pristojni organ drzave clanice, v kateri

ima uporabnik in/ali pacient stalno prebivalisce. Resen zaplet pomeni

kateri koli zaplet, ki je v preteklosti, sedanjosti ali bo v prihodnosti

neposredno ali posredno privedel do ¢esar koli od naslednjega:

o smrti pacienta, uporabnika ali druge osebe,

» zaCasnega ali trajnega resnega poslabsanja zdravstvenega stanja
pacienta, uporabnika ali druge osebe,

e 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.

Utinkovi inl .
Instrumenti pomagajo kirurgu, da med popolno artroplastiko kolka
(THA) z uporabo tehnike anteriornega pristopa izpostavi kol¢ni
sklep in dobi dostop do njega.

Ob koncu zivljenjske dobe pripomocka ga varno zavrzite v skladu
z lokalnimi postopki in smernicami.

Z vsakim pripomockom, ki je kontaminiran s potencialno kuznimi
snovmi ¢loveskega izvora (kot so telesne tekocine), je treba
ravnati v skladu z bolni$ni¢nim protokolom za kuzne medicinske
odpadke. Vsak pripomocek, ki vsebuje ostre robove, je treba

v skladu z bolni$ni¢nim protokolom zavreci v ustrezen vsebnik
za ostre predmete.

OPOZORILA IN PREVIDNOSTNI UKREPI

A Opozorila

 Vsi instrumenti za izpostavljanje pri anteriornem pristopu h kolku
so dobavljeni NESTERILNI A in jih je treba pred vsako uporabo
dobro ocistiti in sterilizirati.

Pred uporabo pripomockov do konca preberite navodila.

Kirurg je odgovoren za to, da je pred uporabo pripomockov
seznanjen s primernimi kirurskimi tehnikami.

Pri rokovanju ali delu s kontaminiranimi ali potencialno
kontaminiranimi instrumenti je treba nositi osebno za$¢itno
opremo (0Z0).

Za Ciscenje nikoli ne uporabljajte kovinskih krtac ali jeklene volne.
Pred uporabo zagotovite trdno povezavo s sestavljenim
pripomockom.

Materiali . .

Za indikacijo, da pripomocek vsebuje omejeno snov ali material
Zivalskega izvora, preberite oznako izdelka.

¢ Zvezna zakonodaja ZDA omejuje prodajo tega pripomocka na
zdravnika oziroma po njegovem narocilu.

¢ Pred vsako uporabo je treba pregledati, ali so instrumenti
poskodovani. Instrumentov, ki kazejo znake poskodbe ali
degradacije, ni dovoljeno uporabiti.

¢ Varnostne kapice in drug zascitni embalazni material je treba pred
prvim ¢is¢enjem in sterilizacijo odstraniti z instrumentov.
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o Tako kot pri vseh kirurskih instrumentih je potrebna previdnost,
da se zagotovi, da se pri uporabi instrumenta prepreci uporaba
¢ezmerne sile. Ob uporabi ¢ezmerne sile lahko pride do okvare
instrumenta.

* Posebno pozornost je treba posvetiti asepsi in izogibanju
anatomskim tveganjem.

Omeii lede pri bdel
Veckratna obdelava v skladu s temi navodili ima minimalen vpliv

na instrumente. Konec Zivljenjske dobe za kirurske instrumente iz
nerjavnega jekla ali drugih kovin se obicajno dolo¢i glede na obrabo
oziroma po$kodbe, do katerih pride pri predvideni ali nepredvideni
kirurski uporabi, in ne glede na ponovno obdelavo.

CISCENJE

Tecomet priporoca, da instrumente o¢istite ¢im prej po kirurskem
posegu in tako omejite ¢as susenja ostankov bioloske umazanije
na instrumentih.

Skrbno je treba upostevati kakovost vode za redcenje Cistilnih
sredstev in spiranje instrumentov. Priporoceno je, da za ¢iS¢enje
uporabite destilirano vodo, za spiranje pa 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 priporocili njihovih proizvajalcev. Uporabljajte samo cistilna
sredstva in razkuzila, ki imajo skoraj nevtralen pH in so odobrena
za uporabo na kirurskih instrumentih.

¢ S krpami za enkratno uporabo odstranite odvecno biolosko
umazanijo z instrumentov.

o Po uporabi instrumente ¢im prej odloZite v posodo z destilirano
vodo ali na pladenj, pokrit z vlaznimi brisa¢ami.

A. Ro¢na metoda

1. Pripravite raztopino proteoliticnega encimskega detergenta
v skladu s priporocili proizvajalca.

2. Pred CiS¢enjem odstranite T-rocaj z vseh pripomockov
s spiralnimi vijaki, ki so $e vedno pritrjeni, in sicer tako, da
sprostitveni ovratnik za hitri priklop na rocaju potegnete nazaj
in odstranite instrument s spiralnim vijakom.

3. Instrumente potopite in namakajte tako dolgo, kot to priporoca
proizvajalec detergenta.

4. Uporabite Cistilno krtaco z mehkimi §¢etinami in $¢etkajte
instrumente, dokler ne odstranite vse vidne umazanije. Pripomocek
poscetkajte pod povrsino Cistilne raztopine, da preprecite
aerosolizacijo kontaminantov. Zlasti bodite pozorni na tiste dele

vsakega pripomocka, ki so tezavni za ucinkovito ¢i$¢enje, npr. na
grobe povrsine, navoje in rezilne dele.

5. 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 za vidno umazanijo in ponovite

nastete korake ¢i$Cenja, ¢e opazite ostanke umazanije.

10. Instrumente osusite s ¢istimi krpami, ki ne puscajo vlaken, ter
jih tako pripravite za sterilizacijo. S ¢istim zrakom pod tlakom
odstranite vlago s tezko dostopnih predelov.
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B. Metoda s samodejnim pralnikom/razkuzevalnikom

1. Pripravite raztopino proteoliticnega encimskega detergenta
v skladu s priporocili proizvajalca.

2. Pred CiS¢enjem odstranite T-rocaj z vseh pripomockov
s spiralnimi vijaki, ki so $e vedno pritrjeni, in sicer tako, da
sprostitveni ovratnik za hitri priklop na rocaju potegnete nazaj
in odstranite instrument s spiralnim vijakom.

3. Instrumente potopite in namakajte tako dolgo, kot to priporoca
proizvajalec detergenta.

4. Uporabite Cistilno krtaco z mehkimi §¢etinami in $¢etkajte
instrumente, dokler ne odstranite vse vidne umazanije.
Pripomocek poscetkajte pod povrsino Cistilne raztopine, da
preprecite aerosolizacijo kontaminantov. Zlasti bodite pozorni
na tiste dele vsakega pripomocka, ki so tezavni za u¢inkovito
CiSCenje, npr. na grobe povrsine, navoje in rezilne dele.

5. Temeljito spirajte z destilirano ali sterilno vodo, dokler ne
odstranite vseh sledi ¢istilne raztopine.

6. Instrumente zlozite 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.]. cas,
temperatura).

8. Instrumente vzemite iz stroja in jih preglejte za ostanke umazanije
ali vlage. Ce opazite ostanke umazanije, ponovite samodejni
Cistilni ciklus. Ce opazite ostanke vlage, instrumente osusite s
Cistimi krpicami, ki ne pusc¢ajo vlaken, ali uporabite ¢ist zrak pod
pritiskom, da med pripravo na sterilizacijo odstranite vlago iz
tezko dostopnih delov.

STERILIZACIJA

Za instrumente za izpostavljanje pri anteriornem pristopu h kolku
je prednostna in priporoc¢ena metoda sterilizacija z vlazno vrocino/
paro.

Instrumente je pred sterilizacijo treba pravilno o¢istiti.

Instrumente poloZite v primeren vsebnik, ki omogoca, da para
prodre vanje in pride v neposreden stik z vsemi povrsinami.
Uporabljajte samo odobrene sterilizacijske ovoje in za koli¢ino
polnjenja upostevajte navodila proizvajalca vsebnika.

Priporoceni parametri za parno sterilizacijo so:

Nacin sterilizacije | . Tempel:_atura < | izmo: ICals_ ;
Sterilizacija 2 132 °C (270 °F) 15 minut
gravitacijo
Dinamitno 132°C (270 °F) 4 minute
odstranjevanje zraka
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Zvezna zakonodaja ZDA omejuje prodajo tega
pripomocka na zdravnika oziroma po njegovem
narocilu.

Simbol za »proizvajalca«
Katalogka Stevilka

Oznaka CE!

Oznaka CE s $tevilko priglaSenega organa'
Pozor

Glejte navodila za uporabo
Stevilka partije

Nesterilno

Medicinski pripomocek
Enota pakiranja

Drzava proizvodnje
Distributer

Datum izdelave

Edinstveni identifikator pripomocka

!Za informacije o oznaki CE glejte oznacevanje
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I Svenska - SV I

BRUKSANVISNING OCH REPROCESSING FOR

Instrument fér héftexponering med anteriort
tillvigagangssitt

Dessa instruktioner dverensstimmer med ISO 17664 och AAMI

ST81. De giller for foljande:

o Ateranvindbara instrument for hoftexponering med anteriort
tillvagagangssitt (tillhandahallna icke-sterila) levererade av
Tecomet avsedda for reprocessing i en sjukvardsmiljo. Alla
Tecomet-instrument och tillbeh6r 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
medfoljer ett visst instrument.

Beskrivni
Instrument for hoftexponering med anteriort tillvigagangssétt
tillverkade av Tecomet dr teranvindbara handhallna enheter
designade for att forse en kirurg med all den instrumentering som
behovs for att fa tillgang till hoftleden under total hoftartroplastik
(THA) med anvandning av tekniken for anteriort tillvigagangssatt
som t.ex. sarhakar, benhakar, T-handtag, elevatorium, korkskruvar
for larbenshuvud, kanalsokare, skirare for ligamentum teres.

Den kirurgiska tekniken for anteriort tillvigagangssatt anses vara
mindre invasiv eftersom den kréver mindre skiarning av omgivande
muskelvivnad men atkomst till leder ar svarare.

A 1d sndni
Instrument for hoftexponering med anteriort tillvigagangssatt

ar ateranvandbara handhallna instrument som gor det méjligt
for en kirurg att exponera och fa tillgang till hoftleden under total
hoftartroplastik (THA) med anvandning av tekniken fér anteriort
tillvigagangssitt.

A 1d pati ati
Instrumenten ar for skriftlig anvisning och darfor kan en kunnig
ortopedisk kirurg anvinda instrumenten pd vilken patient som
helst som hen anser vara lamplig. Instrumenten ska anvandas
pd patienter som genomgar total hoftartroplastik.

Indikati fo 4ndni
Instrumenten &r kirurgiska flergangsinstrument som ar designade for
att underlatta exponeringen av hoftleden under ett muskelsparande
kirurgiskt anteriort tillvagagangssatt.

K indikati
Instrumenten &r for skriftlig anvisning och ska endast anvandas av
utbildad sjukvardspersonal. Det finns inga kontraindikationer for
instrumenten.

Avsedd anvind
Instrumenten &r for skriftlig anvisning och ska darfor anvandas av
kvalificerade ortopediska kirurger utbildade i respektive kirurgisk
teknik.

Forvintad klinisk
Nér de anvands pa avsett satt hjdlper instrumenten till med
exponeringen av hoftleden under det muskelsparande kirurgiska
tillvagagangssattet.

Negativa hindel h komplikati

Alla kirurgiska ingrepp medfér risker. Foljande ar negativa
héandelser och komplikationer som ofta forekommer i relation till att
i allmédnhet genomga ett kirurgiskt ingrepp:
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¢ Fordrojning av operationen orsakad av saknade, skadade eller
slitna instrument.

« Vavnadsskada och ytterligare benborttagning pa grund av
trubbiga, skadade eller felaktigt placerade instrument.

« Infektion och toxicitet pa grund av felaktig bearbetning.

Negativa hdndelser fér anvandaren:

o Skarsar, skavsar, kontusioner eller annan viavnadsskada orsakad
av borrar, vassa kanter, stotar, vibrationer eller fastsittning av
instrument.

N iva hindel hl likati B .
\lvarliga tillbud

Rapportering av allvarligt tillbud (EU)

Alla allvarliga tillbud som har intréffat i samband med produkten

bor rapporteras till tillverkaren och den behériga myndigheten i den

medlemsstat dar anvandaren och/eller patienten &r etablerad. Ett

allvarligt tillbud betyder varje tillbud som direkt eller indirekt ledde

till, kan ha lett eller kan leda till nagot av foljande:

o En patients, anvandares eller annan persons dod,

« Den tillflliga eller permanenta allvarliga férsdmringen av
en patients, anvandares eller annan persons hélsotillstand,

« Ettallvarligt hot mot folkhélsan.

Om ytterligare information dnskas, vanligen kontakta din lokala
séljare fran Tecomet. For instrument tillverkade av en annan laglig
tillverkare, hanvisa till tillverkarens bruksanvisning.

Prestanda och egenskaper

Instrumenten hjalper kirurgen att exponera och fa tillgang till
hoftleden under total hoftartroplastik (THA) med anvandning
av tekniken for anteriort tillvigagdngssatt.

Forf i
Kassera enheten pa ett sikert sdtt i enlighet med lokala rutiner
och riktlinjer vid slutet av enhetens livslangd.

Alla enheter som har kontaminerats med potentiellt smittsamma
amnen av manskligt ursprung (som kroppsvatskor) ska hanteras
enligt sjukhusets protokoll for smittférande avfall. Alla enheter
som har vassa kanter ska kasseras enligt sjukhusets protokoll
ilamplig behallare for vassa foremal.

VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER

/-
e Alla instrument fér hoftexponering med anteriort
tillvagagangssatt tillhandahalls ICKE-STERILA och maste
rengoras och steriliseras korrekt fore varje anvandning.

Las dessa instruktioner fullstandigt fore anvandning av enheterna.
Det aligger kirurgen att lara sig lamplig kirurgisk teknik fore
anvandningen av enheterna.

Personlig skyddsutrustning (PPE) ska béras vid hanteringen

eller arbetet med kontaminerade eller potentiellt kontaminerade
instrument.

Anvand aldrig metallborstar eller stalull vid rengéring.

Sakerstall att det finns en ordentlig anslutning till den monterade
enheten fore anvandning.

Material och begrinsade i

For att indikera att enheten innehaller ett begrinsat dmne eller
material av animaliskt ursprung, se produktmarkningen.

« Denna enhet far, enligt amerikansk federal lag, endast siljas av
ldkare eller pa ldkares ordination.

¢ Instrumenten ska inspekteras avseende skada fore varje
anvandning. Instrument som uppvisar tecken pd skada eller
uttalat slitage ska inte anvindas.
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 Sékerhetslock och andra skyddande forpackningsmaterial maste
avlagsnas fran instrumenten fore den forsta rengoringen och
steriliseringen.

Som med alla kirurgiska instrument, ska noggrann
uppmarksambhet iakttas for att sdkerstélla att instrumenten inte
utsitts for éverdriven kraft under anvandning. Overdriven kraft
kan leda till funktionsfel pa instrument.

Noggrann uppmarksamhet ska iakttas avseende asepsis och
undvikande av anatomiska risker.

Begrinsni id .
Upprepad bearbetning enligt dessa instruktioner har minimal effekt
pa instrumenten. Slutet av livslangden for kirurgiska instrument av
rostfritt stal eller annan metall bestdms vanligtvis av slitaget och
skadorna som uppstar pad grund av avsedd anvandning eller felaktig
anvandning, och inte pd grund av reprocessing.

RENGORING

Tecomet rekommenderar att instrumenten rengors sa snart som
mojligt efter varje kirurgisk procedur fér att begransa torktiden
for kvarlamnat biologiskt restmaterial i form av biologisk
fororening pa instrumenten.

Kvaliteten pd det vatten som anvands vid spadning av
rengoringsmedel och vid skéljning av instrument ska noggrant
beaktas. Anvandning av destillerat vatten vid rengéring och
destillerat eller sterilt vatten vid skdljning rekommenderas.
Undvik att anvinda hett vatten, da detta leder till att
proteinbaserad smuts koagulerar och hardnar.

Rengorings- och desinfektionsmedel maste forberedas enligt
tillverkarnas rekommendationer. Anvind endast rengdrings- och
desinfektionsmedel som har ett ndra neutralt pH och dr godkanda
for anvandning pd kirurgiska instrument.

» Avldgsna overskott av biologisk férorening och vavnad fran
instrumenten med engangstorkar.

Sa snart som mojligt efter anvandningen placeras instrumenten
i en skal med destillerat vatten eller 1aggs pa en bricka tackt med
fuktiga handdukar.

>

. Manuell metod

[N

Forbered en 16sning av proteolytiskt, enzymatiskt
rengoringsmedel enligt tillverkarens rekommendationer.

N

. Innan du borjar att rengora, ta isdr T-handtaget fran alla
korkskruvsenheter som fortfarande sitter fast genom att dra
tillbaka stoppringen med snabbkoppling pa handtaget och ta bort
korkskruvsinstrumentet.

w

. Sank ned instrumenten och blotligg dem under den tid som
rekommenderas av tillverkaren av rengéringsmedlet.

4. Anvind en rengoringsborste med mjuka borst och skrubba
instrumenten tills all synlig kontamination har avldgsnats.
Skrubba enheten under rengoringsmedelslésningens yta for
att forhindra aerosolbildning av smittdmnen. Var sarskilt
uppmérksam pa egenskaperna hos varje enhet som kan utgéra
en utmaning for effektiv rengoring, t.ex. grova ytor, gangor och
skdregenskaper.

v

Skolj grundligt med destillerat eller sterilt vatten tills alla spar
av rengoringsmedelslosningen dr borta.

o

Forbered ett ultraljudsbad med en rengdringslosning med den
koncentration och den temperatur som rekommenderas av
tillverkaren av rengéringsmedlet.

N

Sank ned instrumenten och aktivera badet under minst
10 minuter. En frekvens pd 25-50 kHz rekommenderas.
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8. Avlagsna och skdlj instrumenten i destillerat eller sterilt
vatten under minst en (1) minut eller tills alla spar av
rengoringsmedelslosningen ar borta.

9. Inspektera instrumenten visuellt avseende synlig smuts och
upprepa dessa rengoringssteg om kvarstaende smuts observeras.

10. Torka instrumenten med rena, luddfria torkar som forberedelse
infor sterilisering. Anvand ren tryckluft for att ta bort fukt fran
svaratkomliga omraden.

=]

. Rengoring med automatisk disk-/desinfektionsmaskin

=

. Forbered en 16sning av proteolytiskt, enzymatiskt
rengoringsmedel enligt tillverkarens rekommendationer.

N

. Innan du borjar att rengora, ta isir T-handtaget fran alla
korkskruvsenheter som fortfarande sitter fast genom att dra
tillbaka stoppringen med snabbkoppling pa handtaget och ta bort
korkskruvsinstrumentet.

w

. Sank ned instrumenten och blotldgg dem under den tid som
rekommenderas av tillverkaren av rengoringsmedlet.

4. Anviand en rengoringsborste med mjuka borst och skrubba
instrumenten tills all synlig kontamination har avlagsnats.
Skrubba enheten under rengoringsmedelslésningens yta for
att forhindra aerosolbildning av smittdmnen. Var sarskilt
uppmarksam pa egenskaperna hos varje enhet som kan utgora
en utmaning for effektiv rengoring, t.ex. grova ytor, gangor och
skaregenskaper.

“u

Skolj grundligt med destillerat eller sterilt vatten tills alla spar
av rengoringsmedelslosningen ar borta.

o

Ladda instrumenten i en automatisk disk-/desinfektionsmaskin
pa sa satt att ytorna pa instrumenten exponeras maximalt.

~

Anvand disk-/desinfektionsmaskinen i enlighet med tillverkarens
instruktioner for att sikerstilla att alla cykelparametrar (t.ex. tid,
temperatur) foljs.

©

Ta ut instrumenten och kontrollera avseende kvarstdende smuts
eller fuktighet. Vid kvarstdende smuts upprepas den automatiska
rengoringscykeln. Om kvarstdende vita observeras ska du

torka instrumenten med rena, luddfria torkar eller anvinda ren
tryckluft for att avlagsna fukt fran svaratkomliga omraden som
forberedelse infor steriliseringen.

STERILISERING

Fuktig virme/angsterilisering dr den foredragna och
rekommenderade metoden for instrument for hoftexponering med
anteriort tillvigagangssitt.

Instrumenten maste rengéras korrekt fore steriliseringen.

Placera instrumenten i lamplig behdllare som gor det mojligt

for dnga att tranga in och komma i direkt kontakt med alla ytor.
Anvind endast steriliseringsomslag och f6lj behallartillverkarens
rekommendationer avseende laststorlek.

Rekommenderade parametrar vid dngsterilisering ar:

Steriliseringslige Exp ing: p. | Exp ingstid
Steriliseringsapparat- | 135 o¢ (270 °F) 15 minuter
sjalvtryck
Dynamiskt o . ]
luftborttagande 132°C(270°F) 4 minuter
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Denna enhet far, enligt amerikansk federal lag,
endast siljas av likare eller pa likares ordination.

Symbol for "Tillverkare”
Katalognummer

CE-mirke'

CE-markning med nummer fér anmalt organ’
Forsiktighet

Se bruksanvisningen

Partinummer

Icke-steril

Medicinteknisk produkt

Forpackningsenhet

Tillverkningsland

Distributér

Tillverkningsdatum

Unik produktidentifiering

Se markningen for CE-information
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KULLANMA VE TEKRAR iSLEME TALIMATI
Anterior Yaklasim Kalca Ekspojur Aletleri

Bu talimat ISO 17664 ve AAMI ST81 ile uyumludur. Sunlar i¢in

gecerlidir:

¢ Tecomet tarafindan temin edilen Tekrar Kullanilabilir
Anterior Yaklagim Kalga Ekspojur Aletleri (steril olmayan
sekilde saglanmis), bir saglik tesisi ortaminda tekrar isleme
tabi tutulmak iizere tasarlanmistir. Tiim Tecomet aletleri
ve aksesuarlari, talimatlarda ve eslik eden belirli bir alette
AKSIi BELIRTILMEDIKGE bu belgede saglanan manuel
veya kombinasyon manuel/otomatik temizlik talimati ve
sterilizasyon parametreleri kullanilarak giivenli ve etkin
bir sekilde tekrar islenebilir.

Tamm

Tecomet tarafindan iiretilen anterior yaklasim kal¢a ekspojur
aletleri, cerraha, anterior yaklasim tekniginin kullanildig total
kalga artroplastisi (TKA) islemleri sirasinda kalgaya erismek

icin ihtiya¢ duyulan tiim aletleri saglamak iizere tasarlanmis,
tekrar kullanilabilir, el tipi cihazlardir; or., retraktérler, kemik
kancalari, T saplar, elevatorler, femur basi tirbusonlari, kanal
bulucu, ligamentum teres kesici. Anterior yaklasim cerrahi teknigi,
cevreleyen kas dokusunun daha az kesilmesini gerektirdigi i¢in
gorece az invaziv addedilir ancak eklem erisimi daha zordur.

Kullanim Amaci

Anterior yaklasim kalga ekspojur aletleri, cerrahin, anterior
yaklagim tekniginin kullanildig total kalga artroplastisi (TKA)
islemlerinde kalga eklemini ekspoze etmesini ve bu ekleme erisim
saglamasini miimkiin kilan, tekrar kullanilabilir, el tipi aletlerdir.

Hedef H Popil
Aletler regeteye tabidir ve bu nedenle bilgili bir ortopedi cerrahi,
bu aletleri uygun gérdiigii herhangi bir hastada kullanabilir. Aletler,
total kalga artroplastisi ge¢iren hastalarda kullanim i¢indir.
Kullamm Endikasyonlari

Aletler, kaslar1 koruyan anterior cerrahi yaklagim sirasinda

kalga eklemi ekspojurunda yardimeci olarak tasarlanmis, tekrar
kullanilabilir cerrahi aletleridir.

Kontrendikasyonlar

Aletler regeteye tabi olup yalmzca kalifiye saglik hizmetleri

personeli tarafindan kullanilmalidir. Aletlerin kontrendikasyonu
yoktur.

Hedef Kullanici

Aletler receteye tabidir ve bu nedenle ilgili cerrahi teknik konusunda
egitimli, kalifiye ortopedi cerrahlari tarafindan kullanilmahdir.

Bekl Klinik Faydal
Amacina uygun sekilde kullanildiginda aletler, kaslar1 koruyan cerrahi
yaklagim sirasinda kalga ekleminin ekspojuruna yardimei olur.

Advers Olaylar ve Komplikasyonlar

Tiim cerrahi operasyonlar risk tasir. Asagidakiler, genel olarak bir

cerrahi islemle baglantili olarak siklikla kargsilasilan advers olaylar
ve komplikasyonlardir:

¢ Eksik, hasarli veya aginmis aletler nedeniyle cerrahide gecikme.

« Kiint, hasarl 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.

Ad Olayl K lil lar - Ciddi Olayl Bildirilmesi

Ciddi Olay Bildirilmesi (AB)

Cihazla ilgili olarak meydana gelen her ciddi olay, iireticiye ve

kullanicinin ve/veya hastanin bulundugu Uye Devletin yetkili

makamina bildirilmelidir. Ciddi olay, asagidakilerden herhangi

birine dogrudan veya dolayl olarak yol agmis olan, yol agmis

olabilecek veya yol agabilecek herhangi bir olay anlamina gelir:

« Bir hasta, kullanici veya bagka bir kisinin 6limi,

 Bir hastanin, kullanicinin veya baska bir kisinin saglik durumunun
gecici veya kalici olarak ciddi diizeyde bozulmasi,

« Ciddi bir halk saghgi tehdidi.

Daha fazla bilgi istendiginde, liitfen yerel Tecomet satis temsilciniz
ile iletisime gegin. Bagka bir yasal tiretici tarafindan tiretilen aletler
icin dreticinin kullanim talimatina bakin.

Aletler, cerrahin, anterior yaklagim tekniginin kullanildigi total kalga
artroplastisi (TKA) islemlerinde kalga eklemini ekspoze etmesine
ve bu ekleme erigim saglamasina yardimci olur.

Bertaraf

e Cihazin kullanim 6mrii sona erdiginde, cihazi yerel prosediirlere
ve yonergelere uygun olarak giivenli bir sekilde bertaraf edin.

o [nsan kaynakl potansiyel olarak enfeksiydz maddelerle (viicut
svilari gibi) kontamine olmus herhangi bir cihaz, enfeksiy6z tibbi
atiklara iliskin hastane protokoliine gore ele alinmalidir. Keskin
kenarlari olan herhangi bir cihaz, hastane protokoliine gore uygun
kesici madde kabinda bertaraf edilmelidir.

UYARILAR VE ONLEMLER

Allzanlar

« Tiim anterior yaklagim kalca ekspojur aletleri, STERIL OLMAYAN

A bir sekilde saglanmig olup her kullanimdan 6nce uygun
sekilde temizlenmeli ve sterilize edilmelidir.

Cihazlar kullanmadan 6nce bu talimati tamamen okuyun.
Cihazlar kullanmadan 6nce uygun cerrahi tekniklere agina olmak
cerrahin sorumlulugundadir.

Kontamine olan veya olabilecek aletlerle ¢alisirken veya bunlari
kullanirken kisisel koruyucu ekipman (KKE) kullanilmalidir.
Temizlik i¢in asla metal fir¢a veya gelik yiint kullanmayin.
Kullanimdan 6nce, kurulu cihazla saglam baglanti oldugundan
emin olun.

Malzemeler ve Kisitlanmis Maddeler

Cihazin kisith bir madde veya hayvansal kokenli malzeme igerdigini
belirtmek igin tiriin etiketine bakin.

Onlemler

¢ ABD federal kanunlarina gore bu cihaz sadece bir doktor
tarafindan veya emriyle satilabilir.

Aletler her kullanimdan 6nce hasar agisindan incelenmelidir.
Hasar veya bozulma bulgulari gosteren aletler kullanilmamahdir.
ilk temizlik ve sterilizasyon éncesinde aletlerden giivenlik
kapaklari ve diger koruyucu paketleme materyali ¢ikarilmalidir.
Her cerrahi aletle oldugu gibi kullanim sirasinda alete asir1 gii¢
uygulanmamasini saglamak tizere ¢ok dikkatli olunmalidir. Agirt
giic, alet arizasina yol agabilir.

Asepsiye ve anatomik tehlikelerden kaginmaya ¢ok dikkat
edilmelidir.

129



Tekrar islemden Gecirme Simrlamalar:

Bu talimata gore tekrarlanan islemenin aletler tizerinde minimum
etkisi vardir. Paslanmaz celik veya diger metal cerrahi aletler i¢in
yasam sonu normalde tekrar isleme degil amaglanan kullanim veya
kotii kullanim nedenli aginma ve hasar ile belirlenir.

TEMIZLIK

o Tecomet, aletler tizerinde kalan rezidiiel biyolojik kirin kuruma
siiresini sinirlamak tizere aletlerin her cerrahi islemden sonra
miimkiin oldugunca kisa siire i¢inde temizlenmesini 6nerir.
Temizlik maddelerini seyreltmek ve aletleri durulamak igin
kullanilan suyun kalitesi dikkatle degerlendirilmelidir. Temizleme
icin distile su ve durulama i¢in distile veya steril su kullanilmasi
onerilir. Protein tabanl kiri koagiile edip sertlestireceginden sicak
su kullanmaktan kaginin.

Temizlik maddeleri ve dezenfektanlar iireticilerinin onerilerine
gore hazirlanmalidir. Sadece hemen hemen notr pH degerine
sahip ve cerrahi aletlerde kullanilmasi onaylanmig temizlik
maddeleri ve dezenfektanlar kullanin.

Kull Nol {2 On Temizlil
Aletlerden fazla biyolojik kir ve dokuyu tek kullanimlik bezler
kullanarak giderin.

Kullandiktan sonra miimkiin olan en kisa siire i¢inde aletleri bir
distile su kabina veya nemli havlularla kaplanacak sekilde bir
tepsiye dizin.

>

Manuel Yontem

Ju

. Ureticinin 6nerilerine gére bir proteolitik enzimatik deterjan
soliisyonu hazirlayin.

N

Temizlikten 6nce sapin hizli baglanti serbest birakma yakasini
geri cekerek ve tirbugon aletini ¢ikararak T sap1 heniiz takili olan
tirbuson cihazlarindan sokin.

w

. Aletleri siviya batirip deterjan tireticisinin 6nerdigi siire boyunca
tutun.

B

Yumusak killi bir temizlik firasi kullanarak aletleri tiim

goriiniir kontaminasyon giderilinceye kadar fir¢alayin. Cihazi
kontaminanlarin aerosol haline gelmesini 6nlemek iizere temizlik
soliisyonu yitizeyi altinda firgalayin. Her cihazin etkin temizlik
agisindan zorluk ¢ikaracak ozelliklerine 6zellikle dikkat edin; or.,
purizli ytzeyler, yivler ve kesme ozellikleri.

wu

Tiim temizlik soliisyonu kalintilar giderilinceye kadar iyice
distile veya steril suyla durulayim.

o

Deterjan tireticisinin 6nerdigi konsantrasyon ve sicaklikta bir
temizlik soliisyonuyla bir ultrasonik banyo hazirlayin.

~

Aletleri siviya batirin ve banyoyu minimum 10 dakika aktive edin.
25-50 kHz frekans onerilir.

©

Aletleri gikarip distile veya steril suyla en az bir (1) dakika veya
tiim temizlik soliisyonu kalintilar1 giderilinceye kadar durulayin.

©°

Aletleri goriintir kir agisindan gorsel olarak inceleyin ve kalan kir
gozlenirse bu temizlik adimlarini tekrarlayin.

10. Aletleri sterilizasyona hazirlik i¢in temiz, tiiy birakmayan
bezlerle kurulayin. Ulagilmasi zor bolgelerden nemi gidermek
i¢in temiz, basingh hava kullanin.

=]

. Otomatik Yikayici-Dezenfektor Yontemi

=

Ureticinin énerilerine gore bir proteolitik enzimatik deterjan
soliisyonu hazirlayin.

N

. Temizlikten 6nce sapin hizli baglanti serbest birakma yakasini
geri cekerek ve tirbuson aletini ¢ikararak T sap1 heniiz takili olan
tirbuson cihazlarindan sokin.

3. Aletleri swviya batirip deterjan tireticisinin 6nerdigi siire boyunca
tutun.
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4. Yumugak kill bir temizlik fir¢asi kullanarak aletleri tiim
goriiniir kontaminasyon giderilinceye kadar fir¢alayin. Cihazi
kontaminanlarin aerosol haline gelmesini 6nlemek tizere temizlik
soliisyonu yiizeyi altinda firgalayin. Her cihazin etkin temizlik
agisindan zorluk ¢ikaracak ozelliklerine 6zellikle dikkat edin; or.,
purizli ytzeyler, yivler ve kesme ozellikleri.

5. Tim temizlik soliisyonu kalintilar1 giderilinceye kadar iyice
distile veya steril suyla durulayim.

6. Aletleri alet ylizeylerine maruz kalmay1 maksimuma ¢ikaracak bir
sekilde otomatik yikayici-dezenfektore yiikleyin.

7. Yikayici-dezenfektori tiim dongii parametrelerinin (yani siire,
sicaklik) izlenmesini saglamak tizere iireticinin talimatina gore
calistirin.

8. Aletleri ¢ikarin ve kalan kir veya 1slaklik agisindan kontrol edin.
Kir kalintilar1 gézlenirse otomatik temizlik dongtistinii tekrarlayin.
Islak kaldig1 goriiliirse aletleri temiz, tiiy birakmayan bezlerle
kurulayin veya sterilizasyon hazirligi kapsaminda erisilmesi zor
alanlardaki nemi gidermek i¢in basingli temiz hava kullanin.

STERILIZASYON

Anterior yaklagim kalca ekspojur aletleri i¢in tercih edilen ve
onerilen yontem nemli 1s1/buhar sterilizasyonudur.

Aletler sterilizasyon oncesinde uygun sekilde temizlenmelidir.

Aletleri, buharin penetre olmasina ve tiim ytizeylerle dogrudan
temas etmesine izin veren uygun bir kaba koyun. Yalnizca onayl
sterilizasyon sargilarini kullanin ve yiik boyutu i¢in kap iireticisinin
onerilerine uyun.

Buhar sterilizasyonu i¢in 6nerilen parametreler sunlardir:

- Maruz Kalma Maruz Kalma
Sterilizasyon Modu M -
Sicakhigi Siiresi
Yergekimi-Displasmani | 132 °C (270 °F) 15 dakika
Dinamik Hava Cikarma | 132°C (270 °F) 4 dakika
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ETiKETLEMEDE KULLANILAN SEMBOLLER":

ABD federal kanunlarina gore bu cihaz sadece
oNLy bir doktor tarafindan veya emriyle satilabilir.

“ “Uretici” igin Sembol

Katalog Numarasi
CE CE Isareti!

C € Onayl Kurum Numarastyla CE [sareti!

/N Dikkat

Eﬂ Kullanim Talimatina basvurun

Lot Numarasi

Steril Degil
Tibbi Cihaz

Paketleme Birimi

Uretim Ulkesi

Distribiitor

£

Uretim Tarihi

2

Benzersiz Cihaz Tanimlayici

ICE bilgileri i¢in etikete bakinmz
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Phone: +1 574 267 8700
www.tecomet.com

Sy Distributed By:
g7 .
&Hﬂ Encore® Medical, L.P.
9800 Metric Blvd.
Austin, TX 78758-5445 USA
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European Representative:

Symmetry Medical Polyvac S.A.S
Parc d’Activités du Moulin

139 Avenue Clément Ader
Wambrechies

59118

France

Phone: +33 3 28 09 94 54

enovis..


www.tecomet.com

