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INSTRUMENTE NESTERILE DE UNICA
FOLOSINTA AOS
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INSTRUMENTE REUTILIZABILE AOS

L ®

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE
Legislatia federala (SUA) limiteaza vanzarea dispozitivului exclusiv de
catre medici sau la comanda acestora

DESCRIEREA DISPOZITIVULUI

INSTRUMENTELE NESTERILE DE UNICA FOLOSINTA AOS reprezinta
o colectie de instrumente nesterile, de unica folosinta, menite sa ofere
asistenta la implantarea chirurgicala a diferitelor sisteme ortopedice de
implant AOS. Acestea trebuie curatate si sterilizate inainte de utilizare.
INSTRUMENTELE NESTERILE DE UNICA FOLOSINTA AOS, cum ar fi
burghie, alezoare, dornuri, stifturi si fire de ghidare, sisteme de actionare,
teci, extractoare si sabloane au caracteristici de design complexe care nu
permit utilizarea repetata si, prin urmare, trebuie eliminate dupa utilizare.

INSTRUMENTELE REUTILIZABILE AOS reprezinta o colectie de
instrumente nesterile, reutilizabile, menite sa ofere asistenta la plasarea
chirurgicala a diferitelor sisteme ortopedice de implant AOS. Acestea
trebuie curatate si sterilizate Tnainte de utilizare. INSTRUMENTELE
REUTILIZABILE AOS, cum ar fi burghiele, cheile, tecile burghielor,
obturatoarele, adaptoarele si tavile de sterilizare sunt instrumente
ortopedice rezistente, concepute sa fie supuse utilizarilor multiple si
procesarii repetate.

INDICATII DE UTILIZARE

Burghiele si alezoarele sunt indicate pentru practicarea de orificii in os,
prin atasarea la o bormasina electrica chirurgicald. Un dorn este indicat
pentru a facilita cuplul de inserare a suruburilor printr-un orificiu pilot. Un
pin sau fir de ghidaj este indicat pentru o fixare temporara a fracturilor
osoase in timpul procesului de implantare sau planificare a pozitionarii
unui surub Tnainte de utilizarea unui burghiu sau surub canulat. Sistemele
de actionare sunt indicate pentru strdngerea sau slabirea suruburilor si a
bolturilor. O teaca este indicata pentru crearea unui canal neobstructionat
n tesutul moale prin care poate fi introdusa si/sau implantata o
componenta. Un extractor este indicat pentru a ajuta la scoaterea
implantului. Un sablon este indicat pentru a ajuta la conturarea pléacilor
ortopedice pe profilurile osoase.

Un ghidaj pentru burghiu permite acestuia sa se inscrie pe o traiectorie
prin cortexul osului si stift. Cheile sunt destinate strangerii sau slabirii
bolturilor. Un obturator este conceput sa ajute la avansarea unui fir de
ghidaj inapoi in canalul osului pe masura ce alezorul pentru diafiza este
retras din pacient. Adaptoarele sunt destinate adaptarii si conectarii
imbinarilor standard ale echipamentelor chirurgicale. Tavile de sterilizare
sunt destinate transportului, depozitarii si sterilizarii dispozitivelor
medicale implantabile si instrumentelor chirurgicale pentru care au fost
concepute.

CONTRAINDICATII

Nu exista contraindicatii pentru utilizarea INSTRUMENTELOR
NESTERILE DE UNICA FOLOSINTA AOS sau a INSTRUMENTELOR
REUTILIZABILE AOS.
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AVERTISMENTE

INSTRUMENTELE NESTERILE DE UNICA FOLOSINTA AOS trebuie
curatate si sterilizate Tnainte de utilizare. Consultati sectiunea
CURATARE S| DEZINFECTIE pentru informatii suplimentare.

Instrumentele de unica folosinta se curata obligatoriu separat de
dispozitivele contaminate.

INSTRUMENTELE NESTERILE DE UNICA FOLOSINTA AOS trebuie
eliminate corespunzator dupa utilizare. INSTRUMENTELE NESTERILE
DE UNICA FOLOSINTA AOS contaminate trebuie eliminate in recipiente
pentru deseuri cu risc biologic adecvate. Elementele ascutite trebuie
amplasate Tntr-un recipient pentru obiecte ascutite adecvat etichetat ca
fiind destinat deseurilor cu risc biologic.

INSTRUMENTELE REUTILIZABILE AOS trebuie curétate si sterilizate
inainte de utilizare sau reutilizare. Consultati sectiunea CURATARE S|
DEZINFECTIE pentru informatii suplimentare. Se recomanda ca
instrumentele contaminate sa fie reprocesate intr-un interval de
maximum 2 ore de la utilizare. La locul de utilizare, este obligatoriu ca
instrumentarul murdar sa fie scos din tavi si umezit pentru a impiedica
uscarea debriurilor Tnainte de transportarea in zona de reprocesare
pentru procedurile de curatare. Tnmuierea in solutii pe baza de enzime
faciliteaza curatarea, in special in cazul dispozitivelor cu caracteristici
complexe si zone greu accesibile (lumene etc.). Aceste solutii pe baza de
enzime, precum si spray-urile cu spuma pe baza de enzime descompun
materia proteinica si impiedica uscarea pe dispozitive a sangelui si
materialelor pe baza de proteine. Instructiunile producéatorului pentru
pregatirea si utilizarea acestor solutii trebuie respectate Tn mod explicit.
Pentru a garanta siguranta, este obligatoriu ca dispozitivele sa fie izolate
si transportate n recipiente inchise, rezistente la perforare. Nu curatati
instrumentele murdare aflate Tn cutii sau tavi. Cutiile si tavile pentru
instrumente sunt considerate dispozitive reutilizabile. Tavile trebuie sa fie
inspectate pentru reziduuri vizibile si sa fie curatate inainte de utilizare.

Procesarea repetata are un efect minim asupra INSTRUMENTELOR
REUTILIZABILE AOS. Durata de viata este in mod normal determinata
de uzura si deteriorarea datorate utilizarii preconizate. Consultati
sectiunea INSPECTARE pentru informatii suplimentare. La eliminarea
INSTRUMENTELOR REUTILIZABILE AOS, utilizati recipiente pentru
deseuri cu risc biologic adecvate. Elementele ascutite trebuie amplasate
ntr-un recipient pentru obiecte ascutite adecvat etichetat ca fiind destinat
deseurilor cu risc biologic.

INSTRUMENTELE NESTERILE DE UNICA FOLOSINTA AOS si
INSTRUMENTELE REUTILIZABILE AOS au fost concepute si evaluate
pentru a fi utilizate exclusiv cu sistemele de implant ortopedic AOS
corespunzatoare. Nu utilizati dispozitivele AOS cu niciun alt sistem de
implant ortopedic, diferit de sistemul AOS pentru care au fost concepute.
Utilizarea dispozitivelor AOS cu un sistem de implant ortopedic diferit de
sistemul AOS indicat este considerata utilizare neaprobata si poate duce
la vatamarea pacientului.

INSTRUMENTELE NESTERILE DE UNICA FOLOSINTA AOS si
INSTRUMENTELE REUTILIZABILE AOS sunt destinate utilizarii intr-o
sala de operatii pentru implantarea chirurgicala exclusiv a dispozitivelor
medicale implantabile AOS. Acestea nu sunt destinate utilizarii pentru
testarea in scop diagnostic si nu au fost validate pentru utilizarea intr-un
mediu RM.

REACTII ADVERSE

Nu exista reactii adverse asociate cu utilizarea INSTRUMENTELOR
NESTERILE DE UNICA FOLOSINTA AOS sau a INSTRUMENTELOR
REUTILIZABILE AOS.

CURATARE $SI DEZINFECTIE

Pe cét posibil, pentru curatarea si dezinfectia instrumentelor trebuie
utilizata procedura de CURATARE 1N MASINA (AUTOMATA) (aparat de
spalare-dezinfectare). Procedura de CURATARE MANUALA trebuie
utilizata doar daca nu este disponibila o procedura automata; in acest
caz, trebuie sa se tina cont de eficienta si reproductibilitatea semnificativ
mai scazute ale procedurii de CURATARE MANUALE. Curatarea
manuala poate necesita validare la fata locului de catre institutia
medicala si se impun proceduri adecvate pentru a evita variabilitatea
datorati factorului uman. Pasii de CURATARE PRELIMINARA trebuie
efectuati pentru fiecare tip de procedura de curatare pentru
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INSTRUMENTELE REUTILIZABILE AOS. Pentru curétarea
INSTRUMENTELOR NESTERILE DE UNICA FOLOSINTA AOS este
suficient s& utilizati procedura de CURATARE IN MASINA (AUTOMATA)
fara a fi necesara efectuarea unor pasi de curatare prellmlnara

SELECTIA DETERGENTULUI
La selectarea detergentului, tineti seama de urmatoarele aspecte:

e Caracterul adecvat al agentului de curatare pentru curatarea cu
ultrasunete (fara a dezvolta spuma).

o Compatibilitatea agentului de curatare cu instrumentele. AOS
recomanda utilizarea agentilor de curatare cu pH neutru sau
enzimatici. Pot fi utilizati agenti de curatare alcalini pentru curatarea
dispozitivelor in tarile unde legislatia nationala sau reglementarile
locale o impun sau in care exista preocupari legate de maladii
prionice de tipul encefalopatiei spongiforme transmisibile (EST) sau
maladiei Creutzfeldt - Jakob (BCJ) (aplicabil exclusiv in afara SUA).
Advanced Orthopaedic Solutions nu recomanda utilizarea vreunei
marci specifice de agenti de curatare. La validarea acestor
instructiuni s-au utilizat Enzol® si neodisher® MediClean forte.
Acordati atentie instructiunilor fabricantului de detergent cu privire la
neutralizare si post-clatire.

Respectati instructiunile fabricantului de detergent privind concentratia si
temperatura de utilizare, atat pentru curatarea manuala, cét si pentru cea
automata. Utilizati numai solutii proaspat preparate, precum si numai apa
purificata/ultra-purificata cel putin pentru clatirea finala, respectiv o laveta
moale, cu un grad scazut de formare a scamelor si/sau aer filtrat de grad
medical pentru uscare.

CURATARE PRELIMINARA
Indepartatl excesul de reziduuri de pe dispozitive, in special in zone
cum ar fi imbinarile si spatiile inguste, curatand suprafetele cu un
burete sau o perie sub jet de apa rece sau cu un servetel de unica
folosinta care nu lasa scame, timp de cel putin 1 minut.

2. Clatiti dispozitivele timp de cel putin 1 minut sub jet de apa de la
robinet (temperatura < 35 °C / 95 °F). O atentie deosebita trebuie
acordata lumenelor, articulatiilor, spatiilor inguste si altor zone greu
accesibile.

3. Cufundati dispozitivele intr-o solutie de curatare, intr-o baie
ultrasonica. Tn timp ce sunt cufundate in solutie, periati dispozitivele
timp de 2 minute, folosind o perie cu peri moi. Trebuie acordata
deosebita atentie lumenelor, articulatiilor, spatiilor inguste si altor
zone greu accesibile. Lumenele trebuie periate cu perii cu diametru si
lungime a perilor adecvate pentru lumenul respectiv. Actionati
componentele mobile de cel putin (5) ori in timpul inmuierii, dupa caz.

4. Dupa periaj, porniti dispozitivul cu ultrasunete si inmuiati si tratati cu
ultrasunete timp de 10 minute la o frecventa minima de 40 + 5 kHz.
Asigurati-va ca dispozitivele sunt in pozitie deschisa si ca lumenele
sunt complet in contact cu solutia de curatare in timpul inmuierii.

5. Scoateti dispozitivele din solutia de curatare si cltiti timp de cel putin
1 minut cu apa de la robinet. Clatiti temeinic si agresiv lumenele,
articulatiile, fisurile si alte zone greu accesibile.

6. Dupa finalizarea curatarii preliminare, utilizatorul final are optiunea de
a efectua fie Curatarea si dezinfectia manuala, fie Curatarea cu
masina (automata) si dezinfectia termica (de preferat).

CURATARE CU MASINA (AUTOMATA) S| DEZINFECTIE TERMICA
Consideratii privind alegerea aparatului de spalare-dezinfectare:

e Capabil sa furnizeze un program aprobat pentru dezinfectie termica
(timp si temperatura de expunere adecvate n conformitate cu
conceptul Aq)

o Clatire finala efectuata cu apa purificata (la punct critic, de ex., prin Ol
sau DI) si uscare exclusiv cu aer filtrat

PROCEDURA DE CURATARE

1. Dupa finalizarea curatarii preliminare, incarcati dispozitivele in
aparatul de spalare-dezinfectare, astfel incat toate componentele
dispozitivului sa fie accesibile pentru curatare, iar componentele care
pot retine lichid sa se poata scurge (de exemplu, cu balamalele
deschise si canalele/orificiile orientate in pozitie de scurgere).
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2. Daca utilizati agenti de curatare alcalini, trebuie parcurs, dupa caz, un
pas de neutralizare.

3. Efectuati un ciclu de spalare automatéa cu eficienta verificata si
aprobata a masinii de spalare/dezinfectare (de exemplu, marcaj CE
conform ISO 15883 sau aprobare/autorizare/inregistrare FDA).

Urmatorii parametri minimi, recomandati pentru ciclul de spalare, au fost
utilizati de Tn timpul validarii acestor instructiuni.

PARAMETRII RECOMANDATI PENTRU CICLUL DE SPALARE

Faza Timp recirculare Temperatura Detergent
Prespalare 3 minute Apa rece Neaplicabil
Urmali Detergent
Spaélare de ’ recomandarea eterg
= 10 minute = . enzimatic sau
curatare producatorului .
4 . alcalin
detergentului
et Urmati Urmati Agent de
Clatire de H H .
s recomandarea recomandarea neutralizare
neutralizare = . = . -
(optional) producatoruIL_u producatorulw (dupa
; detergentului detergentului necesitate)
Clatire 3 minute Apa rece Neaplicabil
Clatire
dezinfectie 5 minute 90 °C (194 °F) Neaplicabil
termica
Minim € minute Minimum 100°C o
Uscare sau pana cand o Neaplicabil
A (212°F)
este vizibil uscat

4. Scoateti dispozitivele din masina de spalat-dezinfectat dupa
terminarea programului si verificati daca dispozitivele prezinta
reziduuri vizibile. Repetati procesul de curatare in cazul in care
observati reziduuri si verificati din nou; in caz contrar, continuati cu
sectiunea Inspectare.

CURATARE S| DEZINFECTARE MANUALA

Dupa curatarea preliminara, instructiunile pentru curatare si dezinfectie

manuald pot fi urmate ca metoda de curéatare alternativa la curatarea cu

masina (automata) si dezinfectia termica, in cazul in care nu este
disponibila o procedura automata.

1. Dupa finalizarea curatarii preliminare, repetati pasii 1-5 furnizati in
sectiunea Curatare preliminara a acestor instructiuni de utilizare
(IFU), inclusiv clatirea, scufundarea, tratarea cu ultrasunete si etapa
post-clatire. Clatirea finala trebuie finalizata cu apa purificata (la punct
critic, de ex., prin Ol sau DI).

2. Verificati daca dispozitivele prezinta reziduuri vizibile. Daca observati
reziduuri, repetati procesul de curatare in cazul in care si verificati din
nou.

3. Tnmuiati dispozitivele pentru timpul de inmuiere stabilit (furnizat de
producatorul dezinfectantului) in solutia de dezinfectant, astfel incat
dispozitivele sa fie acoperite suficient. Asigurati-va ca nu exista niciun
contact intre dispozitive. Asigurati-va ca dispozitivul este in pozitie
deschisa in timpul Tnmuierii. Actionati componentele mobile de cel
putin cinci ori in timpul dezinfectiei, dupa caz.

4. Scoateti dispozitivele din solutia de dezinfectant si clatiti conform
instructiunilor producatorului dezinfectantului.

5. Uscati cu atentie dispozitivele folosind aer filtrat de uz medical sau o
lavetd moale, cu scamosare reduséa. Continuati cu sectiunea
Inspectare.

INSPECTARE

INSTRUMENTELE REUTILIZABILE AOS trebuie inspectate in conditii de
iluminare adecvata dupa curatare si inainte de sterilizare pentru
identificarea semnelor de uzura sau deteriorare care ar afecta
performanta acestora. INSTRUMENTELE REUTILIZABILE AOS trebuie
eliminate si inlocuite cand observati oricare dintre urmatoarele in timpul
inspectiei vizuale: rupere, fisurare, curbare, corodare, rugina, indoituri,
decolorare, zgariere excesiva, exfoliere, marcaje ilizibile (coduri de piesa,
de lot sau UDI indescifrabile), margini taioase tocite sau deteriorate, urme
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de materii stréine reziduale dupa procesul de curatare (in special la GLOSAR DE SIMBOLURI
suprafetele de imbinare, in canulatii, balamale, tije sau zone cu nise),
functionarea defectuoasé a caracteristicilor mecanice (cum ar fi o .
balamale, articulatii, cuplaje, manere, filete sau caracteristici de blocare REF Numar piesa (numar de catalog)
nefunctionale) sau performanta redusa a caracteristicilor flexibile.

STERILIZARE LOT Numar de lot (cod de lot)
Dispozitivele curatate si inspectate trebuie amplasate in tavile aferente,
daca acestea sunt puse la dispozitie. Greutatea totala a tavilor nu trebuie
sa depaseasca 11,4 kg/25 livre (pot fi aplicabile alte limite locale sub 11,4 QTY Cantitate
kg/25 livre). Ambalarea trebuie efectuata in punga sau folie conforma cu
specificatiile recomandate pentru sterilizarea prin autoclavizare, dupa
cum este indicat mai jos. Folia trebuie aplicati conform indrumarilor MATL| Material
AAMI pentru Tmpachetare dubla sau unor indrumari echivalente, folosind
o folie corespunzatoare (autorizata de FDA sau organul local de
control). Pozitile prevazute pentru dispozitive specifice trebuie s& & Atentie
contind numai dispozitive destinate acelor zone. Dispozitivele nu trebuie ’
sa fie stivuite sau plasate in contact strans. In tavi trebuie incluse doar
dispozitive AOS. Aceste instructiuni validate nu se aplica tavilor sau
cutiilor Tn care se afla dispozitive a caror utilizare cu tavi AOS nu este
preconizata.

Consultati instructiunile de utilizare

Este obligatorie respectarea specificatiilor locale sau nationale cand
cerintele de sterilizare prin autoclavizare sunt mai stricte ori mai
restrictive decat cele enumerate in tabelul de mai jos. Sterilizatoarele
variaza ca model si caracteristici de performanta. Parametrii ciclului si
configuratia de incarcare trebuie verificate intotdeauna in raport cu
instructiunile producatorului sterilizatorului.

Producator

Data fabricarii

PARAMETRI RECOMANDATI PENTRU STERILIZARE PRIN Data expirarii

SLERES 3

AUTOCLAVIZARE
Ciclu tip Temperaturd de | Timp de DI 22 Tjrqp i A nu se redutiliza
. uscare racire
pre-vid expunere expunere e R
minim minim
Ciclu SUA® | 132 °C/(270 °F) 4 minute 30 minute 30 minute STERILE Sterilizare prin iradiere
Ciclu
Regatul 134 °C/(273 °F) 3 minute 30 minute 30 minute .
Unit® A nu se resteriliza

"Timpii de uscare variaza in functie de marimea incarcaturii si trebuie prelungiti
pentru incarcaturi mai mari.

S . s ) - . ) ) o Produs nesteril
2Timpii de r&cire variaza in functie de sterilizatorul utilizat, de designul dispozitivului,

de temperatura si umiditatea mediului ambiant si de tipul de ambalaj utilizat.
Procesul de récire trebuie sa fie conform ANSI/AAMI ST79.

3Pentru alte piete decat SUA, parametrii enumerati pentru timpul si temperatura de
expunere pot fi considerati valori minime.

VALIDARE

Procedurile de sterilizare au fost validate Tn conformitate cu cerintele
ISO 17665-1 si demonstreaza un nivel de asigurare a sterilitatii (SAL) de
10°.

Compatibilitate RMN conditionata

A nu se utiliza daca ambalajul este deteriorat

® P ®

m
H

E Reprezentant autorizat in

. - . N . ) Comunitatea Europeana
Procedurile de curatare au fost validate in conformitate cu cerintele P

ISO 17664-1 si AAMI TIR30.

INFORMATII
Pentru informatii suplimentare, va rugdm sa contactati Advanced
Orthopaedic Solutions la numarul +1 (310) 533-9966.
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Advanced Orthopaedic Solutions
3203 Kashiwa Street

Torrance, CA 90505

S.UA.

Telefon: +1 (310) 533-9966
E-mail: ATI_Regulatory@arthrex.com

Arthrex GmbH
Erwin-Hielscher-Stralle 9
81249 Munchen

Germania

Telefon: +49 89 90 90 05-0
E-mail: info@arthrex.de

Emergo Consulting Limited
c/o Cr360 — UL International
Compass House

Vision Park Histon

Cambridge CB24 9BZ

United Kingdom

+44(0) 1223 772 671

E-mail: UKRPvigilance@ul.com
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