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INTRODUCTION

Cedocumentcontientdesinstructions concernantl’utilisation,
les précautions a prendre et le traitement (nettoyage,
désinfection et stérilisation) de tous les ancillaires dont
DEDIENNE Santé est le fabricant Iégal. Ces instructions ont
été validées et permettent donc un traitement efficace des
ancillaires en vue de leur réutilisation.

Elles ont été élaborées en se basant sur les normes :

- NF EN ISO 16061 : 2015 « Instrumentation a utiliser
en association avec les implants chirurgicaux non
actifs — Exigences générales »

- NF ENISO 17664 : 2017 « Traitement de produits de
soins de santé - Informations relatives au traitement
des dispositifs médicaux a fournir par le fabricant du
dispositif »

Les instruments couverts par cette notice sont des
instruments réutilisables dédiés a la mise en place d’'implants
orthopédiques dont DEDIENNE Santé est le fabricant Iégal.

SIGNIFICATION DES SYMBOLES ET ABREVIATIONS

DS = DEDIENNE Santé

: «Attention, voir notice d’instruction»

et «Consulter les documents
d’accompagnement»

Numeéro de lot permettant d’assurer la

tragabilité du produit
Référence du catalogue
Marquage CE suivi du numéro identifiant
C€ 0459 | l'organisme notifié pour les ancillaires de

classe lla
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GENERALITES

Marquage CE pour les ancillaires de classe |

Fabricant du dispositif accompagné du nom et
de l'adresse

Contre-indications
- Allergie aux matériaux de [Iimplant et/ou de
instrument

- Affections associées qui pourraient compromettre la
fonction ou I'implantation de la prothése
- Obésité morbide
Se référer a la notice implant pour les contre-indications
spécifiques a la pose de(s) (I')implant(s) associé(s).

Evéenements indésirables

- Douleurs - Diminution de 'amplitude
- Epanchement articulaire

- Hémarthrose - Allongement du temps

- Infection opératoire

- Luxation - Complications

- Traumatisme et |ésion
des tissus du patient
- Usure ou casse de

neurologiques,
vasculaires,
endocriniennes,

linstrument métaboliques
- Mauvais positionnement - Descellement
de I'implant - Report d’intervention

Blessure de I'utilisateur
Migration de I'implant
Reprise chirurgicale
Diminution des
performances de I'implant
Diminution du stock
0Ssseux

Usure prématurée ou
casse de l'implant
Usure des surfaces
articulaires

- Difficulté ou impossibilité -
d’implantation -

- Inégalité de la longueur -
des membres inférieurs -

- Arthrofibrose

- Kyste de Baker -

- Réaction allergique

- Métallose -

- Fracture osseuse

- Chute de I'implant ou de -
linstrument

- Instabilité de l'articulation

Se référer a la notice implant pour les événements
indésirables directement liés a la pose de(s) (I')implant(s)
associé(s).

CHOIX DES INSTRUMENTS

L'ensemble des instruments est utilisé dans le cadre de
chirurgies orthopédiques du genou ou de la hanche. lls sont
exclusivement destinés a un usage en bloc opératoire, dans
des conditions strictes d’asepsie.

Performances techniques revendiquées

- Durabilit¢ de linstrument : résistance a l'usure,
résistance aux contraintes mécaniques lors de la
manipulation par l'utilisateur dans des conditions
normales  d’utilisation, conservation de sa
fonctionnalité.

- Optimisation de la durée de l'intervention chirurgicale.

- Des matériaux biocompatibles selon la norme NF EN
ISO 10993-1.

- Adéquation géométrique et dimensionnelle des
instruments aux différentes gammes d’implants ; les
instruments sont congus pour s’adapter aux dispositifs
dont ils doivent permettre I'implantation.

Indications
Se référer a la notice de I'implant associé.

Afin de bien choisir un instrument, I'utilisateur est amené a se
référer a la technique opératoire de la gamme associée qui
est transmise par DS. La technique opératoire, I'utilisation
des instruments et les caractéristiques des dispositifs
implantés doivent étre connus des chirurgiens avant de
réaliser I'acte chirurgical.

RESPONSABILITES DE L’ETABLISSEMENT DE SANTE

Les instruments DS sont fournis dans des paniers eux-
mémes contenus dans des containers en aluminium qui
font office de containers de transport. DS ne garantit pas
I'efficacité de ces containers pour assurer et maintenir
la stérilité des instruments. L'obtention et le maintien de
I'état stérile des ancillaires sont de la responsabilité des
établissements de santé conformément a la réglementation
en vigueur.

Les établissements de santé sont responsables du
nettoyage, de la désinfection et de la stérilisation de tous les
kits d’'instruments avant leur retour a DS.

Il incombe toujours au praticien de s’assurer que le
personnel, les équipements et le processus mis en ceuvre
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pour le traitement des ancillaires DS atteignent le résultat
escompté. Cela nécessite généralement la validation et le
contrble régulier des procédés. Il convient aussi d’évaluer
correctement tout écart du service compétent par rapport
aux instructions fournies afin de déterminer l'efficacité et les
conséquences néfastes éventuelles.

Il est strictement interdit d’effectuer des modifications
quelles qu’elles soient sur les instruments DS. L'entreprise
DS, elle seule, en a la compétence. En cas de non-respect
de ce qui précéde, DS décline toute responsabilité.

LISTE DES MATERIAUX CONSTITUANT LES
ANCILLAIRES

généralement déterminée par l'usure et les dommages dus
a l'utilisation, une protection insuffisante, des manipulations
négligentes ou une méthode de traitement non appropriée.
L'utilisation de solutions a base d’eau oxygénée (H,O,),
d’acides nitriques (HNO,), sulfurique (H,SO,) ou oxalique
(C,H,0,) n'est pas recommandée pour traiter les instruments
en alliage de titane (risque de coloration noire). De méme,
nous n’autorisons pas I'immersion de tous nos instruments
dans des solutions contenant de I'aldéhyde ou de fortes
concentrations de chlore (hypochlorite de sodium, etc.).

DATE DE PREMIERE MISE SUR LE MARCHE DES
DISPOSITIFS

Aciers inoxydables* | Polyméres * ADES Instrum - 2003 & 2005

Alliages Polyétheréthercétone (PEEK) . gug//f‘n';‘:’:;m égfg >

[Ti6AI 4V] Polyphénylsulfone (PPSU) +  SYMBOL CUP Instrum : 2014

CrCo a couler Polypropyléne (PP) H +  SYMBOL STEM Instrum : 2015

AL6082 - AL7075 Polyoxyméthyléne (POM) C * TRICCC Instrum : 1997

NiTi {nitinol) Silicone (Si) DATE DE PUBLICATION DE LA DERNIERE REVISION

DE LA NOTICE D’'INSTRUCTION

* Les informations sur le type d’acier inoxydable peuvent

étre demandées pour chaque instrument en comportant «  Octobre 2019

LIMITES ET RESTRICTIONS DU TRAITEMENT DEDIENNE Santé vous remercie de votre confiance et reste

a votre disposition pour tout renseignement complémentaire.

Les cycles de nettoyage et de stérilisation répétés ont peu
d’effet sur les ancillaires. La fin de vie d’'un ancillaire est

OPERATIONS A EFFECTUER A LA RECEPTION DU MATERIEL

Ne maitrisant pas tous les paramétres inhérents a la manipulation et au transport, le praticien doit effectuer un traitement de
nettoyage / désinfection du matériel accompagné, si besoin, d’'une étape d’inactivation des ATNC (voir chapitre Inactivation
des ATNC en fin de notice).

En cas de stockage, le matériel doit étre conservé dans une piéce propre et seche. Le matériel ne doit pas entrer en contact
avec d’autres dispositifs. Les mécanismes et assemblages doivent étre vérifiés : les instruments ne doivent pas opposer de
résistance trop importante lorsqu’ils sont actionnés, ni présenter de marques de dommage ou d’usure excessive.

Les instruments DS sont fournis non stériles. lls doivent impérativement étre traités (cycle de préparation, nettoyage,
désinfection, séchage, stérilisation) avant toute utilisation selon les instructions ci-dessous.

INSTRUCTIONS POUR LE TRAITEMENT

Spécificités apres utilisation en bloc opératoire

Les instruments doivent étre traités dans les 2 heures aprés leur utilisation pour minimiser le risque de séchage des
souillures avant le nettoyage.

Retirez les excédents de liquides organiques et de tissus des instruments en les passant sous I'eau froide ou avec une
lingette non pelucheuse jetable.

Placez les instruments dans un bac d’eau distillée ou, de préférence, dans un plateau couvert avec des serviettes humides.
Les instruments utilisés doivent étre transportés jusqu’au centre d’approvisionnement dans des récipients fermés ou
couverts pour éviter tout risque de contamination, selon les bonnes pratiques de pharmacie hospitaliére.

Ne pas laisser sécher une solution saline, des débris provenant du sang, des liquides organiques, des fragments osseux
et tissulaires ou d’autres débris organiques sur les instruments avant de les nettoyer.

Préparation avant nettoyage

Equipement : détergent/ désinfectant (ALKAZYME - Fabricant ALKAPHARM - concentration 0,5%), brosse souple non
métallique, brosses longues et étroites a poils souples bac a US, eau brute, eau déminéralisée.

Etape 1 : Démontez les instruments qui le nécessitent (cf. annexe 1)

Etape 2 : Rincez les instruments au jet d’eau jusqu’a élimination des souillures macroscopiques. Préter une attention
particuliére aux trous et autres zones difficiles d’acces.

Etape 3 : Immergez compléetement le dispositif dans la solution de détergent enzymatique et traitez aux US pendant 15
minutes a 37 kHz.



Nettoyage, désinfection et séchage
Deux méthodes de nettoyage et désinfection ont été validées par DS, 'une manuelle et I'autre automatique. L'une ou l'autre
peuvent étre utilisées dépendamment des équipements a disposition de I'établissement de santé.

Protocole manuel :
Etape a : Préparez la solution de détergent/ désinfectant ALKAZYME selon les recommandations du fabricant : immergez
complétement les ancillaires, largement ouverts pour ceux articulés. Laisser tremper 15 minutes minimum.
Etape b : Actionnez les mécanismes tels que les articulations, poignées, etc. pour décoller le sang et les débris emprisonnés.
Avec une brosse souple non métallique, frottez les dispositifs sur toute leur surface, en insistant sur les creux et autres
zones difficiles d’acces. Frottez I'intérieur des canules et des trous avec une brosse longue et étroite a poils souples par
des mouvements circulaires.
Etape c : Rincez les dispositifs avec de I'eau déminéralisée a température ambiante par jet d’eau durant 1 mn 30 s. Ensuite
laissez tremper durant 1 mn 30 s, puis actionnez les pieces mobiles et servez-vous d’'une seringue pour les trous et les
zones difficiles d’acces. Les trous borgnes doivent étre remplis et vidés de fagon répétée.
Etape d : Essuyez les instruments avec un support propre absorbant non tissé ou un textile propre non pelucheux. Séchez
les parties internes a I'aide d’air comprimé médical.
Etape e : Vérifiez que les instruments sont exempts de souillures visibles. Répétez les opérations de nettoyage a partir de
I'étape (a) si des souillures sont visibles et effectuez un nouveau contréle.
Vérifiez que les instruments sont exempts de traces de produit nettoyant. Si des traces sont visibles, rincez abondamment
l'instrument jusqu’a élimination de ces traces. Répétez ensuite I'étape (d).

Protocole automatique :
Etape A : Placez les instruments dans le panier d’'un laveur désinfecteur adapté, de maniére a laisser les articulations
ouvertes et I'eau s’écouler dans les canules et les trous.
Etape B : Appliquez le cycle de nettoyage suivant :

Type de prod_uit et ’ Temps par Température Eau
concentration étape (efficace)
Pré lavage 2 Ambiante Eau brute
Lavage MediClean 0,54% 3 55°C Eau brute
Ringage 1 10’ Ambiante Eau brute
Etapes Ringage 2 2 Ambiante démirlfgrglisée
Dtﬁzlrnr:ﬁgﬂgn & 93°C démirlf:rl;lisée
Séchage 30° Air : 110°C
Refroidissement 5 Air : 30°C

Etape C : Vérifiez que les instruments sont exempts de souillures visibles. Répétez les opérations de nettoyage a partir de
I'étape (A) si des souillures sont visibles et effectuez un nouveau contrdle. Vérifiez que les instruments sont exempts de
traces de produit nettoyant. Si des traces sont visibles, rincez abondamment I'instrument jusqu’a élimination de ces traces.
Puis essuyez les instruments avec un support propre absorbant non tissé ou un textile propre non pelucheux. Séchez les
parties internes a I'aide d’air comprimé médical.

Une fois les étapes de nettoyage / désinfection finalisées, procédez au réassemblage des dispositifs.

Controdles et maintenance

Vérifiez les mécanismes (piéces coulissantes, leviers, etc.), ils ne doivent pas opposer de résistance trop importante
lorsqu’ils sont actionnés. Examinez chaque dispositif pour vérifier 'absence de dommages et/ ou d’'usures excessives.
Les instruments endommagés, déformés, portant des traces de chocs ou d’oxydation doivent étre éliminés et remplacés
pour éviter tout risque de blessure du patient. Idem pour les arétes coupantes présentant des entailles.

Si les surfaces de polyméres prennent un aspect « crayeux », présentent une détérioration superficielle (craquelures
ou délaminage, par exemple) ou si les dispositifs en polymére présentent des déformations ou sont voilées, il faut les
remplacer.

Si un instrument doit étre remplaceé, signalez-le a votre représentant DS. Tout incident lié aux instruments doit étre signalé
aDs.

Conditionnement
Les ancillaires doivent étre rapidement conditionnés afin d’éviter toute nouvelle contamination.

- Conditionnement individuel : utiliser un sachet approprié pour la stérilisation a la vapeur. S’assurer que celui-ci est
suffisamment grand pour recevoir I'ancillaire sans tirer sur les bordures. Ne pas enfermer plusieurs ancillaires dans
le méme sachet.

- Enlot : les ancillaires doivent étre placés dans le panier d’origine fourni par DS. Ces derniers ont fait I'objet, avant



envoi, de vérifications systématiques réalisées par DS (nettoyage et contrOle visuel). Bien remettre les ancillaires
en respectant leur emplacement comme indiqué sur la check-list et les photos fournies avec les containers, afin
d’éviter toute détérioration pendant le transport. Vérifier que les ancillaires n’entrent pas en contact entre eux,
plus particulierement les ancillaires coupants. Emballer 'ensemble en utilisant un conditionnement adapté pour la
stérilisation a la vapeur, selon les bonnes pratiques de pharmacie hospitaliere.

Stérilisation

La méthode de stérilisation suivante a été validée par DS : autoclave a vapeur d’eau a 134°C durant 18 minutes minimum,
puis 20 minutes de séchage. Ce procédé est conforme a la norme ISO 17665-1 « Stérilisation des produits de santé
- Chaleur humide - Partie 1 : exigences pour le développement, la validation et le contrle de routine d’'un procédé de
stérilisation des dispositifs médicaux ».

Lors de la stérilisation de plusieurs paniers d’ancillaires en une seule opération, vérifier que la charge maximale de
'autoclave n’est pas dépassée.

Stockage
Les kits d’instruments qui ont été traités et emballés doivent étre stockés de maniére a éviter les extrémes de température
et d’humidité.

Transport

Pour prévenir tout dommage potentiel durant le transport, I'utilisation des paniers et des containers fournis lors de la mise
a disposition des ancillaires est recommandée. Une attention particuliere doit étre apportée a la protection des dispositifs
et a 'emballage avant expédition.

Elimination des dispositifs
Le cas échéant, les instruments doivent étre éliminés conformément aux préconisations de la filiere d’élimination des
déchets d’'activité de soins a risque infectieux (DASRI).

INACTIVATION DES ATNC

Aprés la phase de nettoyage, le matériel qui le nécessite doit subir un procédé d’inactivation des ATNC. Le choix de la
procédure d’inactivation doit étre fait par le client selon I'Instruction DGS/ R13 n°2011-449 du 1er décembre 2011.
Linactivation des ATNC doit étre systématiquement suivie d’'un ringage soigneux a I'eau. Sécher le matériel avant emballage.

REEXPEDITION A DEDIENNE Santé

Renseigner la fiche de tragabilité retraitement FOR_LOG_005 accompagnant I'instrumentation, puis réexpédier le matériel
nettoyé et décontaminé a DEDIENNE Santé. Le retour de la fiche de tragabilité didment remplie est obligatoire.



ANNEXE 1 : PROCEDURE DE DEMONTAGE DES INSTRUMENTS

L'ensemble des instruments fournis non assemblés dans les paniers doivent étre désassemblés aprées utilisation en vue de
leur nettoyage et de leur stérilisation.

Les instruments listés ci-dessous doivent étre démontés selon les instructions spécifiées avant leur nettoyage, puis
réassemblés pour mise en place dans le panier avant stérilisation.

1. SYMBOL CUP Instrum

Désignation/référence Procédure de démontage

- Dévisser la vis de centreur de téte (A) (3700502205817)
du centreur de téte (B) (3700502205800)
- Dévisser le poussoir (C) (3700502205824)

Presse pour insert mobile (3700502204476)

e

Embouts impacteur de fond (3700502204841)

ol -

,

Embout de cété (3700502204827)

&a Dévisser la partie plastique de la partie métallique de

Embout de réduction D30 (3700502204803) chacun des embouts.
Embout de réduction D40 (3700502204810)

* *ﬁﬁ

Embouts préhenseurs d’insert Delta
(3700502205268 ; 3700502205275 ; 3700502205282)

@(

Ventouse (3700502204834)

2. SYMBOL STEM Instrum

Désignation/référence Procédure de démontage

g# M* Dévisser la partie métallique de la partie plastique de

chacun des embouts.
Embouts préhenseurs
(3700502205756 ; 3700502205763 ; 3700502205770)




3. SMS Instrum

Désignation/référence

Procédure de démontage

Table de travail pour préparer le greffon. Elle est
composée de :

- Vis de blocage (A) (N352062)

- Ecrou pour table de travail (B) (N353098)

- Plaque pour greffon (C) (N353096)

- Tensiométre (D) (N352066)

- Tenseur ligamentaire mobile (E) (N352060)

- Table de travail (F) (N352059)

’ i
1. Dévisser les vis de blocage (A) et les écrous (B)

e )

2. Enlever la plaque pour le greffon (C)

3. Retirer le tenseur ligamentaire mobile (E) ainsi que le
tensiometre (D) de la table de travail (F)

4. SHIVA Instrum et TRICCC Instrum

Désignation/référence

Procédure de démontage

Extracteur a masselotte (A) (0402537), masselotte (B)
(0402537-2) et molette de glissiére (C) (0402537-3) doivent
étre désassemblé pour le nettoyage

B sy O C
Ces ftrois instruments sont présentés assemblés dans le
panier. La molette doit étre dévissée puis la masselotte est

retirée de I'extracteur a masselotte.

Support de bloc de coupe tibiale (96806)

S N )

— -

s = g
Le support de bloc de coupe tibiale (A) est assemblé avec
I’écrou de réglage de coupe tibiale (B) (96927) et la vis (C)

(96832). Il est nécessaire de dévisser ces deux éléments
du support du bloc de coupe tibiale lors du nettoyage.

C

Glissiere (A) (0304596)

==

Cetinstrument estassemblé avec une molette (B) (0304597)
et une vis (C) (96832), qui sont a dévisser.




Molette (0304570-3) ﬂ

Dévisser la molette du bloc de coupe fémorale 4 en 1
(0304564 a 0304566).

Pince a cimenter la rotule (A) (03045107)

Retirer le médaillon de serrage (B) (03045107-10)

Impacteur fémoral (96834)

Impacteur tibial (96835)

Impacteur tibial (0304545)

Retirer les embouts impacteurs en dévissant les deux vis
situées sur la partie en T.

Impacteur-extracteur de condyles

Retirer 'embout (B) de I'impacteur-extracteur en dévissant
la tige filetée (A).

Guide valgus coupe distale (96898)

Retirer le plot (A) des trous de réglage (B).

Tube de visée extramédullaire (A) (96802)

——— - ¥

Cetinstrument est assemblé avec 2 vis (B) (96832). Ces vis
doivent étre dévissées avant le nettoyage.




Palpeur tibial (A) (0304568) ou index tibial (B) (96809-2)
Support index tibial (C) (96809-1)

Désassembiler le palpeur ou l'index tibial du support d’'index
tibial.

==

Impacteur fourchette safety (96836)

Dévisser 'embout jaune (A).

Condyles d’essais (0304526 a 0304528 R & L)

- Dévisser I'intercondyle d’essai (A) (0304526-3 a
0304528-3)

- Retirer I'axe pivot (B) (0304526-2 a 0304528-2)

- Retirer la vis de blocage (C)

A B

} -

Pince cheville (96803)

Séparer le ressort (A) de I'axe (B).

5. ADES Instrum

Désignation/référence

Procédure de démontage

Presse (A) (051300) associée a:
- Socle de presse (B) (051700)

- Support de presse cone (C) (051608 ; 051610 ; 051610
; 051612)

Aprés utilisation, le socle de presse doit étre retiré de la
presse a l'aide de la clé allen de 3 (02011038). Le support
de presse cbne se retire de son emplacement sur la presse.

T e——m

A
Impacteur de cupule (050700)

Dévisser 'embout bleu (A).

L=

Impacteur pour insert et téte (051400) A

Dévisser 'embout jaune (A).

Vis de préhenseur (051000)

Dévisser 'embout jaune (A) de la vis de préhenseur.
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INTRODUCTION See the instructions for use of the implant for the specific

contraindications to the implant(s) in question.

This document contains the precautions, and instructions on

how to use and treat (cleaning, disinfecting and sterilizing) Adverse events

all ancillary devices manufactured by DEDIENNE Santé. - Pain Joint instability

These instructions have been validated and allow effective - Effusion Decreased range of joint

treatment of ancillary devices, so they can be reused. - Haemarthrosis motion

They have been drafted based on the following standards: - Infection Prolonged surgical time
- NF EN ISO 16061: 2015 “Instrumentation for use - Dislocation Neurological, vascular,

in association with non-active surgical implants -
General requirements”

- Trauma or injuries to

patients’ tissue

endocrine, metabolic
complications

- NF EN ISO 17664: 2017 “Processing of health care - Instrument breakage or Loosening
products - Information to be provided by the medical wear Postponed procedure
device manufacturer for the processing of medical - Poorly positioned implant User injury

devices»
The instruments covered in this document are reusable
instruments for use during implantation of orthopaedic
implants manufactured by DEDIENNE Santé.

SYMBOLS AND ABBREVIATIONS

DS = DEDIENNE Santé

A

“NB, see Instructions for Use” and “Consult the
supporting documentation”

Batch number, ensuring product traceability
Catalogue reference
C € 0459 CE mark followed by ID number of the notified

body for class Ila ancillary devices

q3
o]

OVERVIEW

CE mark for class | ancillary devices

Device manufacturer, with name and address

All the instruments are used in orthopaedic surgery of the
knee or hip. They are for use in an operating room only,
under strictly aseptic conditions.

Stated technical performance

- Instrument durability: resistance to wear, resistance
to mechanical stress when handled by the user under
normal conditions, maintaining functionality.

- Optimizing the duration of surgical procedures.

- Biocompatible materials, per NF EN ISO 10993-1.

- The instruments are compatible with the various
ranges of implants in both size and shape; the
instruments are designed to adapt to the devices they
are used to implant.

Indications
See the instructions for use of the implant in question.

Contraindications
- Allergy to the materials of the implant and/or
instrument
- Associated conditions that may compromise the
function or implantation of the prosthesis
- Morbid obesity

- Implantation difficult or

impossible

- Unequal length of the

lower limbs

- Arthrofibrosis

- Baker’s cyst

- Allergic reaction
- Metallosis

Implant migration
Surgical revision
Decreased implant
performance

Decreased bone stock
Premature breakage or
wear of the implant
Wear to the joint surface

- Bone fracture
- Implant or instrument
falling

See the instructions for use of the implant for the adverse
events directly related to the implant(s) in question.

CHOICE OF INSTRUMENTS

To choose the correct instrument, the user should refer to
the surgical techniques of the range in question, supplied by
DS. The surgeons must know the surgical technique, how to
use the instruments and the characteristics of the devices
implanted before the surgery is performed.

DUTIES OF THE HEALTHCARE FACILITY

DS instruments are supplied in baskets, which are inside
aluminium containers, used as transport containers. DS does
not guarantee that the containers are effective for ensuring
and maintaining instrument sterility. The healthcare facility is
responsible for sterilizing the ancillary devices, and keeping
them sterile, in compliance with the applicable regulations.
The healthcare facility must clean, disinfect and sterilize all
instrument kits before returning them to DS.

The practitioner should always ensure that the staff,
equipment and processes in place to treat DS ancillary
devices achieve the expected results. This generally
requires regular validation and testing of the processes.
Every deviation of the relevant department, compared to
the instructions provided, must be thoroughly assessed
to determine the effectiveness and potential harmful
consequences.

Making any change whatsoever to DS instruments is strictly
prohibited. DS, and DS alone, has the expertise to do this.
DS accepts no liability in the event of non-compliance with
the above.
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LIST OF MATERIALS THAT THE ANCILLARY DEVICES recommended for treating instruments made from titanium

ARE MADE FROM alloys (risk of black discolouration). Similarly, immersing
any of our instruments in solutions containing aldehyde or
Stainless steel* Polymers high concentrations of chloride (sodium hypochlorite, etc.)
is unauthorized.
Alloys Polyether ether ketone (PEEK)
[TiBAI 4V] Polyphenylsulfone (PPSU) DATE OF INITIAL MARKET LAUNCH OF THE DEVICES
CoCr casting alloy Polypropylene (PP) H
AL6082 - AL7075 Polyoxymethylene (POM) C *  ADES Instruments: 2003 & 2005
F—— - ; «  SHIVA Instruments: 2005
NiTi (nitinol) Silicone (Si) «  SMS Instruments: 2013
. . . + SYMBOL CUP Instruments: 2014
Informa.t/on on the type of sta./nle_ss steel can be requested «  SYMBOL STEM Instruments: 2015
for each instrument that contains it «  TRICCC Instruments: 1997

LIMITS AND RESTRICTIONS OF TREATMENT

DATE THAT THE LAST INSTRUCTIONS FOR USE
REVISION WAS PUBLISHED

Repeated cleaning and sterilization cycles have little impact
on the ancillary devices. The end-of-life of an ancillary «  October 2019
device is generally determined by wear and damage caused
during use, insufficient protection, careless handling or an
inappropriate treatment method.

Hydrogen peroxide (H,O,), nitric acid (HNO,), sulphuric
acid (H,SO,) or oxalic acid (C,H,O,) based solutions are not

DEDIENNE Santé thanks you for your trust, and remains
available should you require further information.

REQUIRED OPERATIONS WHEN THE EQUIPMENT IS RECEIVED

As the practitioner doesn’t know all of the variables involved in handling and transportation, he/she should clean and
disinfect the equipment and, if necessary, perform prion inactivation (see the Prion Inactivation chapter at the end of this
document).

If entering storage, the equipment should be stored in a clean, dry room. The equipment should not come into contact
with other devices. The mechanisms and assemblies must be verified: there should not be too much resistance when the
instruments are moved, and there should be no marks from damage or excessive wear.

DS instruments are not supplied sterile. It is essential that they are treated (preparation, cleaning, disinfection, drying,
sterilization cycle) before use, according to the instructions below.

TREATMENT INSTRUCTIONS

Specific instructions after use in the operating room

The instruments must be treated within two hours of use to minimize the risk that stains dry before cleaning.

Remove excess body fluid and tissue from the instruments, by running them under cold water or using a disposable lint-free
wipe.

Place the instruments in a basin of distilled water or, preferably, on a tray covered with moist towels.

To avoid the risk of contamination, used instruments must be transported to the supply centre in closed or covered containers,
per best practice for hospital pharmacies.

Before cleaning, don’t let saline solution, blood matter, body fluid, bone and tissue fragments or other organic matter dry on
the instruments.

Preparation before cleaning

Equipment: detergent/disinfectant (ALKAZYME - Manufacturer: ALKAPHARM - concentration: 0.5%); soft, non-metallic
brush; long, narrow, soft-bristled brushes; ultrasound tray; untreated water; distilled water.

Step 1: Disassemble the instruments, if required (see appendix 1)

Step 2: Rinse the instruments under water until macroscopic stains are removed. Pay particular attention to holes and other
hard-to-access areas.

Step 3: Immerse the device fully in enzymatic detergent and treat in the US for 15 minutes at 37 kHz.

Cleaning, disinfection and drying
DS has validated two cleaning and disinfection methods, one manual and one automatic. Either may be used, depending
on the equipment available in the healthcare facility.

Manual protocol:
Step a: Prepare the ALKAZYME detergent/disinfectant solution per the manufacturer’s recommendations: immerse the
ancillary devices fully, with any hinges open wide. Leave to soak for at least 15 minutes.
Step b: Move mechanisms such as hinges, handles, etc. to remove trapped blood and fragments. Rub the entire surface of
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the devices with a soft, non-metallic brush, paying particular attention to grooves and other hard-to-access areas. Rub the
inside of tubes and holes with a long, narrow, soft-bristled brush, using a circular motion.

Step c: Rinse the devices with room temperature distilled water for 1 min. 30 sec. Then leave to soak for 1 min. 30 sec.,
then move the mobile parts, using a syringe for holes and hard-to-access areas. Blind holes should be filled and emptied
repeatedly.

Step d: Wipe the instruments with a clean, absorbent, non-woven cloth or clean, lint-free fabric. Dry the inside with medical
compressed air.

Step e: Check that the instruments have no visible stains. Repeat the cleaning procedure from step (a) if there are visible
stains, and check again.

Check that the instruments have no traces of cleaning product. If there are visible traces, rinse the instrument thoroughly
until these traces are removed. Then repeat step (d).

Automatic protocol:
Step A: Place the instruments in the basket of a suitable washer-disinfector, leaving any hinges open so that water can get
into grooves and holes.
Step B: Apply the following cleaning cycle:

Product type_ and | Time per step Temperature Water
concentration (effective)
Pre-wash 2 Room Untreated water
temperature
Wash MediClean 0.54% 3 55°C Untreated water
Rinse 1 10’ Room Untreated water
temperature
Steps Rinse 2 2 Room Distilled water
temperature
Thermal 6 93°C Distilled water
disinfection
Dry 30 Air: 110°C
Cool 5 Air: 30°C

Step C: Check that the instruments have no visible stains. Repeat the cleaning procedure from step (A) if there are visible
stains, and check again. Check that the instruments have no traces of cleaning product. If there are visible traces, rinse the
instrument thoroughly until these traces are removed. Then wipe the instruments with a clean, absorbent, non-woven cloth
or clean, lint-free fabric. Dry the inside with medical compressed air.

Once the cleaning/disinfection steps are complete, reassemble the devices.

Tests and maintenance

Check the mechanisms (sliding pieces, levers, etc.), there should not be too much resistance when they are moved.
Examine each device to check that there is no damage and/or excessive wear.

Damaged or misshapen instruments, with signs of shock or oxidation, should be removed and replaced to avoid a risk of
injuring the patient. The same applies to sharp edges with nicks.

If polymer surfaces appear “chalky”, with superficial deterioration (cracks or delamination, for example) or if polymer devices
are misshapen or warped, they should be replaced.

If an instrument should be replaced, report it to your DS representative. All instrument-related incidents must be reported
to DS.

Packaging
To avoid any further contamination, the ancillary devices should be packaged quickly.

- Individual packaging: use an appropriate pouch for steam sterilization. Ensure that it is big enough to hold the
ancillary device without pulling the edges. Do not put multiple ancillary devices into the same pouch.

- Batches: ancillary devices should be put in the original basket supplied by DS. Before shipping, these baskets
underwent systematic verification, performed by DS (cleaning and visual inspection). Put the ancillary devices back
in the correct place, as indicated in the check-list and photos supplied with the containers, to avoid deterioration
during transport. Check that the ancillary devices are not touching each other, particularly sharp devices. Pack
everything into appropriate packaging for steam sterilization, per best practice for hospital pharmacies.

Sterilization

The following sterilization method has been validated by DS: steam autoclave at 134°C for at least 18 minutes, then 20
minutes drying time. This process is compliant with ISO 17665-1 “Sterilization of health care products - Moist heat - Part 1:
Requirements for the development, validation and routine control of a sterilization process for medical devices”.

When sterilizing several baskets of ancillary devices at once, ensure not to exceed the maximum load of the autoclave.
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Storage
Instrument kits that have been treated and packaged should be stored in a cool, dry place.

Transport
To prevent potential damage during transport, using the baskets and containers supplied with the ancillary devices is
recommended. Particular attention should be paid to protecting the devices and packaging before shipping.

Disposing of devices
If applicable, the instruments should be disposed of in compliance with the recommendations for eliminating medical waste
with an infectious risk.

PRION INACTIVATION

After the cleaning phase, the equipment should undergo prion inactivation, if necessary. The choice of inactivation procedure
should be made by the client, per Instruction DGS/R13 no. 2011-449, dated 1st December 2011.

After prion inactivation, the equipment should be systematically rinsed carefully with water. Dry the equipment before
packaging.

RESHIPPING TO DEDIENNE Santé

Fill out the FOR_LOG_005 treatment traceability sheet accompanying the instruments, then ship the clean, decontaminated
equipment to DEDIENNE Santé. It is mandatory to return the completed traceability sheet.
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APPENDIX 1: INSTRUMENT DISASSEMBLY PROCEDURE

All instruments provided disassembled in baskets must be disassembled after use, in order to clean and sterilize them.
The instruments listed below must be disassembled before cleaning, per the specified instructions, then reassembled and
placed in the basket before sterilization.

1. SYMBOL CUP Instrum

Name/reference Disassembly procedure

- Unscrew the head guide pin screw (A) (3700502205817)
from the head guide (B) (3700502205800)
- Unscrew the pusher (C) (3700502205824)

Press for mobile liner (3700502204476)

e

Bottom impactor tips (370050220484 1)

g -

Side tip (3700502204827)

v Unscrew the plastic part from the metal part of each tip.

D30 reduction tip (3700502204803)
D40 reduction tip (3700502204810)

E EON

Delta liner gripper tips
(3700502205268; 3700502205275; 3700502205282)

o

Suction cup (3700502204834)

2. SYMBOL STEM Instrum

Name/reference Disassembly procedure
e -
’ — Unscrew the metal part from the plastic part of each tip.
Gripper tips
(3700502205756; 3700502205763; 3700502205770)
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3. SMS Instrum

Name/reference

Disassembly procedure

Graft preparation workbench. This consists of:
- Locking screw (A) (N352062)

- Workbench lock nut (B) (N353098)

Graft plate (C) (N353096)

Pressure monitor (D) (N352066)

Mobile ligament tensor (E) (N352060)
Workbench (F) (N352059)

’ i
1. Unscrew the locking screw (A) and the lock nuts (B)

e )

2. Remove the graft plate (C)

3. Remove the mobile ligament tensor (E) and the
pressure monitor (D) from the workbench (F)

4. SHIVA Instrum and TRICCC Instrum

Name/reference

Disassembly procedure

The extractor (A) (0402537), feeder (B) (0402537-2) and
slide wheel (C) (0402537-3) should be disassembled before
cleaning

o c

SR —
These three instruments are assembled in the basket on
arrival. The slide wheel should be unscrewed, then the
feeder removed from the extractor.

Tibial cutting block base (96806)

S )

— -

B
The tibial cutting block base (A) is assembled with an
adjustable tibial cutting lock nut (B) (96927) and screw (C)

(96832). These two components need to be unscrewed
from the tibial cutting block base during cleaning.

Slider (A) (0304596)

= =

This instrument is assembled with a wheel (B) (0304597)
and a screw (C) (96832), which should be unscrewed.
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Wheel (0304570-3) ﬂ

Unscrew the wheel from the 4 in 1 femoral cutting block
(0304564 to 0304566).

Clamp for patellar cementing (A) (03045107)

Remove the tightening ring (B) (03045107-10)

Femoral impactor (96834)

Tibial impactor (96835)

Tibial impactor (0304545)

Remove the impactor tips by unscrewing both screws
located on the T-shaped section.

Condyle impactor-extractor

Remove the tip (B) of the impactor-extractor by unscrewing
the threaded stem (A).

Distal valgus cutting guide (96898)

Remove the peg (A) from the adjustable holes (B).

Extramedullary sighting tube (A) (96802)

——— - ¥

This instrument is assembled with two screws (B) (96832).
These screws should be unscrewed before cleaning.
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Tibial gauge (A) (0304568) or tibial index (B) (96809-2)
Tibial index base (C) (96809-1)

Disassemble the tibial gauge or index from the tibial index
base.

==

Safety fork impactor (96836)

Unscrew the yellow tip (A).

C
Test condyles (0304526 to 0304528 R & L)

- Unscrew the test intercondylar component (A)
(0304526-3 to 0304528-3)

- Remove the pivot bolt (B) (0304526-2 to 0304528-2)

- Remove the locking screw (C)

A B

} -

Ankle clamp (96803)

Remove the spring (A) from the bolt (B).

5. ADES Instrum

Name/reference

Disassembly procedure

Press (A) (051300), combined with:

- Press base (B) (051700)

- Cone press base (C) (051608; 051610; 051610;
051612)

After use, the press base should be removed from the press
using a no. 3 Allen key (02011038). Remove the cone press
base from its location on the press.

T e——m

Cup impactor (050700)

Unscrew the blue tip (A).

Liner and head impactor (051400) A

Unscrew the yellow tip (A).

Gripper screw (051000)

Unscrew the yellow tip (A) from the gripper screw.
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INTRODUCCION

Este documento contiene instrucciones sobre el uso, las
precauciones y el ftratamiento (limpieza, desinfeccion
y esterilizacion) de todos los elementos auxiliares
proporcionados por DEDIENNE Santé. Estas instrucciones
se han validado y permiten un tratamiento eficiente de los
elementos auxiliares para su reutilizacion.

Se han desarrollado en base a las normas:

- NF EN ISO 16061: 2015 «Instrumentacién para uso
en combinacioén con implantes quirdrgicos no activos
- Requisitos generales»

- NF EN ISO 17664: 2017 «Tratamiento de productos
para el cuidado de la salud: el fabricante del dispositivo
proporcionara la informacion sobre el tratamiento de
dispositivos médicos»

Los instrumentos cubiertos por este manual son
instrumentos reutilizables dedicados a la colocacion de
implantes ortopédicos y DEDIENNE Santé es el fabricante
legal.

SIGNIFICADO DE LOS SiMBOLOS Y ABREVIATURAS

DS = DEDIENNE Santé

A\

«Atencién, ver manual de instrucciones» y
«Consultar los documentos adjuntos»

Numero de lote, para garantizar la trazabilidad

LT del producto
NGmero de catélogo
Marca CE seguida del numero que identifica
C€ 0459 | al organismo notificado para los elementos

auxiliares de Clase lla

g3
o]

GENERALIDADES

Marca CE para elementos auxiliares de Clase |

Fabricante del dispositivo con el nombre y la
direccion

El conjunto de instrumentos se utiliza para la cirugia
ortopédica de la rodilla o la cadera. Estan destinados
exclusivamente a un quiréfano en condiciones asépticas
estrictas.

Rendimiento técnico reivindicado

- Durabilidad del instrumento: resistencia al desgaste,
resistencia a las limitaciones mecanicas durante la
manipulacion por parte del usuario en condiciones
normales de uso, conservacion de su funcionalidad.

- Optimizacién de la duracién de la intervencion
quirurgica.

- Materiales biocompatibles segun la norma NF EN
ISO 10993-1.

- Adecuacion geométrica y dimensional de los
instrumentos a las diferentes gamas de implantes;
los instrumentos estan disefiados para adaptarse a
los dispositivos que deben permitir la implantacion.

Indicaciones

Consulte el manual para el implante asociado.

Contraindicaciones
- Alergia a los materiales de los
instrumentos.
- Afecciones asociadas que puedan comprometer la
funcién o implantacién de la protesis.
- Obesidad mérbida
Consulte manual delimplante para ver las contraindicaciones
especificas para la colocacion de los implantes asociados.

implantes y/o

Acontecimientos adversos

- Dolores - Inestabilidad de la
- Derrame articulacién
- Hemartrosis - Disminucion de la
- Infeccion amplitud articular
- Luxacion - Prolongacién del tiempo
- Traumatismo y lesiones de la operacion
en el tejido del paciente - Complicaciones
- Desgaste o rotura del neurologicas, vasculares,
instrumento endocrinas, metabdlicas.
- Mal posicionamiento del - Aflojamiento
implante - Aplazamiento de la
- Dificultad o imposibilidad intervencién
de implantacion - Lesiones del usuario
- Desigualdad en - Migracién del implante
la longitud de las - Recuperacion quirurgica
extremidades inferiores - Disminucion del
- Artrofibrosis rendimiento del implante
- Quiste de Baker - Disminucion de
- Reaccion alérgica existencias 6seas
- Metalosis - Desgaste o rotura
- Fractura 6sea prematura del implante
- Caida de implante o del - Desgaste de las

instrumento superficies articulares

Consulte el manual delimplante para ver los acontecimientos
adversos directamente relacionados con la colocacion de
los implantes asociados.

ELECCION DE INSTRUMENTOS

Para elegir correctamente un instrumento, el usuario debe
consultar la técnica operatoria de la gama asociada que
aporta DS. Antes de realizar el procedimiento quirdrgico,
los cirujanos deben conocer la técnica quirurgica, el uso
de los instrumentos y las caracteristicas de los dispositivos
implantados.

RESPONSABILIDADES DE LOS CENTROS
SANITARIOS

Los instrumentos de DS se entregan en bandejas contenidas
dentro de recipientes de aluminio que sirven de recipientes
de transporte. DS no garantiza la eficacia de estos
recipientes para asegurar y mantener la esterilidad de los
instrumentos. Los centros sanitarios son los responsables
de obtener y mantener la esterilidad de los elementos
auxiliares conforme a la normativa en vigor.

Los centros sanitarios son los responsables de la limpieza,
desinfeccidn y esterilizacion de todos los kits de instrumentos
antes de devolverlos a DS.

El facultativo siempre sera el responsable de garantizar
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que el personal, el equipo y el procedimiento puesto en
practica para reprocesar los elementos auxiliares de
DS logren los resultados previstos. Esto suele exigir la
validacion y la supervisién periddica de los procedimientos.
Cualquier desviacion de las instrucciones facilitadas por
el departamento competente se evaluara adecuadamente
para determinar la eficacia y las posibles consecuencias
perjudiciales.

Queda terminantemente prohibido efectuar cualquier tipo

de un accesorio suele determinarlo el desgaste y los dafos
debidos al uso, la proteccién insuficiente, la manipulacion
negligente o el uso de un método inadecuado de tratamiento.
No se recomienda el uso de soluciones a base de agua
oxigenada (H,O,), acido nitrico (HNO,), acido sulfurico
(H,0,) o acido oxalico (C,H,O,) para reprocesar los
instrumentos con aleacién de titanio (se corre el riesgo de
ennegrecimiento). Igualmente, no autorizamos la inmersion
de ninguno de nuestros instrumentos en soluciones que

de modificacién de los instrumentos de DS. Unicamente
DS tiene la experiencia necesaria para efectuar dichas
modificaciones. En caso de incumplimiento de lo
mencionado, DS no asume ninguna responsabilidad.

contengan aldehido o concentraciones altas de cloro
(hipoclorito sédico, etc.).

FECHA DE PRIMERA APARICION EN EL MERCADO DE
LOS DISPOSITIVOS

LISTA DE LOS MATERIALES QUE FORMAN PARTE DE
LOS ELEMENTOS AUXILIARES * Instrum. ADES: 2003 y 2005

e Instrum. SHIVA: 2005
Polimeros e Instrum. SMS: 2013
Polsrsarosra GEER | [ ' SYHEOLCUP: 20
Polifenilsulfona (PPSU) e Instrum. TRICCC: 1997
Polipropileno (PP) H
Polioximetileno (POM) C
Silicona (Si)

Aceros inoxidables*
Aleaciones

[TiBAI 4V]

Flujo de CrCo
AL6082 - AL7075
NiTi (nitinol)

FECHA DE PUBLICACION DE LA ULTIMA REVISION
DEL MANUAL DE INSTRUCCIONES

e Octubre de 2019
* Se puede solicitar informacioén sobre el tipo de acero

inoxidable para cada instrumento, incluyendo DEDIENNE Santé le agradece su confianza y permanece a

i su disposicién para cualquier informacién adicional.
LIMITES Y RESTRICCIONES DEL TRATAMIENTO

La repeticién de los ciclos de limpieza y esterilizacion
afecta poco a los elementos auxiliares. El final de la vida

OPERACIONES QUE DEBEN REALIZARSE CUANDO SE RECIBE EL EQUIPO

Como el facultativo no domina todos los parametros propios de la manipulacion y el transporte, debera limpiar/desinfectar
el equipo e incluir, si es necesario, una fase de inactivacion de agentes transmisibles no convencionales (ATNC) (consulte
el capitulo «/nactivaciéon de ATNC» al final del manual de instrucciones).

Cuando el equipo deba almacenarse, se conservara en una habitacion limpia y seca. El equipo no debe entrar en contacto
con otros dispositivos. Debe verificar los mecanismos y conjuntos: los instrumentos no deben oponer mucha resistencia
cuando al activarlos, ni mostrar signos de dafio o desgaste excesivo.

Los instrumentos de DS se suministran no estériles. Deben tratarse (ciclo de preparacion, limpieza, desinfeccion, secado,
esterilizacion) antes de su uso de acuerdo con las instrucciones que aparecen a continuacion

INSTRUCCIONES PARA EL TRATAMIENTO

Especificidades después del uso en quiréfano

Los instrumentos se reprocesaran en el plazo de las 2 horas posteriores al uso para disminuir el riesgo de manchas de
secado antes de la limpieza.

Retire cualquier exceso de liquidos y tejidos corporales de los instrumentos pasandolos por agua fria o con un pafio
desechable sin pelusas.

Coloque los instrumentos en un recipiente con agua destilada o, a ser posible, en una bandeja cubierta con toallas humedas.
Los instrumentos utilizados deben transportarse al centro de suministros en recipientes cerrados o cubiertos para evitar el
riesgo de contaminacion, de acuerdo con las buenas practicas de farmacia hospitalaria.

No deje que solucion salina, restos de sangre, fluidos corporales, fragmentos 6seos o de tejidos, u otros residuos organicos
se sequen en los instrumentos antes de limpiarlos.
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Preparacion antes de la limpieza

Equipo: detergente/desinfectante (ALKAZYME, fabricante ALKAPHARM, concentracion al 0,5 %), cepillo suave no metalico,
cepillos largos y estrechos con cerdas suaves, bandeja de ultrasonidos, agua sin potabilizar, agua desmineralizada.

Paso 1: Desmonte los instrumentos que lo necesiten (ver anexo 1)

Paso 2: Enjuague los instrumentos bajo un chorro de agua hasta eliminar toda la suciedad visible. Preste especial atencion
a los orificios y otras zonas de dificil acceso.

Paso 3: Sumerja por completo el dispositivo en una solucién de detergente enzimatico y trate con US durante 15 minutos
a 37 kHz.

Limpieza, desinfeccion y secado
DS ha validado dos métodos de limpieza y desinfeccidn, uno manual y otro automatico. Tanto uno como otro se puede usar
segun el equipo disponible para el centro sanitario.

Protocolo manual:
Paso a: Prepare la solucion de detergente/desinfectante ALKAZYME de acuerdo con las recomendaciones del fabricante:
sumerja completamente los elementos auxiliares, que estan abiertos en su mayor parte para los que estan articulados.
Déjelos en remojo durante 15 minutos como minimo.
Paso b: Accione los mecanismos tales como articulaciones, asas, etc., para aflojar la sangre y los residuos atrapados. Con
un cepillo suave no metalico, friegue toda la superficie de los dispositivos, haciendo hincapié en los huecos y otras zonas
de dificil acceso. Frote el interior de las canulas y orificios con un cepillo largo y estrecho con cerdas suaves haciendo
movimientos circulares.
Paso c: Enjuague los dispositivos con agua desmineralizada a temperatura ambiente bajo un chorro de agua durante 1 min
30 s. Deje en remojo durante 1 min 30 s y, a continuacion, accione las partes moviles y utilice una jeringa para los orificios
y zonas de dificil acceso. Los agujeros ciegos deben llenarse y vaciarse de forma repetida.
Paso d: Frote los instrumentos con algin medio no tejido, limpio y absorbente, o con un pafno limpio que no deje pelusa.
Seque las partes internas con aire comprimido médico.
Paso e: Asegurese de que los instrumentos estén libres de suciedad visible. Repita las operaciones de limpieza desde el
paso (a) si hay residuos visibles y repita la inspeccion.
Asegurese de que los instrumentos estan libres de rastros de limpiador. Si hay rastros visibles, enjuague abundantemente
el instrumento hasta eliminar dichos restos. A continuacion, repita el paso (d).

Protocolo automatico:
Paso A: Coloque los instrumentos en la bandeja con un limpiador/desinfectante adecuado, de manera que las articulaciones
queden abiertas y que el agua corra a través de las canulas y los orificios.
Paso B: Aplique el siguiente ciclo de limpieza:

) Tiempos
T'%%::e?;?s;g:) por etapas Temperatura Agua
y (eficacia)
Prelavado 2' Ambiente Agua no tratada
Lavado MediClean 0,54 % 3 55°C Agua no tratada
Aclarado 1 10' Ambiente Agua no tratada
Aclarado 2 2' Ambiente Agua.
Etapas desmineralizada
Desinfeccion , o Agua
térmica 6 93°C desmineralizada
Secado 30' Aire: 110 °C
Refrigeracion 5' Aire: 30 °C

Paso C: Asegurese de que los instrumentos estén libres de suciedad visible. Repita las operaciones de limpieza desde
el paso (A) si hay residuos visibles y repita la inspeccién. Asegurese de que los instrumentos estan libres de rastros
de limpiador. Si hay rastros visibles, enjuague abundantemente el instrumento hasta eliminar dichos restos. Frote los
instrumentos con algun medio no tejido, limpio y absorbente, o con un pafio limpio que no deje pelusa. Seque las partes
internas con aire comprimido médico.

Después terminar los pasos de limpieza/desinfeccion, vuelva a montar los dispositivos.

Controles y mantenimiento

Verifiqgue los mecanismos (piezas deslizantes, palancas, etc.). No deben oponer mucha resistencia al intentar activarlos.
Examine todos los dispositivos para comprobar que no hay dafos y/o desgaste excesivo.

Los instrumentos dafiados, deformados o con huellas de golpes u oxidacién deben descartarse y sustituirse para evitar el
riesgo de lesiones para el paciente. Lo mismo ocurre con los bordes afilados que presenten muescas.

Si las superficies de polimero presentan un aspecto «calcareo» o muestran dafios superficiales (por ejemplo, grietas o
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deslaminacién), o si los dispositivos a base de polimero estan deformados o abollados, deberan sustituirse.
Si tiene que sustituir algun instrumento, péongase en contacto con su representante de DS. Cualquier incidente relacionado
con los instrumentos debe notificarse a DS.

Embalaje
Los elementos auxiliares se embalaran rapidamente para evitar la recontaminacion.

- Embalaje individual: utilice una bolsa adecuada para la esterilizacion por vapor. Asegurese de que la bolsa es lo
suficientemente grande como para acomodar el accesorio sin tiranteces en los bordes. No coloque varios elementos
auxiliares en la misma bolsa.

- Enlotes: los elementos auxiliares deben colocarse en la bandeja original suministrada por DS. Antes del envio, DS
ha verificado sistematicamente estos accesorios (limpieza e inspeccion visual). Devuelva los elementos auxiliares a
su lugar asegurandose de colocarlos segun lo indicado en la lista de comprobacion y las fotografias facilitadas con
los recipientes, con el fin de evitar el deterioro durante el transporte. Compruebe que los elementos auxiliares no
entran en contacto los unos con los otros, sobre todo los elementos auxiliares con bordes afilados. Embale el juego
utilizando un embalaje adecuado para la esterilizacién por vapor, de acuerdo con las buenas practicas de farmacia
hospitalaria.

Esterilizacion

DS ha validado el siguiente método de esterilizacién: autoclave por vapor a 134 °C durante 18 minutos como minimo y, a
continuacion, secado durante 20 minutos. Este proceso cumple con la norma ISO 17665-1 «Esterilizacién de productos
para el cuidado de la salud - Calor humedo - Parte 1: Requisitos para el desarrollo, la validacion y el control de rutina de
un proceso de esterilizacion para dispositivos médicos».

Si se esterilizan varias bandejas de elementos auxiliares en una sola operacién, compruebe que no se sobrepase la carga
maxima del autoclave.

Almacenamiento
Los kits de instrumentos que hayan sido procesados y embalados para mantener su esterilidad deben almacenarse de
modo que se eviten condiciones extremas de temperatura y humedad.

Transporte

Para prevenir cualquier dafo potencial durante el transporte, cuando los elementos auxiliares estén disponibles, se
recomienda el uso de bandejas y contenedores. Se debe prestar especial atencién a la proteccion de los dispositivos y el
embalaje antes del envio.

Eliminacion de los dispositivos
Si fuera necesario, los instrumentos se eliminaran de acuerdo con las recomendaciones de eliminaciéon de residuos
sanitarios que conlleven un riesgo de infeccién (DASRI).

INACTIVACION DE ATNC

Después de la fase de limpieza, el equipo que lo necesite se sometera a un procedimiento de inactivacién de ATNC. El
cliente elegira el procedimiento de inactivacion de acuerdo con la instruccion DGS/R13 n.° 2011-449 del 1 de diciembre
de 2011.

La inactivacion de ATNC debe ir seguida sistematicamente de un lavado minucioso con agua. Seque el material antes de
embalarlo.

DEVOLUCION DEL ENVIO A DEDIENNE Santé

Rellene la hoja de seguimiento del procesamiento FOR_LOG_005 que acompafa a los instrumentos y, a continuacion,
envie el equipo limpio y descontaminado de vuelta a DEDIENNE Santé. Es obligatorio devolver el formulario de
trazabilidad debidamente cumplimentado.
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ANEXO 1: PROCEDIMIENTO DE DESMONTADO DE LOS INSTRUMENTOS

Todos los instrumentos suministrados sin montar en las bandejas deben desmontarse después de su uso para su limpieza
y esterilizacion.

Los instrumentos que se enumeran a continuacion deben desmontarse de acuerdo con las instrucciones especificadas
antes de la limpieza y después volverse a montar para colocarlos en la bandeja antes de la esterilizacion.

1. SYMBOL CUP Instrum

Descripcion/referencia Procedimiento de desmontado

- Desatornille el tornillo centrador de cabezal (A)
(3700502205817) desde el centro del cabezal (B)
(3700502205800)

- Desatornille el empujador (C) (3700502205824)

Prensa para inserto moévil (3700502204476)

a

Punta del impactador de fondo (3700502204841)

o -

Punta lateral (3700502204827)

&i Desatornille la parte de plastico de la parte metélica de

Puntas de reduccion D30 (3700502204803) cada punta.
Puntas de reduccion D40 (3700502204810)

-

Punta agarre del inserto Delta
(3700502205268; 3700502205275; 3700502205282)

32!\

@(

Copa de succion (3700502204834)

2. SYMBOL STEM Instrum

Descripcion/referencia Procedimiento de desmontado

- - -
= — g* ﬁ* Desatornille la parte metalica de la parte plastica de cada

punta.
Punta de agarre
(3700502205756; 3700502205763; 3700502205770)
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3. SMS Instrum

Descripcion/referencia

Procedimiento de desmontado

Mesa de trabajo para la preparacion del injerto. Esta
compuesta por:

- Tornillo de bloqueo (A) (N352062)

Tuercas para la mesa de trabajo (B) (N353098)
Placa para el injerto (C) (N353096)
Esfigmomandmetro (D) (N352066)

Tensor de ligamento movil (E) (N352060)

Mesa de trabajo (F) (N352059)

’ i
1. Desatornille el tornillo de bloqueo (A) y las tuercas(B)

e )

2. Retire la placa para el injerto (C)

3. Retire el tensor de ligamento movil (E) y el
esfigmomanometro (D) de la mesa de trabajo (F)

4. SHIVA Instrum y TRICCC Instrum

Descripcion/referencia

Procedimiento de desmontado

El extractor de contrapeso (A) (0402537), el contrapeso
(B) (0402537-2) y el deslizador (C) (0402537-3) se deben
desmontar para su limpieza

o c

B
Estos tres instrumentos se presentan montados en la
bandeja. La ruedecilla se debe desatornillar y después el
contrapeso se retira del extractor de contrapeso.

Soporte de bloque de corte tibial (96806)

S )

— -

3k
El soporte del bloque de corte tibial (A) se monta con la
tuerca de ajuste de corte tibial (B) (96927) y el tornillo (C)

(96832). Es necesario desatornillar estos dos elementos
del soporte del bloque de corte tibial durante la limpieza.

Deslizador (A) (0304596)

=

Este instrumento se monta con una ruedecilla (B) (0304597)
y un tornillo (C) (96832), que se deben atornillar.
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Ruedecilla (0304570-3) ﬂ

Desatornille la ruedecilla del bloque de corte femoral 4 en 1
(0304564 a 0304566).

Pinza para cementar la rétula (A) (03045107)

Quite la contratuerca (B) (03045107-10)

Impactador femoral (96834)

Impactador tibial (96835)

Impactador tibial (0304545)

Quite las puntas de los impactadores desatornillando los
dos tornillos en la piezaen T.

Impactador-extractor de condilos

Quite la punta (B) del impactador-extractor desenroscando
la varilla roscada (A).

Guia valgus copa distal (96898)

Quite la espiga (A) de los orificios de ajuste (B).

Tubo de vision extramedular (A) (96802)

——— - ¥

Este instrumento se monta con 2 tornillos (B) (96832).
Estos tornillos deben desatornillarse antes de la limpieza.
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Sonda tibial (A) (0304568) o indice tibial (B) (96809-2)
Soporte del indice tibial (C) (96809-1)

Desmonte la sonda o el indice tibial del soporte del indice
tibial.

==

Impactador de la horquilla safety (96836)

Desatornille la punta amarilla (A).

Condilos de prueba (0304526 a 0304528 R & L)

- Desatornille los intercondilos de prueba (A) (0304526-3
a 0304528-3)

- Retire el eje del pivote (B) (0304526-2 a 0304528-2)

- Quitar el tornillo de bloqueo (C)

A B

} -

Pinza de anclaje (96803)

Separe el resorte (A) del eje (B).

5. ADES Instrum

Descripcion/referencia

Procedimiento de desmontado

Prensa (A) (051300) asociada a:

- Cimiento de la prensa (B) (051700)

- El soporte de prensa coénico (C) (051608; 051610;
051610; 051612)

Después del uso, el cimiento de la prensa debe quitarse
de la prensa con la llave Allen 3 (02011038). El soporte de
prensa conico se retrae de su ubicacion en la prensa.

T e——m

A
Impactador de la cupula (050700)

Desatornille la punta azul (A).

L=

Impactador para inserto y cabezal (051400) A

Desatornille la punta amarilla (A).

Tornillo de agarre (051000)

Desatornille la punta amarilla (A) del tornillo de agarre.
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INTRODUZIONE

Questo documento contiene istruzioni per [l'utilizzo, le
precauzioni da adottare e il condizionamento (pulizia,
disinfezione e sterilizzazione) di tutti gli accessori di cui
DEDIENNE Santé & il produttore autorizzato. Queste
istruzioni sono state convalidate, consentendo pertanto un
efficiente ricondizionamento degli accessori ai fini del loro
riutilizzo.

Sono state redatte in conformita alle norme:

- NF EN ISO 16061: 2015 «Strumentazione da
utilizzare in combinazione con impianti chirurgici non
attivi - Requisiti generali»

- NF EN ISO 17664: 2017 “Trattamento dei dispositivi
medici - Informazioni che devono essere fornite dal
fabbricante per i processi di dispositivi medici»

Le strumentazioni oggetto del presente manuale sono
strumentazioni riutilizzabili dedicate al posizionamento di
impianti ortopedici di cui DEDIENNE Santé ¢é il produttore
legale.

SPIEGAZIONE DEI SIMBOLI E ABBREVIAZIONI

DS = DEDIENNE Santé

A

«Attenzione, si veda il libretto di istruzioni» e
«Consultare i documenti di accompagnamento”

Numero di lotto che consente di garantire la

tracciabilita del prodotto
Codice di riferimento del catalogo
Contrassegno CE seguito dal numero
C€ 0459 | identificativo dell'organismo notificato per gli

accessori di classe lla

C € | Contrassegno CE per gli accessori di classe |

M Fabbricante del dispositivo accompagnato da
nome e indirizzo

INFORMAZIONI GENERALI

Tutti gli strumenti sono utilizzati nel quadro della chirurgia
ortopedica del ginocchio o dellanca. Sono destinati
esclusivamente alluso in sala operatoria, in condizioni
rigorosamente asettiche.

Prestazioni tecniche dichiarate

- Durata dello strumento: resistenza all’'usura,
resistenza alle sollecitazioni meccaniche nel corso
della manipolazione da parte dell’'utente in condizioni
d’'uso normali, mantenimento della sua funzionalita.

- Ottimizzazione della durata dell'intervento chirurgico.

- Materiali biocompatibili conformi alla norma NF EN
ISO 10993-1.

- Adeguatezza geometrica e dimensionale degli
strumenti per le diverse gamme di impianti: gli
strumenti sono progettati per adattarsi ai dispositivi
che devono permettere di impiantare.

Indicazioni
Fare riferimento alle istruzioni per I'impianto associato.

Controindicazioni
- Allergia ai materiali dell'impianto e/o dello strumento
- Condizioni associate che potrebbero compromettere
il funzionamento o I'impianto della protesi
- Obesita morbida (o patologica)
Fare riferimento all'inserto dell'impianto per controindicazioni
specifiche per il posizionamento degli impianti associati.

Eventi avversi

Reazione allergica
Metallosi

Allentamento della
protesi

Rinvio dell'intervento
Lesioni dell’utente
Migrazione dell’impianto
Lussazione

Frattura ossea
Reintervento chirurgico
Trauma e lesioni al
tessuto del paziente
Caduta dell'impianto o

- Dolore strumento
Versamento Instabilita dellarticolazione
Emartro Diminuzione del
Infezione patrimonio osseo
Artrofibrosi Errato posizionamento
Cisti di Baker dell'impianto

Diminuzione della
gamma di movimento
Usura prematura o
rottura dell'impianto
Difficolta o impossibilita
di eseguire 'impianto
Prolungamento dei tempi
operatori

Usura delle superfici
articolari

Lunghezza degli arti
inferiori diseguale
Complicanze

dello strumento
- Diminuzione delle
prestazioni dell’'impianto
- Usura o rottura dello

neurologiche, vascolari,
endocrine, metaboliche

Fare riferimento all'inserto dell'impianto per gli eventi avversi
direttamente correlati al posizionamento degli impianti
associati.

SCELTA DEGLI STRUMENTI

Per scegliere correttamente uno strumento, l'utente deve
fare riferimento alla procedura operatoria della gamma
associata che viene trasmessa da DS. La tecnica chirurgica,
l'uso degli strumenti e le caratteristiche dei dispositivi
impiantati devono essere noti ai chirurghi prima di eseguire
la procedura.

RESPONSABILITA DELLA STRUTTURA SANITARIA

Gli strumenti DS sono forniti in cestelli contenuti a loro
volta in contenitori di alluminio che servono da contenitori
per la spedizione. DS non garantisce che tali contenitori
forniscano e mantengano efficientemente la sterilita degli
strumenti. E responsabilita delle strutture sanitarie ottenere
e mantenere la sterilita degli accessori in conformita alle
normative vigenti.

Le strutture sanitarie sono responsabili della pulizia, della
disinfezione e della sterilizzazione di tutti i kit di strumenti
prima della loro restituzione a DS.

E sempre responsabilita del medico assicurarsi che il
personale, le attrezzature e i processi utilizzati per |l
ricondizionamento degli strumenti DS raggiungano il risultato
atteso. Cid in genere richiede la convalida e il regolare
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monitoraggio delle procedure. Anche la mancata osservanza
delle istruzioni fornite dal dipartimento di competenza deve
essere adeguatamente valutata per stabilire I'efficienza e le
eventuali pericolose conseguenze.

E severamente vietata qualsiasi modifica degli strumenti DS.
Solo DS dispone delle competenze necessarie ad apportare
tali modifiche. DS declina qualsiasi responsabilita in caso di
inosservanza di quanto sopra indicato.

ELENCO DEI MATERIALI DEGLI ACCESSORI

metodo di ricondizionamento non appropriato.

L'uso di soluzioni di acqua ossigenata (H202), acido
nitrico (HNO3), acido solforico (H2SO4) o acido ossalico
(C2H204) non é raccomandato per gli strumenti in lega
di titanio (rischio di scolorimento del nero). Analogamente,
non si autorizza 'immersione di qualsiasi strumento DS in
soluzioni contenenti aldeide o forti concentrazioni di cloro
(ipoclorito di sodio, ecc.).

DATA DELLA PRIMA IMMISSIONE SUL MERCATO DEI

DISPOSITIVI

Acciaio inossidabile* Pollimeri . ADES Instrum: 2003 & 2005
Leghe Polieteretereterchetone (PEEK) «  SHIVA Instrum: 2005
[TiBAI 4V] Polifenilsulfone (PPSU) e SMS Instrum: 2013
CrCo da versare Polipropilene (PP) H * gimggt g'llggl\znlsuum: 2%1)‘2

ST . nstrum: 5
AL6082 - AL7075 Poliossimetilene (POM) C .« TRICCC Instrum: 1997
NiTi (nitinolo) Silicone (Si)

DATA DI PUBBLICAZIONE DELL’'ULTIMA REVISIONE
* Le informazioni sul tipo di acciaio inossidabile possono DEL MANUALE DI ISTRUZIONI

essere richieste per ogni strumento che lo prevede

e Ottobre 2019
LIMITAZIONI E RESTRIZIONI AL

RICONDIZIONAMENTO DEDIENNE Santé & grata per la fiducia nell'acquisto dei

suoi prodotti e resta a disposizione per ulteriori informazioni.

Ripetuti cicli di pulizia e sterilizzazione hanno scarsi effetti
sugli accessori. Il fine vita di un accessorio &€ generalmente
determinato dall’'usura e dai danni dovuti alluso, da una
protezione insufficiente, da manipolazioni negligenti o da un

OPERAZIONI DA ESEGUIRE AL RICEVIMENTO DELL'APPARECCHIATURA

Poiché il medico non conosce bene tutti i parametri inerenti alla manipolazione e alla spedizione, deve pulire/disinfettare
I'apparecchiatura e includere, qualora fosse necessario, una fase di inattivazione degli ATNC (agenti trasmissibili non
convenzionali) (consultare il capitolo Inattivazione di agenti trasmissibili non convenzionali (ATNC) alla fine del Manuale di
istruzioni).

L’apparecchiatura deve essere conservata in una stanza pulita e asciutta. L'apparecchiatura non deve venire a contatto
con altri dispositivi. | meccanismi e i gruppi devono essere controllati: gli strumenti non devono mostrare troppa resistenza
quando vengono attivati, né mostrare segni di danni o usura eccessiva.

Gli strumenti DS sono forniti non sterili. Devono essere ricondizionati (ciclo di preparazione, pulizia, disinfezione, asciugatura,
sterilizzazione) prima di ogni utilizzo secondo le istruzioni seguenti.

ISTRUZIONI PER IL RICONDIZIONAMENTO

Specificita dopo 'uso in sala operatoria

Gli strumenti devono essere ricondizionati entro 2 ore dall’utilizzo per ridurre al minimo il rischio di seccare lo sporco prima
della pulizia.

Asportare dagli strumenti i fluidi e i tessuti corporei in eccesso sciacquandoli con acqua fredda o pulendoli con un panno
monouso che non lasci residui.

Collocare gli strumenti in un contenitore di acqua distillata o, preferibilmente, un vassoio coperto da salviette umide.

Gli strumenti utilizzati devono essere spediti al centro di fornitura in contenitori chiusi o provvisti di coperchio al fine di
evitare rischi di contaminazione, secondo le buone pratiche della farmacia ospedaliera.

Non lasciar essiccare sugli strumenti soluzione fisiologica, residui ematici, fluidi corporei, frammenti ossei o tissutali o altri
residui organici prima di eseguirne la pulizia.

Preparazione prima della pulizia

Apparecchiatura: detergente/disinfettante (ALKAZYME - Produttore ALKAPHARM - concentrazione 0,5%), spazzola
morbida non metallica; spazzole lunghe e strette con setole morbide; vassoio per ultrasuoni, acqua non depurata, acqua
demineralizzata.

Passaggio 1: Smontare gli strumenti che lo richiedono (vedi appendice 1)

Passaggio 2: Sciacquare gli strumenti sotto un getto d’acqua fino a rimuovere tutte le tracce visibili di sporcizia. Prestare
particolare attenzione ai fori e alle zone difficili da raggiungere.

28



Passaggio 3: Immergere completamente il dispositivo nella soluzione detergente enzimatica ed eseguire il ricondizionamento
con ultrasuoni per 15 minuti a 37 kHz.

Pulizia, disinfezione e asciugatura
DS ha convalidato due metodi di pulizia e disinfezione, uno manuale e I'altro automatico. L'uno o l'altro possono essere
utilizzati a seconda dell’attrezzatura disponibile presso la struttura sanitaria.

Protocollo manuale:
Passaggio a: Preparare la soluzione detergente/disinfettante ALKAZYME secondo le raccomandazioni del produttore:
immergere completamente gli strumenti, ampiamente aperti per quelli articolati. Lasciare a bagno per almeno 15 minuti.
Passaggio b: Attivare meccanismi come giunti, impugnature ecc. per rimuovere il sangue e i residui rimasti intrappolati. Con
una spazzola morbida non metallica, spazzolare tutte le superfici dei dispositivi, in particolar modo le cavita e zone difficili
da raggiungere. Spazzolare con movimenti circolari I'interno di cannule e fori utilizzando una spazzola lunga e stretta con
setole morbide.
Passaggio c: Sciacquare i dispositivi con acqua demineralizzata a temperatura ambiente usando un getto d’acqua per 1
minuto e 30 secondi. Lasciarli a bagno per 1 minuto e 30 secondi; attivare quindi i componenti mobili e utilizzare una siringa
per i fori e le zone difficili da raggiungere. | fori ciechi devono essere ripetutamente svuotati e riempiti.
Passaggio d: Pulire gli strumenti con un panno tessuto non tessuto pulito e assorbente o con un panno pulito che non lasci
residui. Asciugare le parti interne utilizzando aria compressa medicale.
Passaggio e: Verificare che gli strumenti siano privi di sporcizia visibile. Se la sporcizia € visibile ripetere le operazioni di
pulizia iniziando dal passaggio (a) e ricontrollare.
Accertarsi che gli strumenti siano privi di tracce di detergente. Se si riscontrano tracce visibili, sciacquare abbondantemente
lo strumento fino a rimuoverle. Ripetere quindi il passaggio (d).

Protocollo automatico:
Passaggio A: Collocare gli strumenti nel cestello di una adeguata lavadisinfettatrice, in modo che i giunti siano lasciati aperti
e che l'acqua scorra attraverso le cannule e i fori.
Passaggio B: Applicare il seguente ciclo di pulizia:

Tempo per
Tipo di prodc_>tto e ciascun Temperatura Acqua
concentrazione passaggio
(efficiente)
Pre-lavaggio 2 Ambiente Acqua non trattata
Lavaggio MediClean 0,54% 3 55°C Acqua non trattata
Risciacquo 1 10 Ambiente Acqua non trattata
. Risciacquo 2 2 Ambiente lAcqula
Passaggi demineralizzata
D|S|nfe;|one & 93°C .Acqu.a
termica demineralizzata
Essiccazione 30’ Aria: 110°C
Raffreddamento 5 Aria: 30°C

Passaggio C: Verificare che gli strumenti siano privi di sporcizia visibile. Se la sporcizia & visibile ripetere le operazioni
di pulizia iniziando dal passaggio (A) e ricontrollare. Accertarsi che gli strumenti siano privi di tracce di detergente. Se
si riscontrano tracce visibili, sciacquare abbondantemente lo strumento fino a rimuoverle. Quindi pulire gli strumenti con
un panno tessuto non tessuto pulito e assorbente o con un panno pulito che non lasci residui. Asciugare le parti interne
utilizzando aria compressa medicale.

Una volta completate le operazioni di pulizia/disinfezione, rimontare i dispositivi.

Controlli e manutenzione

Controllare i meccanismi (componenti scorrevoli, leve, ecc.). Quando vengono attivati non deve essere avvertita troppa
resistenza. Esaminare ciascun dispositivo per accertarsi che non vi siano danni e/o usura eccessiva.

Gli strumenti danneggiati o deformati, o quelli che presentano segni d’urto o ruggine devono essere gettati via e sostituiti
al fine di prevenire eventuali rischi di lesioni al paziente. La stessa procedura deve essere applicata ai bordi taglienti che
presentano intaccature.

Sostituire gli strumenti se le superfici in polimero hanno un aspetto “gessoso”, presentano danni superficiali (es., screpolature
o delaminazione) o se i dispositivi in polimero sono deformati o0 mostrano distorsioni.

Se uno strumento deve essere sostituito, comunicatelo al vostro rappresentante DS. Eventuali incidenti relativi agli strumenti
devono essere segnalati a DS.

29



Confezionamento
Gli accessori devono essere confezionati rapidamente in modo da evitare ricontaminazioni.

- Confezione singola: utilizzare una sacca adatta alla sterilizzazione a vapore. Accertarsi che la sacca sia sufficientemente
grande per contenere I'accessorio senza tirare sui bordi. Non racchiudere parecchi accessori nella stessa sacca.

- Per lotto: gli accessori devono essere posizionati nel cestello originale fornito da DS. Prima della spedizione, tali
accessori sono stati sottoposti regolarmente a controlli da parte di DS (puliti ed esaminati visivamente). Ricollocare gli
accessori in sede accertandosi di posizionarli come indicato nella lista di controllo e nelle foto fornite con i contenitori,
al fine di prevenire eventuali deterioramenti durante la spedizione. Verificare che gli accessori non vengano a contatto
tra loro, in particolar modo gli accessori con bordi taglienti. Confezionare il set utilizzando una confezione adatta alla
sterilizzazione a vapore, secondo le buone pratiche della farmacia ospedaliera.

Sterilizzazione

Il sequente metodo di sterilizzazione & stato convalidato da DS: autoclave a vapore a 134°C per un minimo di 18 minuti, poi
20 minuti di asciugatura. Questo processo & conforme alla norma ISO 17665-1 «Sterilizzazione di prodotti sanitari - Calore
umido - Parte 1: Requisiti per lo sviluppo, la convalida e il controllo di routine di un processo di sterilizzazione per dispositivi
medici».

Quando parecchi cestelli di accessori vengono sterilizzati in una sola operazione, verificare che non si superi il carico
massimo dell’autoclave.

Conservazione
| kit di strumenti che sono stati ricondizionati e confezionati devono essere conservati in modo tale da evitare temperature
e umidita estreme.

Trasporto

Per evitare potenziali danni durante il trasporto, si raccomanda l'uso di cestelli e contenitori forniti al momento della messa
a disposizione degli accessori. Particolare attenzione deve essere prestata alla protezione dei dispositivi e dell'imballaggio
prima della spedizione.

Smaltimento di dispositivi
Se necessario, gli strumenti devono essere smaltiti in conformita alle raccomandazioni per lo smaltimento di rifiuti di tipo
sanitario con potenziale rischio di infezioni.

INATTIVAZIONE DI AGENTI TRASMISSIBILI NON CONVENZIONALI (ATNC)

Dopo la fase di pulizia, qualora fosse necessario, I'apparecchiatura deve essere sottoposta a una procedura di inattivazione
degli ATNC. La procedura di inattivazione deve essere scelta dal cliente in conformita alle Istruzioni DGS/ R13 N. 2011-449
del 1° dicembre 2011.

L'inattivazione degli ATNC deve essere seguita regolarmente da risciacqui accurati con acqua. Prima del confezionamento
asciugare I'apparecchiatura.

SPEDIZIONE PER LA RESTITUZIONE A DEDIENNE Santé

Compilare la scheda di tracciabilita del ricondizionamento FOR_LOG_005 che accompagna la strumentazione, quindi
rispedire I'apparecchiatura pulita e decontaminata a DEDIENNE Santé. La restituzione del modulo di tracciabilita
debitamente compilato & obbligatoria.
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APPENDICE 1: PROCEDURA DI SMONTAGGIO DEGLI STRUMENTI

Tutti gli strumenti forniti non assemblati nei cestelli devono essere smontati dopo I'uso per la pulizia e la sterilizzazione.

Gli strumenti elencati di seguito devono essere smontati secondo le istruzioni specificate prima della pulizia e quindi
rimontati per il posizionamento nel cestello prima della sterilizzazione.

1. SYMBOL CUP Instrum

Désignation/référence Procédure de démontage

- Svitare la vite centratore testa (A) (3700502205817)
dal centro (B) (3700502205800)
- Svitare lo stantuffo (C) (3700502205824)

Pressa per inserto mobile (3700502204476)

e

Puntale a pendolo inferiore (3700502204841)

oy .

<

Puntale laterale (3700502204827)

= -
! &a Svitare la parte in plastica della parte metallica di ciascun

Punta di riduzione D30 (3700502204803) puntale.
Punta di riduzione D40 (3700502204810)

s

Puntale pinza inserto Delta
(3700502205268 ; 3700502205275 ; 3700502205282)

@(

Ventosa (3700502204834)

2. SYMBOL STEM Instrum

Désignation/référence Procédure de démontage

= — g* ﬁ* Svitare la parte metallica della parte in plastica di ciascun

. . puntale.
Puntali a pinza
(3700502205756 ; 3700502205763 ; 3700502205770)

|
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3. SMS Instrum

Désignation/référence

Procédure de démontage

Piano di lavoro per preparare l'innesto. E composto da:
Vite di bloccaggio (A) (N352062)

Dado per tavolo da lavoro (B) (N353098)

Piastra per innesto (C) (N353096)

Tensiometro (D) (N352066)

Tensionatore legamento mobile (E) (N352060)

Tavolo da lavoro (F) (N352059)

’ i
1. Svitare le viti di bloccaggio (A) e i dadi (B)

e )

2. Rimuovere la piastra per I'innesto (C)

3. Rimuovere il tensionatore legamento mobile (E) e il
tensiometro (D) dal tavolo da lavoro (F)

4. SHIVA Instrum e TRICCC Instrum

Denominazione/Riferimento

Procedura di smontaggio

Estrattore con contrappeso (A) (0402537), contrappeso
(B) (0402537-2) e rotella di scorrimento (C) (0402537-3)
devono essere smontati per la pulizia

o c

B
Questi tre strumenti sono presentati assemblati nel cestello.
La rotella deve essere svitata e il contrappeso rimosso
dall’estrattore.

Supporto blocco di taglio tibiale (96806)

S )

— -

-
Il supporto blocco di taglio tibiale (A) & assemblato con il
dado di regolazione del taglio tibiale (B) (96927) e la vite

(C) (96832). E necessario svitare questi due elementi del
supporto blocco di taglio tibiale durante la pulizia.

Guida di scorrimento (A) (0304596)

==

Questo strumento & assemblato con una rotella (B)
(0304597) e una vite (C) (96832), che devono essere
svitate.
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Rotella (0304570-3) ﬂ

Svitare la rotella dal blocco di taglio femorale 4 in 1 (da
0304564 a 0304566).

Pinze da cementare alla rotula (A) (03045107)

Rimuovere il controdado (B) (03045107-10)

Impattatore femorale (96834)

Impattatore tibiale (96835)

Impattatore tibiale (0304545)

Rimuovere i puntali a pendolo svitando le due viti sul
raccordo a T.

Impattore-estrattore di condili

Rimuovere il puntale (B) di impattatore-estrattore svitando
I'asta filettata (A).

Guida valgus taglio distale (96898)

Rimuovere il perno (A) dai fori di regolazione (B).

Tubo di mira extramidollare (A) (96802)

——— - ¥

Questo strumento € assemblato con 2 viti (B) (96832).
Queste viti devono essere svitate prima della pulizia.
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Sonda tibiale (A) (0304568) o indice tibiale (B) (96809-2)
Supporto indice tibiale (C) (96809-1)

Smontare la sonda o l'indice tibiale dal supporto dell'indice
tibiale.

==

Impattatore forcella safety (96836)

Svitare la punta gialla (A)

Condili di prova (da 0304526 a 0304528 R & L)

- Svitare l'intercondilo di prova (A) (da 0304526-3 a
0304528-3)

- Rimuovere I'asse di articolazione (B)
(Da 0304526-2 a 0304528-2)

- Rimuovere la vite di bloccaggio (C)

A B

} -

Pinza per tassello (96803)

Separare la molla (A) dall'asse (B).

5. ADES Instrum

Denominazione/Riferimento

Procedura di smontaggio

Pressa (A) (051300) associata a:

- 1. Base pressa (B) (051700)

- 2. Supporto pressa cono (C) (051608; 051610;
051610; 051612)

Dopo I'uso, la base della pressa deve essere rimossa dalla
pressa usando la chiave a brugola 3 (02011038). Il supporto
della pressa a cono viene rimosso dalla sua posizione sulla
pressa.

T e———m

A
Impattatore per coppetta (050700)

Svitare la punta blu (A).

Impattatore per inserto e testa A
(051400)

Svitare la punta gialla (A).

Vite di presa (051000)

Svitare la punta gialla (A) della vite di presa.
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INTRODUCAO

Este documento contém instrucdes relativas a utilizagao, as
precaugdes a tomar e ao tratamento (limpeza, desinfegéo e
esterilizagdo) de todos os dispositivos auxiliares dos quais
a DEDIENNE Santé é o fabricante legal. Estas instrugdes
foram validadas e permitem, assim, um tratamento eficaz
dos dispositivos auxiliares com vista a sua reutilizagao.
Foram elaboradas com base nas normas:

- NF EN ISO 16061: 2015 «Instrumentos a utilizar
juntamente com os implantes cirargicos nao ativos -
Exigéncias gerais»

- NF EN ISO 17664: 2017 «Tratamento de produtos
de cuidados de saude - Informacbes relativas ao
tratamento dos dispositivos médicos a fornecer pelo
fabricante do dispositivo»

Os instrumentos abrangidos por este manual séao
instrumentos reutilizaveis dedicados a colocagdo de
implantes ortopédicos dos quais a DEDIENNE Santé é o
fabricante legal.

SIGNIFICADO DOS SIMBOLOS E ABREVIATURAS

DS = DEDIENNE Santé

A\

«Atencao, consultar o manual de instrugdes» e
«Consultar os documentos complementares»

Numero de lote que permite assegurar a

rastreabilidade do produto
Referéncia do catalogo
Marcagéao CE seguida do numero de
C€ 0459 | identificagdo do organismo notificado para os

dispositivos auxiliares de classe lla

Marcagéao CE para os dispositivos auxiliares
de classe |

q3
ol

INFORMACOES GERAIS

Fabricante do dispositivo acompanhado do
nome e morada

O conjunto dos instrumentos é utilizado no ambito de
cirurgias ortopédicas do joelho ou da anca. Destinam-se
exclusivamente a uma utilizagédo no bloco operatério, em
rigorosas condigcbes asséticas.

Desempenhos técnicos reivindicados

- Durabilidade do instrumento: resisténcia ao desgaste,
resisténcia as imposi¢cdes mecanicas em condigdes
normais de utilizagéo pelo utilizador, conservagao da
sua funcionalidade.

- Otimizagéo da duragéo da intervengao cirurgica.

- Materiais biocompativeis segundo a norma NF EN
ISO 10993-1.

- Adequacdo geométrica e dimensional dos
instrumentos as diferentes gamas de implantes; os
instrumentos sdo concebidos para se adaptarem aos
dispositivos que devem permitir a sua colocagao.

Indicacdes
Consultar o manual do implante associado.

Contraindicacdes
- Alergia aos materiais do implante e/ou do instrumento
- Todas as doengas associadas que poderao
comprometer a fungédo ou a colocagao da proétese
- Obesidade morbida
Consultar o manual do implante para as contraindicagoes
especificas da colocacgao do(s) implante(s) associado(s).

Acontecimentos indesejaveis

- Dor - Instabilidade da articulagao
- Derrame - Diminuicao da amplitude
- Hemartrose articular
- Infecao - Aumento do tempo da
- Luxagao operagao
- Traumatismo e lesdo dos - Descolamento
tecidos do paciente - Adiamento da intervencgéao
- Desgaste ou quebra do - Ferimento do utilizador
instrumento - Migracéo do implante
- Mau posicionamento do - Cirurgia corretiva
implante - Reducgao dos

- Dificuldade ou
impossibilidade de -
colocagao

- Desigualdade do -
comprimento dos
membros inferiores -

- Artrofibrose

- Quisto de Baker -

- Reacéo alérgica

- Metalose

- Fratura 6ssea

- Queda do implante ou do
instrumento

desempenhos do implante
Diminuicao da estrutura
Ossea

Desgaste prematuro ou
quebra do implante
Desgaste das superficies
articulares

Complicagdes
neurolégicas, vasculares,
enddcrinas, metabolicas

Consultar o manual do implante para os acontecimentos
indesejaveis diretamente ligados a colocagao do(s)
implante(s) associado(s).

ESCOLHA DOS INSTRUMENTOS

Para escolher corretamente um instrumento, o utilizador &
aconselhado a consultar a técnica de operagdo da gama
associada apresentada pela DS. A técnica operatéria,
a utilizacdo dos instrumentos e as caracteristicas dos
dispositivos colocados devem ser conhecidas pelos
cirurgides antes de realizar a intervencgao cirurgica.

RESPONSABILIDADES DO ESTABELECIMENTO DE SAUDE

Os instrumentos DS s&o fornecidos em cestos dentro de
contentores de aluminio que servem de contentores de
transporte. A DS n&o garante a eficacia destes contentores
para garantir e manter a esterilizagdo dos instrumentos.
A obtencdo e manutencdo do estado de esterilizagdo
dos dispositivos auxiliares sdo da responsabilidade dos
estabelecimentos de saude em conformidade com a
regulamentacao em vigor.

Os estabelecimentos de saude sao responsaveis pela
limpeza, desinfecdo e esterilizagdo de todos os kits de
instrumentos antes da sua devolugao a DS.

Cabe sempre ao especialista garantir que os funcionarios,
0s equipamentos e o procedimento implementado para
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o tratamento dos dispositivos auxiliares DS alcangam o
resultado esperado. Isto requer geralmente a validagéo e
o controlo regular dos procedimentos. Convém igualmente
avaliar corretamente qualquer incumprimento por parte
do servico competente das instrugbes fornecidas para
determinar a eficacia e as eventuais consequéncias

vida de um dispositivo auxiliar €, geralmente, determinado
pelo desgaste e pelos danos decorrentes da utilizagao,
por uma protegao insuficiente, por utilizagdo negligente ou
meétodos de tratamento desadequados.

A utilizacdo de solugcdes a base de agua oxigenada (H202),
de acidos nitrico (HNO3), sulfurico (H2S0O4) ou oxalico

nefastas.

E estritamente proibido proceder a alteracdes, sejam elas
quais forem, nos instrumentos DS. Apenas a empresa
DS possui essa competéncia. Em caso de desrespeito do
anterior, a DS rejeita qualquer responsabilidade.

(C2H204) ndo é recomendada para o tratamento dos
instrumentos com liga de titanio (risco de coloragao preta).
Do mesmo modo, ndo autorizamos a imersao de qualquer
um dos nossos instrumentos em solugbes que contém
aldeido ou grandes concentragdes de cloro (hipoclorito de

_ sodio, etc.).
LISTA DOS MATERIAIS QUE COMPOEM OS

DISPOSITIVOS AUXILIARES DATA DA PRIMEIRA COMERCIALIZAGAO DOS

DISPOSITIVOS
Acos inoxidaveis* Polimeros
Ligas Polieteretercetona (PEEK) * ga:z\/i IInSttrum: 22%%?; & 2005
[TIBAI 4V] Polifenilsulfona (PPSU) . ous Insntfurr‘;’:“é 013
CrCo a fundir Polipropileno (PP) H «  SYMBOL CUP Instrum: 2014
AL6082 - AL7075 Polioximetileno (POM) C e SYMBOL STEM Instrum: 2015
NiTi (nitinol) Silicone (Si) *  TRICCC Instrum: 1997

DATA DE PUBLICAGAO DA ULTIMA REVISAO DO

* As informagbes sobre o tipo de ago inoxidavel podem ser g
MANUAL DE INSTRUCOES

solicitadas para cada instrumento que o contenha

LIMITES E RESTRICOES DO TRATAMENTO *  OQutubro de 2019

Os ciclos de limpeza e de esterilizacado repetidos tém um
efeito reduzido nos dispositivos auxiliares. O fim do ciclo de

ADEDIENNE Santé agradece a sua confianga e permanece
a sua disposicao para qualquer informagao complementar.

OPERACOES A EFETUAR AQUANDO DA RECECAO DO MATERIAL

Se o0 especialista ndo dominar todos os parametros inerentes a utilizagéo e ao transporte, deve realizar um tratamento de
limpeza/desinfecao do material seguido, se necessario, de uma etapa de inativagdo dos ATNC (ver capitulo Inativagéo dos
ATNC no final do manual).

Em caso de armazenamento, o material deve ser conservado numa divisao limpa e seca. O material ndo deve entrar
em contacto com outros dispositivos. Os mecanismos € montagens devem ser verificados: os instrumentos ndo devem
apresentar grande resisténcia ao serem acionados, nem apresentar marcas de dano ou desgaste excessivo.

Os instrumentos DS sé&o fornecidos nao esterilizados. Devem ser obrigatoriamente tratados (ciclo de preparacéo, limpeza,
desinfecdo, secagem, esterilizagéo) antes de qualquer utilizagdo de acordo com as instrugdes abaixo.

INSTRUCOES PARA O TRATAMENTO

Especificidades apos utilizacdo no bloco operatoério

Os instrumentos devem ser tratados nas 2 horas seguintes a sua utilizagéo para reduzir o risco de secagem das manchas
antes da limpeza.

Remover o excesso de liquidos organicos e de tecidos dos instrumentos passando-os por agua fria ou com uma toalhita
sem pelos descartavel.

Colocar os instrumentos num recipiente com agua destilada ou, de preferéncia, numa bandeja com toalhas humidas.

Os instrumentos utilizados devem ser transportados para o centro de abastecimento dentro de recipientes fechados ou
tapados para evitar qualquer risco de contaminacgéao, de acordo com as boas praticas de farmacia hospitalar.

Nao deixar secar uma solugéo salina, residuos sanguineos, liquidos organicos, fragmentos 6sseos e de tecido ou outros
residuos organicos nos instrumentos antes de realizar a sua limpeza.

Preparacao anterior a limpeza

Equipamento: detergente/desinfetante (ALKAZYME - Fabricante ALKAPHARM - concentragéo 0,5 %), escova macia néo
metalica, escovas longas e estreitas com cerdas macias, recipiente de ultrassons, agua natural, agua desmineralizada.
Etapa 1: Desmontar os instrumentos em questao (cf. anexo 1)

Etapa 2: Lavar os instrumentos com um jato de agua até a eliminagdo das manchas macroscépicas. Prestar especial
atencao aos orificios e outras zonas de dificil acesso.

Etapa 3: Submergir totalmente o dispositivo na solugao de detergente enzimatico e tratar por ultrassons durante 15 minutos
a 37 kHz.
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Limpeza, desinfecdo e secagem
Foram validados pela DS dois métodos de limpeza e desinfegdo, um manual e outro automatico. Ambos podem ser
utilizados dependendo dos equipamentos disponiveis no estabelecimento de saude.

Protocolo manual:
Etape a: Preparar a solugao de detergente/desinfetante ALKAZYME de acordo com as recomendagdes do fabricante:
submergir totalmente os dispositivos auxiliares, totalmente abertos se forem articulados. Deixar de molho durante 15
minutos, no minimo.
Etapa b: Acionar os mecanismos como as articulagdes, pegas, etc., para remover o sangue e os residuos depositados.
Com uma escova macia ndo metalica, esfregar toda a superficie dos dispositivos, insistindo nas ranhuras e outras zonas
de dificil acesso. Esfregar o interior das canulas e dos orificios com uma escova longa e estreita com cerdas macias com
movimentos circulares.
Etapa c: Limpar os dispositivos com agua desmineralizada a temperatura ambiente com jato de agua durante 1 min e 30
seg. De seguida, deixar de molho durante 1 min e 30 seg, acionar as pegas moveis e utilizar uma seringa para os orificios
e zonas de dificil acesso. Os furos cegos devem ser enchidos e esvaziados de forma repetida.
Etapa d: Secar os instrumentos com um suporte proprio absorvente nao tecido ou com um tecido préprio sem pelos. Secar
as partes internas com a ajuda de ar comprimido médico.
Etapa e: Certificar-se de que os instrumentos ndo apresentam manchas visiveis. Repetir as operagdes de limpeza a partir
da etapa (a) se as manchas forem visiveis e efetuar um novo controlo.
Certificar-se de que os instrumentos ndo apresentam vestigios de produto de limpeza. Em caso de vestigios visiveis,
passar o instrumento abundantemente por agua até a eliminagdo dos mesmos. Depois, repetir a etapa (d).

Protocolo automatico:
Etapa A: Colocar os instrumentos no cesto de um dispositivo de limpeza e desinfecdo adequado, de forma a deixar as
articulagdes abertas e a agua escorrer pelas canulas e orificios.
Etapa B: Acionar o seguinte ciclo de limpeza:

Tipo de produto e Tempo por

concentragao etapa (eficacia) Temperatura Agua
Lavagem prévia 2 Ambiente Agua natural
Lavagem MediClean 0,54 % 3 55 °C Agua natural
Enxaguamento 1 10 Ambiente Agua natural
, . Agua
Etapas Enxaguamento 2 2 Ambiente desmineralizada
De’smflegao 6 93 °C Agua.
térmica desmineralizada
Secagem 30’ Ar: 110 °C
Arrefecimento 5 Ar: 30 °C

Etapa C: Certificar-se de que os instrumentos ndo apresentam manchas visiveis. Repetir as operagdes de limpeza a
partir da etapa (A) se as manchas forem visiveis e efetuar um novo controlo. Certificar-se de que os instrumentos nao
apresentam vestigios de produto de limpeza. Em caso de vestigios visiveis, passar o instrumento abundantemente por
agua até a eliminagdo dos mesmos. Depois, secar os instrumentos com um suporte proprio absorvente ndo tecido ou com
um tecido préprio sem pelos. Secar as partes internas com a ajuda de ar comprimido médico.

Depois de concluidas as etapas de limpeza/desinfecao, voltar a montar os dispositivos.

Controlos e manutencao

Verificar os mecanismos (pecas deslizantes, alavancas, etc.), ndo devem apresentar grande resisténcia ao serem
acionados. Examinar cada dispositivo para verificar a auséncia de danos e/ou desgastes excessivos.

Os instrumentos danificados, deformados, com vestigios de choques ou de oxidagao devem ser eliminados e substituidos
para evitar qualquer risco de ferimento do paciente. Proceder da mesma forma para as pontas afiadas que apresentem
cortes.

Se as superficies de polimeros apresentarem um aspeto «gessado» com deterioragao superficial (fissuras ou laminagao,
por exemplo) ou se os dispositivos de polimero apresentarem deformacdes ou estiverem obscurecidos, devem ser
substituidos.

Se um instrumento tiver de ser substituido, informe o seu representante DS. Qualquer incidente associado aos instrumentos
deve ser assinalado a DS.

Acondicionamento
Os dispositivos auxiliares devem ser rapidamente acondicionados de forma a evitar qualquer nova contaminagao.
- Acondicionamento individual: utilizar um saco adequado para a esterilizacdo a vapor. Certificar-se de que este
€ suficientemente grande para o dispositivo auxiliar sem precisar de retirar as extremidades. Nao fechar varios
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dispositivos auxiliares no mesmo saco.

- No lote: os dispositivos auxiliares devem ser colocados no cesto original fornecido pela DS. Estes ultimos foram
submetidos, antes do envio, a verificagbes sistematicas realizadas pela DS (limpeza e controlo visual). Colocar
corretamente os dispositivos auxiliares, respeitando o seu posicionamento como indicado na lista de verificagao
e nas fotos fornecidas com os contentores para evitar qualquer deterioragao durante o transporte. Verificar se os
dispositivos auxiliares ndo entram em contacto, em especial os dispositivos cortantes. Embalar o conjunto utilizando
uma embalagem adequada para a esterilizagdo a vapor, de acordo com as boas praticas de farmacia hospitalar.

Esterilizacao

O seguinte método de esterilizagdo foi validado pela DS: autoclave por vapor de agua a 134 °C durante 18 minutos,
no minimo, e depois 20 minutos de secagem. Este procedimento esta em conformidade com a norma ISO 17665-1
«Esterilizagdo dos produtos de saude - Calor humido - Parte 1: exigéncias para o desenvolvimento, validagédo e controlo
de rotina de um procedimento de esterilizagao dos dispositivos médicos».

Durante a esterilizacdo de varios cestos de dispositivos auxiliares numa s6 operagéao, verificar se a carga maxima do
autoclave nao € ultrapassada.

Armazenamento
Os kits de instrumentos que foram tratados e embalados devem ser armazenados de forma a evitar os extremos de
temperatura e humidade.

Transporte

Para evitar qualquer potencial dano durante o transporte, € recomendada a utilizacdo dos cestos e dos contentores
fornecidos durante a colocacao a disposi¢cao dos dispositivos auxiliares. Deve ser prestada especial atengao a protegao
dos dispositivos e & embalagem antes da expedicao.

Eliminacao dos dispositivos
Se necessario, os instrumentos devem ser eliminados em conformidade com as recomendagdes do setor de eliminagao
dos residuos de atividade de cuidados de saude com risco infecioso (RACSCI).

INATIVACAO DOS ATNC

Apbs a fase de limpeza, o material necessario deve ser submetido a um procedimento de inativagdo dos ATNC. A escolha
do procedimento de inativagdo deve ser feita pelo cliente de acordo com a Instrugdo DGS/ R13 n.° 2011-449 de 1 de
dezembro de 2011.

A inativacdo dos ATNC deve ser sistematicamente seguida de uma lavagem cuidadosa com agua. Secar o material antes
de embala-lo.

REEXPEDICAO PARA A DEDIENNE Santé

Preencher a ficha de rastreabilidade reprocessamento FOR_LOG_005 que acompanha os instrumentos e enviar novamente
o material limpo e desinfetado para a DEDIENNE Santé. O envio da ficha de rastreabilidade devidamente preenchida
é obrigatério.
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ANEXO 1: PROCEDIMENTO DE DESMONTAGEM DOS INSTRUMENTOS

Todos os instrumentos fornecidos ndo montados nos cestos devem ser desmontados apos a utilizagdo com vista a sua
limpeza e esterilizagao.

Os instrumentos abaixo listados devem ser desmontados de acordo com as instrugdes especificadas antes da sua limpeza,
depois novamente montados para a colocagao no cesto antes da esterilizagao.

1. SYMBOL CUP Instrum

Designacao/referéncia Procedimento de desmontagem

- Desaparafusar o parafuso do centrador de cabeca
(A) (3700502205817) do centrador de cabeca (B)
(3700502205800)

- Desaparafusar o botédo de presséo (C)
(3700502205824)

Prensa para insergao movel (3700502204476)

.

Extremidades do impactador de profundidade
(3700502204841)

T

Extremidade de lado (3700502204827)

= -
&i Desaparafusar a peca metalica da peca de plastico de cada

Extremidade de redugo D30 (3700502204803) | UM? das extremidades.
Extremidade de redug¢édo D40 (3700502204810)

-

Extremidades de dispositivos de preensao de insergao
Delta
(3700502205268; 3700502205275; 3700502205282)

@(

Ventosa (3700502204834)

2. SYMBOL STEM Instrum

Designacgao/referéncia Procedimento de desmontagem

= - g* ﬁ* Desaparafusar a pega metalica da pecga de plastico de cada

. . . - uma das extremidades.
Extremidades de dispositivos de preensao
(3700502205756; 3700502205763; 3700502205770)

|
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3. SMS Instrum

Designacaol/referéncia

Procedimento de desmontagem

Mesa de trabalho para preparar o enxerto.
E composta por:

- Parafuso de bloqueio (A) (N352062)
Porca para mesa de trabalho (B) (N353098)
Placa para enxerto (C) (N353096)
Tensimetro (D) (N352066)
Tensor de ligamentos movel (E) (N352060)
Mesa de trabalho (F) (N352059)

1. Desaparafusar os parafusos de bloqueio (A) e as
porcas (B)

2. Retirar a placa para o enxerto (C)

3. Retirar o tensor de ligamentos moével (E), bem como
o tensimetro (D) da mesa de trabalho (F)

4. SHIVA Instrum e TRICCC Instrum

Designacao/referéncia

Procedimento de desmontagem

O extrator de contrapeso (A) (0402537), o contrapeso (B)
(0402537-2) e a mola deslizante (C) (0402537-3) devem
ser desmontados para a limpeza

o c

B
Estes trés instrumentos sdo apresentados montados no
cesto. A mola deve ser desaparafusada e o contrapeso
retirado do extrator de contrapeso.

Bloco de apoio de corte da tibia (96806)

S )

— -

-
O bloco de apoio de corte da tibia (A) € montado com a
porca de ajuste de corte da tibia (B) (96927) e o parafuso (C)

(96832). E necessario desaparafusar estes dois elementos
do bloco de apoio de corte da tibia durante a limpeza.

Calha (A) (0304596)

Este instrumento € montado com uma mola (B) (0304597) e
um parafuso (C) (96832), que devem ser desaparafusados.
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Mola (0304570-3) ”i-

Desaparafusar a mola do bloco de corte femoral 4 em 1
(0304564 a 0304566).

Pingca para cimentar a rétula (A) (03045107)

Retirar o medalh&o de aperto (B) (03045107-10)

Impactador femoral (96834)

Impactador da tibia (96835)

Impactador da tibia (0304545)

Retirar as extremidades do impactador desaparafusando
os dois parafusos na parte em T.

Impactador-extrator de céndilos

Retirar a extremidade (B) do impactador-extrator
desaparafusando a haste roscada (A).

Guia valgo corte distal (96898)

Retirar o pino (A) dos orificios de ajuste (B).

Tubo extramedular (A) (96802)

——— - ¥

Este instrumento é montado com 2 parafusos (B) (96832).
Estes parafusos devem ser desaparafusados durante a
limpeza.
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(96809-2)
Suporte indicador tibial (C) (96809-1)

Apalpador tibial (A) (0304568) ou indicador tibial (B)

Desmontar o apalpador ou indicador tibial do apoio de
marcador tibial.

==

Impactador forqueta safety (96836)

Desaparafusar a extremidade amarela (A).

Condilos de teste (0304526 a 0304528 R & L)

- Desaparafusar o intercéndilo de teste (A) (0304526-3 a
0304528-3)

- Retirar o eixo (B)
- (0304526-2 a 0304528-2)
- retirar o parafuso de bloqueio (C)

A B

} -

Pinga cavilha (96803)

Separar a mola (A) do eixo (B).

5. ADES Instrum

Designacao/referéncia

Procedimento de desmontagem

Prensa (A) (051300) associada a:
1. Base de prensa (B) (051700)

2. Suporte de prensa cone (C) (051608; 051610;
051610; 051612)

Apos utilizacdo, a base de prensa deve ser retirada da prensa
com a ajuda da chave allen de 3 (02011038). O suporte de
prensa cone deve ser retirado da sua posigao na prensa.

T e——m

A
Impactator de cavidade (050700)

Desaparafusar a extremidade azul (A).

L=

Impactador para insergao e cabega (051400) A

Desaparafusar a extremidade amarela (A).

Parafuso de prensa (051000)

Desaparafusar a extremidade amarela (A) do parafuso
do dispositivo de preensao.
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EINFUHRUNG

Dieses Dokument enthalt Anweisungen fir die Verwendung,
die zu ergreifenden Vorsichtsmalnahmen und die
Behandlung (Reinigung, Desinfektion und Sterilisation)
aller Instrumente, deren rechtmaRiger Hersteller
DEDIENNE Santé ist. Diese Anweisungen wurden validiert
und ermdglichen somit eine effektive Behandlung der
Instrumente zu deren Wiederverwendung.

Sie wurden auf Grundlage der nachfolgenden Normen
entwickelt:

- DIN EN ISO 16061: 2015 ,Instrumente, die in
Verbindung mit nichtaktiven chirurgischen Implantaten
verwendet werden - Allgemeine Anforderungen®

- DINENISO 17664: 2017 ,Aufbereitung von Produkten
fur die Gesundheitsfirsorge - Vom Medizinprodukt-
Hersteller bereitzustellende Informationen fir die
Aufbereitung von Medizinprodukten®

Bei den in diesem Handbuch beschriebenen Instrumenten
handelt es sich um wiederverwendbare Instrumente, die flr
die Platzierung von orthopadischen Implantaten bestimmt
sind, deren rechtmaRiger Hersteller DEDIENNE Santé ist.

BEDEUTUNG DER SYMBOLE UND ABKURZUNGEN

DS = DEDIENNE Santé

A\

»LAchtung, siehe Betriebsanleitung” und ,Auf die
Begleitliteratur Bezug nehmen”

Chargennummer um die Rickverfolgbarkeit
der Produkte zu gewahrleisten

Katalognummer

CE-Kennzeichnung, gefolgt von der Nummer
der benannten Stelle flir Medizinprodukte der
Klasse lla

C€ 0459

c € CE-Kennzeichnung fur Medizinprodukte der
Klasse |

“ Hersteller des Medizinproduktes mit Name und
Adresse

ALLGEMEINE INFORMATIONEN

Alle Instrumente werden in der orthopadischen Knie- oder
Huftchirurgie eingesetzt. Der Einsatz dieser Medizinprodukte
darf ausschlieBlich in einem Operationssaal unter streng
aseptischen Bedingungen erfolgen.

Erforderliche klinische Leistung

- Haltbarkeit des Instruments: Verschleil3festigkeit,
Bestandigkeit gegen mechanische Beanspruchung
bei der Handhabung durch den Benutzer unter
normalen Einsatzbedingungen, Erhaltung seiner
Funktionalitat.

- Optimierung der Dauer des chirurgischen Eingriffs.

- Biokompatible Materialien nach der Norm DIN EN
ISO 10993-1.

- Geometrische und dimensionale Angemessenheit der
Instrumente fur die verschiedenen Implantatbereiche;
die Instrumente sind so konzipiert, dass sie sich an
die Vorrichtungen anpassen, die sie einsetzen sollen.

Indikationen

Beachten Sie die Anweisungen flr das zugehdrige Implantat.

Gegenanzeigen

- Allergie gegen Materialien des Implantats und/oder

Instruments

- Erkrankungen, die die Funktion oder Implantation der
Prothese beeintrachtigen kénnen.

- Morbide Adipositas

Spezifische Kontraindikationen fiir die Platzierung des/der
zugehodrigen Implantats/Implantate entnehmen Sie bitte

dem Implantathandbuch.

Unerwiinschte Ereignisse

- Schmerzen

- Erguss

- Hamarthrose

- Infektionen;

- Luxation

- Trauma und Verletzung
des Gewebes des
Patienten

- Verschleild oder Bruch
des Instruments

- Falsche Positionierung
des Implantats

- Schwierige oder

unmaogliche Implantation;

- Ungleiche Lange der
unteren Gliedmalen

- Arthrofibrose

- Baker-Zyste

- Allergische Reaktion

- Metallose

- Knochenbruch

- Herunterfallen des
Implantats und/oder
Instruments

Instabilitat des Gelenks
Abnahme des
Bewegungsradius
Verlangerung der
Operationsdauer;
Lockerung der Prothese
Verschiebung der
Operation

Verletzung des Benutzers
Implantatmigration
Chirurgische Revision;
Reduzierte
Implantatleistung
Abnahme des
Knochenbestands
Vorzeitiger Verschleil}
oder Bruch des
Implantats

Verschleild an den
Gelenkflachen
Neurologische, vaskulare,
endokrine, metabolische
Komplikationen

Unerwunschte Ereignisse in Verbindung mit der Platzierung
des/der zugehorigen Implantats/Implantate entnehmen Sie
bitte dem Implantathandbuch.

AUSWAHL DER INSTRUMENTE

Fir die ordnungsgemale Auswahl des Instruments wird
der Benutzer aufgefordert, sich auf die Operationstechnik
des zugehdrigen Sortiments zu beziehen, die seitens DS
bereitgestellt wird. Die Operationstechnik, die Verwendung
der Instrument und die Eigenschaften der medizinischen
Implantate missen den Chirurgen vor der Durchflihrung des
Eingriffs bekannt sein.

VERANTWORTLICHKEITEN DER
GESUNDHEITSEINRICHTUNG

Medizinprodukte von DS werden in Kdrben geliefert, die
ihrerseits in Aluminiumbehéltern enthalten sind, die als
Transportbehalterdienen. DS garantiert nichtdie Wirksamkeit
dieser Behalter fur die Gewahrleistung und Aufrechterhaltung
der Sterilitdt der Instrumente. Die Beschaffung und
Aufrechterhaltung des sterilen Zustands der Instrumente
unterliegt der Verantwortung der Gesundheitseinrichtungen
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gemal} den geltenden Vorschriften.
Gesundheitseinrichtungen  sind fir die Reinigung,
Desinfektion und Sterilisation aller Instrumentensets
verantwortlich, bevor sie an DS zuriickgegeben werden.

Es obliegt stets der Verantwortung des Praktikers,
sicherzustellen, dass das Personal, die Ausrustung und der
Prozess, diezurBehandlungvon DS-Instrumentenverwendet
werden, das erwartete Ergebnis erzielen. Dies erfordert in
der Regel die Validierung und regelmaRige Uberwachung
der Prozesse. Jede Abweichung der zustandigen Stelle von
den erteilten Anweisungen sollte ebenfalls angemessen
bewertet werden, um die Wirksamkeit und die mdglichen
negativen Folgen zu bewerten.

Jegliche Anderungen an DS-Geraten sind strengstens
untersagt. Lediglich DS verfligt Uber die notwendige
Kompetenz fiir derartige Anderungen. Im Falle der
Nichteinhaltung der oben genannten Bestimmungen

GRENZEN UND EINSCHRANKUNGEN BEI DER
VERARBEITUNG

Wiederholte Reinigungs- und Sterilisationszyklen haben
wenig Einfluss auf die Instrumente. Das Ende der
Lebensdauer eines Instrumentensets wird in der Regel
durch Verschlei® und Beschadigung durch Gebrauch,
unzureichenden Schutz, unvorsichtige Handhabung oder
unsachgemafRe Handhabung bestimmt.

Die Verwendung von Wasserstoffperoxid (H202),
Salpetersaure (HNO3), Schwefelsaure (H2SO4) oder
Oxalsaure(C2H204) Losungen wird fir Instrumente
aus Titanlegierungen nicht empfohlen (Risiko einer
Schwarzverfarbung). Daritiber hinaus erlauben wir nicht
das Eintauchen in aldehydhaltige Ldsungen oder hohe
Chlorkonzentrationen  (Natriumhypochlorit  usw.) aller
unserer Instrumente.

schliefst DS jegliche Haftung aus. DATUM DER ERSTMALIGEN VERMARKTUNG DER

MEDIZINPRODUKTE

MATERIALLISTE FUR DIE ZUSAMMENSETZUNG VON
MEDIZINPRODUKTEN

ADES Instrum: 2003 und 2005
SHIVA Instrum: 2005

SMS Instrum: 2013

SYMBOL CUP Instrum: 2014
SYMBOL STEM Instrum: 2015

Rostfreie Stahle*
Legierungen

Polymere
Polyetherketone (PEK)

[TiBAI 4V] Polyphenylsulfone (PPSU) TRICCC Instrum: 1997

Giefaniges Crco Polypropylen (PP) H DATUM DER VEROFFENTLICHUNG DER LETZTEN
AL6082 - AL7075 Polyoxymethylen (POM) C REVISION DER BETRIEBSANLEITUNG

NiTi (Nitinol) Silikon (Si)

e Oktober 2019
* Informationen Uiber die Art des rostfreien Stahls kbénnen
flir jedes Instrument angefordert werden, indem dieser
enthalten ist

DEDIENNE Santé bedankt sich fiir Ihr Vertrauen und steht
Ihnen gerne fur weitere Informationen zur Verfigung.

NACH MATERIALERHALT AUSZUFUHRENDE VORGANGE

Da der Arzt nicht alle Parameter der Handhabung und des Transports beherrscht, muss er eine Reinigungs-/
DesinfektionsbehandlungderMedizinproduktedurchfiihren, gegebenenfallsbegleitetvoneinem NCTA-Inaktivationsverfahren
(siehe Kapitel ,NCTA-Inaktivationsverfahren“ am Ende dieses Handbuchs).

Im Falle einer Lagerung muss das Medizinprodukt in einem sauberen und trockenen Raum aufbewahrt werden. Das
Medizinprodukt darf nicht mit anderen Produkten in Berihrung kommen. Die Mechanismen und die Montage sind zu
Uberprifen: Die Instrumente dirfen bei Betatigung keine ibermalige Schwergangigkeit aufweisen und keine Anzeichen
von Beschadigungen oder ibermaRigem Verschleil? aufweisen.

Medizingerate von DS werden unsteril geliefert. Sie miissen vor der Verwendung gemaf den nachstehenden Anweisungen
behandelt werden (Vorbereitungszyklus, Reinigung, Desinfektion, Trocknung, Sterilisation).

ANWEISUNGEN FUR DEN UMGANG MIT MEDIZINPRODUKTEN

Besonderheiten nach dem Gebrauch im Operationssaal

Instrumente mussen innerhalb von 2 heures Stunden nach ihrer Verwendung behandelt werden, um das Risiko von
Verschmutzung vor der Reinigung zu minimieren.

Entfernen Sie Uberschissige Korperflissigkeiten und Gewebe von den Instrumenten, indem sie diese unter kaltem Wasser
oder mit einem fusselfreien Einwegtuch reinigen.

Platzieren Sie die Instrumente in einer Schale mit destilliertem Wasser oder vorzugsweise einer Schale mit feuchten
Handtuchern.

Die verwendeten Instrumente missen nach guter Krankenhausapotheke-Praxis in geschlossenen oder abgedeckten
Behaltern zur Versorgungszentrale transportiert werden, um die Gefahr einer Kontaminierung zu vermeiden.

Lassen Sie salzhaltige Losungen, Blutablagerungen, Korperflissigkeiten, Knochen- und Gewebefragmente oder andere
organische Ablagerungen nicht auf Instrumenten trocknen, bevor Sie diese reinigen.

Vorbereitung vor der Reinigung

Zu verwendenden Materialien: Reinigungs-/Desinfektionsmittel (ALKAZYME - Hersteller ALKAPHARM - Konzentration
0,5 %), flexible nichtmetallische Burste, lange, schmale Birsten mit weichen Borsten US-Schale, Rohwasser,
demineralisiertes Wasser.

1. Schritt: Demontieren Sie die Instrumente, die eine Behandlung erfordern (siehe Anhang 1)
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2. Schritt: Spulen Sie die Instrumente mit einem Wasserstrahl, bis der mit blokem Auge sichtbare Schmutz entfernt ist.
Achten Sie dabei insbesondere auf Offnungen sowie andere schwer zugangliche Stellen.

3. Schritt: Tauchen Sie das Medizinprodukt vollstéandig in eine enzymhaltige Reinigungslésung ein und filhren Sie
anschlielend eine Ultraschallbehandlung bei einer Frequenz von 37 kHz fir einen Zeitraum von 15 Min. aus.

Reinigung, Desinfektion und Trocknung
Zwei Reinigungs- und Desinfektionsmethoden wurden von DS validiert: eine manuelle und eine automatische. Beide
kénnen je nach Ausstattung der Gesundheitseinrichtung wahlweise verwendet werden.

Manuelle Vorgehensweise:
Schritt a: Bereiten Sie die ALKAZYME Reinigungs-/Desinfektionslosung gemaf den Herstellerempfehlungen vor: tauchen
Sie die Instrumente vollstandig ein, wobei die Gelenkverbindungen weit gedffnet sein missen. Fir mindestens 15 min
einweichen lassen.
Schritt b: Betatigen Sie Mechanismen, wie Gelenke, Griffe, usw., um ein geschlossenes Blut und Fremdkdrper zu
entfernen. Blrsten Sie das Medizinprodukt mithilfe einer weichen, nicht metallischen Burste Uber die gesamte Oberflache,
konzentrieren Sie sich dabei auf Vertiefungen sowie andere schwer zugangliche Stellen. Blrsten Sie die Innenseiten der
Kaniilen und Offnungen mit einer langen Blirste mit weichen Borsten in kreisférmigen Bewegungen.
Schritt c: Spilen Sie die Medizinprodukte mit destilliertem Wasser bei Umgebungstemperatur mit einem Wasserstrahl
fur die Dauer von 1 Min. 30 S. ab. Lassen Sie sie anschlieRend fur die gleiche Zeitdauer einweichen und betétigen Sie
anschlieBend die beweglichen Teile, wobei Offnungen und schwer zugangliche Bereiche mithilfe einer Spritze gereinigt
werden. Sacklécher missen wiederholt gefllt und entleert werden.
Schritt d: Wischen Sie die Instrumente mit einem sauberen, saugfahigen Vlies oder sauberen und fusselfreien Tuch ab.
Trocknen Sie die Innenteile mit medizinischer Druckluft.
Schritt e: Stellen Sie sicher, dass die Instrumente frei von sichtbarer Verschmutzung sind. Wiederholen Sie den
Reinigungsvorgang ab Schritt (a) bei sichtbarer Verschmutzung und fiihren Sie eine erneute Uberpriifung durch.
Stellen Sie sicher, dass die Instrumente frei von Rickstadnden des Reinigungsproduktes sind. Wenn Spuren sichtbar sind,
spulen Sie das Gerat grundlich ab, bis diese Spuren entfernt sind. Wiederholen Sie dann Schritt (d).

Automatische Vorgehensweise:
Schritt A: Legen Sie die Instrumente in den Korb einer geeigneten Wasch-/Desinfektionsmaschine, so dass die Gelenke
offen sind und Wasser in die Kanulen und Lécher flief3t.
Schritt B: Wenden Sie den folgenden Reinigungszyklus an:

Produktart und Zeit pro Schritt
-konzentration (effizient) Temperatur Wasser
Vorwasche 2 Min. Raumtemperatur Rohwasser
Waschgang MediClean 0,54 % 3 Min. 55°C Rohwasser
1. Spulvorgang 10 Min. Raumtemperatur Rohwasser
Schritte 2. Spulvorgang 2 Min. Raumtemperatur D?:,g'!:;es
e own | wc | Dot
Trocknung 30 Min. Luft: 110°C
Abkuhlen 5 Min. Luft: 30°C

Schritt C: Stellen Sie sicher, dass die Instrumente frei von sichtbarer Verschmutzung sind. Wiederholen Sie den
Reinigungsvorgang ab Schritt (A) bei sichtbarer Verschmutzung und fiihren Sie eine erneute Uberpriifung durch. Stellen
Sie sicher, dass die Instrumente frei von Rickstanden des Reinigungsproduktes sind. Wenn Spuren sichtbar sind, spilen
Sie das Gerat griundlich ab, bis diese Spuren entfernt sind. Wischen sie anschlieRend die Instrumente mit einem sauberen,
saugfahigen Vlies oder sauberen und fusselfreien Tuch ab. Trocknen Sie die Innenteile mit medizinischer Druckluft.

Nach Abschluss der Reinigungs-/Desinfektionsschritte die Medizinprodukte wieder zusammenbauen.

Uberpriifungen und Wartung

Uberpriifen Sie die Mechanismen (Schiebeteile, Hebel, etc.), sie diirfen bei Betatigung keinen iberméaRigen Widerstand
auslben. Uberpriifen Sie jedes Instrument auf Beschadigungen und/oder (ibermaRigen Verschleil}.

Beschadigte, deformierte, geschadigte oder oxidierte Instrumente missen ausgemustert und ersetzt werden, um das Risiko
einer Verletzung des Patienten zu vermeiden. Gleiches gilt fir Schneidkanten mit Kerben.

Wenn Polymeroberflachen ,verkalkt“ wirken, Oberflachenverschleil3 aufweisen (z. B. Risse oder Schichtablésung) oder
wenn Polymerinstrumente Verformungen aufweisen oder verzogen sind, missen diese ersetzt werden.

Wenn ein Gerat ausgetauscht werden muss, melden Sie es lhrem Ansprechpartner von DS. Alle Vorfélle im Zusammenhang
mit Instrumenten sind DS zu melden.
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Verpackung
Die Instrumente missen schnell verpackt werden, um eine weitere Kontamination zu vermeiden.

- Einzelverpackung: Verwenden Sie einen geeigneten Beutel fir die Dampfsterilisation. Achten Sie darauf, dass der
Beutel grofl genug ist, so dass er ausreichend Platz fir die Instrumente bietet und kein Zug an den Randern ausgeubt
wird. Verpacken Sie nicht mehrere Instrumente in einem Beutel.

- Chargenweise: Instrumente missen in den von DS gelieferten Originalkorb abgelegt werden. Diese wurden von DS
(Reinigung und Sichtpriifung) vor dem Versand systematisch Gberprift. Platzieren Sie die Instrumente ordnungsgemaf
an ihrem jeweiligen Platz, wie auf der den Behaltern beiliegenden Checkliste und Abbildungen angegeben, um
Transportschaden zu vermeiden. Stellen Sie sicher, dass die Instrumente nicht miteinander in Berihrung kommen,
dies gilt insbesondere fiir scharfe Instrumente. Verpacken Sie das Ganze nach guter Krankenhausapotheke-Praxis
in einer fur die Dampfsterilisation geeigneten Verpackung.

Sterilisation

Die folgende Sterilisationsmethode wurde von DS validiert: Dampfautoklav bei 134 °C fir mindestens 18 Minuten,
anschlielend 20 Minuten Trocknung. Dieser Prozess entspricht der DIN EN ISO 17665-1 ,Sterilisation von Produkten
fur die Gesundheitsfirsorge - Feuchte Hitze - Teil 1: Anforderungen an die Entwicklung, Validierung und Lenkung der
Anwendung eines Sterilisationsverfahrens fir Medizinprodukte®.

Beim Sterilisieren mehrerer Instrumentenkdrbe in einem Arbeitsgang ist darauf zu achten, dass die maximale
Autoklavenbelastung nicht Gberschritten wird.

Lagerung
Verarbeitete und behandelte Instrumenten-Sets missen so gelagert werden, dass extreme Temperaturen und Feuchtigkeiten
vermieden werden.

Transport

Um mdgliche Transportschaden zu vermeiden, wird die Verwendung von Kérben und Containern empfohlen, die bei der
Lieferung der Instrumente bereitgestellt werden. Vor dem Versand der Instrumente muss besonderes Augenmerk auf deren
Schutz sowie Verpackung gelegt werden.

Entsorgung von Instrumenten
Falls erforderlich missen diese Medizinprodukte gemals den Empfehlungen des Entsorgungssystems fiir infektidse
klinische Abfalle (Krankenhaussonderabfalle) entsorgt werden.

NCTA-INAKTIVATIONSVERFAHREN

Nach der Reinigungsphase miissen die Gerate, die eine derartige Behandlung erfordern, einem NCTA-Inaktivationsverfahren
unterzogen werden. Die Wahl des Inaktivierungsverfahrens muss vom Kunden gemaf Anweisung DGS/R13 Nr.°2011-449
vom 1. Dezember 2011 getroffen werden.

Nach NCTA-Inaktivationsverfahren sollte immer eine griindliche Spulung mit Wasser erfolgen. Trocknen Sie das Material
vor dem Verpacken.

RUCKSENDUNG DEDIENNE Santé

Fullen Sie das den Instrumenten beiliegende Formular fir Rickverfolgung bei der Wiederaufbereitung FOR_LOG_005
aus und senden Sie es in Begleitung der gereinigten und sterilisierten Instrumente an DEDIENNE Santé zurick. Das
ausgefiillte Formular fiir Riickverfolgung muss der Riicksendung obligatorisch beiligen.
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ANHANG 1: VERFAHREN ZUR DEMONTAGE VON INSTRUMENTEN

Alle Instrumente, die unmontiert in den Kérben geliefert werden, miissen nach dem Gebrauch zur Reinigung und Sterilisation

demontiert werden.

Die nachfolgend aufgeflihrten Instrumente missen vor der Reinigung gemal den Anweisungen demontiert und vor der

Sterilisation wieder montiert in den Korb gesetzt werden.

1. SYMBOL CUP Instrum

Bezeichnung/Referenz

Demontageverfahren

Presse fur mobilen Einsatz (3700502204476)

- Die Schraube fur Kopfzentralisierer (A)
(3700502205817) von der Kopfzentralisierer (B)
(3700502205800) abschrauben

- Den Kolben (C) abschrauben (3700502205824)

.

Verdichterbit unten (3700502204841)

ol -

)

Seiteneinsatz (3700502204827)

< g

Reduziereinsatz D30 (3700502204803)
Reduziereinsatz D40 (3700502204810)

* *ﬁﬁ

Kappen fir Delta-Greifereinsatze
(3700502205268 ; 3700502205275 ; 3700502205282)

@(

Saugpfanne (3700502204834)

An jedem Einsatz den Metallteil vom Kunststoffteil
abschrauben.

2. SYMBOL STEM Instrum

Bezeichnung/Referenz

Demontageverfahren

<, =@ =€

Greiferkappen
(3700502205756 ; 3700502205763 ; 3700502205770)

Schrauben Sie das Metallteil des Kunststoffteils jeder
Endkappe ab.
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3. SMS Instrum

Bezeichnung/Referenz

Demontageverfahren

Arbeitstisch zur Vorbereitung des Transplantats. Besteht
aus:
- Feststellschraube (A) (N352062)
Mutter fir den Arbeitstisch (B) (N353098)
Transplantatplatte (C) (N353096)
Tensiometer (D) (N352066)
Mobiler Bandspanner (E) (N352060)
Arbeitstisch (F) (N352059)

1. Feststellschrauben (A) und Muttern (B) I6sen

2. Die Transplantatplatte (C) entfernen

3. Den mobilen Bandspanner (E) und das Tensiometer
(D) vom Arbeitstisch (F) entfernen

4. SHIVA Instrum und TRICCC Instrum

Bezeichnung/Referenz

Demontageverfahren

Das Extraktionsinstrument fir Ausgleichsgewichte (A)
(0402537), die Ausgleichsgewichte (B) (0402537-2) und
das Gleitrad (C) (0402537-3) mussen fir die Reinigung
demontiert werden.

0

(y» C

B
Diese drei Instrumente werden im Korb montiert dargestellt.
Das Randelrad muss abgeschraubt werden, anschlielRend
wird das Gewicht aus dem Extraktionsinstrument fur
Ausgleichsgewichte entfernt.

Halterung des Tibiaschnittblocks (96806)

S )

s = <

C

Die Halterung des Tibiaschnittblocks (A) wird mit

der Tibiaschnitt-Einstellmutter (B) (96927) und der
Schraube montiert (C) (96832). Diese beiden Elemente
muissen wahrend der Reinigung von der Halterung des
Tibiaschnittblocks abgeschraubt werden.

Gleitschiene (A) (0304596)

A B C
Dieses Instrument wird mit einem Randelrad (B) (0304597)

und einer Schraube (C) (96832) montiert, die abgeschraubt
werden missen.
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Randelrad (0304570-3) ”i-

Das Randelrad vom 4-in-1 Femurschneideblock (0304564
bis 0304566) abschrauben.

Zange fur die Patellarzementierung (A) (03045107)

Entfernen Sie das Spannmedaillon (B) (03045107-10)

Femur-Impaktor (96834)

Tibia-Impaktor (96835)

Tibia-Impaktor (0304545)

Entfernen Sie die Impaktorkappen, indem Sie die
beiden Schrauben am T-Stlck Idsen.

Kondylen Impaktor-Extraktor

Entfernen Sie den Einsatz (B) vom Impaktor-Extraktor,
indem Sie die Gewindestange (A) abschrauben.

Valgus-Fuhrung fir distalen Schnitt (96898)

Entfernen Sie den Bolzen (A) aus den
Einstellbohrungen (B).

Extramedullares Visierrohr (A) (96802)

——— - ¥

Dieses Instrument ist mit 2 Schrauben montiert (B) (96832).
Diese Schrauben missen vor der Reinigung entfernt

werden.
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Tibiasonde (A) (0304568) oder Tibialehre (B) (96809-2)
Tibialehre-Halter (C) (96809-1)

Demontieren Sie die Tibiasonde oder Tibialehre vom
Tibialehre-Halter.

==

Safety-Gabel-Impaktor (96836)

Loésen Sie den gelben Aufsatz (A).

Testkondylen (0304526 a 0304528 R & L)

- Die Interkondylen-Testvorrichtung (A) (0304526-3 bis
0304528-3) abschrauben

- Den Drehzapfen (B) entfernen (0304526-2 bis 0304528-2)

- Die Feststellschraube (C) entfernen

A B

} -

Kndchelzange (96803)

Die Feder (A) von der Achse (B) trennen.

5. ADES Instrum

Bezeichnung/Referenz

Demontageverfahren

Presse (A) (051300), zugehdrig zu:

1. Pressenboden (B) (051700)
2. Kegelpressenhalter (C) (051608; 051610;
051610; 051612)

Nach Gebrauch muss der Pressenboden mit dem 3
mm Inbusschlissel (02011038) entfernt werden. Der
Pressenhalter wird aus seiner Aufnahme an der Presse
entfernt.

T e——m

Pfannenimpaktor (050700)

Lésen Sie den blauen Einsatz (A).

L=

Impaktor fur Einsatz und Kopf (051400) A

Lésen Sie den gelben Einsatz (A).

Greiferschraube (051000)

Lésen Sie die gelbe Kappe (A) von der Greiferschraube.
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GIRIS

Bu belge, DEDIENNE Santé’nin yasal Ureticisi oldugu, tim
yardimci maddelerin aritilmasi (temizleme, dezenfeksiyon
ve sterilizasyon) ve kullanimi ve alinacak oénlemlerle ilgili
talimatlari icermektedir. Bu talimatlar onaylanmistir ve bu
nedenle tekrar kullanim ig¢in yardimci maddelerin etkili bir
sekilde islenmesine izin vermektedir.

Bu talimatlar, asagidaki standartlara dayali
geligtirilmistir:

- NF EN ISO 16061 : 2015 « Aktif olmayan cerrahi
implantlar ile birlikte kullanilacak aletler - Genel
gereksinimler »

- NF EN ISO 17664 : 2017 « Saglik bakim urinlerinin
islenmesi - Cihaz Ureticisi tarafindan saglanacak tibbi
cihazlarin islenmesi hakkinda bilgi »

Bu brosirin kapsamindaki aletler, DEDIENNE Santé’nin
yasal Uretici oldugu ortopedik implantlarin yerlestiriimesine
yonelik yeniden kullanilabilir aletlerdir.

olarak

KULLANILAN SEMBOLLERIN VE KISALTMALARIN
ANLAMI

DS = DEDIENNE Santé

A\

"Dikkat, talimatlara bakin" ve "Beraberindeki
belgelere bakin"

Uriinln izlenebilirligini saglayan parti numarasi

Katalog referansi

[la sinifi yardimci maddeler i¢in onaylanmis
kurulusu tanimlayan numarayi takip eden CE
isareti

C€ 0459

C E | sinifi yardimci maddeler igin CE igareti

M Adi ve adresi ile birlikte cihazin Ureticisi

GENEL OZELLIKLER

Aletlerin tamami, diz veya kalca ortopedik ameliyatlarinda
kullanilir. Yalnizca ameliyathanede kati aseptik kosullar
altinda kullaniimasi amaclanmistir.

Talep edilen teknik performans
- Cihazin dayanikliigi: asinma direnci, normal kullanim

kosullari  altinda kullanici  tarafindan  kullanim
sirasinda mekanik strese karsi direng, islevselliginin
korunmasi.

- Cerrahi midahale slresinin optimizasyonu.

- NF EN ISO 10993-1’e gore biyo-uyumlu malzemeler.

- Aletlerin farkli implant araliklarina gdre geometrik
ve boyutsal yeterliligi; Aletler implantasyon igin izin
vermeleri gereken cihazlara adapte olacak sekilde
tasarlanmistir.

Endikasyonlar
iligkili implant igin talimatlara bakin.

Kontrendikasyonlar

- Implant ve / veya alet malzemelerine alerji
- Protezin kullanimini veya implantasyonunu tehlikeye

atabilecek ilgili durumlar

- Morbid obezite
iliskili

implantlarin  yerlesimi ile ilgili

olarak spesifik

kontrendikasyonlar i¢in implant brosUrtine bakin.

istenmeyen etkiler

- Agrilar

- Eflizyon

- Hematroz

- Enfeksiyon

- Cikik

- Travma ve hastanin
dokusunda yaralanma

- Aletin aginmasi veya
kirilmasi

- Implantin kéti
konumlandiriimasi

- Implantasyonun zorlugu
veya imkansizligi

- Alt ekstremite
uzunlugunun esitsizligi

- Artrofibroz

- Baker Kisti

- Alerjik reaksiyon

- Metallosis

- Kemik kirigi

- Implant veya aletin

dismesi

Eklemde dengesizlik
Eklem hareket araliginin
azalmasi

Ameliyat suresinin
uzamasi

Gevseme

Mudahalenin ertelenmesi
Kullanicinin yaralanmasi
implantin taginmasi
Ameliyatin tekrarlanmasi
implant performansinda
azalma

Kemik stokunda azalma
implantin erken aginmasi
veya kirilmasi

Eklem yuzeylerinin
asinmasi

Norolojik, vaskdler,
endokrin, metabolik
komplikasyonlar

iligkili implantlarin yerlesimi ile ilgili olarak istenmeyen etkiler
icin implant brosurine bakin.

ALETLERIN SECILMESI

Uygun bir alet segmek igin, kullanici DS tarafindan iletilen
iliskili araligin operatif teknigine basvurmak zorundadir.
Cerrahi teknik, aletlerin kullanimi ve implant edilen
cihazlarin o6zellikleri cerrahi prosedirt gerceklestirmeden
once cerrahlar tarafindan bilinmelidir.

SAGLIK KURULUSUNUN SORUMLULUKLARI

DS aletleri, tasima konteynerleri olarak hareket eden
aliminyum kaplarda bulunan sepetlerde tedarik edilir. DS,
bu kaplarin cihazlarin sterilligini saglamada ve muhafaza
etmede etkinligini garanti etmez. Yardimci maddelerin
steril durumunun elde edilmesi ve muhafaza edilmesi,
yurarlukteki yonetmeliklere uygun olarak saglik kurumlarinin
sorumlulugundadir.

Saghk kurumlari, DS’ye dénus
tim alet kitlerinin temizlenmesi,
sterilizasyonundan sorumludur.

DS yardimci maddelerini tedavi etmek icin kullanilan
personel, ekipman ve slrecin istenen sonuca ulagsmasini
saglamak her zaman uygulayicinin sorumlulugundadir. Bu
genellikle duzenli dogrulama ve islem kontrolli gerektirir.
Etkinligi ve olasi olumsuz sonuglari belirlemek amaciyla,
ayrica verilen talimatlarla ilgili olarak ilgili departmandan
herhangi bir sapmanin dogru bir sekilde degerlendiriimesi
gerekmektedir.

saglamadan dnce
dezenfeksiyonu ve
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DS aletlerinde herhangi bir degisiklik yapilmasi kesinlikle tiim cihazlarimizin aldehit veya ylksek konsantrasyonlarda
yasaktir. Buna sadece DS sirketinin yetkisi vardir. klor iceren gézeltilere (sodyum hipoklorit vb.) batiriimasina
Yukaridakilere uyulmamasi durumunda, DS tim sorumlulugu izin vermeyiz.

reddeder.

YARDIMCI MADDELERI OLUSTURAN MALZEMELERIN CIHAZLARIN PIYASAYA ILK SURULME TARIHI
LISTESI

 ADES Instrum : 2003 & 2005

Paslanmaz gelikler* | Polimerler e SHIVA Instrum : 2005
Alagimlar Polietereterketon (PEEK) e SMS Instrum : 2013

[TiBAI 4V] Polifenilstlfon (PPSU) *  SYMBOL CUP Instrum : 2014
Dokiilecek CrCo Polipropilen (PP) H +  SYMBOL STEM Instrum : 2015
AL6082 - AL7075 Polioksimetilen (POM) C *  TRICCC Instrum : 1997

NiTi (nitinol) Silikon (Si)

KULLANIM KILAVUZUNUN SON REVIZYONUNUN

* Paslanmaz celik iceren her alet i¢in, paslanmaz celik tiirii YAYINLANMA TARIHI
hakkinda bilgi talep edilebilir.

+ Ekim 2019
SINIRLAMALAR VE TEDAVI KISITLAMALARI

Tekrarlanan temizlik ve sterilizasyon déngileri yardimci DEDIENNE Santé, glveniniz igin tesekklr eder ve daha
maddeler Uzerinde c¢ok az etkiye sahiptir. Bir yardimci fazla bilgi igin hizmetinizdedir.

maddenin  dmrindn sonu genellikle kullanim, yetersiz

koruma, dikkatsiz kullanim veya yanlis muamele nedeniyle

asinma ve yipranma ile belirlenir.

Hidrojen peroksit (H202), nitrik asit (HNO3), sulfurik asit

(H2S04) veya oksalik asit (C2H204) bazl sollsyonlarin

kullaniimasi, titanyum alasimli aletlerin iglenmesi igin

tavsiye edilmez (siyah renklenme riski vardir) Ayni sekilde,

MALZEMENIN ALINMASINDAN SONRA YAPILACAK ISLEMLER

Tasima ve nakliyedeki tim parametrelere hakim olmayan uygulayici, gerektiginde ATNC’lari etkisiz hale getirme asamasiyla
birlikte ekipmanin temizlik / dezenfeksiyon islemini yapmalidir (kilavuzun sonundaki ATNC’nin Etkisiz Hale Getirilmesi
bélimine bakin).

Depolama durumunda, malzeme temiz ve kuru bir odada tutulmalidir. Malzeme dider cihazlarla temas etmemelidir.
Mekanizmalar ve montajlar kontrol edilmelidir: Aletler ¢ahlstirildiginda ¢ok fazla direng géstermemeli, hasar veya asiri
asinma belirtileri gdéstermemelidir.

DS aletleri steril olmayan bir sekilde saglanir. Herhangi bir kullanimdan dnce asagdidaki talimatlara gore islem goérmeleri
gerekir (hazirlik, temizlik, dezenfeksiyon, kurutma, sterilizasyon déngusu).

TEDAVI ICIN TALIMATLAR

Ameliyathanede kullandiktan sonraki 6zellikleri

Temizlemeden oOnce pisliklerin kurumasi riskini en aza indirgemek icin  aletler kullanimdan sonra 2 saat iginde isleme
alinmalidirlar.

Asir vicut sivilarini ve dokulari aletlerden soguk su altinda veya tek kullanimlik, havsiz bir mendil ile gegirerek alin.
Aletleri bir damitilmis su tepsisine veya tercihen nemli havlularla kapli bir tepsiye yerlestirin.

Kullanilan aletler, iyi hastane eczane uygulamalarina uygun olarak, herhangi bir kontaminasyon riskini énlemek i¢in kapali
veya kapli kaplarda tedarik merkezine taginmalidir.

Tuzlu ¢dzelti, kan birikintisi, viicut sivilari, kemik ve doku pargalari veya diger organik kalintilarin temizlemeden énce aletler
Uzerinde kurumasina izin vermeyin.

Temizlik 6ncesi hazirhik

Ekipman : deterjan / dezenfektan (ALKAZYME - Uretici ALKAPHARM -% 0.5 konsantrasyon), metalik olmayan yumusak bir
firca, yumusak killara sahip uzun ve dar killi US tepsisi, ham su, demineralize su.

Adim 1 : ihtiyaci olan aletleri sékiin (ek 1’e bakin).

Adim 2 : Makroskopik pislikler temizlenene kadar aletleri bol su altinda durulayin. Deliklere ve ulasiimasi zor diger alanlara
Ozel dikkat gdsterin.

Adim 3 : Cihazi tamamen enzim deterjan ¢ozeltisine daldirin ve US’de 37 kHz’de 15 dakika boyunca islemden gegirin.

52



Temizlik, dezenfeksiyon ve kurutma
Biri manuel, digeri otomatik olmak Uzere iki temizleme ve dezenfeksiyon yonteli DS tarafindan dogrulanmistir. Biri veya
digeri saglik kurulusunda mevcut olan ekipmanlara bagh olarak kullanilabilir.

Mandiiel protokol :
Adim a : Ureticinin énerilerine gére ALKAZYME deterjan / dezenfektan soliisyonunu hazirlayin: tamamiyla eklemlenmis
olanlar igin agik olan yardimcilari tamamen daldirin. En az 15 dakika bekletin.
Adim b : Kanin akitilmasi ve hapsolmus kalintilarin alinmasi igin eklemler ve kollar gibi mekanizmalari harekete gegirin.
Metalik olmayan yumusak bir fir¢a ile cihazlarin ylUzeylerinin her yerini firgalayin, oyuklara ve ulagiimasi zor diger alanlara
daha fazla dikkat edin. Kanillerin ve deliklerin i¢ kismini dairesel hareketlerle yumusak killi uzun, dar bir firga ile ovun.
Adim c : Cihazlari oda sicakliginda deiyonize su ile 1 dakika 30 saniye boyunca bol su ile durulayin. Sonra, 1 dakika 30
saniye bekletin, daha sonra hareketli pargalari ¢alistirin ve erigilmesi zor boélgeler ve delikler icin bir siringa kullanin. Kor
delikler tekrar tekrar doldurulmali ve bosaltiimahdir.
Adim d : Aletleri temiz, dokunmamis bir emici destek veya temiz, havsiz bir bezle silin. ¢ parcalari tibbi basingh hava ile
kurutun.
Adim e : Aletlerin gérandr kirlerden arindiriimis olup olmadigini kontrol edin. Pislikler hala goérunlr haldeyse, adim (a)'dan
itibaren temizlik islemlerini tekrarlayin ve yeni bir kontrol gerceklestirin.
Aletlerin temizlik maddeleri izlerinden arindiriimig olup olmadigini kontrol edin. Eger izler goérulurse, bu izler ¢ikarilana kadar
cihazi iyice durulayin. Ardindan adim (d)’yi tekrarlayin.

Otomatik protokol :
Adim A : Aletleri uygun bir dezenfektan yikayicinin sepetine yerlestirin, eklemlerin agilmasina ve suyun kanullere ve deliklere
akmasina izin verin.
Adim B : Asagidaki temizleme dénglsini uygulayin :

(onsanirasyony | zaman (ot | Sk Su
On yikama 2 Ortam Ham su
Yikama MediClean %0,54 3 55°C Ham su
Durulama 1 10° Ortam Ham su
Adimlar Durulama 2 2 Ortam Demineralize su
dez(-arigcreizliyon 6’ 93°C Demineralize su
Kurutma 30’ Hava: 110°C
Sogutma 5 Hava: 30°C

Adim C: Aletlerin gorinir kirlerden arindiriimis olup olmadigini kontrol edin. Pislikler hala goriindr haldeyse, adim (A)'dan
itibaren temizlik iglemlerini tekrarlayin ve yeni bir kontrol gergeklestirin. Aletlerin temizlik maddeleri izlerinden arindiriimis
olup olmadigini kontrol edin. Eger izler gorullrse, bu izler ¢ikarilana kadar cihazi iyice durulayin. Daha sonra aletleri temiz,
dokunmamis bir emici destek veya temiz, havsiz bir bezle silin. ¢ pargalari tibbi basingh hava ile kurutun.

Temizleme / dezenfeksiyon adimlari tamamlandiktan sonra, cihazlari yeniden monte edin.

Kontroller ve bakim

Mekanizmalari (kayar pargalar, kollar vb.) kontrol edin.), etkinlestirildiklerinde ¢ok fazla direng gostermemelidirler. Her cihazi
asiri hasar ve / veya asinma agisindan inceleyin.

Hasar gérmus, deforme olmus, darbeli veya oksitlenmis aletler hastanin herhangi bir sekilde yaralanmasini dnlemek igin
cikariimali ve degistiriimelidir. Centikli keskin kenarlar igin de aynisi gecerlidir.

Polimer yuzeyler “kirecli” bir gérintum alirsa, yuzeysel bir bozulma varsa (6rnegin ¢atlaklar veya delaminasyon) veya polimer
cihazlarin deformasyonlari varsa veya egilmis ise, degistirilmeleri gerekir.

Eger bir aletin degistiriimesi gerekiyorsa, bunu DS temsilcinize bildirin. Aletlerle ilgili her tirli olay DS’ye bildiriimelidir.

Paketleme
Daha fazla kirlenmeyi 6nlemek i¢in yardimci maddeler hizli bir sekilde paketlenmelidir.

- Bireysel paketleme: Buharla sterilizasyon i¢in uygun bir poset kullanin. Yardimci pargalar, kenarlarini gekmeden
icerisine sigacak sekilde yeterli buyuklikte olmalidirlar. Ayni torbaya birkag yardimci madde koymayin.

- Parti olarak : yardimci maddeler DS tarafindan saglanan orijinal sepete yerlestiriimelidir. Bunlar, gdndermeden 6nce,
DS tarafindan gerceklestirilen sistematik kontrollere tabi tutuldu (temizlik ve gérsel kontrol). Nakliye sirasinda herhangi
bir bozulma olugmasini dnlemek igin, kontrol listesinde belirtilen yerlerine ve kaplarla birlikte verilen fotograflara gére
yardimci maddeleri teslim edin. Yardimci maddelerin birbirleriyle, dzellikle de keskin yardimci maddelerle temas
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etmediginden emin olun. Tamamini, iyi hastane eczacilik uygulamalarina gére buharda sterilizasyon igin uygun bir
paketleme kullanarak paketleyin.

Sterilzasyon

Asagidaki sterilizasyon ydntemi DS tarafindan onaylanmigtir: En az 18 dakika 134 °C’de buharla otoklav, daha sonra 20
dakika kurutma. Bu iglem ISO 17665-1 «Saglik bakim Urdnlerinin sterilizasyonu - Nemli i1s1 - Bolim 1: Tibbi cihazlar igin bir
sterilizasyon igleminin gelistiriimesi, dogrulanmasi ve rutin kontrolune iligkin sartlar»’a uygundur.

Tek bir islemle birka¢ yardimci sepeti sterilize ederken, otoklavin maksimum yukinidn asilmadigindan emin olun.

Depolama
Islenmis ve paketlenmis alet takimlari, asir sicaklik ve nemden korunacak sekilde depolanmalidirlar.

Nakliye
Tasima sirasinda herhangi bir olasi hasari 6nlemekicin, yardimci maddeler hazir oldugunda saglanan sepet ve konteynerlerin
kullaniimasi tavsiye edilir. Sevkiyattan 6nce cihazlarin ve ambalajin korunmasina 6zel dikkat gosterilmelidir.

Cihazlarnn atilmasi
Uygun olan yerlerde, aletler bulasici risk bakim faaliyeti atik bertaraf sisteminin (DASRI) 6nerileri dogrultusunda imha
edilmelidir.

ATNC’LERIN ETKISIZ HALE GETIRILMESI

Temizleme agsamasindan sonra, bunu gerektiren ekipman ATNC etkisiz hale getirme islemine tabi tutulmalidir. Etkisizlestirme
prosedurinun seg¢imi, mugteri tarafindan 1 Aralik 2011 tarihinin 2011-449 sayili DGS / R13 No’lu Talimatina gére yapiimalidir.
ATNC’lerin etkisiz hale getirilmesinin ardindan sistematik olarak suyla dikkatli bir sekilde durulama yapilmahdir.
Ambalajlamadan dnce malzemeyi kurutun.

DEDIENNE Santé’YE YENIDEN GONDERME

Alete eslik eden FOR_LOG_005 yeniden isleme izlenebilirlik formunu doldurun, sonra temizlenmis ve dekontamine edilmis
malzemeyi DEDIENNE Santé’ye iade edin. Usuliine uygun sekilde doldurulmus izlenebilirlik figinin iadesi zorunludur.
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EK 1 : ALETLERI SOKME PROSEDURU

Sepetler icerisinde monte edilmemis bir sekilde saglanan aletlerin tamami temizliklerinin ve sterilizasyonlarinin yapilmasi

amaciyla kullanim sonrasi sékutlmelidir.

Asagida listelenen aletler, temizlenmelerinden 6nce belirtilen talimatlara goére sokilmelidirler, sonra sterilizasyon oncesi

sepet icerisine konmak Uzere yeniden birlestiriimelidirler.

1. SYMBOL CUP Instrum

Aciklama / referans

Demontaj prosediirii

PMobil eklemek igin basin (3700502204476)

- Bas merkezleyicinin (B) (3700502205800) (A) bas
merkezleyici vidasini (3700502205817) gevsetin

- lticiyi sékiin (C) (3700502205824)

a

Alt carpma tertibati uglari (3700502204841)

g -

Yan ug (3700502204827)

o g

Azaltma ucu D30 (3700502204803)
Azaltma ucu D40 (3700502204810)

S RO

Delta ekleme kiskaglarinin uglari
(3700502205268 ; 3700502205275 ; 3700502205282)

o

Vantuz (3700502204834)

Her bir ug¢ pargcanin metal pargasinin
plastik kismini ¢ikarin.

2. SYMBOL STEM Instrum

Aciklama / referans

Demontaj prosediirii

T

Kavrayici uglar
(3700502205756 ; 3700502205763 ; 3700502205770)

Her bir ug parcanin plastik pargasinin metal kismini ¢ikarin.
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3. SMS Instrum

Aciklama / referans

Demontaj prosediirii

Greft hazirlamak igin calisma masasi. Asagidakilerden
olusur:
- Kilitteme vidasi (A) (N352062)
Calisma masasi igin somun (B) (N353098)
Greft icin plak (C) (N353096)
Kan Basinci Monitort (D) (N352066)
Mobil bag tensoéri (E) (N352060)
Calisma masasi (F) (N352059)

’ i
1. Kilitteme vidalarini (A) ve somunlarini (B) sokiiniiz

2. Greft plakasini ¢ikarin (C)

B e 9

3. Hareketli ligament tensoérl (E) ve tensiometreyi (D)
calisma masasindan (F) ¢ikarin

4. SHIVA Instrum ve TRICCC Instrum

Aciklama / referans

Demontaj prosediirii

Santrif(j agirlik ¢ikarici (A) (0402537), santrifij agirhk (B)
(0402537-2) ve kaydirma santrif(ij agirlik (C) (0402537-3)
temizlik igin sékulmelidir

o c

B
Bu Ug¢ alet sepete monte edilmis sekilde sunulur. Tekerlek
sokullr, daha sonra santrifij agdirhik santrifij agirhk
cikarticidan ¢ikartilir

Tibial kesme blogu destegi (96806)

S )

— -

3k
Tibial kesim blok destegi (A) tibial kesme ayar somunu
(B) (96927) ve vida (C) (96832) ile birlestirilir. Temizleme

sirasinda bu iki elemanin tibial kesme blogunun destegdinden
sokulmesi gereklidir.

Kaydirak (A) (0304596)

==

Bu alet, bir vida kolu (B) (0304597) ve vidadan sokiilecek
bir vida (C) (96832) ile monte edilir.
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Tekerlek (0304570-3) ”i-

4’0 1 arada femoral kesim blogunun topuzunu gikarin
(0304564 ila 0304566).

Diz kapag kelepgesi (A) (03045107)

Sikistirma madalyonunu sokiin (B) (03045107-10).

Femoral carpma (96834)

Tibial garpma (96835)

Tibial garpma (0304545)

Carpma tertibatini T-pargasi Uzerindeki iki vidayl stkerek
cikarin.

Kondillerin carpma-cikaricisi

Disli gubugu (A) s6kerek ¢carpma tertibatinin ucunu ¢ikarin.

Distal kesim valgus kilavuzu (96898)

Saplamayi (A) ayar deliklerinden (B) ¢ikarin.

Ekstramediiller hedefleme tiipl (A) (96802)

——— - ¥

Bu alet, 2 vida ile monte edilmistir (B) (96832). Bu vidalar
temizlemeden 6nce sokulmelidir.

57




Tibial sonda (A) (0304568) veya tibial indeks (B) (96809-2)
Tibiyal indeks destegi (C) (96809-1)

Tibial indeks tutucusunun probunu veya tibial indeksini
sokln.

==

Carpma catal safety (96836)

Sari ucu sékun (A).

C
Testkerin kondileri (0304526 a 0304528 R & L)

Test interkondilini sokuin (A) (0304526-3 ila 0304528-3)
Pivot aksini ¢ikartin (B)

(0304526-2 ila 0304528-2)

blokaj vidasini ¢ikartin (C)

A B

} -

Ayak bilegi kelepgesi (96803)

Yayi (A) eksenden (B) ayirin.

5. ADES Instrum

Aciklama / referans

Demontaj prosediirii

Asagidakilerle iligkili (A) (051300)’a basin:
1. Baski tabani (B) (051700)
2. Koni baski destegi (C) (051608 ; 051610 ; 051610 ;
051612)

Kullandiktan sonra, baski tabani Allen anahtari 3 (02011038)
kullanilarak baski makinesinden c¢ikariimalidir. Koni baski
tutucu, baski tzerindeki konumundan geri gekilir.

T e——m

A
Klpul empaktort (050700)

Mavi ucu sokin (A).

L=

Ug ve kafa igin garpma tertibati ekleyin (051400) A

Sari ucu sokin (A).

Kiskag vidasi (051000)

Kiskag vidasinin sari ucunu sokun (A).
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EIZArQrH

To mapdv EviuTio TreEPIEXEl 0dnyieg yla Tn Xpnon, T
TPOPUAGLelg TTou emBAAAovTal Kal TNV TrepiTroinan (Tov
kKaBapiopd, TNV ammoAlpavon Kal TV oTTooTEipwon) 6Awv
TwV BonénTikwv aToixeiwv Twv otroiwv N DEDIENNE Santé
gival 0 vopipog kataokeuaoThg. O 0dnyieg autég £xouv
EMKUPWOEI KAI CUVETTWG ETTITPETTOUV TNV OTTOTEAECUATIKNA
TEPITTOINON Twv PonBNTIKWYV OTOIXEIWV HPE OKOTIO TnV
€TTAVAXPNOIYOTTOINCT TOUG.

O1 0dnyieg auTég éxouv auvTtaxBei pe Bdon Ta TTPOTUTTA!

- NF EN ISO 16061: 2015 "Opyava 1Tpog XpHon o€
ouvOUaOo O E PN EVEPYA XEIPOUPYIKA EJQUTELUATA —
evikéG aTTaIThoEIg"

- NF EN ISO 17664: 2017 "Mepimroinon TTpoiovIwy
UYEIOVOUIKNAG  TTePiBaAwng - TMAnpogopieg  TTOU
a@opoUlV TNV €TTECEPYATia TWV 1ATPIKWY OUOKEUWV
KOl TTOU TTPETTEI VO TTAPEXEI O KATOOKEUAOTAG TNG
OUOKeUNng"

Ta épyava TToU KAAUTITEI QUTA N YVWOTOTToINoN gival dpyava
ETTAVAXPNOIYOTIOINCIUA TTOU TTPORAETTOVTAI EIBIKA YIO TNV
TOTTOB£TNON OPOOTTEDIKWY  EPPUTEUPATWY TWV OTIoIWV N
DEDIENNE Santé €ival 0 vOuIUOG KATAOKEUAOTHG.

ZHMAZIA TON ZYMBOAQN KAI ZYNTMHZEQN

DS = DEDIENNE Santé

A\

"Mpoooxn, avaTpéETe OTIG 0dnyieg Xpriong” Kai
">UuBoUAgUBEiTE T GUVODEUTIKAG EvTuTTa”

Ap1Bu6¢ TTapTidag yia diaa@AaAion Tng

QVIXVEUCINOTNTAG TOU TTPOIGVTOG
KwdIkdg kataAdyou
ZAuavon "CE" kai avayvwpioTIKOG apiBuog Tou
C€ 0459 | opyaviopoU yvwaoToTroinang yia Ta BonenTika

aToixeia kKAdong lla.

>Auavon "CE" kai avayvwpioTikdg apiBudg Tou
opyaviouoU yvwaToTroinong yia ta BondnTiké
oToixeia kKAaong .

C€
o]

FENIKEZ NAHPO®OPIEZ

KaTookeuaoTAG TNG OUOKEUAG PE ETTWVUIA Kal
Oleubuvon

Ta 6pyava 010 GUVOAG TOUG XPNOIUOTTOIOUVTAl OTO TTAQICIO
0PBOTTEDIKWY XEIPOUPYIKWYV £TTEURACEWY OTO YOvaTO | TO
1oxio. MNpoopidovTal atroKAEIOTIKA YIa XPrion 0€ XEIPOUPYIKO
OUYKPOTNHA, UTTO QUOTNPEG CUVOAKEG aonyiag.

ZKOMOYMENEZ KAINIKEZ AMOAOZEIZ

- AvBekTIKOTNTO TOU Opydvou: avTtioTaon otn @Bopd,
avTioTaon OTIG PNXOVIKEG KATOTIOVIOEIG KOTA TOV
XEIPIOUO atrd Tov XPAOTN UTTG KOVOVIKEG OUVONKEG
XpPnong, dlaTipnan TNG AEITOUPYIKOTNTAG TOU.

- BeAnioTtomroinon 1ng dIAPKEIOG TNG  XEIPOUPYIKAG
eméUBaong.

- BilooupBard uAikad oUpewva pe 1o TTpéTutto NF EN
ISO 10993-1.

- TewpeTpikn Kal dlacTACIOAOYIKA KATAGAANASTATA TWV
opyavwy via Ta didepopa QACHOTA EUQUTEUHATWY:

Ta  oOpyava eivar oxedlaopéva €101 WOTE VA
TTPOCAPUOLOVTal OTIG OCUOKEUEG, TNV EPPUTEUCT TWV
OTTOIWV TTPETTEI VA BIEUKOAUVOUV.

ENAEIZEIZ

AvoepBeite 0TIC 0dNYiEG TOU OXETIKOU EUPUTEUPATOG.

AvTevdeideig:
- AM\epyia oTa UNIKG TOU €EUQUTEUPATOG ) TOU opydvou
- ZXETIKEG TTaBRoeIg TTou evdéxeTal va BEéoouv o€
Kivduvo Tn Asitoupyia ] TNV epeuUTEUON TNG TIPGOECNG
- MaBoAoyikA TTaxuoapkia
AvoeepbBeite OTIC 0dnyieg euQUTELPATOG OO0V aQOPA TIG
avTevoeiEelc TTou a@opouv €1BIKG TNV TOTTOBETNON TWV
OXETIKWY ELPUTEUPATWV.

AveEmOUUNTA TEPICTATIKA

- MNoévol - AoTtdBeia Tng dpbpwaong

- AiGyuon - Meiwon Tou apBpikou

- AipapBpo eupoug

- MoéAuvon - MNapdTtacn Tou xpoévou

- E€apBpwon eméuBaong

- TpaupaTiopdg Kai - ATTOKOAANGN
KAKWaN TwV IOTWV TOU - AvapoAn etréupaong
aoBevoug - TpaupaTiopdg xprnoTn

- ®Bopd f Bpauon Tou - Metarétion Tou
opydvou EMQUTEUPATOG

- Kakr Totro6étnon Tou - Xelpoupyikn eTavaAnyn
EUQUTEUPATOG - Meiwon Twv ammoddéoewv

- AuokoAia f aduvapia TOU EPQUTEUPATOG
EPQUTELONG - Meiwon TG ooTIKAG

- AviodTnTa PAKOUG TWV padog
KATW AKpWV - MNpdéwpn eBopd f Bpaucn

- ApBpoivwon TOU EPQUTEUPATOG

- KuoTtn Tou Baker -
- AN\epyIKN avTidpaon
- MetdAwon,. -
- OOTIKO KATAYMO
- MTwon Tou EueUTEUPATOS

] TOU opydavou

®Bopd Twv apBpIKWV
ETTIPAVEIWV
NeUupOAOYIKEG, AyYEIQKEG,
€VOOKPIVIKEG Kal
METABOAIKEG TTEPITTAOKEG

Avoeepbeite oTIG 0dnyieg eu@uUTELPATOG OCOV aPOopPd Ta
QVETTIOUPNTA TTEPICTATIKA TTOU GUVOEOVTAI UE TNV TOTTOBETNON
TWV OXETIKWV ELPUTEUNATWV.

EMIAOIrH TQN OPTANQN

MNa va emAEEeEl Eva Opyavo, 0 XPROTNG TTPETTEI VO AVOQEPETAI
OTN XEIPOUPYIKH TEXVIKI TOU OXETIKOU QACUATOG, N OTroia
yvwaoToTrolgital atd tnv DS. Mpiv TpoBolv 0T XEIPOUPYIKN)
eméupacn, ol xelipoupyoi o@eilouv va  yvwpilouv  Tn
XEIPOUPYIKN TEXVIKA, TN XPAON Twv Oopydvwyv Kal Ta
XOPOKTNPIOTIKA TWV EPPUTEUOUEVWV GUOKEUWV.

EYOYNEZ TOY IAPYMATOZ YFEIONOMIKHZ
NMEPIOAAWHZ

Ta 6pyava NG DS mrapéxovtal o€ KaAABIO TTOU TTEPIEXOVTOI
oe doxeia atrd aloupivio, Ta otroia AsiToupyoUv wg KIBWTIA
peTagopds. H DS dev gyyudtal TNV ATTOTEAECUATIKOTNTO
TWV €V AOyw KIBwTiwv yia Tn dlac@daAion kai diatripnon Tng
QTTOOTEIPWONG TWV opydvwy. H egaocedaAion kai diatpnon
TNG ATTOOTEIPWONG Twv BondNTIKWVY OTOIXEIWV ATTOTEAOUV
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€UBUVN TwWV IBPUPATWYV UYEIOVOUIKAG TTEPIBAAWNG CUPPWVa
ME TOUG I0XUOVTEG KaVOVIOUOUG.

Ta 1dpUpaTa uyelovouIKAG TTEPIBaAYNG eival utreUBuva yia
TOV KABapIouo, TNV ATTOAUPAVAT KAl TNV ATTO0TEIPWON OAWV
TwV ouvohwv (kit) opydvwyv TTpIiv auTd €mMOTPAPOUV OTNV
DEDIENNE Santé.

AmroTeAei  poviun  €uBuvn Tou 1aTPoU va  €EaT@aAilel
OTI TO TTPOCWTTIKO, O €EOTTAIONOG Kal n dladikagia TTou
€QapUOovTal YIO TNV TTEPITTOINGN TWV BoNBNTIKWYV OTOIXEIWV
NG DS emiTuyxdvouv Ta €mMISIWKOPEVA aTToTEAEOUATA. AUTO
VEVIKA aTTaITei €MKUPWON Kal TAKTIKF TTapakoAounon Twv
o1adikaciwyv. OTtroladnToTe atmdkAiIon amd TIG odnyieg TTou
TTapéxovTal Ba TTPETTEl €TTIONG va agloAoyeiTal CwoTd, WOTE
va TTpoadiopiovTal n aTToTEAETUATIKOTNTA KAl O EVOEXOUEVES

OPIA KAI NEPIOPIZMOI NMEPINOIHZHZ

OreravaAappavouevolKUKAOIKaBapIouoU KalatrooTeipwaong
éxouv eAaxioTn etmidpacn ata BondnTikG oToixeia. To TEAOG
TOU Biou evog BondnTikoU oToIxEiou KaBopileTal YEVIKA atTd
TN @Bopd Kal TN ¢nuieg XPRong, TNV AVETTAPKEIQ TTPOCTATIAG,
TOUG aTTPOOEKTOUG XEIPIOWOUG A TNV aKATAAANAGTNTA TNG
pEBOBOU TTEPITTOINONG.

H xprion diaAupdtwy pe Baon ofuyovouxo vepod (H202),
vITpIkO 0o&U (HNO3), Beikd of0 (H2SO04) 1 ofaAikd ofu
(C2H204) dev cuvioTdTal yia TNV TTEPITTOINGN opydvwy
ammd kpdua TiITaviou (kivouvog paupiopatog). Etriong dev
EyKpivoupue TNV €URATITION OTTOIOUBATIOTE OPYAVOU MAG O€
SlaAUpaTa TTOU TTEPIEXOUV aADEUDN N IOXUPEG OUYKEVTPWOEIG

eMBABEIC CUVETTEIEC. XAwpiou (UTTOXAWPIWSEG VATPIO K.ATT.).
ATtrayopeUovTal auoTnPA OTTOIECONTIOTE TPOTTOTIOINCEIG TWV
opydvwyv TNG DS. Mévo n DS diaBétel TV IKAvoTnTa YIa
TéT0IEG TpOoTTOTTOINCOEIS. H DS atotroisital kGBe €ublvn o€

TTEPITITWAON YN CUPPOPOWONG PE TO AVWTEPW.

HMEPOMHNIA NPQTHZ AIAOEZHZ THZ ZYZKEYHZ
ZTHN ArorPA

e« ADES Instrum: 2003 & 2005

KATAAOIOZ YAIKQN MNMOY ZYNIZETOYN TA *  SHIVA Instrum: 2005

BOHOHTIKA =TEOIXEIA e SMS Instrum: 2013
«  SYMBOL CUP Instrum: 2014

e SYMBOL STEM Instrum: 2015
«  TRICCC Instrum: 1997

AvogeidwTtol xaAuBeg* | MoAupepn

Kpduara MoAuaiBepaiBepkeTovn (PEEK)

[TIBAI 4V] MoAugaivuAcouAgévn (PPSU) HMEPOMHNIA AHMOZIEYZHE THZ TEAEYTAIAZ
CrCo xAong MoAuTrpoTruAévio (PP) H ANAOGEQPHZHZ TOY ENTYNOY OAHrIQN
AL6082 - AL7075 MoAuogupebuAévio (POM) C «  OkTWPRpIog 2019

NiTi (viTivoAn) 2IAIKOvN (Si)

H DEDIENNE Santé cag euxapiOTei yia TV €uTmoToouvn
oag kai Bpioketar atn d1d6eor cag yia kaBe TTPOCOETN
TTANpoYopia.

* [Anpogopies yia Tov U0 avoéeidwrou xdAuBa umropoulv
va {ntnBouv yia KaBe dpyavo TTou TTEPIEXE TETOIO XAAuBa.

ENEPrEIEZ ME THN NMAPAAABH TOY EZONMAIZMOY

Mn yvwpilovtag 0Aoug Toug TTapdyovTeg TnG OlaKivnong Kal PETAQOPACS, O 1aTpdS OQeiAel va TTpofei o€ kKaBapiouo/
atroAUpavon Tou €€OTTAICUOU Kal, av XpeldleTal, oe €va oT1adio adpavotroinong Twv MZZO (BA. kepdaAaio Adpavorroinan
Twv M250 aT0 TEAOG TOU EVTUTTOU).

2€ TEPITITWON ammoBAKeuong, o €EOTTAICUOG TTPETTEl va QUAdoaeTal o€ KaBapod, Enpd xwpo. O eCoTTAICUGG Oev TTPETTEI Va
EpXETal O€ TTOPN ME AAAa TTpoidvTa. OI GUOKEUEG Kal T GUVAPUOAoynNUEVa GUVOAQ TTPETTEI va EAEyyovTal: Ta Opyava dev
TTPETTEI VA QEPVOUV IBITITEPN AVTIOTACN KATA TNV EVEPYOTTOINGN TOUG OUTE va TTapouaialouv ixvn ¢nuiag i utrepBOAIKAS
@Bopac.

Ta 6pyava DS mrapadidovtal un atrooTeipwpéva. TpETrel oTTwaodnATIOTE va ugioTavTal TTePITToinan (KUKAOG TTPOETOINOTIAG,
KaBapiopou, atroAUJavong, OTEYVWHATOG, ATTOAUPAVONG) TTPIV atrd KABE XpAon cUPPWVA WE TIG KATWTEPW 00NYiEg.

OAHrIEZ NEPINOIHZHZ

E181kd Oépara HETA Aammé XPROTN OTO XEIPOUPYIKO CUYKPOTNHA

Ta 6pyava TTpETTEl va UTTORAAAOVTAI O€ TTEPITTOINCN EVTOG 2 WPWV PETA TN XPrON TOUG WAOTE VA EAAXICTOTTOIEITAI O KivOUVOG
&npavong Twy pUTTWV TTPIV atrd Tov KaBapiouo.

AQaIpEITE TO TTAEOVACUATA OPYAVIKWY UYPWV KAl ITTWV aTTO T Opyava TTEPVWVTAG Ta aTTO KPUO vePS N PE £va Un XVoudwTod
TTavAakl KaBapiopou yiag XpAHong.

TotroBeTeiTe T Opyava g€ AeKAvn PE ATTOCTAYHEVO VEPOD 1, KATA TTPOTINNGT, € OIOKO KAAUMMEVO PE UYPEG TTETOETEG.

Ta xpnoigotroinuéva dpyava TTPETTEI VO JETAPEPOVTAI OTO KEVTPO €£QOBIACUOU O€ KAEIOTA ) KOAUPPEVA doxEia waTe va
atro@elyeTal KABe KivOuvog HOAUVONG, GUUQWVA HE TIG KOAEG TTPAKTIKEG TNG VOOGOKOMEIOKAG QAPUAKEUTIKAG.

Mnv aprjvete va oTeyvwvouv aAatouxa dIaAUuaTa,, KaTaAoITTa atmod aiud, opyavikd uypd, TEPAXIa O0TWV 1 1I0TWY, A GAAQ
OpYaVIK& UTTOAEIJpaTa eTTévw OTa Opyava TTPIV To KOBAPIoETE.

MposTolpagia mpiv amd Tov Kabapiouo

E€ommAioyog: amropputravtiké/ammoAlupavTikd (ALKAZYME - KataokeuaoTric ALKAPHARM - ocuykévipwon 0,5%), poAokn,
MN METAAAIKN) WAKTPA, JOKPIEG KAl OTEVEG WAKTPEG UE MAAOKEG TPIXEG, AEKAVN PE UAIKG IO UTTEPAXOUG, UN ETTEEEPYATUEVO
VEPO, ATTIOVIOUEVO VEPD.

60



Brua 1: AtroouvapuoAoyeite Ta dpyava rou xpeldletal (BA. Tapdptnua 1)

Brjuya 2: EKTTAUvETE Ta Opyava P €EAKOVTICOPEVO VEPS WOTTOU Va apaipeBouv ol opatoi puTrol. AiveTe 181aiTEpN TTPOCOXN OTIG
OTTEG Kal o€ AAAa duoTTpdOITA OonuEia.

Brua 3: BuBileTeTe TTARPWG TN CUOKEUN 0€ eVCUMIKO ATTOPPUTTAVTIKO SIGAUpa Kal TV UTTORAAAETE o€ uTTEPrXOUG €TTi 15
Aetrtd ota 37 kHz.

Ka®apiopog, amoAUpavon Kal OTEYyVwon
H DS €xel emikupwaoel 500 peBodoug kabapiopou Kal armoAlpavong, Jia un autéuoTn kai hia autépatn. Eite n pia €ite n GAAn
MTTOPOUV va XPNOIYOTToIoUVTal, avaAoya HE Tov EOTTAIOUO TTou OIaB£TEl TO iIDPUPA UYEIOVOUIKAG TTEPIBaAYNG.

Mn auréuaro mpwroKoAAo:
Brua a: lMpoetoipdlete 10 OidAupa atropputravTikoU/ atmoAupavTikol ALKAZYME ouUp@wva Pe TIG GUOTACEIG TOU
KOTAOKEUAOTH: EMPRaATITICETE TTANPWG Ta BonBnTIK& oToIXEIa, TEAEIWS AVOIKTA av gival apBpwTd. AQRAVETE TO va JOUCKEWOUV
€TTi TOUNGYIOTOV 15 AETTTA.
Bripa B: EvepyoTroigite TOUG PNXaviouoUg OTTwG eVWOEIG, AABEG, KATT. yia va atmmokoAAnBolv Trayideupéva aipata Kal
uttoAgipypara. Me paAakr], un JETAAAIKA WAKTPA BoupToileTe OAGKANPN TNV ETTIPAVEID TWV TTPOIOVTWY, 18iWG TIG KOIAOTNTEG
Kal GAa duoTrpdoita onueia. BoupTaieTe TO ECWTEPIKO TWV CWANVIOKWV KAl TWV OTTWV HE IO JOKPIA, OTEVA WAKTPA UE
MOAOKEG TPIXEG, KAVOVTOG KUKAIKEG KIVAOEIG.
Brjpa y: EKTTAUVETE Ta TTPOIOVTA PE QTTIOVIOUEVO vEPO O€ BepPoKpaaia dwuaTiou, PE €EAKOVTICOPEVO VEPO, ETTI EVAUIOU
AETTTO. AQAOETE TA VO HOUCKEWOUV ETTI EVAUIOU AETTTO KAl GTN CUVEXEID EVEPYOTTOIEITE TA KIVOUUEVA PEPN XPNOIUOTTOIVTOG
oUpIyya yia TIG OTTEG Kal Ta QUCTTPOCITA anueia. MPETTel va yeuifeTe Kal adEIACETE TIG TUPAEG OTTEG ETTAVEIANUMEVA.
Brjpa &: ZkouTrifeTe Ta Opyava Ue Kabapod, atroppoPnTIKO, N UQACHUEVO PECO A JE KOBAPO TTAVAKI XWPIG XVOUDI. ZTEYVWVETE
TA EOWTEPIKA TUAPOTA XPNOIJOTIOIWVTAG 1IATPIKO TTETTIECUEVO AEPA.
Brjua &: BeBaiwBeite 011 dev uttdpyouv opatoi pUTtrol oTa opyava. ETTavaAapBaveTe TIG epyacieg KaBapiopou eKIVWVTAG
atrd 10 BApa (a) av uttdpyxouv opaTtoi pUTTOI, Kal EAEYXETE €K VEO.
Beaiwbeite 611 dev UTTAPYXOUV iXVn TOU TTPOIOVTOG KABApIoHOU oTa épyava. Av BAETTETE TETOIA iXVN, EKTTAUVETE TO OPYAVO UE
apBovo vepd WOTToU va agaipebouv. £Tn ouvexela eTavalauBavere 1o Bripa (5.

Autéuaro mpwrOkoAAo:
Briua A: TotroBeteite Ta 6pyava oTto KAAGO! piag KatdAANANG ouoKeung TTAUONG-aTTOAUPOVONG, £T01 (OOTE Ol EVWOEIG VA
TTAPAPEVOUV AVOIXTEG Kal VEPO va TTEPVA HEOA aTTO TOUG CWANVIOKOUG Kal TIG OTTEG.
Bnua B: EQapuodete Tov akdAoubo KUKAO kaBapiopou:

TUTTOG TTPOIGVTO Xpovog
Kal 05 KEVT wog avda oT1adlo O¢puokpaaia Nepd
ykevipwon (atTOTEAETUATIKOG)
MpdTAucn 2 MepiBaAAOvVTOG Avawi&;%yamo
MAGon MediClean 0,54% 3 55° C A"mfi;%v“"m
‘EktTAucn 1 10° MepiBaAAovTog Avaﬂfi;%yamo
Z1ad10 ’
Taol ‘ExTTAUGN 2 2 MepiBaAAOVTOG Aﬂoc\i;(;\épavo
OepuIKn 6 93° C ATtrooTayuévo
atmmoAUpavon vEPO
Zréyvwon 30’ Aépag: 110° C
WYixpavon 5 Aépag: 30° C

Brjpa I": BeBaiwBeite 611 dev uTTAp)OUV OpaTOoi pUTTOI OTA Opyava. ETTavaAauBAveTe TIG pyaadieg KABapIGUoU EEKIVWVTOG ATTo
10 Brjpa (A) av uttdpxouv Té€ToI01 pUTTOI KAl EAEYXETE €K VEOU. BeBaiwBeite 0TI dev UTTAPXOUV iXVn TOU TTPOIOVTOG KaBapIouou
oTa 6pyava. Av BAETTETE TETOIO iXVN, EKTTAUVETE TO Opyavo Pe GPBovo vepd waTrou va agaipebouyv. Katotriv okouTrieTe Ta
épyava pe KaBapsd, atroppoPnTIKO, PN UPACUEVO PECO 1) Je KaBapd dxvoudo UQaCa. ZTEYVWVETE TA ECWTEPIKA TUAPOTA
XPNOIJOTTOIWVTAG 1ATPIKO TTETTIECUEVO AEPA.

A@ou oAokAnpwBoUv Ta Bruarta kabapiouoU/aTToAUPavong, ETTAVOCUVOPUOAOYEITE TIC CUOKEUEG.

‘EAgyX01 Kal ouvTRPNoNn

EAéyxete TOUG punxaviopoug (oAicBaivovTta e€apTripaTa, JoXAoUG K.ATT.). Aev TTpETTel va TTapouaiadouv IB1aiTepn avtioTaon
KaTA TNV evepyotroinon Toug. EEeTaleTe KABE TTPOIOV yia va BeBaiwbeite 6T dev uTTdpyEouV Cnuieg Kai/f uTTEPPOAIKA PBoPA.
Ta épyava ToU €X0UV UTTOOTEI {nuia A TTapapopewaon i @EPouv onPadia TTPOoKpouonG i 0&eidwaong TTPETTEI VO ATTOPPITITOVTAI
Kal va avTikaBioTavTtal TTpog atmo@uyr KABe kivduvou TpaupaTtiopol Tou acBevoug. To idlo 10xUEl Kal YIa TIG KOPTEPES AKUES
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TTOU EUQAVICOUV EYKOTTEG.

TNV TTEPITTITWON TTOU Ol ETTIPAVEIEG ATTO TTOAUPEPEG £XOUV OWN «KIMWAIAG», TTAPOoUCIAlouV ETTIQAVEIAKN CnUIA (PWYHEG N
ATTOOTPWHATOTTOINCN, YA TTAPAdEIyUA) 1) Ta TTPOIOVTA ATTO TTOAUUEPEG £XOUV UTTOOTE TTapaudpewaon A eBopd, Ba TTpéTel
va avTikaBioTavral.

Av éva 6pyavo TTPETTEl va avTIKaTtaoTaBel, eidoTrolgioTe Tov TOoTTKG avTimpdowTro TG DEDIENNE Santé. K&be tepioTaTtikd
OXETIKO JE Ta Opyava TTPETTEI va yvwaoToTrolgital otnv DS.

Zuokeguaoia
Ta BonBNTIKA OTOIKEID TTPETTEI VO CUOKEUAZOVTAI YPRyoPa YIa TNV ATTOQUYK| eTTavauoAuvong.

- Mepovwpévn cuokeuaaia: xpnoIUOTIOIEITE COKOUAQ KATAAANAN yia aTrooTeipwaon Ye aTuo. BeBaiwBeite 6TI n cakoUAa
gival apkeTd peyaAn waoTe va Xwpdel 1o BondnTikd £€ApTNUa Xwpig TpARNYHA Twv dkpwv. Mnv Badete TTOAAG BondnTIKA
oToixeia atnv idla cakoUAa.

- 2e TTaptideg: Ta BondnTIKA oToIXEia TTPETTEI va TOTTOBETOUVTAI OTO APXIKO KAAABI TTou £xel TTapaoyeBei amd tnv DS.
Mpiv atrd TNV a1rooToAr, Ta BonBNnTIKG aToIXeia eEAEyxovTal cuoTnUaTikd atrd Tnv DS (kaBapioudg Kail OTITIKOG EAEYXOG).
TotroBeTeiTe OWOTA TA BonONTIKA OTOIXEIO OTN B£0N TOUG OTTWG EPPAIVETAI OTN OXETIKA ANiOTA KAl OTIC QWTOYPOQIES
TTOU TTOPEXOVTAI JE TA KIBWTIO WOTE VA aTTOPEUYETAl KABE pBOoPA KaTd Tn YETAaPOoPd. Befaiwbeite 611 Ta fondNTIKA
oTolxeia dev EpyovTal o€ TP NETAEU TOUG, 1I0iIWG Ta aixunped BonBnTika oToixeia. Badete 10 oUvoAo o€ ocuokeuaaia
KATdAANAN yia atrooTeEipwan Pe aTuo.

AmnooTeEipwon

H akdAouBn péBodog atrooTeipwaong £xel eykpiBei atrd Tnv DEDIENNE Santé: totro8£Tnon o€ autdkAgioTo udpatuol 0Toug
134 °C etri TouAdyI0TOV 18 AeTTTA KOl OTN cuvéxela aTEyvwon €11 20 AeTTTd. AuTr) N €BOBOG CUUPOPPUIVETAI JE TO TTPOTUTTO
ISO 17665-1 "Atro0TEipWwOn TTPOIGVTWY UyEiag - Yypr) Beppotnta - Mépog 1: ammauThoEIg yia TNV AVATITUEN, TNV £YKPION Kal
TOV OTEPEOTUTTO EAEYXO HEBODOU ATTOOTEIPWONG IOTPIKWY CUCKEUWV".

OTav atmmooTelpwvovTal TAUTOXPOoVa TTEPICTOTEPA TOU VOGS KAAABIa pe BondnTikd oToIxEia, BeBaiwbeite OTI dev UTTEPPAiIVETE
TO MEYIOTO POPTIO TOU AUTOKAEIOTOU.

AmmoOnkeuon
Ta ouvoha (kit) Twv opydvwy TTOU €Xouv TUXEI ETTEEEPYATIOG KOl CUOKEUAOTEN TTPETTEl va atmoBnkevovTal €101 WOTE v
aTTo@eUyovTal Ol AKPAiEG BEPPOKPATIES KAl UYPATIEG.

MeTagopa

Mpog atropuyn KABe evdexOPEVNG {NMIAG KOTA TN HETAPOPE, CUVIOTATAI N XPAON TwV KAAABIWV Kal KIBWTiWV TTOU TTapéxXovTal
Katd Tnv mapddoon Twv BondnTikwyv aToixeiwyv. AtraiTeital 1d1aitepn TTPooox 6Gov apopd TNV TTPOCTACIA TWV TUCKEUWV
KQlI TN OUOKEUAOIa TTPIV TNV ATTOOTOAT).

AmrofBoAf} TWV CUOKEUWYV
Av xpeldleTal, Ta 6pyava TTPETTEN va atToRAAAOVTal CUPQWVA UE TIG CUOTACEIG TOU KAABOU £E0UDETEPWONG OTTOBAATWY aTTd
dpaaTNPIOGTNTA UYEIOVOUIKAG TTEPIBaAYNG pE Kivouvo podAuvong.

AAPANOIMNOIHZH TQN Mzz0

Meté TN @don kaBapiopou, 0 eEOTTAICUOG TTPETTEI va UTTORAAAETAI, av XpeldleTal, o€ diadikagia adpavoTroinong Twv [n
OUMBaTIKWV PETadOOINWY ouaiwy (MZZ0). H diadikaoia adpavotroinong TTpETTel va eTTIAEYETAI ATTO TOV TTEAATN CUPQWVA
pe v Odnyia DGS/ R13 apiB. 2011-449 1ng 1/12/2011 ¢ MevikAg AielBuvong Yyeiag (DGS).

H adpavotroinon Twv MZXO Tp£TTel va aKOAOUBEITOI CUSTNPOTIKA OTTO ETTIMEAS EKTTAUCT O€ VEPO. ZTEYVWVEETE TOV EEOTTAICUO
TTpIV ATTO TN CUOKEUAOoia.

EMANAMOZTOAH ZTHN DEDIENNE Santé

SUPTTANPWVETE TO QUAAO avixveuoiuoTnTag etmavetregepyaociag FOR_LOG 005 tmou ouvodelel Ta dpyava Kal Tn OUVEXEI
EMMOTPEQPETE TOV £EOTTAIONO KaBapiouévo kal atroAupacpévo otnv DEDIENNE Santé.
H emioTpo@n Tou @UAAOU aVIXVEUCIHOTNTAG BEOVTWS CUNTTANPWHEVOU Eival UTTOXPEWTIKH.
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NMAPAPTHMA 1: AIAAIKAZIA AMOZYNAPMOAOIrHZHZ TQON OPTANQON

OAa 1a épyava TTou TTapEXOVTAIl [N SuvapuoAoynuéva aTa KaAABIa TTPETTEI HETA TN XPMON TOUG VA ATTOCUVAPOAoyoUvTal

yla va KaBapioToUv Kal va aTToaTEIPWOOoUV.

Ta KaTWTEPW Opyava TTPETTEI VA GTTOCUVAPUOAOYOUVTAl GUUQWVA HE TIG OXETIKEG €IOIKEG 00NYieS TTPIV KaBapIoToUV KAl OTN
OUVEXEIQ VO ETTAVACUVAPHOAOYOUVTAI YIa VO TOTTOBeTNB0UV GTO KAAGB! TTpIv aTrd TNV ATTo0TEIpWaN.

1. SYMBOL CUP Instrum

XapakTnpiopoég / oToixeia avapopdg

Aiadikaoia atroouvapuoAdynong

Mpéoa yia kivnto €vBepa (3700502204476)

- =eB1dwveTe ToV KOXAIO KEVTPWTH KEQAAAG (A)
(3700502205817) Tou KevTPWTA KEQAANG (B)
(3700502205800)

- =eBidwvete 1o KopPio (C) (3700502205824)

.

Akpeg KpouoThpa TTuBuéva (370050220484 1)

T

Akpn TTAeupdg (3700502204827)

Akpn opikpuvong D30 (3700502204803)
Akpn opikpuvong D40 (3700502204810)

-

AKpeG ouykpdaTnong Tou evBéuartog Delta
(3700502205268 ; 3700502205275 ; 3700502205282)

@(

Bevrouda (3700502204834)

=€BIdWVETE TO TTAACTIKO THAMA TOU JETAAAIKOU PEPOUG
KGBe aKpng.

2. SYMBOL STEM Instrum

XapakTnpiopog / oToixeia avapopdg

Aiadikacia atroouvapuoAdéynong

< = €

AKPEG OUYKPATNONG
(3700502205756 ; 3700502205763 ; 3700502205770)

=€RIdWVETE TO PETAAAIKO PEPOG ATTO TO TTAACTIKO PEPOG
KGBe aKpng.
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3. SMS Instrum

XapakTnpiopog / gToixeia avagopdg

Ailadikaoia amroouvapuoAdoynong

Tpdatreda epyaciag yia TNV TTPOETOIYACIA TOU HOOXEUNATOG.
ATroteAgiTal aTTo:

- KoyAia akivntotroinong (A) (N352062)
MepikdxAio yia Tnv TpaTeda epyaciag (B) (N353098)
MAdka yia 1o péoxeupa (C) (N353096)
EvraoidueTpo (D) (N352066)
Kivntog evratrpag cuvdéapwy (E) (N352060)
Tpamela epyaaoiag (F) (N352059)

1. =eB1dwveTe Toug KoxAieg akivnToTtroinong (A) kai Ta
TTePIKOXAIa (B)

IR ]
=

2. Aogaireite TNV TAdKa yia 1o péoxeupa (C)

3. Aoaipeite Tov KIvNTO eviathpa ouvdiéopwy (E) kai 1o
evtaoi6ueTpo (D) amrd tnv Tpatreda epyaaiag (F)

4. SHIVA Instrum kal TRICCC Instrum

XapakTnpiopog / oTolxgia avapopdg

Aladikaoia atroouvapuoAoynong

O efaywyéag pe
e¢looppotrnTAG (B) (0402537-2) Kai 0 TPOXOG Tou OAIGONTAPa
(C) (0402537-3) TTpéTrel va atroouvapuoAoyouvTal yia ToV
Kabapioud

eCloopporrnty  (A) (0402537), o

-~
——— N o W
Autd 1O Tpia Opyava Epxovral pali yéoa ato KaAddr. O
TPOXOG EeRIdWIVETAI KO KATOTTIV O £EI00PPOTTNTAG APaIpEiTal
atd Tov e€aywyEa-pe-e€lcoppoTTnTh.

STAPIYMO GUYKPOTHHATOG KVNMIGKAG TOUNG (96806)

SRR T N )

B2 -8

To UTTOOTHPIYUO TOU CUYKPOTHNOTOG KVNUIGKAS TOPNG (A)
givar guvappoAoynuévo Pe Tov KOXAia puBuIong KVNUIOKAG
TounAg (B) (96927) kai Tov kKoxAia (C) (96832). Kata Tov
KaBapiopd, autd Ta dUO oToIXeia TTPETTEl va EEBIdWVOVTAI
aTtro TO UTTOOTHPIYMA TOU OUYKPOTANOTOG KVNUIOKNG TOUNAG.

ONGBNTPac (A) (0304596)

A B C
AuTd TO Opyavo eival guvapuoloynuévo e éva Tpoxo (B)
(0304597) ka1 éva koxAia (C) (96832), mou mpétTel va
&epidwvovTal.
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Tpoxoc (0304570-3) ”i-

ZePIdWVETE AUTOV TOV TPOXO OTTO TO GUYKPOTNUA UnpeIaiog
TouNG 4 o€ 1 (0304564 a 0304566).

Z@IYKTPag yia koviaon Tou kutreAAiou (A) (03045107)

Agaipeite Tn podéAa auoigng (B) (03045107-10)

Mnpiaiog kpouaTrpag (96834)

Kvnuiaiog kpouaTrpag (96835)

Kvnuiaiog kpouoTtApag (0304545)

Apaipeite TIC AKPEG TwV KpouoTApwv EeRIdwvovTag
ToUG U0 KOXAIEG TTOU BpioKovTal GTO TUARUA oXPaToG T.

KpouaTrpag-e§aywyéag kKovOUAwv

Aogaipeite 10 dkpo (B) TOU KpOUOTHPO-£LOYWYEQ
&ePIdwvovTag To OTTEIPWTO OTEAEXOG (A).

Odnyoég ecwaoTpépelag akpaiag Toung (96898)

Agaipeite Tov guvdeTrpa (A) atrd Tig oTTéEG puBuIong (B).

ZwAARvag eEwpueAikng okotreuang (A) (96802)

———— - ¥

AuTé TO 6pyavo gival cuvapuoloynuévo pe dUo KoxAieg (B)
(96832). Autoi o1 koxAieg TTpETTel va EEPIdLIVOVTAI KATA TOV

KaBapiouo.

65



Kvnuiaiog avixveutng (A) (0304568) | kvnuiaiog deiktng (B)
(96809-2)

>Zpiypa kvnuiaiou oeiktn (C)

(96809-1)

ATTOOUVAPPOAOYEITE TOV KvNUIaio avixveuTn ) O€ikTn atrod 1o
OTAPIYMO KvNuIaiou BeikTn.

feti=="

KpouaoTrpag mpouviou safety (96836)

=eB1dwveTe TNV KiTPIVN AKpn (A).

C
AokipgaoTikoi kovduAol (0304526 a 0304528 R & L)

- ZePIdwvete Tov SOKIPAOTIKO dlakovOUAio (A) (0304526-
3 4 0304528-3)

Aoaipeite Tov KeVTPIKS dgova (B)

(0304526-2 a 0304528-2)

Agaipeite Tov KoxAia akivnrorroinang (C)

A B

} -

Z@IyKTAPAg acTpaydiou (96803)

Xwpicete 10 eAatrpio (A) atrd Tov déova (B).

5. ADES Instrum

XapakTnpiopog / oToixEia avagopdg

Aladikaoia atroouvapuoAoynong

Mpéoa (A) (051300) ouvdualdpevn HE:
1. Tn Baon mpéoag (B) (051700)
2. To omApiypa kwvou Trieong (C) (051608 ;
051610 ; 051610 ; 051612)

Metd Tn xpron, n Baon Tpéoag TTPETTEN VO aQalpeiTal aTmod
TNV TTpéoa pe KAeldi allen 3 (02011038). To oTAPIYHO KWVOU
TTieonG agaipeital amod TN B€on Tou TMAVW OTNV TTPECQ.

T e——m

A
Kpouotrpag kutreAAiou (050700)

ZePIdwveTe TN yaAddia akpn (A).

L=

KpouaoTnpag yia évBepa kal ke@aAn (051400) A

=ePIdwveTE TNV KiTPIVN aKpn (A).

KoxAiag ouykparntr] (051000)

ZePIdWVETE TNV KiTpIvn AKpn (A) TOU CUYKPATNTA.
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WPROWADZENIE
Niniejszy dokument zawiera instrukcje dotyczace
uzytkowania, wymaganych Srodkow ostroznosci i

postepowania (czyszczenie, dezynfekcja i sterylizacja)
urzgdzen pomocniczych dostarczanych przez DEDIENNE
Santé, ktéry jest ich petnoprawnym producentem. Niniejsza
instrukcja zostata zatwierdzona i umozliwia skuteczne
postepowanie z urzgdzeniami pomocniczymi w celu ich
ponownego uzycia.

Zostata ona opracowana w oparciu 0 normy:

- NF EN ISO 16061: 2015 ,Instrumentarium do
stosowania tgcznie z nieaktywnymi implantami
chirurgicznymi — Wymagania ogoélne”

- NF EN ISO 17664: 2017 ,Sterylizacja wyrobow
medycznych—Informacje dostarczane przez wytwérce
w celu postepowania z wyrobami medycznymi
przeznaczonymi do ponownej sterylizacji”

Przyrzady objete niniejszg instrukcja sg przyrzadami
wielokrotnego uzytku, przeznaczonymi do umieszczania
implantéw ortopedycznych , ktérych DEDIENNE Santé jest
petnoprawnym producentem.

ZNACZENIE SYMBOLI | SKROTOW

DS = DEDIENNE Santé

A\

,Jwaga, sprawdz instrukcje obstugi” i
~Sprawdz zatgczone dokumenty”

TOT Numer partii zapewniajgcy identyfikowalnosé

produktu
Numer katalogowy
Oznakowanie CE wraz z numerem
C€ 0459 | identyfikacyjnym notyfikowanej jednostki dla

urzgdzen pomochniczych klasy lla

C E Oznakowanie CE dla urzgdzen pomocniczych
klasy |

M Producent urzgdzenia z nazwg i adresem

INFORMACJE OGOLNE

Wszystkie przyrzady sg uzywane do ortopedycznej chirurgii
kolana lub biodra. Sg one przeznaczone wytgcznie do
uzytku w Srodowisku szpitalnym (na sali operacyjnej) w
Scisle aseptycznych warunkach.

Zgloszone wilasciwosci techniczne

- Trwato$¢ przyrzadu: odpornosc¢ na zuzycie, odpornosc
na naprezenia mechaniczne w normalnych warunkach
uzytkowania, zachowanie jego funkcjonalnosci.

- Skrécenie czasu trwania zabiegu chirurgicznego.

- Materiaty kompatybilne biologicznie zgodnie z normg
NF EN ISO 10993-1.

- Zgodnos¢ geometryczna i wymiarowa przyrzagdéw
dla réznych zakresow implantéw: przyrzady sa
zaprojektowane w taki sposéb, aby dostosowac je do
wszczepianych urzadzen.

Wskazania
Patrz instrukcja danego implantu.

Przeciwwskazania
- Uczulenie na materiaty, z jakich wykonany jest implant
i/lub przyrzad
- Inne powigzane schorzenia, ktére mogtyby wptyngé
na dziatanie lub wszczepienie implantu
- Chorobliwa otytos¢
Szczegotowe przeciwwskazania zwigzane z wszczepieniem
danego implantu (implantéw) znajdujg sie w instrukcji

implantu.

Skutki uboczne

- Bole

- Wysiek

- Krwawienie

- Infekcja

- Zwichniecie

- Uraz i uszkodzenie
tkanek pacjenta

- Zuzycie lub ztamanie
przyrzadu

- Zte potozenie implantu

- Trudno$¢ lub brak
mozliwosci implantac;ji

- Nieréwna dtugos¢
konczyn dolnych

- Arthrofibrosis (zespot
sztywnego kolana)

- Ptyn w kolanie

- Reakcja alergiczna

- Metaloza

- Ztamanie ko$ci

- Upadek implantu lub
przyrzadu

Niestabilnos¢ stawu
Ograniczenie zakresu
ruchu

Wydtuzenie czasu
zabiegu

Poluzowanie protezy
Przetozenie zabiegu
Zranienie uzytkownika
Przemieszczenie
implantu

Powtérny zabieg
Pogorszenie wtasciwosci
implantu

Zmniejszenie zapasu
kosci

Przedwczesne zuzycie
lub ztamanie implantu
Starcie powierzchni
stawow

Powikfania neurologiczne,
naczyniowe, hormonalne,
metaboliczne

Informacje na temat dziatan niepozgdanych zwigzanych

bezposrednio z

umieszczeniem

danego implantu

(implantéw) znajdujg sie w instrukcji implantu.

DOBOR PRZYRZADOW

W celu prawidlowego doboru przyrzadu uzytkownik
proszony jest o zapoznanie sie z technikg operacyjng
powigzanej gamy, przekazang przez DS. Chirurdzy muszg
zapozna¢ sie z technikg operacyjng, uzyciem przyrzgdow
i charakterystykg  wszczepianego implantu  przed
rozpoczeciem zabiegu chirurgicznego.

ODPOWIEDZIALNOSC SZPITALA

Przyrzady DS dostarczane sg w koszykach znajdujgcych
sie  w aluminiowych pojemnikach, ktére stuzg jako
pojemniki transportowe. DS nie gwarantuje skutecznosci
tych pojemnikéw, jesli chodzi o zapewnienie i utrzymanie
sterylnosci narzedzi. Uzyskanie i utrzymanie sterylnego
stanu instrumentéw nalezy do obowigzkéw zaktadow opieki
zdrowotnej zgodnie z obowigzujgcymi przepisami.

Szpitale sg odpowiedzialne za czyszczenie, dezynfekcje
i sterylizacje wszystkich zestawéw przyrzgdéw, zanim
zostang one zwrdécone do DS.

Obowigzkiem lekarza jest dopilnowanie, aby personel,
sprzet i proces przygotowania przyrzadéw DS byly zgodne
z oczekiwanym wynikiem. Wymaga to zatwierdzenia i
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regularnej kontroli proceséw. Konieczna jest réwniez
wiasciwa ocena wszelkich odchylen w odniesieniu do
dostarczonych instrukcji w celu okreslenia skutecznosSci i
mozliwych negatywnych konsekwenciji.

Surowo zabrania sie dokonywania jakichkolwiek modyfikaciji

spowodowanych uzytkowaniem, niewystarczajgcg ochrona,
nieostrozng obstugg lub niewtasciwg metodg postepowania.
Nie zaleca sie stosowania roztworéw na bazie nadtlenku
wodoru (H202), kwasu azotowego (HNO3), kwasu
siarkowego (H2S04) lub kwasu szczawiowego (C2H204)

przyrzadow DS. Wytgcznie DS posiada kompetencje w tym
zakresie. W przypadku nieprzestrzegania powyzszego DS
zrzeka sie wszelkiej odpowiedzialno$ci.

do przygotowania przyrzgdow ze stopow tytanu (ryzyko
czarnych przebarwien). Nie nalezy roéwniez zanurzaé
naszych przyrzadéw w roztworach zawierajgcych aldehyd

LISTA MATERIALOW WCHODZACYCH W SKLAD lub chlor w wysokim stezeniu (podchloryn sodu itd.).

INSTRUMENTOW ;
DATA PIERWSZEGO WPROWADZENIA PRZYRZADOW
DO OBROTU
Stal nierdzewna* Polimery
Stopy Polieteroeteroketon (PEEK) «  ADES Instrum: 2003 & 2005 r.
[TiBAI 4V] Polifenylosulfon (PPSU) +  SHIVA Instrum: 2005 .

e SMS Instrum: 2013 r.

e SYMBOL CUP Instrum: 2014 r.

«  SYMBOL STEM Instrum: 2015 r.
e TRICCC Instrum: 1997 r.

CrCo do wylania
AL6082 - AL7075
NiTi (nitinol)

Polipropylen (PP) H
Polioksymetylen (POM) C
Silikon (Si)

* Informacje na temat typu stali nierdzewnej mogg byc¢

. L . DATA PUBLIKACJI OSTATNIEJ WERSJI INSTRUKCJI
wymagane dla kazdego zawierajgcego jg przyrzadu.

OBSLUGI

OGRANICZENIA POSTEPOWANIA

« Pazdziernik 2019 .
Powtarzane cykle czyszczenia i sterylizacji majg niewielki
wptyw na przyrzady medyczne. Koniec zywotnosci przyrzadu
jest zazwyczaj okreslany na podstawie zuzycia i uszkodzen

DEDIENNE Santé dziekuje za zaufanie i pozostaje do
dyspozycji, aby udzieli¢ wszelkich dodatkowych informaciji.

DZIALANIA, JAKIE NALEZY WYKONAC PO ODEBRANIU SPRZETU

Mimo braku znajomosci wszystkich parametréw zwigzanych z obstugg i transportem uzytkownik musi przeprowadzié¢
czyszczenie/dezynfekcje narzedzi wraz z etapem inaktywacji niekonwencjonalnych czynnikow zakaznych ATNC w razie
potrzeby (patrz rozdziat Inaktywacja niekonwencjonalnych czynnikéw zakaznych na koncu instrukcji).

W przypadku sktadowania sprzet musi by¢ przechowywany w czystym i suchym pomieszczeniu. Nie moze miec¢ stycznosci
z innymi urzgdzeniami. Nalezy sprawdzi¢ mechanizmy i potgczenia: przyrzady nie mogg wykazywaé nadmiernego oporu
przy uruchamianiu ani nosi¢ sladéw uszkodzenia lub zbyt duzego zuzycia.

Przyrzady DS sg dostarczane niesterylne. Nalezy je obowigzkowo przygotowaé (czyszczenie, dezynfekcja, suszenie,
sterylizacja) przed uzyciem zgodnie z ponizszymi instrukcjami.

INSTRUKCJE DOTYCZACE OBROBKI NARZEDZI

Czynnosci do wykonania po uzyciu w sali operacyjnej

Przyrzady nalezy poddac obrébce w ciggu 2 godzin od uzycia, aby zmniejszy¢ ryzyko zaschniecia brudu przed czyszczeniem.
Usunagé¢ nadmiar ptynéw ustrojowych i tkanek z przyrzadoéw, sptukujac je pod zimng wodg lub za pomocg jednorazowej,
niestrzepigcej sie sciereczki.

Umiesci¢ przyrzady w naczyniu wypetnionym wodg destylowang, a najlepiej na tacy wytozonej wilgotnymi recznikami.
Uzywane przyrzady nalezy przenosi¢ do centrum zaopatrzenia w zamknietych lub zakrytych pojemnikach, aby unikngé
ryzyka zanieczyszczenia, zgodnie z dobrymi praktykami farmaciji szpitalne;.

Nie dopusci¢ do zaschniecia roztworu soli, resztek krwi, ptynéw ustrojowych, fragmentéw kosci i tkanek lub innych resztek
organicznych na przyrzadach przed ich wyczyszczeniem.

Przygotowanie do czyszczenia

Wyposazenie: srodek czyszczacy/dezynfekujacy (ALKAZYME — Producent ALKAPHARM — stezenie 0,5%), miekka szczotka
niemetalowa, diugie, waskie szczotki z miekkim wtosiem, myjka ultradzwiekowa, woda zwykta, woda demineralizowana.
Etap 1: Rozmontowacé przyrzady, ktére tego wymagaja (patrz zatgcznik 1).

Etap 2: Optukac przyrzady strumieniem wody az do usuniecia widocznych zabrudzen. Zwroci¢ szczegdlng uwage na
otwory i trudno dostepne miejsca.

Etap 3: Zanurzy¢ przyrzad catkowicie w roztworze detergentu enzymatycznego i czysci¢ myjkg ultradzwiekowg przez 15
minut ustawiong na 37 kHz.

Czyszczenie, dezynfekcja i suszenie
Firma DS zatwierdzita dwie metody czyszczenia i dezynfekciji, jedng reczng i jedng automatyczng. Mozna stosowacé jedng
z dwdch procedur zalezno$ci od wyposazenia dostepnego szpitalu.
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Procedura reczna:
Etap a: Przygotowac roztwor srodka myjacego/dezynfekujacego ALKAZYME zgodnie z zaleceniami producenta: zanurzy¢
catkowicie przyrzady, a instrumenty przegubowe maksymalnie otworzy¢. Moczy¢ przez co najmniej 15 minut.
Etap b: Wprawi¢ w ruch mechanizmy, takie jak przeguby, uchwyty itd., aby usung¢ krew i resztki. Uzywajgc miekkiej,
niemetalowej szczotki, wyczys$ci¢ catg powierzchnie, szczegdlnie w zagtebieniach i innych trudno dostepnych miejscach.
Wyczy$ci¢ wnetrze rurek i otwordw dtugg, waskg szczotkg z migkkim wtosiem, wykonujgc okrezne ruchy.
Etap c: Ptukac¢ przyrzady strumieniem wody demineralizowanej w temperaturze pokojowej przez 1,5 min. Nastepnie
moczy¢ przez 1,5 min., pézniej poruszac¢ ruchomymi czesciami i strzykawkg wprowadzi¢ wode do otwordw i miejsc trudno
dostepnych. Slepe otwory nalezy wielokrotnie napetni¢ i opréznié.
Etap d : Przetrze¢ instrumenty czystg, chtonng wtdkning lub czysta, niestrzepigca sie tkaning. Wysuszy¢ czesci wewnetrzne
sprezonym powietrzem medycznym.
Etap e: Sprawdzi¢, czy przyrzady sg pozbawione widocznych zanieczyszczen. W przypadku obecnosci zabrudzen
powtdrzy¢ procedure czyszczenia od etapu (a) i powtorzy¢ kontrole.
Sprawdzi¢, czy przyrzady nie noszg sladoéw produktu czyszczgcego. W przypadku obecnosci produktu nalezy doktadnie
sptuka¢ przyrzad az do usuniecia sladéw. Nastepnie powtérzy¢ etap (d).

Procedura automatyczna:
Etap A: Umiesci¢ przyrzady w koszyku odpowiedniej myjki dezynfekujgcej, tak aby potgczenia byty otwarte, a woda wpadata
do rurek i otwordw.
Etap B: Zastosowac¢ nastepujacy cykl czyszczenia:

Czas trwania
Rodzaj proquktu i poszczeg’olnych Temperatura Woda
stezenie etapow
(skuteczny)
Mycie wstepne 2 Pokojowa Woda surowa
Mycie MediClean 0,54% 3 55°C Woda surowa
Ptukanie 1 10 Pokojowa Woda surowa
. , . Woda
Etapy Ptukanie 2 2 Pokojowa demineralizowana
Dezyr?fekqa & 93°C . Woc_ia
termiczna demineralizowana
Suszenie 30’ Powietrze: 110°C
Chtodzenie 5 Powietrze: 30°C

Etap C: Sprawdzi¢, czy przyrzady sg pozbawione widocznych zanieczyszczen. W przypadku obecnosci zabrudzen
powtorzy¢ procedure czyszczenia od etapu (A) i powtdrzyc¢ kontrole. Sprawdzi¢, czy przyrzady nie noszg sladow produktu
czyszczgcego. W przypadku obecnosci produktu nalezy doktadnie sptukac przyrzagd az do usuniecia sladéw. Nastepnie
wytrze¢ instrumenty czystg, chtonng widkning lub czystg, niestrzepigca sie tkaning. Wysuszy¢ czesci wewnetrzne
sprezonym powietrzem medycznym.

Po zakonczeniu czyszczenia/dezynfekcji nalezy ponownie zmontowaé przyrzady.

Kontrole i konserwacja

Sprawdzi¢ mechanizmy (czesci przesuwne, dzwignie itd.), nie mogg one wywiera¢ zbyt duzego oporu podczas pracy.
Sprawdzi¢ kazde urzadzenie pod katem uszkodzen i/lub nadmiernego zuzycia.

Uszkodzone, zdeformowane, noszace slady uderzen lub utlenienia przyrzady muszg zosta¢ usuniete i wymienione, aby
uniknac¢ ryzyka zranienia pacjenta. To samo dotyczy ostrzy z widocznymi nacieciami.

Jesli powierzchnie polimerowe stang sie ,kredowe”, czy uszkodzg sie (np. pekniecia lub rozwarstwienie) lub tez przyrzady
odksztatcg sie albo wypacza — nalezy je wymienic.

W przypadku koniecznosci wymiany przyrzadu nalezy skontaktowac sie z przedstawicielem DS. Wszelkie incydenty
zwigzane z przyrzagdami muszg byc¢ zgtaszane DS.

Pakowanie
Przyrzady nalezy szybko zapakowaé, aby unikng¢ powtdrnego zanieczyszczenia.

- Opakowanie jednostkowe: nalezy uzyé odpowiedniego woreczka do sterylizacji parowej. Upewnic sig, ze woreczek
jest wystarczajgco duzy, by pomiesci¢ przyrzad bez ciggniecia za brzegi. Nie wktadac kilku przyrzgdéw do jednego
woreczka.

- W zestawie: przyrzady muszg by¢ umieszczone w oryginalnym koszyku dostarczonym przez DS. Przed wystaniem
koszyki te byly regularnie sprawdzone przez DS (czyszczenie i kontrola wzrokowa). Umiesci¢ przyrzady,
przestrzegajgc ich potozenia, zgodnie z listg kontrolng i zdjeciami dostarczonymi wraz z pojemnikami, aby unikngé
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jakichkolwiek uszkodzen podczas transportu. Sprawdzic, czy przyrzady nie stykajg sie ze sobg, zwlaszcza ostre
przyrzady. Zapakowac¢ cato$¢ w odpowiednie opakowanie do sterylizacji parowej zgodnie z dobrymi praktykami
farmaciji szpitalne;.

Sterylizacja

Przedstawiona metoda sterylizacji zostata zatwierdzona przez DS: autoklaw parowy w temperaturze 134°C przez minimum
18 minut, a nastepnie 20 minut suszenia. Proces ten jest zgodny z normg ISO 17665-1 ,Sterylizacja produktéw stosowanych
w ochronie zdrowia — Ciepto wilgotne — Czes¢ 1: Wymagania dotyczgce opracowywania, walidacji i rutynowej kontroli
procesu sterylizacji wyrobéw medycznych”.

Podczas sterylizacji kilku koszykéw przyrzgdéw medycznych na raz upewnié sie, ze maksymalne obcigzenie autoklawu nie
zostato przekroczone.

Przechowywanie
Zestawy przyrzaddw, ktére zostaty przygotowane i zapakowane, nalezy przechowywac w taki sposob, aby unikngc
ekstremalnych temperatur i wilgoci.

Transport
Aby zapobiec ewentualnym uszkodzeniom podczas transportu, zaleca sie stosowanie koszy i pojemnikéw dostarczonych
wraz z przyrzadami. Szczegdlng uwage nalezy zwrdci¢ na zabezpieczenie urzgdzen i opakowan przed wysyika.

Usuwanie wyroboéow
Przyrzady nalezy usuwac zgodnie z zaleceniami sektora usuwania zakaznych odpadéw medycznych.

INAKTYWACJA NIEKONWENCJONALNYCH CZYNNIKOW ZAKAZNYCH

Po zakonczeniu etapu czyszczenia przyrzgdy wymagajgce czyszczenia muszg zosta¢ poddane procesowi dezaktywac;i
niekonwencjonalnych czynnikéw zakaznych. Wybédr procedury inaktywacji musi by¢ dokonany przez klienta zgodnie z
instrukcjg DGS/R13 nr 2011-449 z 1 grudnia 2011 .

Po inaktywaciji nalezy zawsze doktadnie sptukac przyrzady wodg. Wysuszy¢ przed zapakowaniem.

WYSYLKA ZWROTNA DO DEDIENNE Santé

Wypehi¢ karte identyfikowalno$¢ postepowania FOR_LOG_005, dotgczong do przyrzaddéw i odestaC wyczyszczony i
odkazony sprzet do DEDIENNE Santé. Zwrot nalezycie wypetnionej karty identyfikowalnosci jest obowigzkowy.
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ZALACZNIK 1: PROCEDURA DEMONTAZU PRZYRZADOW

Wszystkie przyrzgdy dostarczone niezmontowane w koszach muszg zosta¢ rozmontowane po uzyciu do czyszczenia i

sterylizacji.

Przyrzady wymienione ponizej nalezy przed czyszczeniem rozmontowaé zgodnie ze specjalnymi instrukcjami, a nastepnie

zmontowac i umiesci¢ w koszu do sterylizaciji.

1. SYMBOL CUP Instrum

Nazwa/ numer

Procedura demontazu

Prasa do wkfadki ruchomej (3700502204476)

- Odkrecic¢ srube centrujgca gtowice (nr: 3700502205817)
urzgdzenia centrujgcego gtowicy (3700502205800)

- Odkreci¢ popychacz (C) (3700502205824)

e

Dolna nasadka pobijaka (3700502204841)

ol -

)

Koncéwka boczna (3700502204827)

o g

Koncowka redukcyjna D30 (3700502204803)
Koncowka redukcyjna D40 (3700502204810

 EO

Koncowki chwytajgce wkiadki Delta
(3700502205268 ; 3700502205275 ; 3700502205282)

@(

Przyssawka (3700502204834)

Odkreci¢ plastikowg czes¢ od czesci metalowej
kazdej z koncoéwek.

2. SYMBOL STEM Instrum

Omschrijving/referentie

Demontageprocedure

< =g =€

Koncowki chwytajgce
(3700502205756 ; 3700502205763 ; 3700502205770)

Odkreci¢ metalowg czes¢ od czesci plastikowej kazde;j
z koncowek.
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3. SMS Instrum

Nazwa/ numer

Procedura demontazu

Stot roboczy do przygotowania przeszczepu. Sktada sie z
nastepujgcych elementow:
- Sruba blokujgca (A) (N352062)
Nakretka stotu roboczego (B) (N353098)
Ptytka do przeszczepu (C) (N353096)
Bloker stotu roboczego (D) (N352066)
Sfigmomanometr wiezadtowy (E) (N352060)
Stot roboczy (F) (N352059)

’ i
1. Odkreci¢ sruby blokujgce (A) i nakretki (B)

e )

2. Wyjac¢ ptytke do przeszczepu (C)

3. Wyjac¢ sfigmomanometr wiezadtowy (E) i bloker (D)
ze stotu roboczego (F)

4. SHIVA Instrum i TRICCC Instrum

Nazwa/ numer

Procedura demontazu

Sciggacz (A) (0402537), obcigznik (B) (0402537-2) i pokretto
(C) (0402537-3) nalezy zdemontowac¢ do czyszczenia

i — N o I
Te trzy przyrzady sg zmontowane w koszyku. Pokretto
nalezy odkrecié, a nastepnie zdjgc¢ obcigznik ze sciggacza.

Wspornik bloku tngcego kosci piszczelowej (96806)

SRR T N )

— -

s = =g
Wspornik bloku tngcego kosci (A) jest
potaczony za pomocg nakretki regulujgcej kosSci
piszczelowej (B) (96927) i $Sruby (C) 96832). Konieczne jest

odkrecenie tych dwoéch elementéw od wspornika bloku w
celu wyczyszczenia.

C

piszczelowej

Prowadnica (A) (0304596)

==

Przyrzad ten jest potgczony z pokrettem (B) (0304597) i
srubg (C) (96832), ktére nalezy odkrecic.
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Pokretto (0304570-3) ”i-

Odkreci¢ pokretto od bloku thgcego 4 w 1
(0304564 do 0304566).

Szczypce do cementowania rzepki (A) (03045107)

Zdemontowac opaske zaciskowg (B) (03045107-10)

Impaktor kosci udowej (96834)

Impaktor kosci piszczelowej (96835)

Impaktor kosci piszczelowej (0304545)

Zdemontowac koncowki impaktoréw, odkrecajgc obie
Sruby znajdujgce sie w czesci T-ksztattne;.

Impaktor-ekstraktor ktykci

Zdemontowa¢ koncowke (B) impaktora-ekstraktora,
odkrecajgc trzpien gwintowany (A).

Prowadnica valgus ciecie dystalne (96898)

Usung¢ trzpien (A) otworow regulujgcych (B).

Zewnetrzna rura inspekcyjna (A) (96802)

———— - ¥

Przyrzad ten jest potgczony 2 $rubami (B) (96832). Sruby te
nalezy odkreci¢ do czyszczenia.
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Sonda kosci piszczelowej (A) (0304568) lub wskaznik kosci
piszczelowej (B) (96809-2)
Uchwyt wskaznika kosci piszczelowej (C) (96809-1)

Odtaczy¢ sonde lub wskaznik od uchwytu wskaznika kosci
piszczelowe;.

feti=="

Impaktor widetek safety (96836)

Odkrecic z6ttg koncowke (A).

C
Probne kiykcie (od 0304526 do 0304528 R i L)

- Odkreci¢ probny miedzyktykie¢ (A)
(0304526-3 do 0304528-3)

- Zdemontowac 0$ czopu obrotowego (B)
(0304526-2 do 0304528-2)

- zdemontowac¢ srube blokujgcg (C)

A B

} -

Szczypce do kostki (96803)

Odtaczy¢ sprezyne (A) od osi (B).

5. ADES Instrum

Nazwa/ numer

Procedura demontazu

Prasa (A) (051300) potgczona z:

1. Podstawa prasy (B) (051700)
2. Stozkowym uchwytem prasy (C) (051608;
051610; 051610; 051612)

Po uzyciu nalezy zdemontowac podstawe prasy, uzywajgc
klucza imbusowego 3 (02011038). Wyjac¢ uchwyt stozkowy z
gniazda na prasie.

T e——m

A
Impaktor miseczki (050700)

Odkreci¢ niebieskg koncéwke (A).

Impaktor do wktadki i gtowicy
(051400) A

Odkrecic zo6itg koncowke (A).

Sruba chwytaka (051000)

Odkreci¢ z6ttg koncowke (A) sruby chwytaka.
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Nederlands

INTRODUCTIE

Dit document bevat instructies voor het gebruik, de
voorzorgsmaatregelen en de behandeling (reiniging,
desinfectie en sterilisatie) van al het toebehoren waarvan
DEDIENNE Santé de wettelijke fabrikant is. Deze instructies
zijn gevalideerd en maken dus een efficiénte behandeling
van het toebehoren voor hergebruik mogelijk.

Deze zijn ontwikkeld op basis van de normen:

- NF EN ISO 16061: 2015 “Instrumenten die samen
met niet-actieve chirurgische implantaten worden
gebruikt - Algemene eisen”

- NFENISO 17664 : 2017 "Behandeling van producten
voor de gezondheidszorg - Informatie met betrekking
tot de behandeling van medische hulpmiddelen die
door de fabrikant van het hulpmiddel moet worden
verstrekt"

De in deze bijsluiter beschreven instrumenten zijn herbruik-
bare instrumenten voor het plaatsen van orthopedische
implantaten waarvan DEDIENNE Santé de wettelijke
fabrikant is.

BETEKENIS VAN SYMBOLEN EN AFKORTINGEN

DS = DEDIENNE Santé

A\

"Let op, zie de instructies" en "Raadpleeg de
bijpehorende documenten"”

Partijnummer om de traceerbaarheid van het

product te garanderen
Catalogusreferentie
CE-markering gevolgd door het nummer dat
C€ 0459 | de aangemelde instantie voor toebehoren van

klasse lla identificeert

C E CE-markering van toebehoren van medische
hulpmiddelen Klasse |

u Fabrikant van het medische hulpmiddel met
naam en adres

ALGEMEENHEDEN

Alle instrumenten die worden gebruikt in het kader van
orthopedische chirurgie van de knie of de heup. Deze zijn
uitsluitend bedoeld voor gebruik in de operatiekamer, onder
strikte aseptische omstandigheden.

Geclaimde technische prestaties

- Duurzaamheid van het instrument: weerstand
tegen slitage, weerstand tegen mechanische
stress bij het hanteren door de gebruiker onder
normale gebruiksomstandigheden, behoud van de
functionaliteit.

- Optimalisatie van de duur van de chirurgische
procedure.

- Biocompatibele materialen volgens de norm NF EN
ISO 10993-1.

- Geometrische en dimensionale geschiktheid van de
instrumenten voor de verschillende assortimenten
van implantaten; de instrumenten zijn ontworpen om
zich aan te kunnen passen aan de hulpmiddelen die
moeten worden geimplanteerd.

Indicaties
Raadpleeg de instructies voor het bijbehorende implantaat.

Contra-indicaties
- Allergie voor implantaat- en/of instrumentmaterialen
- Geassocieerde aandoeningen die de functie of
de implantatie van de prothese zouden kunnen
belemmeren
- Morbide obesitas
Raadpleeg de bijsluiter van het implantaat voor specifieke
contra-indicaties voor de plaatsing van de/het bijbehorende
implanta(a)t(en).

Trauma en letsel aan het
weefsel van de patiént
Slijtage of breuk van het
instrument

Slechte positionering van
het implantaat
Moeilijkheid of
onmogelijkheid van
implantatie

Ongelijke beenlengte
Artrofibrose

Cyste van Baker
Allergische reactie
Metallose

Botbreuk

Val van het implantaat of
het instrument

Bijwerkingen
Pijn Gewrichtsinstabiliteit
Ophoping van vocht Verminderd
Hemartrose bewegingsbereik van het
Infectie gewricht
Luxatie Verlengde operatieduur

Losraken

Uitstel van de interventie
Letsel bij de gebruiker
Migratie van het
implantaat

Heringreep
Vermindering van de
implantaatprestaties
Vermindering van de
botvoorraad

Voortijdige slijtage of
breuk van het implantaat
Slijtage van de
gewrichtsoppervlakken
Neurologische,
vasculaire, endocriene,
metabole complicaties

Raadpleeg de bijsluiter van het implantaat voor de
bijwerkingen die rechtstreeks verband houden met de
plaatsing van de/het bijpehorende implanta(a)t(en).

KEUZE VAN DE INSTRUMENTEN

Om een instrument correct te kiezen, moet de gebruiker
mogelijk de bedieningstechniek van het bijbehorende
assortiment raadplegen dat door DS wordt verstrekt. De
chirurgen moeten bekend zijn met de operatietechniek,
het gebruik van de instrumenten en de kenmerken van
de geimplanteerde hulpmiddelen voordat de chirurgische
procedure wordt uitgevoerd.

VERANTWOORDELIJKHEDEN VAN DE
GEZONDHEIDSINSTELLING

De DS-instrumenten worden geleverd in bakken, die zelf
in aluminium containers zitten die als transportcontainers
fungeren. DS biedt geen garantie voor de effectiviteit van
deze containers om de steriliteit van de instrumenten
te waarborgen en te behouden. Het verkrijgen en
behouden van de steriele toestand van toebehoren is
de verantwoordelijkheid van de gezondheidsinstellingen
conform de geldende regelgeving.
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De gezondheidsinstellingen zijn verantwoordelijk
voor het reinigen, desinfecteren en steriliseren van
alle instrumentensets voordat deze naar DS worden
geretourneerd.

Het is altijd de verantwoordelijkheid van de arts om ervoor
te zorgen dat het personeel, de apparatuur en het proces
gebruikt om DS-toebehoren te behandelen, het gewenste
resultaat bereiken. Dit vereist over het algemeen regelmatige
validatie en procescontrole. Tevens dienen eventuele
afwijkingen van de relevante service met betrekking tot de
verstrekte instructies correct worden geévalueerd om de
effectiviteit en eventuele nadelige gevolgen ervan vast te
stellen.

Het is ten strengste verboden om wijzigingen op DS-
instrumenten aan te brengen. Alleen DS heeft hiertoe
de bevoegdheid. In geval van niet-nakoming van het
voorgaande aanvaardt DS geen enkele aansprakelijkheid.

GRENZEN EN BEPERKINGEN VAN DE BEHANDELING

Herhaalde reinigings- en sterilisatiecycli hebben weinig
effect op de toebehorende hulpmiddelen. De levensduur van
toebehoren wordt meestal bepaald door slijtage als gevolg
van gebruik, onvoldoende bescherming, onzorgvuldig
gebruik of onjuiste behandeling.

Het gebruik van oplossingen op basis van zuurstofrijk
water (H202), salpeterzuur (HNO3), zwavelzuur
(H2S04) of oxaalzuur (C2H204) wordt niet aanbevolen
voor de behandeling van instrumenten vervaardigd uit
titaniumlegering (risico op zwarte verkleuring). Evenzo staan
we niet toe dat onze instrumenten worden ondergedompeld
in oplossingen die aldehyde of hoge concentraties chloor
bevatten (natriumhypochloriet, enz.).

DATUM VAN AFGIFTE VAN DE EERSTE VERGUNNING
VOOR HET IN DE HANDEL BRENGEN VAN DE
HULPMIDDELEN

LIJST VAN MATERIALEN DIE HET TOEBEHOREN « ADES Instrum: 2003 & 2005

VORMEN «  SHIVA Instrum: 2005

e SMS Instrum: 2013

e SYMBOL CUP Instrum: 2014

e SYMBOL STEM Instrum: 2015
* TRICCC Instrum: 1997

Roestvrij staal*
Legeringen
[TiBAI 4 V]

Te vloeien CrCo
AL6082 - AL7075
NiTi (nitinol)

Polymeren
Polyetheretherketon (PEEK)
Polyfenylsulfon (PPSU)
Polypropyleen (PP) H
Polyoxymethyleen (POM) C
Siliconen (Si) .

PUBLICATIEDATUM VAN DE LAATSTE HERZIENING
VAN DE GEBRUIKSAANWIJZING

Oktober 2019

* Informatie over het soort roestvrij staal kan voor elk DEDIENNE Santé dankt u voor uw vertrouwen en blijft tot
instrument worden opgevraagd uw beschikking voor verdere informatie.

HANDELINGEN DIE MOETEN WORDEN VERRICHT BlJ DE ONTVANGST VAN HET MATERIAAL

De arts dient, omdat niet alle parameters die inherent zijn aan hantering en transport worden beheersd, een reinigings-
en desinfectiebehandeling van het materiaal uitvoeren, indien nodig vergezeld van een fase van inactivering van de
onconventionele overdraagbare agentia (NCTA's), (zie hoofdstuk Inactivering van de NCTA's aan het einde van de bijsluiter).
In geval van opslag moet het materiaal in een schone en droge ruimte worden bewaard. Het materiaal mag niet in contact
komen met andere hulpmiddelen. De mechanismen en assemblages moeten worden gecontroleerd: de instrumenten
mogen niet teveel weerstand vertonen wanneer ze worden geactionneerd, noch tekenen van schade of overmatige slijtage
vertonen.

De DS-instrumenten worden niet-steriel geleverd. Ze moeten voér gebruik worden behandeld (voorbereidings-, reinigings-,
desinfectie-, droog-, sterilisatiecyclus) volgens de onderstaande instructies.

INSTRUCTIES VOOR DE BEHANDELING

Specificiteiten na gebruik in de operatiekamer

De instrumenten moeten binnen 2 uur na gebruik worden behandeld om het risico op uitdroging van vlekken voorafgaand
aan de reiniging te minimaliseren.

Verwijder overtollige organische vloeistoffen en weefsel van de instrumenten door deze onder koud water te houden of met
een pluisvrij wegwerpdoekje af te vegen.

Plaats de instrumenten in een bak met gedestilleerd water of, bij voorkeur, in een lade bedekt met vochtige handdoeken.
De gebruikte instrumenten moeten in gesloten of afgedekte containers naar het bevoorradingscentrum worden vervoerd
om elk risico op besmetting te voorkomen, volgens de goede ziekenhuisapotheekpraktijken

Laat geen zoutoplossing, afval uit bloed, organische vloeistoffen, bot- en weefselfragmenten of ander organisch afval op de
instrumenten drogen voordat u deze reinigt.

Voorbereiding voorafgaand aan het reinigen.

Materiaal: reinigings-/ desinfectiemiddel (ALKAZYME - Fabrikant ALKAPHARM - concentratie 0,5%), niet-metalen zachte
borstel, lange en smalle borstels met zachte haren, ultrasone bak, onbehandeld water, gedemineraliseerd water.

Stap 1: Demonteer de instrumenten die dit vereisen (zie bijlage 1)
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Stap 2: Spoel de instrumenten met water totdat de macroscopische vlekken zijn verwijderd. Besteed vooral aandacht aan
gaten en andere moeilijk bereikbare plaatsen.

Stap 3: Dompel het hulpmiddel volledig onder in de enzymatische reinigingsoplossing en reinig het met behulp van
ultrageluid gedurende 15 minuten bij 37 kHz.

Reiniging, desinfectie en droging

Twee methoden voor reiniging en desinfectie zijn door DS gevalideerd, de ene is een handmatige methode en de andere
is automatisch. Afhankelijk van de beschikbare apparatuur in de gezondheidsinstelling kan zowel de ene als de andere
methode worden gebruikt.

Handmatig protocol:
Stap a: Bereid de ALKAZYME-reinigings-/desinfectieoplossing volgens de aanbevelingen van de fabrikant: dompel de
toebehoren, waarvan de gearticuleerde instrumenten grotendeels open staan, volledig onder. Laat minimaal 15 minuten
weken.
Stap b: Actionneer mechanismen zoals scharnieren, handgrepen, etc. om er bloed en vastzittend afval vanaf te halen.
Wrijf de apparaten met een niet-metalen zachte borstel over het hele oppervlak, met nadruk op holtes en andere moeilijk
bereikbare plekken. Wrijf de binnenkant van de canules en gaten met een lange, smalle, zachte borstel met cirkelvormige
bewegingen.
Stap c: Spoel de hulpmiddelen onder waterdruk af met gedeioniseerd water op kamertemperatuur gedurende 1 min 30 sec.
Laat het vervolgens 1 minuut en 30 seconden weken, en activeer de bewegende delen en gebruik een spuit voor gaten en
moeilijk bereikbare plaatsen. Blinde gaten moeten herhaaldelijk worden gevuld en geleegd.
Stap d: Veeg de instrumenten af op een schone niet-geweven absorberende houder of met een schone, pluisvrije doek.
Droog de delen aan de binnenkant met medische perslucht.
Stap e: Controleer of de instrumenten geen zichtbare vlekken bevatten. Herhaal de reinigingshandelingen vanaf stap (a)
wanneer et vlekken zichtbaar zijn en voer dan een nieuwe controle uit.
Controleer of er geen sporen van reinigingsmiddel op de instrumenten zijn achtergebleven. Indien er sporen zichtbaar zijn,
spoelt u het instrument grondig af totdat al deze sporen zijn verwijderd. Herhaal vervolgens stap (d).

Automatisch protocol:
Stap A: Plaats de instrumenten op zodanige wijze in de bak van een geschikte desinfectie-wasser,dat de scharnieren open
zijn en het water in de canules en de gaten stroomt.
Stap B: Pas de volgende reinigingscyclus toe:

Soort product en Duur per stap
concentratie (doeltreffend) Temperatuur Water
Voorreiniging 2 Kamertemperatuur Onbehandeld
water
Reiniging MediClean 0,54% 3 55 °C Onbehandeld
water
Spoeling 1 10’ Kamertemperatuur | OnPenandeld
water
Stappen . :
PP Spoeling 2 2 Kamertemperatuur Gedemineraliseerd
water
Thefm's‘*,‘e 6 93 °C Gedemineraliseerd
desinfectie water
Droogproces 30’ Lucht: 110 °C
Afkoeling 5 Lucht: 30 °C

Stap C: Controleer of er geen zichtbare viekken op de instrumenten aanwezig zijn. Herhaal de reinigingshandelingen
vanaf stap (A) wanneer er viekken zichtbaar zijn, en voer een nieuwe controle uit. Controleer of er geen sporen van
reinigingsmiddel op de instrumenten zijn achtergebleven. Indien er sporen zichtbaar zijn, spoelt u het instrument grondig
af totdat al deze sporen zijn verwijderd. Veeg vervolgens de instrumenten af op een schone, niet-geweven absorberende
houder of met een schone, pluisvrije doek. Droog de delen aan de binnenkant met medische perslucht.

Nadat de reinigings-/ desinfectiestappen voltooid zijn, zet u dehulpmiddelen weer in elkaar.

Controles en onderhoud

Controleer de mechanismen (glijdende onderdelen, hendels, enz.), Ze mogen niet te veel weerstand bieden wanneer ze
worden geactionneerd. Controleer elk apparaat op schade en/of overmatige slijtage.

Beschadigde, vervormde instrumenten met sporen van schokken of oxidatie moeten worden verwijderd en vervangen om
letsel bij de patiént te voorkomen. Hetzelfde geldt voor scherpe randen met inkepingen.

Als de polymeeroppervliakken "kalkachtig" worden, het opperviak beschadiging vertoont (bijvoorbeeld, scheuren of
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delaminatie), of als de hulpmiddelen van polymeer vervormd of versluierd zijn, moeten ze worden vervangen.
Als een instrument moet worden vervangen, meld dit dan aan uw DS-vertegenwoordiger. Elk incident met betrekking tot de
instrumenten moet aan DS worden gemeld.

Verpakking
Alle toebehoren dient snel te worden verpakt om verdere besmetting te voorkomen.

- Individuele verpakking: gebruik een geschikt zakje voor stoomsterilisatie. Zorg ervoor dat het groot genoeg is om het
toebehoren te bevatten zonder aan de randen te trekken. Stop niet meerdere toebehoren in dezelfde zak.

- Per batch: alle toebehoren dient in de originele door DS geleverde bak worden geplaatst Deze zijn voor verzending
onderworpen aan systematische controles door DS (reiniging en visuele controle). Leg alle toebehoren weer op de
juiste plaats terug, zoals aangegeven op de checklist en de foto's die bij de containers worden geleverd, om schade
tijdens het vervoer te voorkomen. Controleer of de toebehoren niet met elkaar in contact komen, vooral de scherpe
toebehoren. Verpak het geheel met gebruik van een geschikte verpakking voor stoomsterilisatie, volgens de goede
ziekenhuisapotheekpraktijken

Sterilisatie

De volgende sterilisatiemethode werd door DS gevalideerd: stoomautoclaaf bij 134 °C gedurende minimaal 18 minuten,
gevolgd door 20 minuten drogen. Dit proces is in overeenstemming met de norm ISO 17665-1 "Sterilisatie van producten
voor de gezondheidszorg; Stoom - Deel 1: Eisen voor de Ontwikkeling, validatie en routine controle van een sterilisatieproces
voor medische hulpmiddelen"”.

Controleer bij het steriliseren in een stap van meerdere bakken met toebehoren of de maximale belasting van de autoclaaf
niet wordt overschreden.

Opslag
De instrumentenkits, die zijn behandeld en verpakt, moeten zodanig worden opgeslagen dat extreme temperaturen en
vochtigheid worden vermeden.

Vervoer

Om mogelijke schade tijdens het vervoer te voorkomen, wordt het gebruik van bakken en containers bij het beschikbaar
stellen van toebehoren aanbevolen. Bijzondere aandacht moet worden besteed aan de bescherming van de hulpmiddelen
evenals aan de verpakking voor verzending.

Verwijdering van hulpmiddelen
Indien nodig moeten de instrumenten worden vernietigd in overeenstemming met de aanbevelingen van het
verwijderingssysteem voor afval van zorgactiviteiten met infectierisico's.

INACTIVERING VAN NCTA'S

Na de reinigingsfase moet het materiaal dat het nodig heeft een proces van inactivering van NCTA ondergaan. De keuze
van de inactiveringsprocedure moet door de klant worden gedaan volgens de instructie DGS/ R13 nr. 2011-449 van 1
december 2011.

Inactivering van NCTA's moet altijd worden gevolgd door grondig spoelen met water. Droog het materiaal alvorens het te
verpakken

TERUGZENDING NAAR DEDIENNE Santé

Vul het bestand van de traceerbaarheid van de verwerking FOR_LOG_005 , dat bij de instrumentatie hoort, in en stuur
het gereinigde en ontsmette materiaal terug naar DEDIENNE Santé. De terugzending van het correct ingevulde
traceerbaarheidsformulier is verplicht.
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BIJLAGE 1: DEMONTAGEPROCEDURE VAN DE INSTRUMENTEN

Alle instrumenten, die ongemonteerd in de bakken worden geleverd, moeten na gebruik worden gedemonteerd voor

reiniging en sterilisatie.

De hieronder vermelde instrumenten moeten worden gedemonteerd volgens de gespecificeerde instructies voordat ze
worden gereinigd, en vervolgens weer geassembleerd voor plaatsing in de bak voorafgaand aan sterilisatie.

1. SYMBOL CUP Instrum

Omschrijving/referentie

Demontageprocedure

Pers voor mobiel inzetstuk (3700502204476)

- Schroef de schroef van het voorste centreerhulpmiddel
(A) (3700502205817) los van het voorste
centreermiddel (B) (3700502205800)

- Schroef de drukknop los (C) (3700502205824)

.

Uiteinden van de achterste impactor (3700502204841)

T

Zij-uiteinde (3700502204827)

Terugdringingsuiteinde D30 (3700502204803)
Terugdringingsuiteinde D40 (3700502204810)

Schroef aan elk uiteinde het plastic deel los van het
metalen deel

-

Uiteinden van de Delta grijper-inzetstukken
(3700502205268; 3700502205275; 3700502205282)

@(

Zuiger (3700502204834)

2. SYMBOL STEM Instrum

Omschrijving/referentie

Demontageprocedure

< =g €

Uiteinden van grijpers
(3700502205756 ; 3700502205763 ; 3700502205770)

Schroef aan elk uiteinde het metalen deel los van het
plastic deel.

79



3. SMS Instrum

Omschrijving/referentie

Demontageprocedure

Werktafel om het transplantaat voor te bereiden. Deze
bestaat uit:

- Borgschroeven (A) (N352062)
Moer voor werktafel (F) (N352059) (N353098)
Plaat voor transplantaat (C) (N353096)
Bloeddrukmeter (D) (N352066)
Mobiele tensor voor ligamenten (E) (N352060)
Werktafel (F) (N352059)

1. Schroef de borgschroeven (A) en de schroeven (B)
los

IR ]
=

2. Verwijder de plaat voor het transplantaat (C)

3. Verwijder de mobiele tensor voor ligamenten (E) en
de tensiometer (D) van de werktafel (F)

4. SHIVA Instrum en TRICCC Instrum

Omschrijving/referentie

Demontageprocedure

A B C
=5

Extractor met centrifugaalgewicht (A) (0402537),
centrifugaalgewicht (B) (0402537 2) en schuifwieltje (C)
(0402537 3) moeten worden gedemonteerd om te worden
gereinigd

———— T o
Deze drie instrumenten worden, reeds geassembleerd,
gepresenteerd in de mand. Het wiel moet worden
losgeschroefd en het centrifugaalgewicht van de extractor

worden verwijderd.

Tibiale snijblokhouder (96806)

QSRR O )
=

B
De tibiale snijblokhouder (A) wordt geassembleerd
met behulp van de tibiale snijstelmoer (B) (96927) en
de schroef (C) (96832). Deze twee elementen van de

tibiale snijblokhouder moeten tijdens het reinigen worden
losgeschroefd.

schuifregelaar (A) (0304596)

T —
A B C

Dit instrument wordt geassembleerd met behulp van een
wieltie (B) (0304597) en een schroef (C) (96832), die
moeten worden losgeschroefd.
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Wieltje (0304570-3) ”i.

Schroef het wieltje van het femorale 4-in-1 nijblok los
(0304564 a 0304566).

Klem voor het cementeren van de knieschijf (A) (03045107)

Verwijder de spanschijf (B) (03045107-10)

Femorale impactor (96834)

Tibiale impactor (96835)

Tibiale impactor (0304545)

Verwijder de uiteinden van de impactoren door de twee
schroeven op het T-stuk los te draaien.

Impactor-extractor van condylen

Verwijder het uiteinde (B) van de impactor-extractor
door de schroefdraad (A) los te schroeven.

Valgusgeleider voor distale doorsnede (96898)

Verwijder de stud (A) uit de afstelgaten (B).

Extramedullaire richtstaaf (A) (96802)

———— - ¥

Dit instrument wordt geassembleerd met behulp van 2
schroeven (B) (96832). Deze schroeven moeten worden

losgeschroefd, voorafgaand aan het reinigen.
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Tibiale taster (A) (0304568) of tibiliale index (B) (96809-2)
Tibiale indexdrager (C) (96809-1)

Demonteer de taster of tibiale index van de tibiale
indexdrager.

feti=="

Safety bereik van de impactor (96836)

Schroef de gele dop los (A).

C
Testcondylen (0304526 tot 0304528 R & L)

- Schroef de intercondyle voor het testen los (A)
(0304526-3 tot 0304528-3)

- Verwijder de draaias (B)

- (0304526-2 a 0304528-2)

- verwijder de borgschroef (C)

A B

} -

Enkelklem (96803)

Scheid de springveer (A) van de as (B).

5. ADES Instrum

Omschrijving/referentie

Demontageprocedure

Druk op (A) (051300) geassocieerd met

1. Persstand (B) (051700)
2. Kegelvormige pershouder (C) (051608 ;
051610 ; 051610 ; 051612)

Na gebruik moet de persstandaard worden verwijderd met
behulp van de inbussleutel 3 (02011038). De kegelvormige
houder moet uit de pers worden getrokken.

T e——m

Kom-impactor (050700)

Schroef het blauwe uiteinde los (A).

L=

Impactor voor insert en kop (051400) A

Schroef de gele dop los (A).

Grijpschroef (051000)

Schroef het gele uiteinde (A) van de grijpschroef los.
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BBEOEHUE

OTOT [OOKYMEHT COOEPXUT Mepbl NPeaoCTOPOXHOCTU
N WHCTPYKUMM MO MpPUMEHEHMIO U 0bpaboTke (O4MCTKe,
0Ee3NHMDULMPOBaHMNIO " cTepunmsasmm) BCEWN
BCMOMOraTenbHON MNpoAyKUMK, 3aKOHHbIM MOCTaBLLMKOM
kotopon sBnsietca komnaHus DEDIENNE Santé. 3tu
WHCTPYKUUM BbInv BanMAMPOBaHbI M MO3BOMSHOT 3P EKTUBHO
obpabaTbiBaTb BCMNoOMoOratenibHble YCTPOMCTBA, YTOObI KX
MOXHO ObINIO NCNOMNB30BaTb MOBTOPHO.

OHun  6binn  paspaboTaHbl Ha OCHOBE  criefylowmx

CTaHOapToB:

- NF EN ISO 16061: 2015 «WHCTpyMEHTHI,
NCMNOmNb3yeMble  COBMECTHO C  HEaKTUBHbIMU
XUPYPruvyecknmm nMmnnaHTaTamm - Obwwe
TpeboBaHus»

- NF EN ISO 17664: 2017 «O6paboTka MeanLnHCKOM
NPOAYKLUNN. WHdopmavums, npegocrasnsemas
N3roToBUTENEM MEOUUMHCKUX W3genui gns  ux
00paboTkm»

VIHCTPYMEHTLI, OMUCaHHble B 3TOM [OOKYMEHTE, SBMSHTCS
MHOropasoBbIMW M MpeAHasHavyeHbl Ans NPUMEHEeHUs Mpu
UMMNIIaHTauMmM opToneauyecknx MMMNaHTaToB,3aKOHHbIM
NoCTaBLUMKOM KOTOpbIX sBnsietca komnaHus DEDIENNE
Santé.

ONPEAENEHUS CUMBOJIOB U COKPALLEHUHA

DS = komnaHusa DEDIENNE Santé

: «BHumaHwue: cm. VIHCTpyKumMto No

npuMeHeHno» n «Obpartutech K
COMNpPOBOANUTENBHON AOKYMEHTaLIUNY.

Homep naptum, obecnevmBsatoLLmii
OoTCnexmBaHue npoaykTa

ApTUKYN Mo kartanory

3Hak CE, 3a koTopbiM cnefyet
MAEHTUPUKALNOHHBIN HOMEpP
YNOMHOMOYEHHOrO opraHa ans
BCromoraTernbHbIX YCTPOUCTB knacca lla

C€0459

3Hak CE gnsa BcnomoratenbHbIX YCTPOWCTB
knacca |

q3
-l

OBLUME CBEOEHMUA

np0I/I3BO,CI,I/ITeJ'Ib yCTpOIZCTBa, C YKasaHunem
HanMmeHoBaHUA N agpeca

Bce MHCTPYMEHTbI UCMONb3YHTCS B paMKaxX OPTONEANYECKON
XVMPYPrMM  KOMEHHOTO UMM TasobeapeHHoro  cycTasa.
OHM npedHasHaveHbl TOMbKO [ANA  MCMOMb30BaHUA B
onepaLuoHHON, B CTPOro acenTUYeCKUX YCroBUSIX.

3asBreHHble TeXHUYECKUEe XapaKTepucTukm

- [onroBe4YHOCTb MHCTPYMEHTA: yCTONYMNBOCTb K U3HOCY,
YCTOMYMBOCTb K MEXaHU4YeCKMM  BO3AENCTBUAM
npu pabote C HUMKU MOMb30BaTens B HOPMAasbHbIX
YCIOBUSAX, COXPaHEHNe (PyHKLMOHANBbHOCTU.

- Ontummsaums ONUTENBHOCTU XUPYPruyeckux
BMeLLaTeNbCTB.

- buocoBmecTumble maTepuansl no ctraHgapty NF EN

ISO 10993-1.

- WHcTpymeHTbl  COBMECTMMbI  C  pasfuyHbIMU
NUHerKaMM MMNNaHTaToB Kak Mo pasMepy, Tak u
no dopme: WHCTPYMEHTbl MpefHasHayeHsl A5
afjanTauum K yCTpomcTBam, AN  WUMMnaHTaumm
KOTOPbIX OHW NMPUMEHSAOTCS.

MNMokasaHunA
Obpatutecb K
nMnnaHTary.
MpoTuBOoNnoOKa3zaHuA
- Anneprus Ha MaTepwuansbl
WHCTPYMeEHTa
- CBsi3aHHble COCTOSIHWUSI, KOTOpble MOryT MOCTaBUTb
nog yrpo3y yHKLMIO UN UMMaHTaLmMio npoTesa
- bonesHeHHOE OXUpeHUe
Onsa nony4yeHusi cBegeHun o cneyndunyecknx
NPOTMBOMOKA3aHUSAX K YCTAHOBKE COOTBETCTBYHOLLETO
nmnnaHTarta / CooTBETCTBYOLLMX UMMNMaHTaToB, 0OpaTuTech
K MHCTPYKLMM MO MMMNJIAaHTATY.

pykoBoACTBY MO  COOTBETCTBYHOLLEMY

uMmnnaHTata u / wnm

HexxenarenbHble ABJIeHUA

- bonu cyctaBa

- Bbinot - YBenuyenue

- ['emapTpo3 ONUTENbHOCTU onepaumu

- NHdekumsa - PacwarbiBaHve

- BbiBMX - OTknagbiBaHue

- TpaBmupoBaHue v onepauunn
nospexneHue TkaHemn - TpaBmupoBaHue
nauueHTta none3oBaTens

- N3Hoc unu nonomka - Mwurpauus nmnnaHrtata
WHCTPYMeHTa - Xupyprudeckas peBusms

- HenpasunbHoe - CHmxeHne
pacrnonoxeHune 3a(ppeKTUBHOCTHU
nMmnnaHTara nMmnnaHTara

- TpyaHocTb nnn - CHWXeHne KOCTHON
HEBO3MOXHOCTb mMaccsbl
uMnnadTauumn - [NpexaeBpeMeHHbIN

- HepaBHasa onuHa HUWKHMX N3HOC NNK NOroMKa
KOHeYHoCTeln nMnnadTara

- ApTpocnbpos - MN3HoC cycTaBHbIX

- Kucra benkepa noBepxXHOCTEN

- Annepruyeckas peakums - Hesponoruyeckue,

- Metannos cocyaucTble,

- lMepenom koctn 3HOOKPUHHbIE,

- NMapeHve nmnnaHTara meTabonuyeckme
UIN UHCTPYMEHTa ocnoxHeHusiFracture

- HeyctonumnsocTb cycTaBa osseuse

YMeHbLIeHe amnn nTyabl

Ons  nonyvyeHns cBedeHUMM O O  HexenaTenbHbIX
SIBNEHNSIX, HEMOCPEACTBEHHO CBSI3aHHbIX C YCTaHOBKOW
COOTBETCTBYIOLLEr0O UMMNMaHTata [/ COOTBETCTBYHLLUX
UMMNIIaHTaToB, 0O6paTUTECH K MHCTPYKLUUKX MO UMMMaHTaTY.

BblBOP MHCTPYMEHTOB

Ona npaBunbHoro BbIOOpa WHCTPYMEHTa Mofb3oBaTerb
OOIMKEH obpaTuTbCA K NpegocTaBnsseMoMy KomnaHven DS
OOKYMEHTY MO XMPYPruyeckom MeTOAMKE paccMaTprBaeMom
TNINHENKN NPoOaYKLMN. Xupypruyeckas TEXHWKa,
MCMOMb30BaHWE  MHCTPYMEHTOB M XapaKTepUCTUKM
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WUMMIaHTUPOBAHHbIX YCTPOWCTB AOMMKHbI OblTb W3BECTHbI
XMpypram Z10 BbIMOSIHEHMS onepauumm.

OBA3AHHOCTU MEAULIMHCKOIO YYPEXXOEHUA

KOTOpble  WUCMOMb3YKTCA B KayecTBe TPaHCMOPTHbIX
KOHTelnHepoB. DS He rapaHTupyeT 3dEKTUBHOCTb 3TUX
KOHTE/HEPOB B OTHOLLUEHUW MOAAEPKAHWUSI CTEPUITbHOCTU
WHCTPYMEHTOB. 3a CcTepunu3aumto  BCMOMOraTenbHbIX
YCTPONUCTB W NOJAEepXaHus UX CTEePUNbHOCTU  HecyT

OTBETCTBEHHOCTb MeauLMHCKue yupexaeHust B
COOTBETCTBUM C MPUMEHUMbBIMU HOPMaMMU.
MeauumHckme yypexaeHust OOMKHbI OYUCTUTD,

npoaesvHguuMpoBaTh Y NPOCTEPUNN30BaTL BCe Habopbl
WHCTPYMEHTOB, Npexae Yem BO3BpaTUTb MX komnaHum DS.
MpakTukyloWwm Bpad Bcerga HeceT OTBETCTBEHHOCTb 3a
obecnedeHne TOro, 4tobbl MepcoHan, obopygoBaHuWe U
npoLecchl, MCnorb3yemMble Ans06paboTkMBCNOMOraTesnbHbIX
ycTponcTs DS, gocturnm oxmaaembix pedyrnsratoB. O6bIMHO
3TO TPebyeT perynsipHoV NPOBEPKN N KOHTPOIS MPOLECCOB.
Cnepyet Takke Hagnexawum obpasom oLeHuBaThb nobbie
OTKIMOHEHWNs] KOMMETEHTHOTO OTAeNna OT WHCTPYKUMA, C

NMPEQEJIbl U OTPAHUYEHUA OBPABOTKHU

[MoBTOpPHbLIE UMKMblI OYUCTKM W  CTepunusauumn  marno
BMMSAIOT Ha BcrnoMmoratenbHble ycTponctea. OkoHyaHue
cpoka cnyx0bl BCroMoraTefnlbHoro ycrpowctsa 0ObI4YHO
00yCrOBMEHO M3HOCOM W MOBPEXAEHUSMU, BO3HUKLLUMMU
B Mpouecce WCMNONb30BaHUSA, HEeOOCTaTOYHOW 3allnTOMN,
HebpexHbIM obpalleHneM Unn HeHagnexawum MeToAoM
obpaboTkn.

Vcnonb3oBaHWe pacTBOPOB Ha OCHOBE MEPEKMCU BOOPOaA
(H202),a3oTtHOmMkncnotsl (HNO3), cepHorikncnotbl (H2SO4)
unu waeeneson kucnotbl (C2H204) ngns o6bpaboTku
WHCTPYMEHTOB, MW3rOTOBMEHHbLIX W3 TUTAHOBbLIX CrMJaBOB,
He pekoMmeHayeTcsl (PUCK MOYEepHEHMUs). AHanorMyHbIM
00pa3oM He paspeLuaeTcs Norpyatb Kakon-nmdo 13 HaLmx
WHCTPYMEHTOB B pacTBOpbl, CoAepXaluve anbaervg unu
BbICOKME KOHLEHTpauumn xnopuaa (rmnoxnopuT HaTpus 1 T.
a.).

OATA NEPBOHAYAIBLHOIO BbINYCKA YCTPOUCTB

Tem 4Tobbl onpegenuTb 3MAMEKTUBHOCTL U BO3MOXHbIE
HeraTvBHblE NOCEACTBUS.

BHeceHve Kkakux-nmbo WM3MEHeHW B WHCTpyMeHTbl DS
cTporo 3anpeuleHo. Tombko komnaHua DS obnagaet

HA PbIHOK

*  WHctpymeHTbl ADES: 2003 1. 1 2005 1.

TakoW  KomneTeHuuen. B cnyyae  HecobriogeHus * ViHctpymeHTbl SHIVA: 2005 1.
BbILLEN3MNOXEHHOrO DS He HeceT HMKaKOM OTBETCTBEHHOCTU. *  WHctpymeHTbl SMS: 2013 1.
*  WHctpymeHTsl SYMBOL CUP: 2014 1.
NEPEYEHb MATEPUAJOB, U3 KOTOPbIX «  WHcTpymenTsl SYMBOL STEM: 2015 r.
VI3FOTIV\BIWIBAIOTCi| BCMOMOrATEJbHbIE «  WnctpymenTsl TRICCC: 1997 1.
YCTPOUCTBA
AATA NYBJIMKALLIUM NOCINEOHEW PEOAKLIUU

HepxaBetowas ctanb | Monumepsbl MHCTPYKLIMM MO NMPUMEHEHMIO

CnnaBbl MonuadunpacpupkeTtoH (PEEK)

[TiBAI 4V] MonudpenuncynsdoH (PPSU) +  OkTa6pb 2019 1

JNlutenHbin cnnas CrCo
AL6082 - AL7075
NiTi (HUTUHON)

Monunponunen (PP) H
MonuokcumetuneH (POM) C

DEDIENNE Santé 6narogapuT Bac 3a 4OBepue 1 ocTaeTcs
B BalUeM pacriopsKeHUU Ans NoryyYyeHus 4ONOMHUTENbHON
NHopMaLnK.

CwvnukoH (Si)

* WIHghopmayuro 0 mune Hepxaeerowel cmanu MOXHO
3anpocums 01 Kax0020 codepxkaujeco ee UHCmpymeHma

AEACTBUSA, KOTOPbIE HEOEXOAWMO BbINONMHUTbL NPU NOJIYYEHUU OGOPYAAOBAHUSA

MockonbKy MpakTUKyloLEeMY Bpavy HEM3BECTHbl BCE CBS3aHHble C 06paboTKoM M TPaHCMOPTUPOBKOW NepeMeHHble, OH
OOIKEH OYUCTUTB M npoAe3nHduumpoBaTb 060pyaoBaHne 1, Npu HEOOXOAMMOCTU, BbINOMHUTL MHAKTUBALMIO MPUOHOB.
(cm. MaBy MHakTMBaUMSA NPUOHOB B KOHLIE 3TOro JOKYMEHTA).

Mpu pa3meLleHun Ha xpaHeHne obopyaoBaHWe CreayeT XpaHUTb B YACTOM, CyXoM nometleHun. ObopyaoBaHue He LOSMKHO
BCTyNaTb B KOHTaKT C APYrMMu ycTpocTBaMun. MexaHn3mbl 1 y3Mbl criefyeT NpoBepsTb: NP1oopbl He AOMKHbI OKa3blBaTb
Ype3MepHOro COMpPOTUBIIEHUS NPY NPUBEOEHUM B AENCTBUE, a Takke He [OIMKHbI MMETb NMPU3HAKOB MOBPEXAEHUSA UNU
Ype3MepHOro n3Hoca.

WHcTpymeHTbl DS noctaBnsaioTcs HecTepusnbHbiMU. VX obGsisatenbHO crnepyeT obpabaTtbiBaTb (MOArOTOBUTENbHbI
LMKI, O4UCTKa, Ae3nHdeKkuns, cyLlka, cTepunmnsaumns) nepes ucnonb3oBaHMeM B COOTBETCTBUM C NPUBEOEHHBLIMU HDKE
NHCTPYKUMUSIMU.

UHCTPYKLINA NO OBPABOTKE

Oco6eHHOCTU Nocrie UCNOoNb30BaHUA B ONepaLluoHHOM

NHCTPYMEHTbI 0MKHbI BbITh 06paboTaHbl B TeYEHIe 2 4acoB Nocre NpUMeHeH1s1, YToBbl MUHUMMU3MPOBATL PUCK BbICLIXaHUSA
NATEH nepesn O4YMCTKOM.

Yaanurte UanuLLK1 XMOKOCTM Tena 1 TKaHew U3 MHCTPYMEHTOB, MPOMbIB X XONOAHON BOAON UMK NPOTEPEB OHOPa30BbLIMI
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6e3BopcoBbIMK candeTkamu.

MomecTUTe MHCTPYMEHTbI B Ta3 C AUCTUINIMPOBAHHPIA BOAOW WK, NPeanovYTUTENibHO, B JIOTOK, MOKPbITbIA BrAaXXHLIMU
nonoTeHuamu.

Bo nsbexaHne pucka 3arpsisHEHUs! MCMOMNb30BaHHbIE MHCTPYMEHTLI AOSMKHbI TPAHCMOPTUPOBATLCS B LIEHTP MOCTaBOK B
3aKPbITBIX U NOKPbLITLIX KOHTEMHEepax, B COOTBETCTBUM C HaAnexallel NpakTUKon 6oNbHUYHBIX anTex.

Mepen ouncTKOM He OaBaliTe BbICOXHYTb (PU3MONOMMYECKOMY PacTBOPY, BeELLECTBaM KPOBM, XXMOKOCTSM OpraHu3ma,
dparmeHTaM KOCTel 1 TKaHel Unm Apyrum octatkaMm OpraHMYecKnx BELLECTBa Ha MHCTPYMEHTaX.

MoaroroBka nepep o4MUCTKOM

Obopynoearue: motowee / gesanHdbuumpytowee cpencteo (ALKAZYME - Mpownssoantens: ALKAPHARM - KoHUeHTpauus:
0,5%); Msirkast HeMeTannMyeckas LeTKa; ANIMHHbIE Y3KMe LLETKM C MATKOW LLETUHOMW; YNbTPa3BYKOBOM NOTOK; HeobpaboTaHHas
BOAa; AeMUHepanM3oBaHHas Boaa.

Lar 1: NMpu HeobxogmMMocTn pa3bepuTe MHCTPYMEHTLI (CM. NpunoxeHune 1).

LWar 2: MNMpomMblBanTe MHCTPYMEHTbI NOA BOAOW, NMoka He OyayT yaaneHbl Makpockonuyeckue natHa. ObpatuTte ocoboe
BHMMaHMe Ha OTBEPCTUS U TPYAHOLOCTYMNHbIE MeCTa.

Llar 3: MNorpyauTe yCTPONCTBO MOSIHOCTLIO B hepMEHTHOE MOKoLLEee CpeacTBO 1 0OpaboTainTe ynsTpa3BykoM B TedeHne 15
MUHYT npu 37 kL.

Ouucrtka, pesvHdpeKuus m cylka
KomnaHusa DS BanuaupoBana gBa MeTofa OYMCTKU U AE3NHAEKLMN: PYHHOW U aBTOMATUYECKUIA. JIloBOM U3 HUX MOXET
ObITb MCNONBb30BaH B 3aBMCMMOCTU OT 060PYAOBaHUS, UMEIOLLIETOCS B MEANLIMHCKOM YYpEXOeHUN.

[Ipomokos1 py4HOU OYUCMKU:
LLar a: NoarotoBsTe pactBop MowoLero / aesnHduumpytoLlero cpeactsa ALKAZYME B cooTBeTCTBUM C pekoMeHaaunsamm
Npon3BOANUTENS: MOMHOCTBIO MOrpy3nTe BCMOMOraTenbHble YCTPOMCTBA, LUMPOKO OTKPbIB BCe LapHupbl. OcTaBbTe Ans
3amayvmBaHus He MeHee 15 MUH.
Lar b: Nepemellainte MexaHU3Mbl, TakKMe Kak LLUAPHUPbLI, PYYKM U T. O. AN yOaneHUs KpoBU U 3aCTPSIBLUMX OCTaTKOB.
MpoTpuTe BCO MOBEPXHOCTb YCTPOWCTB MSIFKOM HEMETaNM4Yeckon LWeTkon, obpaliasi ocoboe BHMMaHME Ha KaHaBKU U
apyrve TpyoHOOOCTYNHble MecTa. [poTpuTe KpyroBbiMU OBWXXEHUSIMUM BHYTPEHHIOK MOBEPXHOCTb TPYOOK M OTBEPCTUN
OJTMHHOW Y3KOW LLEETKON C MSATKON LLLETUHOW.
LLar c: NpomMonTe yCTponcTBa CTpyen KOMHATHOM TeMnepaTypbl B ieMyHepanu3oBaHHon Boae B TedeHne 1 muH. 30 cek.
3aTtem ocTtaBbTe ANns 3aMmaumBaHus Ha 1 MuH. 30 cekyHA, nocrne Yyero nogsuranTe NOABWXKHbBIE YaCTU, UCMOMb3ys LUNPULY,
0N OTBEPCTUI U TPYAHOOOCTYMHbLIX MecT. Crnenble OTBEPCTUSI LOSMKHbI ObITb 3aMoMHEHbI U OMOPOXXHEHbLI HECKOILKO pas.
Lar d: MNpoTpuTe MHCTPYMEHTbI YNCTOWM BNUTLIBAKOLLEN HETKAHOW TKaHbIO U YncTo 6e3BopcoBON TKaHbo. [pocymnTe
BHYTPEHHIOK NOBEPXHOCTb MEAMULIMHCKUM CXaTbiM BO3AYXOM.
Lar e: Y6eoutech, YTO HA UHCTPYMEHTaX HET BUAMMbIX NATEH. Mpy HaNM4Ynm BUOUMbIX NSITEH MOBTOPUTE OMNepaLnm OYUCTKN
c wara (a), 1 NpoBepbTe eLle pas.
Yb6eguTtecb, 4TO Ha WMHCTPYMEHTax HeT CrnefoB YMCTSLEro cpeactea. [Mpu HanuuMm BUOMMBLIX CriedoB TLiaTerbHO
NPOMbIBaNTE MHCTPYMEHT, MOKa 3TV crneapbl He OyayT yaaneHsl. 3atem nostopute war (d).

lMpomokos1 aemomamuyeckol o4UCMKU:
Lar A: NMomecTnte MHCTPYMEHTbI B KOP3MHY C MOAXOASLMM MOKOLWMM Ae3NHOULMPYIOWNM CpedcTBOM, OCTaBUB BCe
LapHUPbI OTKPbITEIMK, YTOOLI BOA4A MOrfa nonacTb B KAHaBKN 1 OTBEPCTYS.
LWar B: MNMpumeHWTe cneayoLwmnn LMK O4UCTKM:

Tun npogykTa u Bpems Ha war
KOHLIeHTpauus (3chbekTmBHOE) Temneparypa Bona
MpenBaputenbHas > KomHaTHas HeobpaboTaHHas
MOWKa Temnepartypa Boda
Moiika MediClean 0,54% 3 55°C Heobpatorankas
BOgda
Ononackveanme 1 10 KomHaTtHas HeobpaboTtaHHas
TemnepaTypa BOga
Warun K i
OnonackvBaHme 2 Y OMHaTHas eMUHepanu3oBaHHas
TemnepaTypa BOAa
Tepmuyeckas , o [emuHepanu3oBaHHas
6 93°C
Oe3nHgekumns BOaa
Cywka 30° Bosayx: 110°C
OxnaxaeHue 5 Bosgyx: 30°C

LWar C: Y6eguTecb, YTO Ha MHCTPYMEHTax HeT BUAUMBIX NSATEH. [Mpu Hanmuuum BUOMMbLIX NATEH MOBTOPWUTE onepaumn
o4nCTKM C Wwara (A), 1 NpoBepbTe elle pa3. YbeauTechb, YTO Ha MHCTPYMEHTaxX HeT criedoB uyucTswero cpeactsa. Mpu
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HanMYMM BUOMMbIX CredoB TLATeNbHO NMPOMbIBANTE MHCTPYMEHT, NMoka aTu cnedbl He ByayT yaaneHbl. 3atem npotpute
MHCTPYMEHTbI YACTON BMNWTbIBAIOLLEA HETKAHOW TKaHbi MMM YMCTOW GEe3BOpPCOBOM TKaHblo. [lpocylumMTe BHYTPEHHIOW
NOBEPXHOCTb MeONLIMHCKAM CXKaTbIM BO3YXOM.

Mocne 3aBepLUeHnst 3TarnoB O4YUCTKM / Ae3nHdeKUnn nporaseante cGopky YCTPOMCTB.

MpoBepku n o6cnyxuBaHue

MpoBepbTE MEXaHU3MbI (CKONb3sLLME AeTanu, pbldari U T. 4.), Npy UX nepeMeLleHnmn He JOMKHO ObiTb CIINLLIKOM 60MnbLIOro
conpoTtuereHnsi. OCMOTpUTE Kaxgoe YCTPOWCTBO, YTOObI yOeauTbCsi B OTCYTCTBUM MOBPEXAEHUA U /| NN YPE3MEPHOTO
n3Hoca.

MoBpexaeHHble nnu 4edOpMUPOBaHHLIE MHCTPYMEHTLI C MPU3HaKamu yaapa Ui OKACIEHUS OMMKHbI ObiTb yaaneHbl 1
3aMeHeHbl BO nsbexaHne TpaBMMPOBaHUA naumeHTa. To e OTHOCUTCS U K OCTPbIM Kpasim ¢ 3a3yGpuHamMu.

Ecnu nonumepHble NOBEPXHOCTM BLIMMSAAAT «MENOBLIMUY, C MOBEPXHOCTHBLIM NOBPEXAEHVNEM (HanpuMep, TPELLMHbI UIn
paccrioeHne) Unu ecrnn NonMMepHsle YyCTPorcTBa A4edOpMUPOBaHbI UM MOKOPOONEHbI, X CreayeT 3aMeHUTb.

Ecnu MHCTpyMeHT HeobxoaMmo 3aMeHuTb, coobwmte o6 aTom Bawemy npenctaBuTento DS. OG0 Bcex MHUMOEHTAX,
CBsI3aHHbIX C Npubopom, cnegyet coobwate DS.

YnaxkoBka
Bo n3bexaHune ganbHenLwero 3arpsisHeHns BCnomoraTernbHble YCTPOMCTBA CrieayeT ynakoBbiBaTb ObICTPO.

- VHpguBmayanbHasi ynakoBka: MCMOMNb3yWTe MOOXOASLUMA NakeT ANs cTepunu3aumy napom. Y6eauTtecb, YTO OH
JoctaTodHo BornbLuoin, YTobbl yaepKmMBaTb BCMOMOraTenbHoOe YCTPOMCTBO Oe3 pacTsirmBaHust kpaeB. He knagute
HEeCKOINbKO BCMOMOraTenbHbIX YCTPONCTB B OAMH NaKeT.

- TpynnoBas: BcrnomoraTeribHble YCTPOWCTBA AOMKHbI OblTb MOMOXEHbI B OPUrMHArNbHYH KOP3WHY, MOCTaBnseMYyto
komnaHuen DS. lNepen oTNpaBKon aTK KOP3WHbI MPOLLMAN CUCTEMATUYECKYIO NPOBEPKY, NpoBoanMyto DS (nposepka
OYMCTKM U BU3yarnbHbIN 0CMOTP). Bo nsbexaHvne noBpexaeHnst npy TpaHCNopTUPOBKE MOMECTUTE BCNOMOraTenbHble
ycTponcTea obpaTHO B NpaBUSIbHOE MECTO, Kak yKka3aHO B KOHTPOSIbHOM CMMCKe U Ha hoTorpadusix, NoCTaBnsieMbIx
C KOHTenHepamu. Y6eamTecb, YTO BCMOMOraTefbHble YCTPOWCTBA He COMpuKacarTcs Apyr C ApYroM, ocobeHHO
OCTpble YCTPOWCTBA. YNakynTe BCce B COOTBETCTBYIOLLYHO YNAKOBKY AMs NapoBOW CTepunusaumnm., B COOTBETCTBUM C
Haanexallen NpakTUKoN 6ONMbHUYHBLIX anTek.

Crepunusaumsa

Cnegyowun meToq cTepunusauum Obin BanuauposaH DS: napoBoe aBToknaBuvpoBaHue npu Temnepatype 134°C
C BblOEpXKON He MeHee 18 MUHYT, 3aTem 20-MWHYTHas cyllka. TOT Mpouecc cooTBeTcTBYeT cTtaHaapTy ISO 17665-1
«CTepunmsaumsa MeamumHCKon npoaykumm - BnaxHoe Tenno - Yactb 1: TpeboBaHus k paspaboTtke, Banuaaumnm U TekyLiemy
KOHTPOIIO npolecca cTepunmsaunm MegULMHCKUX U3AENURY.

Mpn ogHOBPEMEHHOW CTepunM3aunm HEeCKOSNbKMX KOP3WH BCMOMOraTefbHbiX YCTPOWCTB creamute 3a TeMm, 4ToObl He
NPeBbICUTL MakCcMMarbHYH0 3arpy3ky aBTOKMaBa.

XpaHeHue
O6paboTaHHbIe 1 ynakoBaHHble HABOPbLI MHCTPYMEHTOB AOMKHbI XPaHUTLCS B NPOXIaAHOM, CYXOM MecTe.

TpaHcnopTUpoBKa

Bo n3bexaHune noBpexaeHuns Npu TpaHCMOPTUPOBKE PEKOMEHAYETCS MCMNOSb30BaTb KOP3MHbI U KOHTEMHEPI, MOCTaBNSAEMblE
CO BcriomoraternbHbiMy ycTponcTtBamu. Ocoboe BHUMaHWE crefyeT yAensaTb 3aluTe YCTPOWCTB M YMaKoOBKe nepeq
OTNpaBKoOW.

YTunuzaumsa yCTPOUCTB
Ecnu 310 NpUMEHUMO, MHCTPYMEHTHI CriegyeT yTUNM3MpoBaTe B COOTBETCTBMM C PeKOMeHOauusmMy Mo yTunusauum
MeOVLMHCKMX OTXOLOB C MHAEKLMOHHBIM PUCKOM.

MHAKTUBALIUA NPUOHOB

Mocne casbl ouncTkM 06opyaoBaHMe OOMKHO ObiTb MOABEPTrHYTO MHAKTUBALMM NMPUOHOB, ECM 3TO Heobxoammo. Bbibop
npoueaypbl MHAKTUBALMKN OOMMKEH ObITb CAenaH KNMeHTOM cornacHo MHCTpykumn DGS/R13 Ne 2011-449, ot 1ro gekabps
2011 r.

Mocne wHakTMBauuMyM MNPUOHOB 0OOOpPYyAOBaHWE criedyeT CUCTEMATUYECKM TLiaTenbHO MPOMbIBaTb BOAOW. Bbicywmnte
obopyaoBaHue nepes ynakoBKOW.

OBPATHASA OTIrPY3KA B AAPEC KOMIMAHUU DEDIENNE Santé

3anonHuTe NUCT OTCREXMBaemocT MoBTOopHOW obpaboTkmn FOR_LOG_005, NpunoXeHHbIN K MHCTPYMEHTaM, 3aTem
OoTnpaBkTe 4MCTOE, Ae3nHduunpoBaHHoe obopypoBaHune B agpec komnaHum DEDIENNE Santé. Bo3BpaT AOMKHbIM
0o6pa3om 3anonHeHHOro JyIMCTa OTCIEXXNBAEMOCTU SIBMsiIeTCA 06si3aTeNbHbIM.
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NMPUNOXEHME 1: NPOLIEOAYPA PASBOPKU MUHCTPYMEHTOB E

Bce noctaensieMble MHCTPYMEHTbI, He cobpaHHble B KOP3UHAX, AOIKHbI ObiTb pa3obpaHbl Nocre NPUMEHEHUS A1 OYUCTKU
U CTepunmsaumm.

MepeyncrneHHble HVKE MHCTPYMEHTbI AOIKHbBI BbITb JEMOHTUPOBAHLI B COOTBETCTBMM C YKa3aHHLIMU MHCTPYKLMUSIMU nepeq
OYMNCTKON, a 3aTeM BHOBb cOBpaHbl As pa3MeLLeHUst B KOP3UHe nepes ctepunusaumen.

1. SYMBOL CUP Instrum

OnucaHue /apTukyn Mpoueaypa pas3dopku

- OTBMHTUTE HaMpaBrSoOLWMIA WTUPT ronosku (A)
(3700502205817) oT HanpaBnsoLero WTnTa rornoBku
(B) (3700502205800)

- OtBuHTUTE TonkaTenb (C) (3700502205824)

Mpecc ans noaswxkHoro Bknageiwa (3700502204476)

a

HakoHe4HukM nmnaktopa ocHoBaHus (3700502204841)

o -

BokoBon HakoHevHMK (3700502204827)

‘ OTBUHTUTE nacTUKOBYKD 4acCTb METanIM4YeCcKon 4vacTtu

PenykumoHHbI HakoHeuwHnk D30 (3700502204803) K&KAOTO U3 HAKOHEHHWKOB.
PenykumoHHbIN HakoHeuwHnk D40 (3700502204810)

-

HakoHe4yHuK 3axBaTHOro ycrtporcTea Bknageiwa Delta
(3700502205268; 3700502205275; 3700502205282)

@(

Mpucocka (3700502204834)

32!\

2. SYMBOL STEM Instrum

OnucaHue /apTukyn Mpoueaypa pa3dopku

£
= - =
= — OTBUHTUTE MeTannmyeckyro 4acTtb NacTUKOBOW 4YacTu

. KaXKOoro 13 HaKOHEe4YHMKOB.
HakoHe4HuKM 3axBaTHOrO ycTponcTea Bknabiwa Delta
(3700502205756; 3700502205763; 3700502205770)
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3. SMS Instrum

OnucaHue /apTukyn

Pabouunin

CTONMUK

ANs MOATrOTOBKM
Ero KOMNOHeHTbI:
3anopHbi BUHT (A) (N352062)
lanka gns paboyero ctonuka (B) (N353098)
MnactuHa ang TpaHcnnanTaTa (C) (N353096)
Tensnometp (D) (N352066)

MooBwxHbIV TeH3MomeTp ans ceasok (E) (N352060)
Pabouunn ctonuk (F) (N352059)

TpaHcnaHTarta.

Mpoueaypa pa36éopku

1. OTKpyTMTE CTONOPHBIE BUHTLI (A) 1 ravku (B)

IR ]
=

2. CHumuTe nnacTuHy gns TpaHcnnaHtata (C)

3. CHuMMTE NoABMKHbBIN TEH3NMOMETP ANns cBA30K (E) 1
tensiométre (D) c pabouero ctonuka (F)

4. SHIVA Instrum n TRICCC Instrum

OnucaHue /apTukyn

Mpoueaypa pazéopku

OkcTpaktop ¢ 6anaHcupom (A) (0402537), 6anaHcup (B)
(0402537-2) n konecuko HanpaenswoLen (C) (0402537-3)
[OIKHbI ObITb pa3obpaHbl Ans O4UCTKU

A
— -
B e O C
OTM  TpU UHCTPyMEHTa MOCTaBMAKTCA COOGpaHHbIMU

B Kop3auHe. Criegyer OTBUHTUTbL KOMECWMKO, a 3aTem
OTCOEeaVHUTL BanaHcup OT 3KCTpaKTopa ¢ 6anaHcMpoM.

KpoHwTenH Bnoka

(96806)

OonbLIebepLoBOro  Pe3eKTOPHOro

A oo A 2 W‘; \
B
KpoHwTenH 6GonbliebepuoBoro pesekTopHoro ©Oroka
(A) cobpaH npuM NOMOLWM  PEryIMPOBOYHON  ramku

bonbliebepuoBoro pesektopa (B) (96927) un BuHTa (C)
(96832). 3T gBa KOMMNOHEHTA HEOOXOAMMO OTBUHTUTL OT
KpOHLITENHa 60mnbllebepLoBOro pe3ekTopHOro 6roka BO
BPEMSI YNCTKM.

Hanpasnstowas (A) (0304596)

L 5
A B -

OTOT MHCTpymMeHT cobpaH npu nomowm konecuka (B)
(0304597) n BuHTa (C) (96832), KOTOPLIE HY>XHO OTBUHTUTb.
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OTBUHTUTE KONEecuKo oT 6onbLlebepLIOBOro Pe3EKTOPHOTO
6noka 4 B 1 (0304564 a 0304566).

3axum  ansa
(03045107)

LEMEHTUPOBaHNS  HagKoneHHuka  (A)

CHumuTe 3axxumHon xomyT (B) (03045107-10)

BenpeHHbIn nvnakTop (96834)

BonblebepuoBbii nMnakTop (96835)

BonbwebepuoBbin nmnaktop (0304545)

CHUMUTE HAKOHEYHMKM MMMAKTOPOB, OTKPYTMB ABa BMHTA
Ha T-o6pa3Hoi YyacTu.

VlMI'IaKTop-SKCTpaKTOp MbILLEJTIKOB

OTkpyTVB pe3bboBor LWTOK (A), OTCOEANHUTE HaKOHEYHMK
(B) nmnakTopa-akcTpakTopa.

Hanpasnsiowas ana AucranbHON BanbryCHOW pesekuum
(96898)

Yoanute wtndT (A) M3 OTBEPCTUMI ONS PerynmpoBaHus

OkcTpamenynnsipHas BusmpHasa Tpybka (A) (96802)

N——

OTOT WMHCTPYMEHT cobpaH npwu nomowm 2 BUHTOB (B)
(96832). 3Tv BUHTHI CriedyeT OTBUHTUTL BO BPEMS OYUCTKMN.

(B).
=25 B
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BonbLuebepuoBbin Lyn (A) (0304568) unu
6onbLuebepuosbivi naney, (B) (96809-2)

KpoHwTenH 6onblebepuooro nanbua (C) (96809-1)

OTtcoegnHute 6GonbluebepUoBbIA LWyn wWnM naney oT
aepxarens 6onblebepLoBoro nanbLa.

feti=="

BunoyHein nmnaktop safety (96836)

OTBUHTUTE XEeNTbIN HaKoOHEYHUK (A).

Mpo6Hbie mbiwenku (0304526 a 0304528 R & L (npaBbin
n NeBbIn))

OTBUHTUTE NPOGHBIA Mexmbiwenok (A) (c 0304526-3 no
0304528-3)

CHMMUTE OCb LWapHUpHOro coegnHeHus (B)

(0304526-2 a 0304528-2)

CHUMMTE 3anopHbIv BUHT (C)

A

Wunnubl anga wtundgta (96803)

Otpenute npyxuHy (A) ot ocu (B).

5. ADES Instrum

OnucaHue /apTukyn

Mpouenypa pas6opku

Tuckn (A) (051300), B KOMNNeKTE:
1. TNoacrtaska gnsa tuckos (B) (051700)
2. Konwnueckuin kpoHwTenH gnsa tuckos (C) (051608 ;
051610 ; 051610 ; 051612)

Mocne ncnonb3oBaHNMsi NOACTaBKY AS1A TUCKOB HEOOXOAMMO
n3BfeYb U3 npecca C MOMOLLbIO LUECTUIPAHHOIO KNtoya Ha
3 mMm (02011038). KoHuYeckuin KpOHLITENH ONA TUCKOB
yOoansietcsa U3 CBoero Mecrta Ha TUCKax.

T e——m

MmnakTtop vawkm (050700)

OTBUHTUTE CUHUIA HAKOHEYHUK (A).

L=

MmnakTop ang Bknageiwa v ronosku (051400) A

OTBVHTUTE XENTbIN HAaKOHEYHUK (A).

BuHT 3axBaTta (051000)

OTBUHTUTE XENTbI HAaKOHEYHUK (A) BUHTa 3axBaTa.
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