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I English - EN I

Recommended Care, Cleaning and Sterilization
Instructions for Surgical Instruments & Accessories
These instructions are in accordance with 1SO 17664 and AAMI ST81. They apply to:

.

Reusable surgical instruments and accessories (provided as non-sterile A and sterile

stRLE [) supplied by Tecomet and intended for reprocessing in a health care facility setting.
All instruments and accessories may be safely and effectively reprocessed using the manual
or combination manual/automated cleaning instructions and sterilization parameters
provided in this document UNLESS otherwise noted in instructions accompanying a
specific instrument.

single us ® instruments.

ingle use @ nstruments.

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

These reprocessing instructions have been validated as being capable of preparing instruments
and accessories for surgical use. It is the responsibility of the user/hospital/health care
provider to ensure that reprocessing is performed using the appropriate equipment, materials
and that personnel have been adequately trained in order to achieve the desired result; this
normally requires that equipment and processes are validated and routinely monitored.

Any deviation by the user/hospital /health care provider from these instructions should be
evaluated for effectiveness to avoid potential adverse consequences.

INSTRUCTIONS FOR USE

For Device/System specific Product Descriptions/Intended Use, Intended Patient Population,
Indications for Use, Contra-indications, Intended User, Expected Clinical Benefits, Performance
Characteristics, Combination of Medical Devices, and Measuring Accuracy Limitations, See
Appendix I and IL.

'WARNINGS AND LIMITATIONS

Materials & Restricted Substances

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

& WARNINGS

.

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

Instruments that are labeled single use @ are intended to be used one time and then
discarded.

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

Reprocessing instructions do not apply to Sterile [ swrE | - single use @ instruments.

Sterile[ sTrie | - single use @ instruments are intended to be used one time then discarded.
Sterile[ sTrie | instruments in visibly damaged sterile [ strie | packaging should be discarded.

.

.

.

.

.

.

Reusable instruments and accessories that are provided NON-STERILE must be cleaned
and sterilized according to these instructions prior to each use.
Personal Protective Equipment (PPE) should be worn when handling or working with

i d or potentially i d instruments and accessories.
If present, safety caps and other protective packaging material must be removed from the
instruments prior to the first cleaning and sterilization.
Caution should be exercised while handling, cleaning, or wiping instruments and accessories
with sharp cutting edges, tips, and teeth.
Ethylene oxide (EO), gas plasma and dry heat sterilization methods are not recommended
for sterilization of reusable instruments. Steam (moist heat) is the recommended method.
Saline and cleaning/disinfection agents containing aldehyde, chloride, active chlorine,
bromine, bromide, iodine or iodide are corrosive and should not be used.
Do not allow biologic soil to dry on i devices. All sul cleaning and
sterilization steps are facilitated by not allowing blood, body fluids and tissue debris to dry
on used instruments.
Automated cleaning using a washer/disinfector alone may not be effective for instruments
with lumens, blind holes, cannulas, mated surfaces and other complex features. A thorough
manual cleaning of such device features is rec ded before any d cleaning
process.
Metal brushes and scouring pads must not be used during manual cleaning. These materials
will damage the surface and finish of the instruments. Use only soft bristle nylon brushes
with different shapes, lengths and sizes to aid with manual cleaning.
‘When processing instruments do not place heavy devices on top of delicate instruments.
Use of hard water should be avoided. Softened tap water may be used for most rinsing.
However, purified water should be used for final rinsing to prevent mineral deposits.
Do not process instruments with polymer components at temperatures equal to or greater
than 140°C/285°F because severe surface damage to the polymer will occur.
Silicone lubricants should not be used on surgical instruments.
As with any surgical instrument, careful attention should be exercised to ensure that
excessive force is not placed on the instrument during use. Excessive force can result in
instrument failure.
Orthopedic instruments should not be utilized on internal organs, vascular structures, or
nervous system structures.
The delivery systems are not intended to maintain sterility by themselves. They are designed
to facilitate the sterilization process when used with an FDA approved sterilization wrap.
‘Wrapping material is designed to allow air removal, steam penetration/evacuation (drying)
and to maintain the sterility of the internal components.
Do not re-sharpen or alter the cutting teeth geometry, height or alignment from the original
design specifications.

Device Life

» The life expectancy of a reusable instrument and its accessories are dependent on the
frequency of use and the care and maintenance the instruments receive. However, even
with proper handling as well as correct care and maintenance, reusable instruments and
accessories should not be expected to last indefinitely. Therefore, an accurate estimate of end
of life is not possible for these types of manual, reusable devices.



« Instruments and accessories should be inspected for damage and wear before each use.
Instruments and accessories that show signs of damage or excessive wear should not be
used.

Due to the high wear nature of cutting and reaming instruments, the device life of these
types of devices is 1 year. These devices should be inspected before each use for wear and
degradation.
* Single use ® instruments are intended to be used one time and then discarded.

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

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

Adverse Events & Complications

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

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

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

Infection and toxicity due to improper processing.

Adverse events to user:

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

Adverse Events & Complications - Reporting of Serious Incidents
Serious Incident Reporting (EU)

Any serious incident that has occurred in relation to the device should be reported to the

manufacturer and the competent authority of the Member State in which the user and/or

patient is established. Serious incident means any incident that directly or indirectly led, might

have led or might lead to any of the following:

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

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

* Aserious public health threat.

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

Limitations on Reprocessing

Repeated processing according to these instructions has minimal effect upon metal reusable
instruments and accessories unless otherwise noted. End of life for stainless steel or other
metal surgical instruments is generally determined by wear and damage incurred during the
intended surgical use.

Instruments comprised of polymers or incorporating polymer components can be sterilized
using steam. However, they are not as durable as their metal counterparts. If polymer
surfaces show signs of excessive surface damage (e.g. crazing, cracks or delamination),
distortion or are visibly warped they should be replaced. Contact your Tecomet
representative for your replacement needs.

Instruments with removable polymer sleeves or p must be di for
sterilization (e.g. acetabular reamer drivers with tissue protector sleeve).

Non-foaming, neutral pH enzymatic and cleaning agents are recommended for processing
reusable instruments and accessories.

Alkaline agents with a pH of 12 or less may be used to clean stainless steel and polymer
instruments in countries where required by law or local ordinance; or where prion diseases
suchas T issi iform hy (TSE) and Creutzfeld-Jakob Disease (CJD)
are a concern. It is crltlcal that alkaline cleaning agents are completely and thoroughly
neutralized and rinsed from the devices or degradation may occur that limits the
device life.

The delivery systems have NOT been validated for use with flexible endoscopes, or devices
with lumens or working channels longer than 4 inches (3mm ID). Always refer to instrument
manufacturer instructions.

The delivery systems have NOT been validated for ETO sterilization of devices.

Tecomet delivery systems have not been validated for use in filtered sterilization containers
and Tecomet does not recommend use of such a system. If filtered sterilization container
systems are used, the user is responsible for ing the r ions of the
manufacturer for the proper placement and use of cases and trays inside the container.

REPROCESSING INSTRUCTIONS

Point of Use

Remove excess biologic soil from the instruments with a disposable wipe. Place devices in a
container of distilled water or cover with damp towels.

Note: Soaking in proteolytic enzyme solution prepared according to the manufacturer
will facilitate cleaning especially in instruments with complex features such as
lumens, mating surfaces, blind holes and cannulas.

If instruments cannot be soaked or maintained damp then they should be cleaned as soon as
possible after use to minimize the potential for drying prior to cleaning.

.

Containment and Transportation
* Used instruments must be transported to the decontamination area for reprocessing in
closed or covered i to prevent 'y ¢ ination risk.

Preparation for Cleaning (Instruments Only)

+ Instruments designed to come apart must be disassembled prior to cleaning. Disassembly,
where necessary, is generally self-evident. However, for more complicated instruments
instructions for use are pravlded and should be followed.

Note: All e will be possible by hand. Never use tools to
disassemble instruments beyond what is recommended.




+ All cleaning solutions should be prepared at the dilution and temperature recommended by
the manufacturer. Softened tap water may be used to prepare cleaning solutions.
Note: Fresh cleaning solutions should be prepared when existing solutions become
grossly contaminated (turbid).

Manual Cleaning Steps (Instruments Only)
Step 1: Prepare a proteolytic enzyme solution according to the manufacturer’s instructions.
Step 2: Completely submerge instruments in the enzyme solution and gently shake them to
remove trapped bubbles. Actuate instruments with hinges or moving parts to ensure contact
of the solution with all surfaces. Lumens, blind holes and cannulations should be flushed
with a syringe to remove bubbles and ensure contact of the solution with all instrument
surfaces.
Step 3: Soak instruments for a minimum of 10 minutes. While soaking, scrub surfaces
using a soft nylon-bristled brush until all visible soil has been removed. Actuate moveable
mechanisms. Particular attention should be given to crevices, hinged joints, box locks,
instrument teeth, rough surfaces and areas with moving components or springs. Lumens,
blind holes and cannulas should be cleaned using a snug fitting round nylon bristle brush.
Insert the snug fitting round brush into the lumen, blind hole or cannula with a twisting
motion while pushing in and out multiple times.
Note: All scrubbing should be performed below the surface of the enzyme solution to
inimize the ial of aerosolizi i d solution.

.

.

.

.

Step 4: Remove the instruments from the enzyme solution and rinse in tap water for
aminimum of one (1) minute. Actuate all moveable and hinged parts while rinsing.
Thoroughly and aggressively flush lumens, holes, cannulas and other difficult to access areas.
Step 5: Prepare an ultrasonic cleaning bath with detergent and de-gas according to the
urer’s r ions. C: submerge instruments in the cleaning
solution and gently shake them to remove any trapped bubbles. Lumens, blind holes and
cannulations should be flushed with a syringe to remove bubbles and ensure contact of
the solution with all instrument surfaces. Sonically clean the instruments at the time,

.

temperature and frequency r ded by the i urer and optimal for
the detergent used. A minimum of ten (10) minutes is recommended.
Notes:

* Separate stainless steel instruments from other metal instruments during
ultrasonic cleaning to avoid electrolysis.

Fully open hinged instruments.

Use wire mesh baskets or trays designed for ultrasonic cleaners.

Regular monitoring of sonic cleaning performance by means of an ultrasonic
activity detector, aluminum foil test, TOSI™ or SonoCheck™ is recommended.

Step 6: Remove the instruments from the ultrasonic bath and rinse in purified water for a
minimum of one (1) minute or until there is no sign of residue detergent or biologic soil.
Actuate all moveable and hinged parts while rinsing. Thoroughly and aggressively flush
lumens, holes, cannulas and other difficult to access areas.

Step 7: Dry instruments with a clean, absorbent non-shedding lint free cloth. Clean, filtered
compressed air may be used to remove moisture from lumens, holes, cannulas and difficult
to access areas.

Ce ination Manual/. Cleaning Steps (Instruments Only)
Step 1: Prepare a proteolytic enzyme solution according to the manufacturer’s instructions.
Step 2: Completely submerge instruments in the enzyme solution and gently shake them to
remove trapped bubbles. Actuate instruments with hinges or moving parts to ensure contact
of the solution with all surfaces. Lumens, blind holes and cannulations should be flushed
with a syringe to remove bubbles and ensure contact of the solution with all instrument
surfaces.
Step 3: Soak instruments for a minimum of 10 minutes. Scrub surfaces using a soft nylon-
bristled brush until all visible soil has been removed. Actuate moveable mechanisms.
Particular attention should be given to crevices, hinged joints, box locks, instrument teeth,
roughened surfaces, and areas with moving components or springs. Lumens, blind holes and
cannulas should be cleaned using a snug fitting round nylon bristle brush. Insert the snug
fitting round nylon bristle brush into the lumen, blind hole or cannula with a twisting motion
while pushing in and out multiple times.
Note: All scrubbing should be performed below the surface of the enzyme solution to
inimize the ial of aerosolizi i d solution.

.

.

.

.

Step 4: Remove the instruments from the enzyme solution and rinse in tap water for
aminimum of one (1) minute. Actuate all moveable and hinged parts while rinsing.
Thoroughly and aggressively flush lumens, holes, cannulas and other difficult to access areas.
Step 5: Place instruments in a suitable validated washer/disinfector. Follow the washer/
disinfector manufacturer’s instructions for loading the instruments for maximum cleaning
exposure; e.g. open all instruments, place concave instruments on their side or upside down,
use baskets and trays designed for washers, place heavier instruments on the bottom of trays
and baskets. If the washer/disinfector is equipped with special racks (e.g. for cannulated
instruments) use them according to the manufacturer’s instructions.

Step 6: Process instruments using a standard washer/disinfector instrument cycle according
to the manufacturer’s instructions. The following minimum wash cycle parameters are
recommended:

.

.

Cycle Description
Pre-wash  Cold Softened Tap Water » 2 minutes
2 Enzyme Spray & Soak « Hot Softened Tap Water « 1 minute
3 Rinse « Cold Softened Tap Water
4 Detergent Wash « Hot Tap Water (64-66°C/146-150°F) «
2 minutes
Rinse  Hot Purified Water (64-66°C/146-150°F) ¢ 1 minute
6 Hot Air Dry (116°C/240°F) « 7 - 30 minutes

Notes:

The washer/disinfector manufacturer’s instructions should be followed.

A washer/disinfector with demonstrated efficacy (e.g. FDA approval, validated to
1S0 15883) should be used.

Dry time is shown as a range because it is dependent upon the load size placed into
the washer/disinfector.



* Many manufacturers pre-program their washer/disinfectors with standard cycles
and they may include a thermal low-level disinfection rinse after the detergent
wash. The thermal disinfection cycle should be performed to achieve a minimum
value A0 = 600 (e.g. 90°C/194°F for 1 minute according to ISO 15883-1) and is
compatible with instruments.

If a lubrication cycle is available that applies to water-soluble lubricant such as
Preserve®, Instrument Milk or equivalent material intended for medical device
application it is acceptable to use on Instruments unless otherwise indicated.

Cleaning (Delivery Systems Only)

Both physical and chemical (detergent) processes may be necessary to clean soiled items.
Chemical (detergent) cleansers alone cannot remove all soil and debris; therefore, a
careful manual cleaning of each item with a soft sponge or cloth is essential for maximum
decontamination.

For difficult areas, a clean soft bristled brush is recommended.

Once the items have been cleaned, they should be thoroughly rinsed with clean water to
remove any detergent or chemical residue before sterilization.

Tecomet recommends the use of mild enzymatic detergent with near neutral pH.

Do not use solvents, abrasive cleaners, metal brushes, or abrasive pads.

Cases and trays may be placed in mechanical cleaning equipment.

Disinfection

Instruments and accessories must be terminally sterilized prior to use. See sterilization
instructions below.

Low level disinfection may be used as part of a washer/disinfector cycle but the devices must
also be sterilized before use.

Drying

Dry devices with a clean, absorbent non-shedding lint free cloth. Clean, filtered compressed
air may be used to remove moisture from lumens, holes, cannulas and difficult to access
areas.

Inspection & Testing

After cleaning, all devices should be thoroughly inspected for residue biologic soil or
detergent. If contamination is still present repeat the cleaning process.

Visually inspect each device for completeness, damage and excessive wear. If damage or wear
is observed that might compromise the function of the device, do not process them further
and contact your Tecomet representative for a replacement.

When inspecting devices look for the following:

« Cutting edges should be free of nicks and have a continuous edge.

Jaws and teeth should align properly.

Movable parts should operate smoothly throughout the intended range of motion.
Locking mechanisms should fasten securely and close easily.

Long thin instruments should be free of bending or distortion.

Where instruments form part of a larger check that all p are available
and assemble readily.

Polymer surfaces should not show signs of excessive surface damage (e.g. crazing, cracks
or delamination), distortion or are visibly warped. If the instrument is damaged, it should
be replaced.

Make sure all latches and handles on the delivery systems are secure and in working order.

Lubrication

After cleaning and before sterilization, instruments with moving parts (e.g. hinges, box-
locks, sliding or rotating parts) should be lubricated with a water-soluble lubricant such as
Preserve®, Instrument Milk or equivalent material intended for medical device application.
Always follow the lubricant manufacturer’s instructions for dilution, shelf life and application
method.

Packaging for Sterilization (Instruments Only)

.

.

.

.

Single devices may be packaged in an approved (e.g. FDA cleared or SO 11607 compliant)
medical grade sterilization pouch or wrap. Care should be used when packaging so that the
pouch or wrap is not torn. Devices should be wrapped using the double wrap or equivalent
method (ref: AAMI ST79, AORN Guidelines).

Reusable wraps are not recommended.

Instruments may be packaged in an approved (e.g. FDA cleared or ISO 11607 compliant)
general-use perforated tray or case along with other devices under the following conditions:
Arrange all devices to allow access of steam to all surfaces. Open hinged devices and
ensure devices are di bled if it is r ded

The case or tray must be wrapped in an approved (e.g. FDA cleared or ISO 11607
compliant) medical grade sterilization wrap by following the double wrap method or
equivalent (ref: AAMI ST79, AORN Guidelines).

Follow the case/tray manufacturer’s recommendations for loading and weight. Total
weight of the wrapped case or tray should not exceed 11.4kg/25lbs.

Instruments may be packaged in an approved (e.g. FDA cleared or ISO 11607 compliant)
rigid container system (i.e. those with filters or valves) along with other devices under the
following conditions:

The container manufacturer’s recommendations should be followed regarding
preparation, maintenance and use of the container.

Arrange all devices to allow access of steam to all surfaces. Open hinged devices and
ensure devices are disassembled if recommended.

Follow the container manufacturer’s recommendations for loading and weight. Total
weight of a filled container system should not exceed 11.4kg/25Ibs.

Sterilization (Instruments Only)

Moist heat/steam sterilization is the recommended method for the instruments.

Use of an approved chemical indicator (class 5) or chemical emulator (class 6) within each
sterilization load is recommended.

Always consult and follow the sterilizer manufacturer instructions for load configuration
and equipment operation. Sterilizing equipment should have demonstrated efficacy

(e.g. FDA clearance, EN 13060 or EN 285 compliance,). Additionally the manufacturer’s
recommendations for installation, validation, and maintenance should be followed.
Validated exposure times and temperatures to achieve a 10°° sterility assurance level (SAL)
are listed in the following table.



Local or national specifications should be followed where steam sterilization requirements
are stricter or more conservative than those listed in this table.

Cycle Type | Temperature | Exposure Time
United States ded Parameters
Pre-vacuum / Vacuum Pulse | 132°C / 270°F | 4 minutes
Cycle Type | Temperature | Exposure Time
European Recommended Parameters
Pre-vacuum/ Vacuum Pulse | 134°C / 273°F | 3 minutes
Drying & Cooling

The recommended drying time for single wrapped instruments is 30 minutes unless
otherwise noted in device specification instructions.

Drying times for instruments processed in containers and wrapped trays can vary
depending upon the type of packaging, type of instruments, type of sterilizer and total
load. A minimum dry time of 30 minutes is recommended, but to avoid wet packs,
extended dry times greater than 30 minutes may be needed for larger loads under certain
conditions or if otherwise r ded in ion. For large loads
verification of dry times by the health care provider is recommended

A 30 minute minimum cooling time is recommended after drying but longer times may
be necessary because of load configuration, ambient temperature and humidity, device
design and packaging used.

Note: Disinfection/steam sterilization parameters recommended by the World

Health Organization (WHO) for reprocessing instruments where there is a concern
about TSE/CJD contamination are: 134°C/273°F for 18 minutes. These devices are
compatible with these parameters.

Packaging for Sterilization (Instruments and Delivery System)

.

.

.

.

Place the clean instruments in their respective locations within the delivery system.
Balance contents uniformly within the container and arrange to allow steam to come into
contact with all objects in the container.

Tecomet recommends that the cases and trays be wrapped according to the sterilization
wrap manufacturer’s instructions prior to sterilization to maintain sterility of internal
components/items and for proper aseptic presentation to the surgical field.

Always follow instrument manufacturer instructions if their sterilization or drying

T dations exceed these guideli

Sterilization (Instruments and Delivery System)

Moist heat/steam sterilization is the recommended method for the device.

Use of an approved chemical indicator (class 5) or chemical emulator (class 6) within each
sterilization load is recommended.

Always consult and follow the sterilizer manufacturer instructions for load configuration
and equipment operation. Sterilizing equipment should have demonstrated efficacy

(e.g. FDA clearance, EN 13060 or EN 285 compliance,). Additionally the manufacturer’s
recommendations for installation, validation, and maintenance should be followed.
Validated exposure times and temperatures to achieve a 10°° sterility assurance level (SAL)
are listed in the following table.

Local or national specifications should be followed where steam sterilization requirements
are stricter or more conservative than those listed in this table.

Cycle Type | Temperature | Exposure Time
United States Recommended Parameters
Pre-vacuum / Vacuum Pulse | 132°C / 270°F | 4 minutes
Cycle Type | Temperature | Exposure Time
European Recommended Parameters
Pre-vacuum,/ Vacuum Pulse | 134°C / 273°F [ 3 minutes
Drying & Cooling

The recommended drying time for wrapped cases is 30 minutes unless otherwise noted in

device specification instructions.

Drying times for instruments processed in containers and wrapped trays can vary depending

upon the type of packaging, type of instruments, type of sterilizer and total load. A minimum

dry time of 30 minutes is recommended, but to avoid wet packs, extended dry times greater

than 30 mmutes may be needed for larger loads under certain conditions or if otherwise

T din ing d ion. For large loads verification of dry times by

the health care provider is recommended.

A 30 minute minimum cooling time is recommended after drying but longer times may be

necessary because of load configuration, ambient temperature and humidity, device design

and packaging used.

Notice

1. DO NOT load cases into sterilizer on sides or upside down with lid side on shelf or cart.
Load cases on cart or shelf so that the lid is always facing upwards. This will allow for
proper drying.

N

DO NOT STACK cases or trays in an autoclave chamber.

w

After the autoclave door is opened, all cases must be allowed to cool thoroughly. Place
cases on rack or shelf with linen cover until cooling is complete. The potential for
condensation may increase if the case is not allowed to cool properly.

B

If condensation is observed, check to ensure steps 1, 2, and 3 were followed. In addition,
verify that the steam, which is being used for sterilization processing, has a quality

of more than 97% per ANSI/AAMI ST79. Also confirm that the sterilizers have been
inspected for routine maintenance in accordance with manufacturer recommendations.

kel

Silicone mat accessories should be placed in alignment with the perforations in the case
or tray so that the sterilant pathways are not obstructed.




The following table provides guidance on maximum loads. Do not overload delivery
systems (cases and trays), and always follow AAMI, OSHA and hospital standards for
maximum loading. Follow instrument manufacturer’s instructions for use.

Tray Size Total Weight
Small (~4x8x1in.) 11b. (0.45 kg)
Tray (~8x17x 1in.) 21b. (0.91 kg)
¥, Size Case (~7x7 x4 in.) 81b. (3.6 kg)
% Size Case (~7x12x 4 in.) 13 1b. (5.9 kg)
Full Size Case (~9x19 x4 in.) 221b. (10.0 kg)
Storage

e« Sterile packaged instruments should be stored in a designated, limited access area
that is well ventilated and provides protection from dust, moisture, insects, vermin and
temperature/humidity extremes.

Note: Inspect every package before use to ensure that the sterile barrier (e.g. wrap,
pouch or filter) is not torn, perforated, shows signs of moisture or appears to be
tampered with. If any of those conditions are present then the contents are considered
non-sterile and should be re-processed through cleaning, packaging and sterilization.



SYMBOLS USED ON LABELING:

A Caution

Non-Sterile

[ sTeRIE | Sterile

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

o
2
g

CE Mark!

CE Mark with Notified Body #'

NA A
SM M

Authorized Representative in European Community

Manufacturer

Date of Manufacture

L[]

Lot Number

Catalog Number
Consult Instructions for Use
Single Use; Do Not Reuse

Medical Device

Packaging Unit

Country of Manufacture

Distributor

(1]
®

Y
(i)
H‘;‘ﬁ

Sterilized Using Irradiation

Use By
Do not use if package is damaged and consult instructions for use
Swiss Authorized Representative?

Importer

E@E@m

Unique Device Identifier

'Refer to the labeling for CE information
“Refer to the labeling for CH Rep Information
Additional Labeling:

“MANUAL USE ONLY" Device should not be attached to a powered source and is only
intended to be handled manually.

“REMOVE FOR

CLEANING & Device should be disassembled prior to cleaning and sterilization.
STERILIZATION”

“POWER PRIOR TO The device should be set in motion prior to coming into contact

CONTACT” with the cutting surface.



Appendix [

Calcar Planers

Product Description

The Calcar Planers are a family of surgical instruments designed to remove a small amount of
bone from the medial side of the femur, specifically from the calcar femoral, during hip surgery.
The device is used to smooth or flatten the bone surface to improve the fit and stability of the
hip implant.

Intended Use

They are intended for use as a means to remove bone, (plane) the Calcar flush to the proximal
surface of a rasp during hip arthroplasty. They may be used manually or be driven by a
pneumatic or battery powered surgical reamer specifically designed for this process. The
surgeon controlling the device is responsible for its proper use.

Intended Patient Population

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

Indications For Use
The device is indicated for use when the bony prominence on the medial part of the femur
(calcar femoral) is interfering with the proper positioning or alignment of a hip implant.

Expected Clinical Benefits

When used as intended, the device assist with removing a small amount of bone from the
medial (inner) side of the femur, specifically from the calcar femoral, by smoothing or flattening
the bone surface.

Combination of Medical Devices

For the combination listed below, ensure firm connection with the assembled device prior to
use.

The Modular Calcar Drivers are designed to connect to the disposable Calcar Blades on the
distal end. These components are held together by a Shoulder bolt, and the Wrench serves as

the tool for ing and di bling these c

The shaft's proximal end (Zimmer/Tri-Shank, Hudson, Large A.0.) can connect with either a
ratcheting handle or a powered handpiece of the same connection.

Contra-indications
The system or device is for prescription use and should only be used by qualified healthcare
personnel. There are no contraindications for the system or device.

Intended User
The system or device is prescription-only and therefore should be used by qualified orthopedic
surgeons trained in the respective surgical technique.

Performance Characteristics
The performance and safety of the system or device have been established, and it represents the
current state of the art when used as intended.

Charnley Retractor

Product Description

The Charnley retractor is a surgical instrument used in orthopedic surgeries, particularly in
total hip arthroplasty procedures. It is designed to retract soft tissues, such as muscles and
tendons, to provide better access to the joint being operated on. The retractor consists of two
curved arms, each with a blade at the end that is placed around the bone and used to retract soft
tissue. The blades can be locked into place to maintain the position of the soft tissue, freeing the
surgeon's hands to perform the necessary surgical procedures.

Intended Use

The Charnley Retractors are a family of self-retaining reusable devices utilized in orthopedic
surgery as a means to provide increased visualization of the surgical site. They can be used to
retract and protect tissue, ligaments, tendons and bones.

Intended Patient Population

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

Indications For Use
The device is indicated for use when the surgeon requires access and visualization to the hip
joint and surrounding structures, such as bones, ligaments, tendons, and tissues.

Expected Clinical Benefits

The device is designed to retract soft tissues, including muscles, tendons, ligaments, and bones,
providing the surgeon with a clear view and access to the joint and surrounding structures
during hip surgery. The device can be locked into place, which allows the surgeon to maintain
optimal visualization while freeing their hands to perform the necessary surgical procedures.

Combination of Medical Devices

For the combination listed below, ensure firm connection with the assembled device prior to
use.

The Charnley Retractor connects to the frame and locked in place with a threaded knob.

Contra-indications
The system or device is for prescription use and should only be used by qualified healthcare
personnel. There are no contraindications for the system or device.

Intended User
The system or device is prescription-only and therefore should be used by qualified orthopedic
surgeons trained in the respective surgical technique.

Performance Characteristics

The performance and safety of the system or device have been established, and it represents the
current state of the art when used as intended.

Clamping Instruments

Product Description

These simple manual instruments are used to provide a compressive force at their working
end or tips. The manual force is typically transferred thru a pivot. A locking mechanism may be
provided to maintain the compressive force.

Intended Use

« Pliers, Bending Pliers, and Vice Grips are used to grasp and manipulate various devices.
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Bone Clamps, Bone Reduction Forceps, and Plate Holding Forceps are used to provide

a compressive force while approximating an osteotomy or fracture and to temporarily
maintain the approximation for application of permanent fixation.

Compressors and Distractors are used to provide either a compressive or distraction force
respectively.

Tissue Forceps are used to grasp and manipulate soft tissue during a wide variety of
procedures.

Soft Tissue Clamps and Hemostats are used for gripping, holding, joining, supporting, or
compressing an organ, vessel, or tissue. In surgery, clamps and forceps generally are used for
hemostasis, clamping, and grasping tissue.

Rod Holders and Rod Grippers are used to grasp and manipulate spinal rods of various
diameters.

Intended Patient Population

The device is prescriptive; therefore, a knowledgeable orthopedic surgeon may utilize
the device on any patient he or she deems applicable. The device is to be used on patients
undergoing a procedure that requires clamping instruments.

Indications For Use
The device is indicated for use when any of the below need arise:

* Clamping * Supporting
* Gripping * Joining
+ Compressing + Holding

Expected Clinical Benefits
When used as intended, the device assist the surgeon with the conditions described in the
indications for use section.

Combination of Medical Devices
None.

Contra-indications

The system or device is for prescription use and should only be used by qualified healthcare
personnel. There are no contraindications for the system or device.

Intended User

The system or device is prescription-only and therefore should be used by qualified orthopedic
surgeons trained in the respective surgical technique.

Performance Characteristics

The performance and safety of the system or device have been established, and it represents the
current state of the art when used as intended.

Cutting and Dissecting Instruments

Product Description

Tecomet Cutting and Dissecting Instruments consist of:

« Elevators and Curettes « Wire, Rod and Plate Cutters
* Osteotomes and Chisels * Scissors

* Rongeurs « Drills, Taps and Countersinks
Intended Use

These simple manual instruments have multiple modes of cutting bone and soft tissue by
shearing along at least one cutting edge.

.

Elevators and Curettes are used to scrape bone and dissect tissue from a surface.
Osteotomes and Chisels are used to cut bone due to an applied impact or other manual force.
Rongeurs are forceps with sharp cup-shaped jaws or other cutting features used for
removing bone and soft tissue.

Wire, Rod, and Plate Cutters are typically composed of two opposing cutting jaws on a central
pivot, which are used to cut various metallic and plastic devices.

Scissors are various sharp instruments composed of two opposing cutting blades held
together by a central pin, on which the blades pivot. They are typically used to cut soft tissue
as well as bandages and casts.

Drills, Taps, and Countersinks are used to form a hole or other feature in a bone due to an
applied rotational force.

.

.

.

.

.

Intended Patient Population
The instruments are prescriptive; therefore, a knowledgeable orthopedic surgeon may utilize
the device on any patient he or she deems applicable.

Indications For Use

Elevators and curettes are indicated for use in any procedure that requires the scraping of
bone or the dissection of tissue.

Osteotomes and chisels are indicated for use in any procedure that requires the cutting of
bone.

Rongeurs are indicated for use in any procedure that requires the removal of bone and soft
tissue.

Wire, rod, and plate cutters are indicated for use in any procedure that requires the cutting
and truncation of metal or plastic devices.

Scissors are indicated for use in any procedure that requires the cutting of soft tissue,
bandages, or casts.

Drills, taps, and countersinks are indicated for use in any procedure that requires the
formation of a hole in a bone.

Expected Clinical Benefits

‘When used appropriately by a trained and licensed medical professional, these devices serve
as essential tools that assist the surgeon in performing specific surgical procedures for which
each device is intended.

Combination of Medical Devices

For the combinations listed below, ensure firm connection with the assembled device prior

to use.

* The Drills, Taps and Countersinks connect to the Ratcheting Handles or powered handpiece
through the proximal quick connection end.

Contra-indications

The system or device is for prescription use and should only be used by qualified healthcare
personnel. There are no contraindications for the system or device.



Intended User
The system or device is prescription-only and therefore should be used by qualified orthopedic
surgeons trained in the respective surgical technique.

Performance Characteristics
The performance and safety of the system or device have been established, and it represents the
current state of the art when used as intended.

Driver Adapters

Product Description

The Driver Adapters are a family of reusable surgical instruments intended to connect various
drivers with incompatible ends. The adapters have various ends that align provide compatibility
among different brands of drivers making systems more universal. Several different connections
are offered with the adapters including Zimmer, Synthes, and Hudson. See below:

* Adapter, Hudson to Zimmer * Adapter, Zimmer to A.O. Small
* Adapter, Zimmer to Hudson + Adapter, Kobayashi to Hudson
* Adapter, Zimmer to Jacobs + Adapter, A.0. Small to Hudson
* Adapter, Zimmer to Synthes + Adapter, A.O. Female to Hudson Male

Adapter, Zimmer to Aesculap

Intended Use

The Driver Adapters are intended to connect drivers with different ends. They allow various
brands of driver connections to be compatible with one another and provide more universality
to instruments in other systems.

Intended Patient Population
The instruments are prescriptive; therefore, a knowledgeable orthopedic surgeon may utilize
the device on any patient he or she deems applicable.

Indications For Use
The Driver Adapters are indicated for use when the need for adapting an incompatible quick
connection end to another device arise.

Expected Clinical Benefits

When used appropriately by a trained and licensed medical professional, these devices serve
as essential tools that assist the surgeon in performing specific surgical procedures for which
each device is intended.

Combination of Medical Devices

For the combinations listed below, ensure firm connection with the assembled device prior

to use.

The female end of the driver adapters is designed to connect to any device with the
corresponding quick-connection end.

The male end of the driver adapters is designed to connect to any device with the corresponding
quick-connection end.

Contra-indications
The system or device is for prescription use and should only be used by qualified healthcare
personnel. There are no contraindications for the system or device.

Intended User
The system or device is prescription-only and therefore should be used by qualified orthopedic
surgeons trained in the respective surgical technique.

Performance Characteristics
The performance and safety of the system or device have been established, and it represents the
current state of the art when used as intended.

Flexible Osteotomes

Product Description

Tecomet Flexible O System is a lete set of designed for use by
orthopedic surgeons specifically for the revision of a previous total knee or hip arthroplasty
caused by failed knee or hip implant components. The Flexible Osteotomes are used
intraoperative to loosen or remove the bone or cement interface from an implant during
revision surgery in the knee or hip, freeing the implant from the surrounding bone and/or
bone cement. The instruments are used at the discretion of the surgeon based upon their best
medical judgment to accommodate the patient condition and fixation of the old devices.

Intended Use

The Flexible Osteotomes are used intraoperative to loosen or remove the bone or cement
interface from an implant during revision surgery in the knee or hip, freeing the implant from
the surrounding bone and/or bone cement.

Intended Patient Population

The System is prescriptive; therefore, a knowledgeable orthopedic surgeon may utilize the
device on any patient he or she deems applicable. The instruments are used at the discretion of
the surgeon based upon their best medical judgment to accommodate the patient condition and
fixation of the old devices.

Indications For Use

The Flexible Osteotomes are indicated for use to loosen or remove the bone or bone cement
interface from an implant during revision surgery in the knee, or hip, freeing the implant from
surrounding bone and/or bone cement.

Expected Clinical Benefits

When used as intended, the flexible osteotome system aids the safe removal of the previously
failed knee and/or hip implant components.

Combination of Medical Devices

For the combination listed below, ensure firm connection with the assembled device prior to
use.

The Osteotome Quick Coupling Handle connects to the Osteotome Blades.
Contra-indications

The system or device is for prescription use and should only be used by qualified healthcare
personnel. There are no contraindications for the system or device.

Intended User

The system or device is prescription-only and therefore should be used by qualified orthopedic
surgeons trained in the respective surgical technique.
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Performance Characteristics
The performance and safety of the system or device have been established, and it represents the
current state of the art when used as intended.

Glenoid Preparation System

Product Description

The Glenoid Preparation System is designed to attach cutting devices (e.g., drill, reamer, planer
cutting blade) and guidance devices (pilot tip) to the distal end of the Driver. The Driver is
designed to attach to a power driver or handheld T-Handle at the proximal end. The Glenoid
Preparation System translates rotational forces from the driving end to the cutting devices

for the purpose of removing bone through the action of drilling, planing, and reaming. The
construct (power driver or T-handle/driver/cutting or guidance device) is used during reverse
shoulder orthopedic procedures to prepare the glenoid for an implant.

Intended Use

The Glenoid Preparation Driver is intended for use in preparation of the glenoid within the
reverse shoulder arthroplasty technique. The driver attaches distally to the 7.5mm drills, as
well as the Planer Blades, Bow Tie Reamers, and Pilot Tip to prepare the glenoid for the implant.
It can be noted that the driver is able to attach to one drill and one blade, or one pilot tip and
one blade or reamer, simultaneously, and operates with a guided approach via cannulation or
guide pin.

The Glenoid Preparation System is able to be implemented with two different techniques.

One technique involves two separate steps. The first step aims at planing the glenoid with the
6mm Pilot Tip in conjunction with the Planer Blade. The next step then combines the 7.5mm
Drill with the Planer Blade and drills and planes the glenoid in preparation for the implant
baseplate peg. The second technique involves drilling with the 7.5mm Drill and planing with the
Planer Blade at the same time. Both techniques are followed by reaming the glenoid with the
appropriately sized Bow Tie Reamer and 7.5mm Pilot Tip.

Intended Patient Population

The device is prescriptive; therefore, a knowledgeable orthopedic surgeon may utilize
the device on any patient he or she deems applicable. The device is to be used on patients
undergoing a procedure that requires a reverse shoulder glenoid replacement.

Indications For Use
The Glenoid Preparation System is indicated for use to prepare the glenoid bone for final
reverse shoulder implant.

Expected Clinical Benefits

When used as intended, the Glenoid Preparation System prepare the glenoid bone for final
reverse shoulder implant.

Combination of Medical Devices

For the combination listed below, ensure firm connection with the assembled device prior to
use.

The 28mm Driver can connect to the following instruments on the distal end: 28mm Planer
Blades, 7.5mm Cannulated Drills, 36mm and 40mm Bow Tie Reamers, 6.5mm and 7.5mm
Cannulated Pilot Tip.

The Wrench is used to ble and di: ble the C: lated Drills and Pilot Tips to the
Driver.

The Sleeve is placed over the shaft of the 28mm Driver.

The shaft's proximal end (Zimmer/Tri-Shank, Hudson) can connect with either a ratcheting
handle or a powered handpiece with the same connection.

Contra-indications
The system or device is for prescription use and should only be used by qualified healthcare
personnel. There are no contraindications for the system or device.

Intended User
The system or device is prescription-only and therefore should be used by qualified orthopedic
surgeons trained in the respective surgical technique.

Performance Characteristics
The performance and safety of the system or device have been established, and it represents the
current state of the art when used as intended.

Hip Revision System

Product Description

Tecomet Hip Revision System is a comprehensive solution for femoral and acetabular revision
surgery. The System is designed to facilitate the removal of cemented and non-cemented
femoral and acetabular hip implants. It includes the following:

« Femoral Revision Instruments + Flexible Osteotomes

» Femoral Extraction Instruments « Trephines

+ Acetabular Revision Instruments

Intended Use

The HRS is specifically used to aid in the extraction of all Total Hip Arthroplasty (THA) implant
components and bone cement. These instruments may also be used to shape the remaining
bone in preparation to receive a new implant during a revision procedure.

Intended Patient Population

The System is prescriptive; therefore, a knowledgeable orthopedic surgeon may utilize the
device on any patient he or she deems applicable. The instruments are used at the discretion of
the surgeon based upon their best medical judgment to accommodate the patient condition and
fixation of the old devices.

Indications For Use

The System is indicated for use to extract previously failed femoral and acetabular hip implant
components.

Expected Clinical Benefits

When used as intended, the System aids the safe removal of the previously failed hip and
femoral implant components.

Combination of Medical Devices

For the combinations listed below, ensure firm connection with the assembled device prior

to use.

« The Threaded Slaphammer connects to the Acetabular Component Gripper.
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The Threaded Slaphammer with Zimmer/Tri-Shank Quick Connect End Connects to
Trephines. The assembly can be used under power via connection to power handpiece or
manually via connection to the T-Handle.

The Slaphammer Adapter connects to the Slaphammer via thread.

The Femoral Extractor Slaphammer connects to the below instruments:

- One Piece Stem Adapter - Hook Stem Extractor - Universal Modular Hip
- Closed Loop Extractor Stem Adapter

The Osteotome Quick Coupling Handle connects to the Osteotome Blades.

The Twist Drills connects to power handpiece via quick connection end.

Contra-indications
The system or device is for prescription use and should only be used by qualified healthcare
personnel. There are no contraindications for the system or device.

Intended User
The system or device is prescription-only and therefore should be used by qualified orthopedic
surgeons trained in the respective surgical technique.

Performance Characteristics
The performance and safety of the system or device have been established, and it represents the
current state of the art when used as intended.

Knee Revision System

Product Description

The Knee Revision System is comprised of a complete set of handheld instruments required
for the revision of a previous knee arthroplasty. The instruments are selected and used at the
discretion of the surgeon to perform various surgical actions dependent upon the specific
device function.

Intended Use

The KRS is specifically used to aid in the extraction of all Total Knee Arthroplasty (TKA) implant
components and bone cement. These instruments may also be used to shape the remaining
bone in preparation to receive a new implant during a revision procedure.

Intended Patient Population

The System is prescriptive; therefore, a knowledgeable orthopedic surgeon may utilize the
device on any patient he or she deems applicable. The instruments are used at the discretion of
the surgeon based upon their best medical judgment to accommodate the patient condition and
fixation of the old devices.

Indications For Use
The System is indicated for use to extract previously failed knee implant components.

Expected Clinical Benefits

When used as intended, the Knee Revision System aids the safe removal of the previously failed
knee implant components.

Combination of Medical Devices

For the combination listed below, ensure firm connection with the assembled device prior to
use.

The Slaphammer connects to the Tibial Metaphyseal Extractor, and the Slaphammer Adapter.
The Drills connect to power handpiece via quick connection end.

Contra-indications

The system or device is for prescription use and should only be used by qualified healthcare
personnel. There are no contraindications for the system or device.

Intended User

The system or device is prescription-only and therefore should be used by qualified orthopedic
surgeons trained in the respective surgical technique.

Performance Characteristics

The performance and safety of the system or device have been established, and it represents the
current state of the art when used as intended.

Manual Instruments

Product Description

Tecomet Manual Instruments consist of the following devices:

* Sauerbruch Retractor * Sounder/Feeler Probe

« Tibial Component Extractor « Scalpel Handle, Offset Blade Holder
Intended Use

.

The retractor is used to hold back the edges of tissues and organs to maintain exposure of
the underlying anatomic parts during a wide variety of procedures.

The Tibial Component Extractor is used to lock on to the tibial component and extract the
implant from the tibia bone.

The Sounder/Feeler Probe is used to probe and dissect soft tissue during various surgical
procedures.

The Scalpel Handle, Offset Blade Holder us used to hold surgical blades for cutting soft tissue
during various surgical procedures.

.

.

.

Intended Patient Population
The instruments are prescriptive; therefore, a knowledgeable orthopedic surgeon may utilize
the device on any patient he or she deems applicable.

Indications For Use

The retractor is indicated for use in any procedure that requires the retraction of tissue,
bone, or organs.

The tibial component extractor is indicated for use when there is a need to extract a tibial
component,

The Sounder/Feeder Probe is indicated for use when there is a need to probe and dissect
soft tissue.

The Scalpel Handle, Offset Blade Holder is indicated for use in any procedure that requires a
controlled and precise incision through skin or tissue.

Expected Clinical Benefits

When used appropriately by a trained and licensed medical professional, these devices serve
as essential tools that assist the surgeon in performing specific surgical procedures for which
each device is intended.
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Combination of Medical Devices

For the combinations listed below, ensure firm connection with the assembled device prior
to use.

« The Tibial Component Extractor connects to a Slaphammer via thread.

* The Scalpel Handle, Offset Blade Holder connects to a scalpel blade.

Contra-indications
The system or device is for prescription use and should only be used by qualified healthcare
personnel. There are no contraindications for the system or device.

Intended User
The system or device is prescription-only and therefore should be used by qualified orthopedic
surgeons trained in the respective surgical technique.

Performance Characteristics
The performance and safety of the system or device have been established, and it represents the
current state of the art when used as intended.

Measuring Instruments System

Product Description

Tecomet Measuring Instruments are devices intended to measure distances or limit torque in
various surgical procedures. The depth gauge is used to measure lengths and depths of various
holes. Torque limiting handles are used to control the amount of torque that can be applied in
various procedures. The Townley Femur Caliper is used to measure the width of a femur during
various surgical procedures.

Intended Use

Depth Gauge - indicated for use during various surgical procedures to measure a hole and or
slot depth for fixation items.

Torque Limiting - indicated for use during various surgical procedures to limit the amount of
torque applied to a device.

Townley Femur Caliper - indicated for use during various surgical procedures to measure
the width of a femur.

Intended Patient Population
The instruments are prescriptive; therefore, a knowledgeable orthopedic surgeon may utilize
the device on any patient he or she deems applicable.

Indications For Use
See intended use.

Expected Clinical Benefits

‘When used appropriately by a trained and licensed medical professional, these devices serve
as essential tools that assist the surgeon in performing specific surgical procedures for which
each device is intended.

Combination of Medical Devices
The torque limiting handles can connect to devices with the corresponding quick connection
end. Ensure firm connection with the assemble device prior to use.

Contra-indications
The system or device is for prescription use and should only be used by qualified healthcare
personnel. There are no contraindications for the system or device.

Intended User
The system or device is prescription-only and therefore should be used by qualified orthopedic
surgeons trained in the respective surgical technique.

Performance Characteristics

The performance and safety of the system or device have been established, and it represents the
current state of the art when used as intended.

For detailed information about the accuracy limitations of the depth gauge and caliper, please
refer to Appendix II. The torque limiting handles are designed to restrict the amount of torque
applied. As this process does not produce any measurement output, the torque limiting handles
are not included in Appendix Il scope.

Minimally Invasive Hip Retractors
Product Description
Tecomet Minimally Invasive Hip Retractors consist of the following devices:
+ Curved Retractors
- Pointed Tip - Blunt Tip - Long/Wide Tip
+ Long Hohmann
- Small Curved Blade - Long Curved Blade - Narrow Blade
+ Small Hohmann
« Femoral Elevator

Intended Use

The Minimally Invasive Hip Retractors are a family of reusable handheld devices utilized in
orthopedic surgery as a means to provide increased visualization of the surgical site. These
retractors were designed for use in minimally invasive hip arthroplasty procedures. They can be
used to move and protect tissue, ligaments, tendons and bones. The retractors can also be used
to elevate bones in order to obtain proper access to perform hip arthroplasty.

Intended Patient Population

The devices are prescriptive; therefore, a knowledgeable orthopedic surgeon may utilize these
devices on any patient he or she deems applicable. The devices are to be used on patients
undergoing a hip arthroplasty procedure.

Indications For Use

The retractors are indicated for use in minimally invasive hip surgery to move and protect
tissue, ligaments, tendons and bones. The retractors can also be used to elevate bones in order
to obtain proper access to perform hip arthroplasty.

Expected Clinical Benefits

When used as intended, the retractors aids in the exposure of the surgical site.
Combination of Medical Devices

None.

Contra-indications

The system or device is for prescription use and should only be used by qualified healthcare
personnel. There are no contraindications for the system or device.
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Intended User
The system or device is prescription-only and therefore should be used by qualified orthopedic
surgeons trained in the respective surgical technique.

Performance Characteristics

The performance and safety of the system or device have been established, and it represents the
current state of the art when used as intended.

Minimally Invasive Knee Retractors
Product Description
Tecomet Minimally Invasive Knee Retractors consist of the following devices:

+ Small Hohmann Retractor « Patellar Retractor
* Large Hohmann Retractor + Collateral Retractors
» Condylar Retractor * Soft Tissue Retractor

* Superior Retractor

Intended Use

The Minimally Invasive Knee Retractors are a family of reusable handheld devices utilized in
orthopedic surgery as a means to provide increased visualization of the surgical site. They can
be used to move and protect tissue, ligaments, tendons and bones. The retractors can also be
used to elevate bones in order to obtain proper axis to perform knee arthroplasty surgery.

Intended Patient Population

The devices are prescriptive; therefore, a knowledgeable orthopedic surgeon may utilize these
devices on any patient he or she deems applicable. The devices are to be used on patients
undergoing a minimally invasive knee arthroplasty procedure.

Indications For Use

The retractors are indicated for use in minimally invasive knee surgery to move and protect
tissue, ligaments, tendons and bones. The retractors can also be used to elevate bones in order
to obtain proper axis to perform knee arthroplasty surgery.

Expected Clinical Benefits
When used as intended, the retractors aids in the exposure of the surgical site.

Combination of Medical Devices
None.

Contra-indications
The system or device is for prescription use and should only be used by qualified healthcare
personnel. There are no contraindications for the system or device.

Intended User
The system or device is prescription-only and therefore should be used by qualified orthopedic
surgeons trained in the respective surgical technique.

Performance Characteristics
The performance and safety of the system or device have been established, and it represents the
current state of the art when used as intended.

Namba Hip Slides

Product Description

Tecomet Namba Hip Slides consist of the following devices:
+ Namba Hip Slide, Small 22-40mm

« Namba Hip Slide, Medium 40-48mm

+ Namba Hip Slide, Large 50-60mm

Intended Use
The Namba Hip Slides are a family of reusable surgical instruments designed to aid surgeon in
reducing femoral head implant into the acetabulum.

Intended Patient Population

The device is a prescriptive, therefore, a knowledgeable orthopedic surgeon may utilize
the device on any patient he or she deems applicable. The device is to be used on patients
undergoing a procedure that requires reduction of a femoral implant into the acetabulum.

Indications For Use
The Namba Hip Slides are indicated for use in a procedure requiring femoral implant reduction
into the acetabulum.

Expected Clinical Benefits
When used as intended, the Namba Hip Slides aid in the reduction of femoral implant into the
acetabulum,

Combination of Medical Devices

None.

Contra-indications

The system or device is for prescription use and should only be used by qualified healthcare
personnel. There are no contraindications for the system or device.

Intended User
The system or device is prescription-only and therefore should be used by qualified orthopedic
surgeons trained in the respective surgical technique.

Performance Characteristics
The performance and safety of the system or device have been established, and it represents the
current state of the art when used as intended.

Patella Caliper

Product Description
See intended use.

Intended Use
The Patella Caliper is a reusable device intended to assess the thickness of the virgin patella
before and/or after preparing the patella for the implant.

Intended Patient Population
The device is prescriptive; therefore, a knowledgeable orthopedic surgeon may utilize the
device on any patient he or she deems applicable.

Indications For Use
The Patella Caliper is indicated for use in procedures that require assessing the thickness of the
virgin patella before and/or after preparing the bone for the implant.
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Expected Clinical Benefits
When used as intended, the Patella Caliper aids with the measurement of the patellar bone
thickness.

Combination of Medical Devices
None.

Contra-indications
The system or device is for prescription use and should only be used by qualified healthcare
personnel. There are no contraindications for the system or device.

Intended User
The system or device is prescription-only and therefore should be used by qualified orthopedic
surgeons trained in the respective surgical technique.

Performance Characteristics
The performance and safety of the system or device have been established, and it represents the
current state of the art when used as intended.

Patella Preparation System

Product Description

The Patella Preparation System contains various instruments intended to prepare the patella
for a patella implant during Total Knee Arthroplasty (TKA). The surgical instruments are
designed to assess the thickness of the virgin patella, to clamp the diseased patella, and
remove the diseased articular surface of the patella in preparation for the implant. The device
also facilitates proper stabilization of the implant during the cement curing process. The
instruments are reusable and can be re-sterilized repeatedly using standard methods readily
available to the hospitals and orthopedic care centers.

Intended Use

The Patella Preparation System is utilized to prepare the patella for a patella implant. The
patella caliper is utilized to understand the thickness of the virgin patella. The diameter of
diseased patella is also assessed to ensure the correct size reamer guides and reamers are
chosen. The device is assembled with the corresponding reamer guide and reamer. The clamp
is firmly engaged around the patella. The device is adjusted so that the reamer will stop at
the appropriate reaming depth designated during pre-operative planning. The patella is then
reamed in preparation for the patella implant. The tower/drive shaft is disassembled from the
clamp, and a drill guide is inserted into the device. The patella is drilled according to the drill
guide holes, which correspond to a patella implant. Before the patella implant is cemented

in place, the patella thickness is re-measured. Finally, the patella is cemented in place and
stabilized with the cement clamp for the cement curing process.

Intended Patient Population

The device is prescriptive; therefore, a knowledgeable orthopedic surgeon may utilize
the device on any patient he or she deems applicable. The device is to be used on patients
undergoing a procedure that requires preparation of the patella.

Indications For Use
See intended use.

Expected Clinical Benefits
When used as intended, the system assist with the precise resection of the patellar bone.

Combination of Medical Devices
The devices within the scope of the Patella Preparation System must be used together as a
system and have little to no individual functionality.

Contra-indications
The system or device is for prescription use and should only be used by qualified healthcare
personnel. There are no contraindications for the system or device.

Intended User
The system or device is prescription-only and therefore should be used by qualified orthopedic
surgeons trained in the respective surgical technique.

Performance Characteristics
The performance and safety of the system or device have been established, and it represents the
current state of the art when used as intended.

Drivers

Product Description

Tecomet Drivers consist of the following devices:
+ Fixed and Ratcheting T-Handles

+ Fixed and Ratcheting Axial Handles

* Hex Screwdriver With Holding Sleeve

« AO to Mini AO Adapter

Intended Use

These instruments are intended to provide a rotational torque around a central axis in order to
provide a driving force for devices like bone screws, pedicle screws, and taps.

Intended Patient Population

The instruments are prescriptive; therefore, a knowledgeable orthopedic surgeon may utilize
the device on any patient he or she deems applicable.

Indications For Use

The handles are indicated for use in procedures that require manual rotational torque around a
central axis to provide a driving force, such as for bone screws, pedicle screws, and taps.

The Hex Screwdriver With Holding Sleeve is indicated for use in procedures that require a
screw to be held and driven by the hex driver.

The AO to Mini AO adapter is indicated for use to adapt instruments with Mini AO connection to
Standard AO connection when necessary.

Expected Clinical Benefits

When used as intended, the handles assist with applying manual rotational torque and driving
the connected device/construct.

When used as intended, the Hex Screwdriver With Holding Sleeve assists with securing and
driving the screw during use.

When used as intended, the adapter assists with adapting instruments with a Mini AO
connection to a standard AO connection.
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Combination of Medical Devices

For the combination listed below, ensure firm connection with the assembled device prior to
use.

The handles can connect to devices with the corresponding quick connection end.

The Hex Screwdriver can connect to manual or powered handpiece via the Mini AO quick
connection end

The AO to Mini AO Adapter can connect to any device with the corresponding quick connection
end.

Contra-indications
The system or device is for prescription use and should only be used by qualified healthcare
personnel. There are no contraindications for the system or device.

Intended User
The system or device is prescription-only and therefore should be used by qualified orthopedic
surgeons trained in the respective surgical technique.

Performance Characteristics
The performance and safety of the system or device have been established, and it represents the
current state of the art when used as intended.

Screw Preparation and Removal System (SPRS)

Product Description

The SPRS is a set of multiple tools used for preparing, inserting, and removing screws from
bones and implants. Some of the instruments included are drivers, extractors, drill bits, taps,
forceps, and pliers. Included are several different sizes of each tool to accommodate different
screw sizes and patient anatomy. The instruments in the SPRS are for manual and power use.

Intended Use

The uses for the SPRS tools are to prepare, insert, and remove screws from bones and implants
during surgery. They are intended to be used manually or with a powered device. The
instruments can be used for any bone requiring screws.

Intended Patient Population

The device is prescriptive; therefore, a knowledgeable orthopedic surgeon may utilize
the device on any patient he or she deems applicable. The device is to be used on patients
undergoing a procedure that requires the insert and/or removal of screws.

Indications For Use
The system is indicated for use when the need to prepare, insert, or remove screws from bones
and implants during orthopedic surgery arises.

Expected Clinical Benefits

When used as intended, the device aids the surgeon in screw preparation or removal during
surgery.

Combination of Medical Devices

For the combination listed below, ensure firm connection with the assembled device prior to
use.

The Drivers, Extractors, and Trephines connect to the Ratcheting Handles or powered
handpiece through the proximal quick connection end.

The Drills and Taps connect to the driver through the proximal bayonet connection.

The Post Extractor Body and Small Extraction Bolt Body connect to the Universal Extractor
through a threaded connection.

Contra-indications

The system or device is for prescription use and should only be used by qualified healthcare
personnel. There are no contraindications for the system or device.

Intended User

The system or device is prescription-only and therefore should be used by qualified orthopedic
surgeons trained in the respective surgical technique.

Performance Characteristics

The performance and safety of the system or device have been established, and it represents the
current state of the art when used as intended.

Shoulder Retractor Set

Product Description
The Shoulder Retractor Set consists of the following instruments:

* Modified Bankart Retractor « Humeral Head Dislocator
+ Deltoid Retractor « Humeral Retractor
» Conjoined Tendon Retractor + Hohmann Retractor

These retractors are designed to assist the surgeon in retracting muscles and soft tissues
away from the surgical site. The Humeral Head Dislocator is designed to assist the surgeon in
dislocating the humeral head from the glenoid fossa during shoulder surgery. The instrument
features a hook-shaped blade that is designed to fit over the humeral head and apply gentle
traction to dislocate it from the joint. These instruments are commonly used in procedures to
repair or reconstruct the shoulder joint.

Intended Use

The Shoulder Retractors are a family of reusable handheld devices utilized in orthopedic
surgery as a means to provide increased visualization of the surgical site. They can be used
to move and protect tissue, ligaments, tendons and bones. The retractors can also be used to
elevate bones in order to obtain proper axis to perform shoulder arthroplasty.

Intended Patient Population

The devices are prescriptive; therefore, a knowledgeable orthopedic surgeon may utilize these
devices on any patient he or she deems applicable. The devices are to be used on patients
undergoing a shoulder arthroplasty procedure.

Indications For Use

The devices are indicated for use to retract tissue and bone to increase visualization of the
surgical site.

Expected Clinical Benefits

‘When used as intended, the devices assist the surgeon with retracting tissue and bone and
increase visualization of the surgical site.

Combination of Medical Devices
None.
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Contra-indications
The system or device is for prescription use and should only be used by qualified healthcare
personnel. There are no contraindications for the system or device.

Intended User
The system or device is prescription-only and therefore should be used by qualified orthopedic
surgeons trained in the respective surgical technique.

Performance Characteristics
The performance and safety of the system or device have been established, and it represents the
current state of the art when used as intended.

Trephines

Product Description

Trephines are surgical instruments designed to create circular holes in bones or tissues. They
provide access to failed implants or hardware that may be obstructed by surrounding bone
and/or bone cement.

Intended Use

The Trephines can be used for the removal of well-fixed or broken femoral stems or the removal
of a trauma device with minimal bone stock loss by coring down over the implant, freeing it
from the surrounding bone and/or bone cement.

Intended Patient Population

The device is prescriptive; therefore, a knowledgeable orthopedic surgeon may utilize the
device on any patient he or she deems applicable. The device is used for any person the
orthopedic surgeon deems as requiring revision of a hip arthroplasty.

Indications For Use
This device is indicated for use when there is a need to remove obstructed implants or
hardware.

Expected Clinical Benefits
When used as intended, the device aids the surgeon in removing obstructed implants or
hardware.

Combination of Medical Devices

The Threaded Slaphammer with Zimmer/Tri-Shank Quick Connect End Connects to Trephines.
The assembly can be used under power via connection to power handpiece or manually via
connection to the T-Handle.

Contra-indications
The system or device is for prescription use and should only be used by qualified healthcare
personnel. There are no contraindications for the system or device.

Intended User
The system or device is prescription-only and therefore should be used by qualified orthopedic
surgeons trained in the respective surgical technique.

Performance Characteristics
The performance and safety of the system or device have been established, and it represents the
current state of the art when used as intended.

Worland PCL Retractor

Product Description
See Intended Use.

Intended Use

The Worland PCL Retractor is a reusable handheld device utilized in orthopedic surgery as a
means to retract the tibia/femur and or the tibial/femoral components of an artificial knee
while providing increased visualization of the surgical site. It can be used to move and protect
tissue, ligaments, tendons and bones. The retractor can also be used to elevate bones in order to
obtain proper access to perform knee arthroplasty.

Intended Patient Population

The device is prescriptive; therefore, a knowledgeable orthopedic surgeon may utilize
this device on any patient he or she deems applicable. The device is to be used on patients
undergoing a knee arthroplasty procedure.

Indications For Use
The device is indicated for use to retract bones and tissues as described in the intended use.

Expected Clinical Benefits
When used as intended, the devices assist the surgeon with retracting tissue and bone and
increase visualization of the surgical site.

Combination of Medical Devices
None.

Contra-indications

The system or device is for prescription use and should only be used by qualified healthcare
personnel. There are no contraindications for the system or device.

Intended User

The system or device is prescription-only and therefore should be used by qualified orthopedic
surgeons trained in the respective surgical technique.

Performance Characteristics
The performance and safety of the system or device have been established, and it represents the
current state of the art when used as intended.
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Appendix II: Measuring Instruments Limits of Accuracy

D Tecomet Part Tecomet Measuring Degree of

Number Description Range Accuracy

1 09-141-000 | Flexible Depth 0-70mm +/-0.25mm
Gauge

2 09-281-000 | 20/24Depth 0-70mm +/-0.15mm

Gauge, 70mm

3 14-016-000 Patella Caliper 0-40mm +/-0.5mm

4 483144 Townley Femur | o ) 01m +/-0.25mm
Caliper
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I Francais - FR I

Recommandations pour I'entretien, le nettoyage et la stérilisation
Instructions relatives aux instruments et accessoires chirurgicaux
Ces instructions sont conformes aux normes ISO 17664 et AAMI ST81, et elles concernent :

* Les instruments et accessoires chirurgicaux réutilisables (non stériles A et stériles | sTERLE
fournis par Tecomet et destinés au retrai dans un é i de soins. Tous
les instruments et accessoires peuvent étre retraités efficacement et en toute sécurité en suivant
les instructions de nettoyage manuel ou de nettoyage manuel/automatique combiné
etles paramétres de stérilisation fournis dans ce document SAUF indication contraire dans
les instructions jointes a I'instrument spécifique.

Instruments non stériles A 2 usage unique ®

Instruments stériles a usage unique ®

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

Ces instructions de retraitement ont été validées comme technique de préparation des instruments
etaccessoires destinés a des interventions chirurgicales. Il incombe a I'utilisateur/a I'hépital /au
prestataire des soins de s’assurer que le retraitement est effectué a I'aide de I'équipement
et des matériaux appropriés, et que le personnel a été formé de maniére adéquate pour atteindre
le résultat souhaité. L'équipement et les processus doivent normalement avoir été validés
et doivent étre contrdlés régulierement. L'efficacité de toute déviation de ces instructions de la part
de I'utilisateur, de I'hépital, du prestataire de soins doit étre évaluée pour éviter de potentielles
conséquences indésirables.

NOTICE D’UTILISATION

Pour les descriptions de produit/Iutilisation prévue, la population de patients prévue,
les indications d'utilisation, les contre-indications, I'utilisateur prévu, les bénéfices cliniques
attendus, les caractéristiques de performance, la combinaison de dispositifs médicaux et les
limites d’exactitude des mesures spécifiques au dispositif/systéme, voir les Annexes I et II.

MISES EN GARDE ET LIMITATIONS

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

& MISES EN GARDE

« ov En vertu de la législation fédérale des Etats-Unis, ce dispositif ne peut étre vendu

que par un médecin ou sur ordonnance médicale.

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

Les risques associés a la réutilisation des instruments a usage unique @ incluent, sans

sy limiter, le risque d'infection du patient et/ou de fiabilité de fonctionnement réduite.

Les instructions de retraitement ne s'appliquent pas aux instruments stériles -ausage
unique ®

Les instruments stériles
puis éliminés.

Les instruments stériles ont le conditionnement stérile [STERLE_ est visiblement
endommagé doivent étre éliminés.

Les instruments et accessoires réutilisables qui sont fournis NON STERILES doivent
é8tre nettoyés et stérilisés conformément a ces instructions avant chaque utilisation.

Porter un équipement de protection individuelle (EPI) en manipulant ou en travaillant avec
des instruments et accessoires ¢ inés ou potentiell c iné

Le cas échéant, il est nécessaire de retirer tous les couvercles de sécurité et autres matériaux
de conditionnement de protection des instruments avant de procéder au premier traitement
de nettoyage et de stérilisation.

Veiller a manipuler, nettoyer ou essuyer avec précaution les instruments et accessoires dotés
d’arétes coupantes, de pointes et dentures acérées.

Les méthodes de stérilisation a I'oxyde d’éthyléne (OE), par plasma gazeux et par étuvage

ne sont pas recommandées pour la stérilisation des instruments réutilisables. La vapeur
(chaleur humide) est la méthode recommandée.

Le sérum physiologique et les produits de nettoyage/désinfection contenant de I'aldéhyde,
du chlorure, du chlore actif, du brome, du bromure, de I'iode ou de I'iodure sont corrosifs

et ne doivent pas étre utilisés.

Ne pas laisser des souillures biologiques sécher sur des dispositifs contaminés.

Toutes les étapes de nettoyage et de stérilisation suivantes seront plus faciles si aucune trace
de sang, aucun fluide corporel ni aucun débris de tissu ne séche sur les instruments utilisés.
Le nettoyage automatique utilisant uniquement un laveur-désinfecteur peut ne pas étre efficace
pour les instruments dotés de lumiéres, d’orifices borgnes, de canules, de surfaces jointes
et d’autres caractéristiques complexes. Un nettoyage manuel approfondi de ces caractéristiques
de dispositif est recommandé avant tout processus de nettoyage automatique.

L'utilisation de brosses métalliques et de tampons abrasifs est interdite pendant le nettoyage
manuel. Ce matériel risquerait d'endommager la surface et la finition des instruments. Utiliser
uniquement des brosses a poils doux en nylon de formes, longueurs et tailles différentes pour
faciliter le nettoyage manuel.

Lors du traitement des instruments, ne pas empiler de dispositifs lourds sur des instruments
fragiles.

11 convient d’éviter d’utiliser de I'’eau calcaire. De I'eau courante adoucie peut étre utilisée
pour la plupart des ringages. Néanmoins, de I'eau purifiée doit étre utilisée pour le ringage
final afin d’éviter tout dép6t minéral.

Ne pas traiter les instruments dotés de composants en polymére a des températures supérieures
ou égales a 140 °C. Cela risquerait de gravement endommager la surface du polymére.

Ne pas utiliser de lubrifiants au silicone sur les instruments chirurgicaux.

Comme pour tout instrument chirurgical, veiller soigneusement a ne pas exercer de contraintes
excessives sur I'instrument au cours de son utilisation. Des contraintes excessives peuvent
entrainer une défaillance de l'instrument.

Les instruments orthopédiques ne doivent pas étre utilisés sur des organes internes,

des structures vasculaires, ou des structures du systéme nerveux.

2 usage unique ® sont destinés  étre utilisés une fois,
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+ Les systémes de rangement ne sont pas prévus pour mai ir la stérilité par

1Is sont congus pour faciliter le processus de stérilisation lorsqu’ils sont utilisés avec
un emballage de stérilisation approuvé par la FDA. Le matériau d’emballage est congu pour
permettre le désaérage, la pénétration et I'évacuation de la vapeur (séchage), ainsi
que le maintien de la stérilité des composants internes.

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

Durée de vie du dispositif

La durée de vie d'un instrument réutilisable et de ses accessoires dépend de la fréquence
d'utilisation et du soin et de I'entretien prodigués aux instruments. Cependant, méme lorsqu'ils
sont manipulés et entretenus correctement, on ne peut pas s'attendre a que les instruments
etles accessoires réutilisables durent indéfini C'est pourquoi il n’est pas possible de fournir
une estimation exacte de fin de vie pour ces types de dispositifs manuels, réutilisables.

Avant chaque utilisation, inspecter les instruments et les accessoires pour s'assurer qu'ils
ne sont pas endommagés ou usés. Ne pas utiliser d’instruments ou d’accessoires

qui présentent des signes d'endommagement ou d'usure excessive.

En raison de la nature a usure élevée des instruments de coupe et d’alésage, la durée

de vie de ces types de dispositifs est de 1 an. Ces instruments doivent étre inspectés avant
chaque utilisation pour vérifier qu'ils ne sont pas usés et détériorés.

Les instruments ® usage unique sont destinés a étre utilisés une fois, puis éliminés.

Elimination
Ala fin de la vie du dispositif, 'éliminer en toute sécurité, conformément aux procédures
et directives locales.

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

Evénements indésirables et complications
Toutes les interventions chirurgicales comportent des risques. Les événements indésirables

et les complications fréquemment rencontrés liés a une intervention chirurgicale en général
sont les suivants :

Retard de l'intervention chirurgicale causé par des instruments manquants, endommagés ou usés.
Lésion tissulaire et ablation supplémentaire d’os en raison d’instruments émoussés,
endommagés ou mal positionnés.

Infection et toxicité dues a un traitement inadéquat.

Evénements indésirables pour l'utilisateur :

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

Evénements indésirables et ications - Si desi

graves
Signalement des incidents graves (UE)

Tout incident grave survenu en rapport avec le dispositif doit étre signalé au fabricant et a 'autorité

compétente de I'Etat membre dans lequel I'utilisateur et/ou le patient sont établis. Un incident grave

s'entend comme tout incident qui, directement ou indirectement, a conduit, aurait pu conduire

ou pourrait conduire a I'une des situations suivantes :

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

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

+ Une menace grave pour la santé publique.

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

Limites en matiére de retraitement

Un traitement répété conforme a ces instructions a un effet minimal sur les instruments

et les accessoires réutili étalli sauf indication contraire. La fin de vie des instruments

chirurgicaux en acier inoxydable ou autres métaux est normalement déterminée par le degré

d’usure et d'endommagement di a l'utilisation chirurgicale prévue.

Les instruments composés de polymeéres ou intégrants des composants en polymére peuvent étre

stérilisés a la vapeur. Ils ne sont cependant pas aussi durables que les instruments métalliques.

Si les surfaces en polymére montrent des signes d’end: excessif (p. ex, cr: lures,

fissures ou décollement), de distorsion ou sont visiblement voilées, elles doivent étre remplacées.

Contacter le représentant Tecomet si un remplacement de piéce s'avére nécessaire.

Les instruments dotés de manchons ou de composants amovibles en polymeére doivent étre

démontés pour la stérilisation (p. ex., arbres de transmission pour alésoir acétabulaire avec

manchon protecteur tissulaire).

Des produits de nettoyage et des agents enzymatiques non moussants et au pH neutre sont

recommandés pour le traitement des instruments et des accessoires réutilisables.

Des agents alcalins ayant un pH inférieur ou égal a 12 peuvent étre utilisés pour nettoyer

les instruments en acier inoxydable et en polymeére dans les pays ot la loi ou les décrets

locaux I'exigent, ou en présence de maladies a prion telles que I'encéphalopathie spongiforme

transmlsslble (EST) et la maladie de Creutzfeldt-Jakob (MC]J). Il est essentiel que les
itifs soient et parfaif isés et rincés afin de neutraliser

les agents de nettoyage alcalins qui risqueraient d’endommager le dispositif

et de réduire sa durée de vie.

Les systémes de rangement n’ont PAS été validés pour y placer des endoscopes flexibles

ni des dispositifs présentant une lumiére ou un canal de travail d'une longueur supérieure

410 cm (4 pouces) (d’'un diameétre interne de 3 mm). Toujours se conformer aux

recommandations du fabricant des instruments.

Les systémes de rangement n’ont PAS été validés pour la stérilisation a 'ETO des dispositifs.

Les systémes de rangement Tecomet n’ont pas été validés pour étre utilisés dans

des contenants pour stérilisation a filtres et Tecomet ne recommande pas l'utilisation d'un

tel systéme. En cas d’utilisation de systémes de contenants pour stérilisation a filtres,

il incombe a l'utilisateur de suivre les recommandations du fabricant en ce qui concerne

I'emplacement et I'utilisation appropriés des boites et des plateaux a l'intérieur

du contenant.

INSTRUCTIONS DE RETRAITEMENT

Site d’utilisation

« Eliminer les souillures biologiques excessives des instruments a I'aide d’une lingette jetable. Placer
les dispositifs dans un récipient contenant de I'eau distillée ou les couvrir de serviettes humides.
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Remarque : L'immersion dans une solution d’enzymes protéolytiques préparée selon
les instructions du fabricant facilitera le nettoyage, particuliérement pour les instruments
complexes dotés de lumiéres, de surfaces de contact, d’orifices borgnes et de canules.

Si les instruments ne peuvent pas étre immergés ou maintenus dans 'humidité, ils doivent étre
nettoyés dés que possible apres utilisation afin de réduire le risque de séchage avant le nettoyage.

Conservation et transport

Les instruments utilisés doivent étre transportés a la zone de décontamination pour retraitement
dans des récipients fermés ou couverts afin d’éviter tout risque de contamination inutile.

Préparation au nettoyage (instruments uniquement)

Les instruments congus pour étre démontés doivent I'étre avant le nettoyage. Le démontage,
lorsqu'il est nécessaire, est généralement évident. Cependant, pour les instruments plus
compliqués, des notices d’utilisation sont fournies et doivent étre suivies.

Remarque : Toutes les opérations de dé T ées pourront étre réalisées
manuellement. Ne jamais utiliser d’outils pour démonter les instruments en dehors

des cas recommandés.

Toutes les solutions de nettoyage doivent étre préparées a la dilution et a la température
recommandées par le fabricant. De I'eau courante adoucie peut étre utilisée pour préparer
les solutions de nettoyage.

Remarque : De i de doivent étre préparées lorsque
les solutions utilisé i inées (troubles).

Etapes de nettoyage manuel (instruments uniquement)

Etape 1: Préparer une solution d’enzymes protéolytiques conformément aux instructions
du fabricant.

Etape 2 : Inmerger complétement les instruments dans la solution d’enzymes et les agiter
doucement pour supprimer les bulles piégées. Actionner les instruments dotés de charniéres
ou de pieces mobiles pour s'assurer que la solution est en contact avec toutes les surfaces.
Les lumiéres, les orifices borgnes et les canules doivent étre nettoyés en injectant la solution
avec une seringue pour éliminer les bulles et s’assurer que la solution est en contact avec
toutes les surfaces de l'instrument.

Etape 3 : Immerger les instruments pendant au moins 10 minutes. Pendant ce temps, frotter
les surfaces a I'aide d'une brosse a poils doux en nylon jusqu’a ce que toutes les souillures visibles
aient été retirées. Actionner les mécanismes mobiles. Porter une attention particuliére
aux fissures, aux joints articulés, aux mécanismes auto-bloquants, aux dentures des instruments,
aux surfaces rugueuses et aux zones contenant des composants mobiles ou des ressorts.
Les lumiéres, les orifices borgnes et les canules doivent étre nettoyés a I'aide d’une brosse a poils
en nylon ronde ajustée. Insérer une brosse ronde ajustée dans la lumiére, I'orifice borgne
ou la canule avec un mouvement de torsion tout en faisant plusieurs va-et-vient.

Remarque : Tout frottement doit étre réalisé sous la surface de la solution d’enzymes
pour réduire au mini lerisque d’aér isation de la solution contaminée.

Etape 4 : Retirer les instruments de la solution d’enzymes et les rincer dans 'eau courante
pendant au moins une (1) minute. Pendant le ringage, actionner toutes les piéces mobiles
etarticulées. Rincer abondamment les lumiéres, les orifices, les canules et les autres zones
difficiles d’acces.

Etape 5 : Préparer un bain d'ultrasons nettoyant avec du détergent, et le dégazer conformément
aux recommandations du fabricant. Inmerger complétement les instruments dans la solution
de nettoyage et les agiter doucement pour supprimer toutes les bulles piégées. Les lumiéres,
les orifices borgnes et les canules doivent étre nettoyés en injectant la solution avec une seringue
pour éliminer les bulles et s’assurer que la solution est en contact avec toutes les surfaces
de I'instrument. Nettoyer les instruments aux ultrasons en respectant le temps, la température
etla fréquence recommandés par le fabricant de I'équipement, et qui sont optimaux pour
le détergent utilisé. La durée minimale recommandée est de dix (10) minutes.

Remarques :

Séparer les instruments en acier inoxydable des autres instruments en métal
pendant le nettoyage aux ultrasons pour éviter I'électrolyse.

Ouvrir entiérement les instruments articulés.

« Utiliser des paniers ou des plateaux en treillis métalliques congus pour

les nettoyeurs a ultrasons.

Un contrdle régulier des performances de nettoyage aux ultrasons par un détecteur
d’activité des ultrasons, un test a la feuille d’aluminium, ou les systémes TOSI™
ou SonoCheck™ est recommandé.

.

.

.

Etape 6 : Retirer les instruments du bain aux ultrasons et les rincer dans de I'eau purifiée pendant
au moins une (1) minute ou jusqu'a ce qu'il n'y ait plus aucun signe de résidu de détergent ou de
souillure biologique. Pendant le ringage, actionner toutes les piéces mobiles et articulées. Rincer
abondamment les lumiéres, les orifices, les canules et les autres zones difficiles d'accés.

Etape 7 : Sécher les instruments a l'aide d’un chiffon absorbant non pelucheux propre.
De l'air comprimé propre et filtré peut étre utilisé pour éliminer toute humidité des lumiéres,
des orifices, des canules et des zones difficiles d’acces.

Etapes du nettoyage manuel/automatique iné (instruments uni )

Etape 1 : Préparer une solution d’enzymes protéolytiques conformément aux instructions
du fabricant.

Etape 2 : Immerger complétement les instruments dans la solution d’enzymes et les agiter
doucement pour supprimer les bulles piégées. Actionner les instruments dotés de charniéres
ou de piéces mobiles pour s'assurer que la solution est en contact avec toutes les surfaces.
Les lumiéres, les orifices borgnes et les canules doivent étre nettoyés en injectant la solution
avec une seringue pour éliminer les bulles et s’assurer que la solution est en contact avec
toutes les surfaces de l'instrument.

Etape 3 : Immerger les instruments pendant au moins 10 minutes. Frotter les surfaces a 'aide
d’une brosse douce a poils de nylon jusqu’a ce que toutes les souillures visibles aient

6té retirées. Actionner les mécanismes mobiles. Porter une attention particuliére aux fissures,
aux joints articulés, aux mécanismes auto-bloquants, aux dentures des instruments,
aux surfaces rugueuses et aux zones contenant des composants mobiles ou des ressorts.
Les lumiéres, les orifices borgnes et les canules doivent étre nettoyés a I'aide d’une brosse
a poils en nylon ronde ajustée. Insérer une brosse ronde ajustée en nylon dans la lumiére, I'orifice
borgne ou la canule avec un mouvement de torsion tout en faisant plusieurs va-et-vient.
Remarque : Tout frottement doit étre réalisé sous la surface de la solution d’enzymes
pour réduire au mini le risque d’aér isation de la solution contaminée.

Etape 4 : Retirer les instruments de la solution d’enzymes et les rincer dans I'eau courante pendant
au moins une (1) minute. Pendant le ringage, actionner toutes les piéces mobiles et articulées.
Rincer abondamment les lumiéres, les orifices, les canules et les autres zones difficiles d’acces.
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Etape 5 : Placer les instruments dans un laveur-désinfecteur adapté et validé. Suivre
les instructions du fabricant du laveur-désinfecteur pour charger les instruments pour
une exposition maximale au nettoyage. Par exemple, ouvrir tous les instruments, placer
les instruments concaves sur le c6té ou a I'envers, utiliser des paniers et des plateaux congus
pour les laveurs, placer les instruments plus lourds dans la partie inférieure des plateaux
et des paniers. Si le laveur-désinfecteur est équipé de grilles spéciales (p. ex., pour
les instruments canulés), les utiliser conformément aux instructions du fabricant.

Etape 6 : Traiter les instruments en utilisant un cycle en laveur-désinfecteur standard
des instruments conforme aux instructions du fabricant. Les paramétres de cycle de lavage
minimums suivants sont recommandés :

Cycle Description

1 Prélavage » Eau courante adoucie froide » 2 minutes

2 Pulvérisation d’enzymes et immersion dans des enzymes ¢ Eau courante
adoucie chaude ¢ 1 minute

3 Ringage » Eau courante adoucie froide
4 Lavage au détergent ¢ Eau courante chaude (64 a 66 °C) « 2 minutes
5 Ringage « Eau purifiée chaude (64 a 66 °C) » 1 minute
6 Séchage a l'air chaud (116 °C) « 7 2 30 minutes
Remarques :

Les instructions du fabricant du laveur-désinfecteur doivent étre suivies.

Un laveur-désinfecteur dont I'efficacité a été prouvee (p ex., approbation de la FDA
(Agence américaine des produits ali ires et ), validation selon
la norme ISO 15883) doit étre utilisé.

Le temps de séchage est défini par une plage de temps, car il dépend de la charge
placée dans le laveur-désinfecteur.

De nombreux fabricants préprogramment sur leurs laveurs/désinfecteurs des cycles
standards, qui peuvent inclure un ringcage de désinfection thermique de faible niveau
apres le lavage au détergent. Le cycle de désinfection thermique doit étre exécuté
de maniére a obtenir une valeur A0 minimum = 600 (p. ex., 90 °C pendant 1 minute
conformément ala norme 1S0 15883 1) et est compatible avec les instruments.

Si un cycle de lubr est et i un lubrifiant soluble a I'eau
tel que Preserve®, Instrument Milk ou un produit équivalent destiné a étre utilisé
sur des dispositifs médicaux, il est acceptable de I'utiliser pour les instruments sauf
indication contraire.

.

e der i )

Dé:

11 peut étre nécessaire de recourir aux processus de nettoyage physique et chimique
(détergent) pour nettoyer les articles souillés.

Les produits nettoyants chimiques (détergents) ne peuvent pas éliminer seuls toutes
les souillures et les débris. C’est pourquoi un nettoyage manuel minutieux de chaque article
avec une éponge ou un chiffon doux est essentiel pour une décontamination optimale.

Pour nettoyer les zones difficiles a atteindre, il est recommandé d'utiliser une brosse a poils
doux propre.

Apreés leur nettoyage, rincer soigneusement les articles avec de I'eau propre afin d'éliminer
tout résidu de détergent ou de produit chimique avant la stérilisation.

Tecomet recommande I'utilisation de détergent enzymatique doux a pH presque neutre.

Ne pas utiliser de solvants, de produits ou de tampons abrasifs, ni de brosses métalliques.
Les cassettes et les plateaux peuvent étre placés dans un laveur mécanique.

sinfection

Les instruments et les accessoires doivent étre stérilisés au stade terminal avant d’étre
utilisés. Voir les instructions de stérilisation ci-dessous.

Une désinfection de faible niveau peut étre utilisée dans le cadre d'un cycle de laveur-
désinfecteur, mais les dispositifs doivent également étre stérilisés avant utilisation.

Séchage

.

Sécher les dispositifs a I'aide d'un chiffon absorbant non pelucheux propre. De I'air comprimé
propre et filtré peut étre utilisé pour éliminer toute humidité des lumieres, des orifices,
des canules et des zones difficiles d’acces.

Inspection et mises a I'essai
« Apres le nettoyage, tous les dispositifs doivent étre inspectés de maniere approfondie pour

détecter tout résidu de souillure biologique ou de détergent. Si l'instrument est toujours
contaminé, répéter le processus de nettoyage.

Inspecter visuellement chaque dispositif pour vérifier qu'il est complet, et qu'il n’est
pas endommagé ni trop usé. En cas d'endommagement ou d’usure pouvant compromettre
le fonctionnement du dispositif, ne pas le traiter de nouveau et contacter votre représentant
Tecomet pour remplacer le dispositif.

Lors de I'inspection des dispositifs, examiner les éléments suivants :

Les arétes coupantes doivent étre exemptes d’entailles et présenter une aréte continue.
Les machoires et les dentures doivent s’aligner correctement.

Les piéces mobiles doivent fonctionner normalement sur toute 'amplitude de mouvement
prévue.

Les mécanismes de verrouillage doivent se fermer facilement et s’attacher solidement.
Les instruments longs et fins ne doivent pas étre courbés ni tordus.

Lorsque des instruments font partie d'un ensemble plus grand, vérifier que tous

les ct sont di ibles et s” facilement.

Les surfaces en polymere ne doivent pas montrer des signes d'endommagement excessif
(p. ex,, craquelures, fissures ou décollement), ou de distorsion et elles ne doivent pas étre
visiblement voilées. L'instrument doit étre remplacé s'il est endommagé.

« S'assurer que tous les verrous et toutes les poignées des systémes de rangement sont fixés

et fonctionnent correctement.

Lubrification
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Apreés le nettoyage et avant la stérilisation, les instruments dotés de pieces mobiles

(p. ex,, charniéres, auberonniéres, piéces coulissantes ou rotatives) doivent étre lubrifiés a I'aide
d’un lubrifiant soluble a I'eau tels que Preserve®, Instrument Milk ou un matériau équivalent
congu pour étre appliqué sur les dispositifs médicaux. Toujours suivre les instructions du fabricant
du lubrifiant pour la dilution, la durée de conservation en stock et la méthode d’application.



Conditionnement pour stérilisation (instruments uniquement)

Les dispositifs uniques peuvent étre emballés dans une pochette ou un emballage de stérilisation

de qualité médicale approuvé (p. ex,, autorisé par la FDA ou conforme a la norme IS0 11607).

Le conditionnement doit étre réalisé avec précaution afin que la pochette ou 'emballage

ne se déchirent pas. Les dispositifs doivent étre enveloppés en utilisant la méthode de la double

enveloppe ou une méthode équivalente (réf. : directives de 'AAMI ST79, de 'AORN).

Les emballages réutilisables ne sont pas recommandés.

Les instruments peuvent étre emballés dans un plateau ou un boitier perforé a usage général

approuvé (p. ex., approuvé par la FDA ou conforme a la norme IS0 11607) avec d'autres

dispositifs dans les conditions suivantes :

* Positionner tous les dispositifs pour permettre a la vapeur d’accéder a toutes les surfaces. Ouvrir
les dispositifs articulés et s'assurer que les dispositifs sont démontés s'il est recommandé.

* Leboitier ou le plateau doit étre emballé dans un emballage de stérilisation de qualité médicale
approuvé (p. ex,, autorisé par la FDA ou conforme a la norme 1SO 11607) en suivant la méthode
de double emballage ou une méthode équivalente (réf. : directives de 'AAMI ST79, de 'AORN).

* Suivre les recommandations du fabricant du boitier/plateau en ce qui concerne la charge
etle poids. Le poids total du boitier ou du plateau emballé ne doit pas dépasser 11,4 kg.

Les instruments peuvent étre emballés dans un systéme de récipient rigide approuvé

(p. ex., autorisé par la FDA ou conforme a la norme ISO 11607) (c.-a-d., ceux avec des filtres

ou des valves) avec d’autres dispositifs dans les conditions suivantes :

* Les recommandations du fabricant du récipient doivent étre suivies en ce qui concerne
la préparation, I'entretien et I'utilisation du récipient.

 Positionner tous les dispositifs pour permettre a la vapeur d’accéder a toutes les surfaces.
Ouvrir les dispositifs articulés et s’assurer que les dispositifs sont démontés si cela
est recommandé.

* Suivre les recommandations du fabricant du récipient en ce qui concerne la charge
etle poids. Le poids total d'un systéme de récipients rempli ne doit pas dépasser 11,4 kg.

Stérilisation (instruments uniquement)

La stérilisation a la chaleur humide /vapeur est la méthode recommandée pour les instruments.
L'utilisation d’un indicateur chimique approuvé (classe 5) ou d’un émulateur chimique
approuvé (classe 6) dans chaque charge de stérilisation est recommandée.

Toujours consulter et suivre les instructions du fabricant du stérilisateur en matiére
de configuration de charge et d'utilisation de I'équipement. L’équipement de stérilisation doit
avoir démontré son efficacité (par ex,, autorisation de la FDA [Agence américaine des produits
alimentaires et médicamenteux], conformité a la norme EN 13060 ou EN 285). De plus,
les recommandations du fabricant concernant I'installation, la validation et I'entretien doivent
étre suivies.

Les durées d’exposition et les températures validées pour atteindre un niveau d’assurance
de stérilité (SAL) de 10°° sont répertoriées dans le tableau suivant.

Les spécifications locales ou nationales doivent étre suivies lorsque les exigences de stérilisation
ala vapeur sont plus strictes ou plus conservatives que celles mentionnées dans ce tableau.

Type de cycle | Température | Temps d’exposition
Paramétres r dés aux Etats-Uni
Impulsion de pré-vide/vide | 132°C | 4 minutes
Type de cycle | Température | Temps d’exposition

Paramétres recommandés en Europe

Impulsion de pré-vide/vide | 134°C | 3 minutes

Séchage et refroidissement

* Le temps de séchage recommandé pour les instruments dans un seul emballage est de
30 minutes sauf indication contraire dans les instructions spécifiques au dispositif.
Les temps de séchage pour les instruments traités dans des récipients et des

plateaux emballés peuvent varier en fonction du type de conditionnement, du type
d’instruments, du type de stérilisateur et de la charge totale. Un temps de séchage
minimum de 30 minutes est recommandé, mais pour éviter les emballages mouillés,
des durées de séchage supérieures a 30 minutes peuvent étre nécessaires pour les
charges plus importantes dans certaines conditions ou en cas de recommandation
contraire dans la documentation jointe. Pour les charges importantes, il est
recommandé que le prestataire de soins vérifie les temps de séchage.

Un délai de refroidissement d’au moins 30 minutes est recommandé aprés séchage,
mais des délais plus longs peuvent étre nécessaires en raison de la configuration

de charge, de la température et de I'humidité ambiantes, de la conception du dispositif
et de conditionnement utilisé.

Remarque : voici les paramétres de désinfection/stérilisation a la vapeur recommandés
par I'Organisation mondiale de la santé (OMS) pour le retraitement des instruments
en présence d’un risque de contamination par 'EST/la MC] : 134 °C pendant 18 minutes.
Ces dispositifs sont compatibles avec ces paramétres.

Conditionnement pour stérilisation (instruments et systéme de rangement)

Placer les instruments propres dans leurs emplacements respectifs dans le systéme de rangement.
Répartir uniformément le contenu dans le contenant et disposer les articles de fagon a permettre
alavapeur d’entrer en contact avec chacun d’entre eux.
Tecomet recommande d’emballer les boites et les plateaux avant leur stérilisation
conformément aux directives du fabricant d’emballages de stérilisation afin de maintenir
la stérilité des composants/articles internes, ainsi que la présentation aseptique qui
convient dans le champ opératoire.

Toujours suivre les instructions du fabricant des instruments si leurs recommandations

de stérilisation ou de séchage exceédent ces directives.

Stérilisation (instruments et systeme de rangement)

La stérilisation a la chaleur humide/vapeur estla méthode recommandée pour les dispositifs.
L'utilisation d’un indicateur chimique approuvé (classe 5) ou d'un émulateur chimique
approuvé (classe 6) dans chaque charge de stérilisation est recommandée.

Toujours consulter et suivre les instructions du fabricant du stérilisateur en matiére
de configuration de charge et d’utilisation de I'équipement. L'équipement de stérilisation
doit avoir démontré son efficacité (par ex., autorisation de la FDA [Agence américaine
des produits alimentaires et médicamenteux], conformité a la norme EN 13060

ou EN 285). De plus, les recommandations du fabricant concernant I'installation,

la validation et I'entretien doivent étre suivies.

Les durées d’exposition et les températures validées pour atteindre un niveau d’assurance
de stérilité (SAL) de 10°° sont répertoriées dans le tableau suivant.
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* Les spécifications locales ou nationales doivent étre suivies lorsque les exigences de stérilisation
ala vapeur sont plus strictes ou plus conservatives que celles mentionnées dans ce tableau.

Type de cycle | Température | Temps d’exposition
Parameétres r dés aux Etats-Uni
Impulsion de pré-vide/vide | 132°C | 4 minutes
Type de cycle | Température | Temps d’exposition

Paramétres recommandés en Europe

Impulsion de pré-vide/vide | 134°C | 3 minutes

Séchage et refroidissement

Le temps de séchage recommandé pour les boites emballées est de 30 minutes sauf

indication contraire dans les instructions spécifiques au dispositif.

Les temps de séchage pour les instruments traités dans des récipients et des plateaux

emballés peuvent varier en fonction du type de conditionnement, du type d'instruments, du

type de stérilisateur et de la charge totale. Un temps de séchage minimum de 30 minutes est

recommandé, mais pour éviter les emballages mouillés, des durées de séchage supérieures a

30 minutes peuvent étre nécessaires pour les charges plus importantes dans certaines conditions

ou en cas de recommandation contraire dans la documentation jointe. Pour les charges

importantes, il est recommandé que le prestataire de soins vérifie les temps de séchage.

Un délai de refroidissement d’au moins 30 minutes est recommandé apres séchage, mais des délais

plus longs peuvent étre nécessaires en raison de la configuration de charge, de la température

et de 'humidité ambiantes, de la conception du dispositif et de conditionnement utilisé.

Remarque

. NE PAS charger les boites dans le stérilisateur sur leur tranche ou a I'envers avec le c6té
couvercle sur I'étagere ou le chariot. Charger les boites sur une étageére ou un chariot de sorte
que le couvercle soit toujours dirigé vers le haut. Ceci permettra un séchage correct.

-

N

NE PAS EMPILER les boites et les plateaux dans la chambre de I'autoclave.

w

Apreés I'ouverture de la porte de 'autoclave, laisser toutes les cassettes refroidir
complétement. Placer les boites sur un portoir ou une étagére recouvertes d’un linge
jusqu’a leur refroidissement complet. Le risque de condensation peut augmenter s'il n’est
pas permis a la cassette de refroidir correctement.

»

En cas de condensation, vérifier si les étapes 1, 2 et 3 ont été respectées. De plus, s’assurer
que la vapeur utilisée pour la stérilisation a une qualité supérieure a 97 % conformément
ala norme ANSI/AAMI ST79. Enfin, confirmer que les stérilisateurs ont fait I'objet
des inspections de maintenance périodiques recommandées par le fabricant.

[l

Les accessoires de recouvrement en silicone devraient étre alignés avec les perforations
de la boite ou du plateau afin de ne pas obstruer les voies d’accés de I'agent stérilisant.

Utiliser le tableau suivant comme guide pour les charges maximales. Ne pas surcharger
les syste der ( et ) et toujours resp les normes
de I’AAMI, de '0OSHA et de I'hépital en ce qui concerne les charges maximales. Respecter
la notice d’utilisation du fabricant des instruments.

Taille des Poids total
Petit (~ 10 x 20 x 2,5 cm) 0,45 kg
Plateau (~ 20 x 43 x 2,5 cm) 0,91 kg
Boite de taille % (~ 18 x 18 x 10 cm) 3,6 kg
Boite de taille % (~ 18 x 30 x 10 cm) 59kg
Cassette de grande taille (~ 23 x48x 10 cm) | 10,0 kg

Stockage

* Les instruments emballés stériles doivent étre stockés dans une zone réservée,
aacces limité, bien ventilée et assurant une protection contre la poussiére, 'humidité,
les insectes, la vermine et les températures/une humidité extrémes.

Remarque : chaque avant utilisation pour s’assurer que la barriére
stérile (p. ex., emballage, pochette, filtre) n’est pas déchirée ou perforée ou ne montre pas
de signes d’ idité ou d’altération. En p! de I'un de ces problémes, les contenus

sont considérés comme non stériles et doivent étre retraités (nettoyage, conditionnement
et stérilisation).
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SYMBOLES UTILISES SUR L’ETIQUETAGE :

A Attention
‘Q Non stérile
STERILE Stérile
R En vertu de la législation fédérale des Etats-Unis, ce dispositif ne peut étre

vendu qu'a un médecin ou sur ordonnance médicale

o
2
g

Marquage CE!

Marquage CE avec numéro de I'organisme notifié!

Mandataire établi dans I'Union européenne
Fabricant

Date de fabrication

Numéro de lot

Numéro de catalogue

Consulter la notice d'utilisation

A usage unique ; Ne pas réutiliser
Dispositif médical

Unité de conditionnement

Pays de fabrication

Distributeur

ce
]
il
T
®
s
(]
Fﬁﬁ

Stérilisé par rayonnement

Date limite d’utilisation
Ne pas utiliser si I'emballage est endommagé et consulter la notice d'utilisation
Mandataire pour la Suisse?

Importateur

E@E@m

Identifiant unique des dispositifs

!Se reporter a I'étiquetage pour obtenir des informations sur le marquage CE
Consulter I'étiquetage pour obtenir des informations sur le représentant en Suisse

Etiquette supplémentaire :

«MANUAL USE ONLY »  Le dispositif ne doit pas étre raccordé a une source d’alimentation

électrique et est uni destiné a étre
« REMOVE FOR
CLEANING & Le dispositif doit étre démonté avant le nettoyage et la stérilisation.
STERILIZATION »
« POWER PRIOR TO Le dispositif doit étre mis en mouvement avant d’entrer en contact
CONTACT » avec la surface de coupe.
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Annexe |

Fraises pour calcar

Description du produit

Les fraises pour calcar sont une gamme d’instruments chirurgicaux congus pour retirer une petite
quantité d'os du c6té médial du fémur, en particulier du calcar fémoral, pendant une intervention
chirurgicale de la hanche. Le dispositif est utilisé pour lisser ou aplatir la surface de I'os afin
d’améliorer I'ajustement et la stabilité de 'implant de hanche.

Utilisation prévue

Elles sont destinées a étre utilisées pour retirer I'os, (raboter) le calcar a fleur de la surface proximale
d’une rape pendant une arthroplastie de la hanche. Elles peuvent étre utilisées manuellement
ou étre entrainées par un alésoir chirurgical pneumatique ou alimenté par batterie spécialement

congu a cet effet. Le chirurgien qui contréle le dispositif est responsable de sa bonne utilisation.

Population de patients visée

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

Indications d’utilisation

Le dispositif est indiqué pour une utilisation lorsque la proéminence osseuse sur la partie médiale
du fémur (calcar fémoral) interfére avec le positionnement ou I'alignement correct d'un implant
de hanche.

Bénéfices cliniques attendus

Lorsqu'il est utilisé comme prévu, le dispositif facilite le retrait d'une petite quantité d’os du coté
médial (interne) du fémur, en particulier du calcar fémoral, en lissant ou en aplatissant la surface
osseuse.

C inaison de di
Pour les combinaisons détaillées ci-dessous, s’assurer de la solidité de la connexion avec

le dispositif assemblé avant utilisation.

Les tournevis modulaires pour calcar sont congus pour se connecter aux lames jetables pour calcar
al'extrémité distale. Ces sont mai ble par un boulon & épaulement,
etla clé sert d’outil pour le montage et le démontage de ces composants.

L’extrémité proximale de la tige (Zimmer/Tri-Shank, Hudson, A.0. grand) peut étre raccordée

a une poignée a cliquet ou a une piéce a main électrique de la méme connexion.

Contre-indications
Le systéme ou le dispositif est délivré sur prescription et doit étre utilisé uniquement par le personnel
soignant qualifié. Il n’existe aucune contre-indication a I'utilisation de ce systéme ou dispositif.

Utilisateur prévu
Le systeme ou le dispositif est prescriptif et doit donc étre utilisé par des chirurgiens
orthopédistes qualifiés et formés a la ique opératoire corr

Caractéristiques de performance
Les performances et les caractéristiques de sécurité du systéme ou du dispositif ont été établies,
etil représente I'état de I'art lorsqu'il est utilisé comme prévu.

Ecarteur de Charnley

Description du produit

L’écarteur de Charnley est un instrument chirurgical utilisé en chirurgie orthopédique, en particulier
dans les interventions d’arthroplastie totale de la hanche. Il est congu pour écarter les tissus
mous, tels que les muscles et les tendons, afin de fournir un meilleur accés a I'articulation opérée.
L'écarteur se compose de deux bras courbes, chacun doté d’une lame a I'extrémité qui est placée
autour de I'os et utilisée pour rétracter les tissus mous. Les lames peuvent étre verrouillées en place
pour maintenir la position des tissus mous, libérant ainsi les mains du chirurgien pour effectuer
les interventions chirurgicales nécessaires.

Utilisation prévue

Les écarteurs de Charnley sont une gamme de dispositifs réutilisables autostatiques utilisés
en chirurgie orthopédique pour améliorer la visualisation du site chirurgical. Ils peuvent étre utilisés
pour rétracter et protéger les tissus, ligaments, tendons et os.

Population de patients visée

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

Indications d’utilisation

L'utilisation du dispositif est indiquée lorsque le chirurgien a besoin d’accéder a I'articulation
de la hanche et aux structures environnantes et de les visualiser, telles que les os, les ligaments,
les tendons et les tissus.

Bénéfices cliniques attendus

Le dispositif est congu pour écarter les tissus mous, notamment les muscles, les tendons,
les ligaments et les os, offrant au chirurgien une vue dégagée et un accés aux articulations
et aux structures environnantes pendant la chirurgie de la hanche. Le dispositif peut étre verrouillé
en place, ce qui permet au chirurgien de maintenir une visualisation optimale tout en libérant
ses mains pour effectuer les interventions chirurgicales nécessaires.

Combinaison de dispositi A

Pour les combinaisons détaillées ci-dessous, s'assurer de la solidité de la connexion avec

le dispositif assemblé avant utilisation.

L’écarteur de Charnley se connecte au cadre et est verrouillé en place a I'aide d’'une molette filetée.

Contre-indications
Le systéme ou le dispositif est délivré sur prescription et doit étre utilisé uniquement par le personnel
soignant qualifié. Il n’existe aucune contre-indication a I'utilisation de ce systéme ou dispositif.

Utilisateur prévu
Le systeme ou le dispositif est prescriptif et doit donc étre utilisé par des chirurgiens
orthopédistes qualifiés et formés a la i opératoire corr

Caractéristiques de performance
Les performances et les caractéristiques de sécurité du systeme ou du dispositif ont été établies,
etil représente I'état de I'art lorsqu'il est utilisé comme prévu.
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Instruments de clampage

Description du produit

Ces instruments manuels simples sont utilisés pour fournir une force de compression a leur
extrémité ou pointe utile. La force manuelle est généralement transférée par un pivot.
Un mécanisme de verrouillage peut étre fourni pour maintenir la force de compression.

Utilisation prévue

Les pinces, les pinces a courber et les pinces-étaux sont utilisées pour saisir et manipuler
divers dispositifs.

Les clamps 2 os, les pinces de réduction osseuse et les pinces de maitien pour plaques sont
utilisés pour fournir une force de compression lors du rapprochement d’une ostéotomie
ou d'une fracture et pour maintenir temporairement le rapprochement en vue

de I'application d’une fixation permanente.

Les compresseurs et les distracteurs sont utilisés pour fournir respectivement une force

de compression ou de distraction.

Les pinces a tissus sont utilisées pour saisir et manipuler les tissus mous dans le cadre d'une
grande variété d'interventions.

Les clamps pour tissus mous et les pinces hémostatiques sont utilisés pour saisir, tenir, joindre,
soutenir ou comprimer un organe, un vaisseau ou un tissu. En chirurgie, les clamps et les
pinces sont généralement utilisés pour 'hémostase, le clampage et la préhension des tissus.
Les porte-tiges et les dispositifs de préhension en forme de tige sont utilisés pour saisir

et manipuler les tiges rachidiennes de différents diametres.

Population de patients visée

Le dispositif est prescriptif ; par conséquent, un chirurgien orthopédiste averti peut utiliser
le dispositif sur tout patient qu'il juge adéquat. Le dispositif doit étre utilisé sur des patients
subissant une intervention nécessitant des instruments de clampage.

Indications d’utilisation
Le dispositif est indiqué pour une utilisation lorsque I'un des besoins suivants se présente :

+ Clampage * Soutien
* Préhension * Rapprochement
+ Compression * Maintien

Bénéfices cliniques attendus

Lorsqu'il est utilisé comme prévu, le dispositif aide le chirurgien dans les conditions décrites
dans la section des indications d’utilisation.

¢ inaison de di - .
Aucune.

Contre-indications
Le systéme ou le dispositif est délivré sur prescription et doit étre utilisé uniquement par le personnel
soignant qualifié. Il n’existe aucune contre-indication a I'utilisation de ce systéme ou dispositif.

Utilisateur prévu
Le systeme ou le dispositif est prescriptif et doit donc étre utilisé par des chirurgiens
orthopédistes qualifiés et formés a la ique opératoire corr

Caractéristiques de performance
Les performances et les caractéristiques de sécurité du systéme ou du dispositif ont été établies,
etil représente I'état de I'art lorsqu'il est utilisé comme prévu.

Instruments de coupe et de dissection

Description du produit
Les instruments de coupe et de dissection Tecomet comprennent :

« Elévateurs et curettes « Coupe-fils, tiges et plaques
+ Ostéotomes et burins + Ciseaux
+ Rongeurs « Forets, tarauds et fraises

Utilisation prévue
Ces instruments manuels simples ont plusieurs modes de coupe des os et des tissus mous
par cisaillement le long d’au moins un bord tranchant.

Les élévateurs et les curettes sont utilisés pour racler I'os et disséquer les tissus d’une surface.
Les ostéotomes et les burins sont utilisés pour couper I'os en raison d’un impact appliqué
ou d'une autre force manuelle.

Les pinces-gouges sont des pinces dotées de mors tranchants en forme de coupelle

ou d’autres dispositifs de coupe utilisés pour I'ablation des os et des tissus mous.

Les coupe-fils, tiges et plaques sont généralement composés de deux mors de coupe opposés
sur un pivot central, qui sont utilisés pour couper divers dispositifs métalliques et en plastique.
Les ciseaux sont différents instruments tranchants composés de deux lames de coupe opposées
maintenues ensemble par une broche centrale, sur laquelle les lames pivotent. Ils sont
généralement utilisés pour couper les tissus mous ainsi que les bandages et les platres.

Les forets, les tarauds et les fraises sont utilisés pour former un trou ou une autre
caractéristique dans un os au moyen d’une force de rotation appliquée.

Population de patients visée

Les instruments sont prescriptifs ; par conséquent, un chirurgien orthopédique averti peut
utiliser le dispositif sur tout patient qu'il juge adéquat.

Indications d’utilisation

Les élévateurs et les curettes sont indiqués pour une utilisation dans toute intervention
nécessitant le grattage d’os ou la dissection de tissus.

Les ostéotomes et les ciseaux sont indiqués pour une utilisation dans toute intervention
nécessitant la coupe d’os.

Les pinces-gouges sont indiqués pour une utilisation dans toute intervention nécessitant
I'ablation d’os et de tissus mous.

Les coupe-fils, tiges et plaques sont indiqués pour une utilisation dans toute intervention
nécessitant la coupe et la section de dispositifs métalliques ou en plastique.

Les ciseaux sont indiqués pour une utilisation dans toute intervention nécessitant la coupe
de tissus mous, de bandages ou de platres.

Les forets, les tarauds et les fraises sont indiqués pour toute intervention nécessitant

la formation d’un trou dans un os.

Bénéfices cliniques attendus

Lorsqu'ils sont utilisés de maniére appropriée par un professionnel de santé formé et agréé,
ces dispositifs servent d’outils essentiels pour aider le chirurgien a effectuer des interventions
chirurgicales spécifiques pour lesquelles chaque dispositif est prévu.
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C inaison de dispositi 5

Pour les combinaisons détaillées ci-dessous, s'assurer de la solidité de la connexion avec

le dispositif assemblé avant utilisation.

o Les forets, les tarauds et les fraises se connectent aux poignées a cliquet ou a la piéce a main
électrique par l'extrémité proximale a connexion rapide.

Contre-indications
Le systéme ou le dispositif est délivré sur prescription et doit étre utilisé uniquement par le personnel
soignant qualifié. Il n’existe aucune contre-indication a I'utilisation de ce systéme ou dispositif.

Utilisateur prévu
Le systeme ou le dispositif est prescriptif et doit donc étre utilisé par des chirurgiens
orthopédistes qualifiés et formés a la i opératoire corr

Caractéristiques de performance
Les performances et les caractéristiques de sécurité du systéme ou du dispositif ont été établies,
et il représente I'état de I'art lorsqu'il est utilisé comme prévu.

Adaptateurs de tournevis

Description du produit

Les adaptateurs de tournevis sont une gamme d'instruments chirurgicaux réutilisables destinés
a connecter divers tournevis a des extrémités incompatibles. Les adaptateurs ont différentes
extrémités qui s'alignent pour assurer la compatibilité entre les différentes marques de tournevis,
ce qui rend les systémes plus universels. Plusieurs connexions différentes sont proposées avec
les adaptateurs, notamment Zimmer, Synthes et Hudson. Voir ci-dessous :

* Adaptateur, Hudson a Zimmer + Adaptateur, Zimmer a A.O. petit

+ Adaptateur, Zimmer a Hudson + Adaptateur, Kobayashi a Hudson

* Adaptateur, Zimmer a Jacobs * Adaptateur, A.0. petit a Hudson

* Adaptateur, Zimmer a Synthes + Adaptateur, A.0. femelle a Hudson méle

Adaptateur, Zimmer a Aesculap

Utilisation prévue

Les adaptateurs de tournevis sont destinés a connecter des tournevis a différentes extrémités.
1ls permettent a différentes marques de connexions de tournevis d’étre compatibles les unes
avec les autres et d’offrir plus d’universalité aux instruments d’autres systémes.

Population de patients visée

Les instruments sont prescriptifs ; par conséquent, un chirurgien orthopédique averti peut
utiliser le dispositif sur tout patient qu'il juge adéquat.

Indications d’utilisation

Les adaptateurs de tournevis sont indiqués pour une utilisation lorsqu'il est nécessaire
d’adapter une extrémité a connexion rapide incompatible a un autre dispositif.

Bénéfices cliniques attendus

Lorsqu'ils sont utilisés de maniere appropriée par un professionnel de santé formé et agréé,
ces dispositifs servent d’outils essentiels pour aider le chirurgien a effectuer des interventions
chirurgicales spécifiques pour lesquelles chaque dispositif est prévu.

P inaison de di - A

Pour les combinaisons détaillées ci-dessous, s'assurer de la solidité de la connexion avec

le dispositif assemblé avant utilisation.

L'extrémité femelle des adaptateurs de tournevis est congue pour se connecter a n'importe quel
dispositif doté de I'extrémité a connexion rapide correspondante.

L’extrémité méle des adaptateurs de tournevis est congue pour se connecter a n'importe quel
dispositif doté de I'extrémité a connexion rapide correspondante.

Contre-indications
Le systéme ou le dispositif est délivré sur prescription et doit étre utilisé uniquement par le personnel
soignant qualifié. Il n’existe aucune contre-indication a I'utilisation de ce systéme ou dispositif.

Utilisateur prévu
Le systeme ou le dispositif est prescriptif et doit donc étre utilisé par des chirurgiens
orthopédistes qualifiés et formés a la technique opératoire correspondante.

Caractéristiques de performance
Les performances et les caractéristiques de sécurité du systéme ou du dispositif ont été établies,
etil représente I'état de I'art lorsqu'il est utilisé comme prévu.

Ostéotomes flexibles

Description du produit

Le systéme d’ostéotome flexible Tecomet est un ensemble complet d’ostéotomes congus pour étre
utilisés par des chirurgiens orthopédiques spécifiquement pour la reprise d’une arthroplastie
totale du genou ou de la hanche antérieure causée par des composants d'implant de genou
ou de hanche défaillants. Les ostéotomes flexibles sont utilisés en peropératoire pour desserrer
ou retirer I'interface d’os ou de ciment d’un implant lors d’une chirurgie de reprise du genou
ou de la hanche, libérant ainsi I'implant de I'os et/ou du ciment osseux environnant. Les instruments
sont utilisés a la discrétion du chirurgien en fonction de son meilleur jugement médical pour
s'adapter a I'état du patient et a la fixation des anciens dispositifs.

Utilisation prévue

Les ostéotomes flexibles sont utilisés en peropératoire pour desserrer ou retirer I'interface
d’os ou de ciment d’'un implant lors d’une chirurgie de reprise du genou ou de la hanche,
libérant ainsi 'implant de I'os et/ou du ciment osseux environnant.

Population de patients visée

Le systéme est prescriptif ; par conséquent, un chirurgien orthopédiste averti peut utiliser
le dispositif sur tout patient qu'il juge adéquat. Les instruments sont utilisés a la discrétion
du chirurgien en fonction de son meilleur jugement médical pour s’adapter a I'état du patient
et ala fixation des anciens dispositifs.

Indications d’utilisation

Les ostéotomes flexibles sont indiqués pour desserrer ou retirer I'interface d’os ou de ciment
osseux d'un implant lors d’une chirurgie de reprise du genou ou de la hanche, libérant ainsi
I'implant de I'os environnant et/ou du ciment osseux.

Bénéfices cliniques attendus
Lorsqu'il est utilisé comme prévu, le systéme d’ostéotome flexible permet le retrait en toute
sécurité de composants de genou et/ou de hanche implantés ayant subi une défaillance.

¢ inaison de di - .
Pour les combinaisons détaillées ci-dessous, s'assurer de la solidité de la connexion avec
le dispositif assemblé avant utilisation.

La poignée a raccord rapide de I’ se aux lames de I’
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Contre-indications
Le systéme ou le dispositif est délivré sur prescription et doit étre utilisé uniquement par le personnel
soignant qualifié. I n’existe aucune contre-indication a I'utilisation de ce systéme ou dispositif.

Utilisateur prévu
Le systéme ou le dispositif est prescriptif et doit donc étre utilisé par des chirurgiens
orthopédistes qualifiés et formés a la technique opératoire correspondante.

Caractéristiques de performance
Les performances et les caractéristiques de sécurité du systéme ou du dispositif ont été établies,
etil représente I'état de I'art lorsqu'il est utilisé comme prévu.

Systéme de préparation de la gléne

Description du produit

Le systéme de préparation de la gléne est congu pour fixer des dispositifs de coupe (par ex, foret,
alésoir, lame de coupe de fraise) et des dispositifs de guidage (extrémité pilote) a 'extrémité distale
du tournevis. Le tournevis est congu pour étre fixé a un moteur ou a une poignée en T manuelle
al'extrémité proximale. Le systéme de préparation de la gléne traduit les forces de rotation
de I'extrémité d’entrainement aux dispositifs de coupe afin de retirer I'os par percage, alésage
et fraisage. La structure (tournevis électrique ou poignée en T/tournevis/dispositif de coupe
ou de guidage) est utilisée lors d'interventions orthopédiques de I'épaule inversée pour préparer
la glene pour un implant.

Utilisation prévue

Le tournevis de préparation de la gléne est destiné a étre utilisé pour la préparation de la gléne dans
le cadre de la technique d’arthroplastie de I'épaule inversée. Le tournevis se fixe distalement aux
forets de 7,5 mm, ainsi qu'aux lames d’alésoir, aux alésoirs a nceud papillon et a I'extrémité pilote
pour préparer la gléene pour I'implant. Il est a noter que le tournevis peut étre fixé simultanément
aun foret et une lame, ou a une pointe pilote et une lame ou un alésoir, et fonctionne par voie guidée
via canulation ou broche-guide.

Le systéme de préparation de la gléne peut étre mis en ceuvre avec deux techniques différentes.
Une technique implique deux étapes distinctes. La premiére étape consiste a raboter la gléne avec
I'embout pilote de 6 mm en association avec la fraise. L'étape suivante consiste a combiner le foret
de 7,5 mm avec la lame de fraise et a forer et a raboter la gléne en préparation du plot de I'embase
de I'implant. La deuxiéme technique consiste a forer avec le foret de 7,5 mm et a fraiser avec
la fraise de rabotage en méme temps. Les deux techniques sont suivies par l'alésage de la gléne
avec l'alésoir a nceud papillon de taille appropriée et I'extrémité pilote de 7,5 mm.

Population de patients visée

Le dispositif est prescriptif ; par conséquent, un chirurgien orthopédiste averti peut utiliser
le dispositif sur tout patient qu'il juge adéquat. Le dispositif doit étre utilisé sur des patients
subissant une intervention nécessitant une arthroplastie de la gléne de I'épaule inversée.

Indications d’utilisation

Le systéme de préparation de la gléne est indiqué pour préparer I'os glénoide

en vue de 'implantation finale de I'épaule inversée.

Bénéfices cliniques attendus

Lorsqu'il est utilisé comme prévu, le systéme de préparation de la gléne prépare I'os glénoide
pour 'implantation finale de I'épaule inversée.

C inaison de dispositi 4

Pour les combinaisons détaillées ci-dessous, s'assurer de la solidité de la connexion avec

le dispositif assemblé avant utilisation.

Le tournevis de 28 mm peut se connecter aux instruments suivants sur I'extrémité distale :
lames d’alésoir de 28 mm, forets canulées de 7,5 mm, alésoirs pour nceud courbe

de 36 mm et 40 mm, embout pilote canulé de 6,5 mm et 7,5 mm.

La clé est utilisée pour monter et démonter les forets canulées et les embouts pilotes sur le tournevis.
Le manchon est placé sur la tige du tournevis de 28 mm.

L'extrémité proximale de la tige (Zimmer/Tri-Shank, Hudson) peut étre raccordée a une
poignée a cliquet ou a une piéce a main électrique avec la méme connexion.

Contre-indications
Le systéme ou le dispositif est délivré sur prescription et doit étre utilisé uniquement par le personnel
soignant qualifié. I n’existe aucune contre-indication a I'utilisation de ce systéme ou dispositif.

Utilisateur prévu
Le systéme ou le dispositif est prescriptif et doit donc étre utilisé par des chirurgiens
orthopédistes qualifiés et formés a la technique opératoire correspondante.

Caractéristiques de performance
Les performances et les caractéristiques de sécurité du systéme ou du dispositif ont été établies,
etil représente I'état de I'art lorsqu'il est utilisé comme prévu.

Systéme de reprise de prothése de hanche

Description du produit

Le systéme de reprise de prothése de hanche Tecomet est une solution compléte pour la chirurgie
de reprise fémorale et acétabulaire. Le systéme est congu pour faciliter le retrait d'implants fémoraux
etacétabulaires cimentés ou non cimentés de prothéses de hanche. Il comprend ce qui suit :

* Instruments fémoraux de reprise * Ostéotomes flexibles

« Instruments fémoraux d’extraction * Tréphines

* Instruments acétabulaires de reprise

Utilisation prévue

Le SRH est utilisé spécifiquement pour faciliter I'extraction de tous les composants implantaires
d’arthroplastie totale de hanche (ATH) et de ciment osseux. Ces instruments peuvent également
permettre de fagonner I'os restant, en préparation a la réception d’un nouvel implant au cours
d’une intervention de reprise.

Population de patients visée

Le systéme est prescriptif ; par conséquent, un chirurgien orthopédiste averti peut utiliser

le dispositif sur tout patient qu'il juge adéquat. Les instruments sont utilisés a la discrétion
du chirurgien en fonction de son meilleur jugement médical pour s’adapter a I'état du patient

et ala fixation des anciens dispositifs.

Indications d’utilisation

Le systeme est indiqué pour I'extraction de composants fémoraux et acétabulaires de prothéses
de hanche qui ont subi une défaillance.

Bénéfices cliniques attendus
Lorsqu'il est utilisé comme prévu, le systéme permet le retrait en toute sécurité de composants
fémoraux et acétabulaires implantés ayant subi une défaillance.
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C inaison de dispositi 5
Pour les combinaisons détaillées ci-dessous, s'assurer de la solidité de la connexion avec

le dispositif assemblé avant utilisation.

Le marteau a coulisse fileté se connecte au dispositif de préhension pour composant acétabulaire
Le marteau a coulisse fileté avec raccord rapide Zimmer/Tri-Shank se connecte aux tréphines.
L’ensemble peut étre utilisé mécaniquement par le biais d’'une connexion a la piéce a main
électrique ou manuellement par le biais d'une connexion a la poignée en T.

L'adaptateur de marteau a coulisse se connecte au marteau a coulisse par le biais du filetage.
Le marteau a coulisse pour extraction de composant fémoral se connecte aux instruments
ci-dessous :

- Adaptateur de tige - Extracteur a crochet - Adaptateur de tige
monobloc pour tige fémorale modulaire
- Extracteur a boucle universelle
fermée

La poignée a raccord rapide de I'ostéotome se connecte aux lames de I'ostéotome.
Les forets hélicoidaux se connectent a la piéce & main électrique par le biais du raccord rapide.

Contre-indications
Le systéme ou le dispositif est délivré sur prescription et doit étre utilisé uniquement par le personnel
soignant qualifié. Il n’existe aucune contre-indication a I'utilisation de ce systéme ou dispositif.

Utilisateur prévu
Le systeme ou le dispositif est prescriptif et doit donc étre utilisé par des chirurgiens
orthopédistes qualifiés et formés a la ique opératoire corr

Caractéristiques de performance
Les performances et les caractéristiques de sécurité du systéme ou du dispositif ont été établies,
etil représente I'état de I'art lorsqu'il est utilisé comme prévu.

Systéme de reprise du genou

Description du produit

Le systeme de reprise du genou est composé d’un jeu complet d'instruments manuels nécessaires
alareprise d'une arthroplastie antérieure du genou. Les instruments sont sélectionnés et utilisés
ala discrétion du chirurgien pour pratiquer divers gestes chirurgicaux qui dépendent
de la fonction du dispositif en question.

Utilisation prévue

Le SRG est utilisé spécifiquement pour faciliter I'extraction de tous les composants implantaires
d’arthroplastie totale du genou (ATG) et de ciment osseux. Ces instruments peuvent également
permettre de fagonner I'os restant, en préparation a la réception d’'un nouvel implant au cours
d’une intervention de reprise.

Population de patients visée

Le systéme est prescriptif ; par conséquent, un chirurgien orthopédiste averti peut utiliser
le dispositif sur tout patient qu'il juge adéquat. Les instruments sont utilisés a la discrétion
du chirurgien en fonction de son meilleur jugement médical pour s’adapter a I'état du patient
eta la fixation des anciens dispositifs.

Indications d’utilisation

Le systéme est indiqué pour I'extraction de composants de genou implantés qui ont subi
une défaillance.

Bénéfices cliniques attendus

Lorsqu'il est utilisé comme prévu, le systéme de reprlse du genou permet le retrait en toute
sécurité des p de genou précé

C inaison de dispositi 4

Pour les combinaisons détaillées ci-dessous, s'assurer de la solidité de la connexion avec

le dispositif assemblé avant utilisation.

Le marteau se connecte a 'extracteur métaphysaire tibial et a I'adaptateur pour marteau.

Les forets se connectent a la piéce a main électrique par le biais du raccord rapide.

Contre-indications
Le systéme ou le dispositif est délivré sur prescription et doit étre utilisé uniquement par le personnel
soignant qualifié. Il n’existe aucune contre-indication a I'utilisation de ce systéme ou dispositif.

Utilisateur prévu
Le systeme ou le dispositif est prescriptif et doit donc étre utilisé par des chirurgiens
orthopédistes qualifiés et formés a la techni opératoire corr

Caractéristiques de performance
Les performances et les caractéristiques de sécurité du systéme ou du dispositif ont été établies,
etil représente I'état de I'art lorsqu'il est utilisé comme prévu.

Instruments manuels

Description du produit

Les instruments manuels Tecomet comprennent les dispositifs suivants :

« Ecarteur Sauerbruch * Sonde/Palpeur

» Extracteur de composant tibial » Poignée de bistouri, porte-lame décalé

Utilisation prévue

L’écarteur est utilisé pour maintenir les bords des tissus et des organes afin de maintenir
I'exposition des parties anatomiques sous-jacentes pendant une grande variété d'interventions.
L’extracteur de composant tibial est utilisé pour fixer le composant tibial et extraire 'implant
de l'os tibial.

La sonde/le palpeur est utilisé(e) pour sonder et disséquer les tissus mous au cours

de diverses interventions chirurgicales.

La poignée de bistouri, porte-lame décalé, sert a maintenir les lames chirurgicales pour
couper les tissus mous au cours de diverses interventions chirurgicales.

Population de patients visée

Les instruments sont prescriptifs ; par conséquent, un chirurgien orthopédique averti peut
utiliser le dispositif sur tout patient qu'il juge adéquat.

Indications d’utilisation

L'écarteur est indiqué pour une utilisation dans toute intervention nécessitant la rétraction
de tissus, d’os ou d’organes.

L'extracteur de composant tibial est indiqué pour une utilisation lorsqu'’il est nécessaire
d’extraire un composant tibial.

La sonde/le palpeur est indiqué(e) lorsqu'il est nécessaire de sonder et de disséquer
les tissus mous.

La poignée de bistouri, porte-lame décalé, est indiquée pour toute intervention nécessitant
une incision précise et contrélée a travers la peau ou les tissus.
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Bénéfices cliniques attendus

Lorsqu'ils sont utilisés de maniere appropriée par un professionnel de santé formé et agréé,
ces dispositifs servent d’outils essentiels pour aider le chirurgien a effectuer des interventions
chirurgicales spécifiques pour lesquelles chaque dispositif est prévu.

C inaison de

Pour les combinaisons détaillées ci-dessous, s’assurer de la solidité de la connexion avec
le dispositif assemblé avant utilisation.

* L'extracteur de composant tibial se connecte a un marteau par I'intermédiaire du filetage.

« Lapoignée de bistouri, porte-lame décalé, se connecte a une lame de bistouri.

Contre-indications
Le systéme ou le dispositif est délivré sur prescription et doit étre utilisé uniquement par le personnel
soignant qualifié. Il n’existe aucune contre-indication a I'utilisation de ce systeme ou dispositif.

Utilisateur prévu
Le systéme ou le dispositif est prescriptif et doit donc étre utilisé par des chirurgiens
orthopédistes qualifiés et formés a la technique opératoire correspondante.

Caractéristiques de performance
Les performances et les caractéristiques de sécurité du systéme ou du dispositif ont été établies,
etil représente I'état de I'art lorsqu'il est utilisé comme prévu.

Systéme d’instruments de mesure

Description du produit

Les instruments de mesure Tecomet sont des dispositifs destinés a mesurer les distances
ou a limiter le couple dans diverses interventions chirurgicales. La jauge de profondeur est utilisée
pour mesurer les longueurs et les profondeurs des différents trous. Les poignées de limitation
du couple sont utilisées pour contrdler le couple qui peut étre appliqué dans diverses interventions.
Le pied a coulisse pour fémur Townley est utilisé pour mesurer la largeur d’un fémur au cours
de diverses interventions chirurgicales.

Utilisation prévue

Jauge de profondeur - indiquée pour une utilisation au cours de diverses interventions
chirurgicales afin de mesurer la profondeur d'un trou et/ou d'une fente pour les éléments
de fixation.

Limiteur de couple - indiqué pour une utilisation au cours de diverses interventions
chirurgicales afin de limiter le couple appliqué a un dispositif.

Pied a coulisse Townley pour fémur - indiqué pour une utilisation au cours de diverses
interventions chirurgicales pour mesurer la largeur d’un fémur.

Population de patients visée

Les instruments sont prescriptifs ; par conséquent, un chirurgien orthopédique averti peut
utiliser le dispositif sur tout patient qu'il juge adéquat.

Indications d’utilisation

Voir l'utilisation prévue.

Bénéfices cliniques attendus

Lorsqu'ils sont utilisés de maniére appropriée par un professionnel de santé formé et agréé,
ces dispositifs servent d’outils essentiels pour aider le chirurgien a effectuer des interventions
chirurgicales spécifiques pour lesquelles chaque dispositif est prévu.

Combinaison de di . P

Les poignées de limitation du couple peuvent étre raccordées a des dispositifs dont I'extrémité
a connexion rapide correspond. Avant toute utilisation, s’assurer de la solidité de la connexion
avec le dispositif assemblé.

Contre-indications
Le systéme ou le dispositif est délivré sur prescription et doit étre utilisé uniquement par le personnel
soignant qualifié. Il n’existe aucune contre-indication a I'utilisation de ce systéme ou dispositif.

Utilisateur prévu
Le systeme ou le dispositif est prescriptif et doit donc étre utilisé par des chirurgiens
orthopédistes qualifiés et formés a la techni opératoire corr

Caractéristiques de performance

Les performances et les caractéristiques de sécurité du systéme ou du dispositif ont été établies,
etil représente I'état de I'art lorsqu'il est utilisé comme prévu.

Pour des informations détaillées sur les limites de précision de la jauge de profondeur et du pied
a coulisse, consulter I’Annexe II. Les poignées de limitation du couple sont congues pour limiter
le couple appliqué. Comme ce processus ne produit aucune sortie de mesure, les poignées
de limitation du couple ne sont pas incluses dans le champ d’application de I'’Annexe II.

Ecarteurs de hanche mini-invasifs

Description du produit
Les écarteurs de hanche mini-invasifs Tecomet se composent des dispositifs suivants :

Ecarteurs courbes

- Extrémité pointue - Extrémité mousse - Extrémité longue/large

Ecarteur de Hohmann long
- Lame courbe petite - Lame courbe longue - Lame étroite

.

Ecarteur de Hohmann petit
Elévateur fémoral

.

Utilisation prévue

Les écarteurs de hanche mini-invasifs sont une gamme de dispositifs réutilisables portatifs
utilisés en chirurgie orthopédique pour améliorer la visualisation du site chirurgical. Ces
écarteurs ont été congus pour étre utilisés dans le cadre d'interventions d’arthroplastie
mini-invasive de la hanche. Ils peuvent étre utilisés pour déplacer et protéger les tissus,
ligaments, tendons et os. Les écarteurs peuvent également étre utilisés pour surélever les os
afin d’obtenir un accés approprié pour réaliser une arthroplastie de la hanche.

Population de patients visée

Les dispositifs sont prescriptifs ; par conséquent, un chirurgien orthopédiste averti peut utiliser
ces dispositifs sur tout patient qu'il juge adéquat. Les dispositifs doivent étre utilisés sur des patients
subissant une intervention d’arthroplastie de la hanche.

Indications d’utilisation

Les écarteurs sont indiqués pour une utilisation en chirurgie mini-invasive de la hanche pour
déplacer et protéger les tissus, ligaments, tendons et os. Les écarteurs peuvent également étre utilisés
pour surélever les os afin d’obtenir un accés approprié pour réaliser une arthroplastie de la hanche.
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Bénéfices cliniques attendus

Lorsqu'ils sont utilisés comme prévu, les écarteurs facilitent I'exposition du site chirurgical.
Combinaison de 5

Aucune.

Contre-indications

Le systéme ou le dispositif est délivré sur prescription et doit étre utilisé uniquement par le personnel
soignant qualifié. I n’existe aucune contre-indication a I'utilisation de ce systéme ou dispositif.
Utilisateur prévu

Le systéme ou le dispositif est prescriptif et doit donc étre utilisé par des chirurgiens
orthopédistes qualifiés et formés a la technique opératoire correspondante.

Caractéristiques de performance

Les performances et les caractéristiques de sécurité du systéme ou du dispositif ont été établies,
etil représente I'état de I'art lorsqu'il est utilisé comme prévu.

Ecarteurs pour genou mini-invasifs

Description du produit

Les écarteurs de genou mini-i ifs Tecomet se p des dispositifs suivants :
« FEcarteur de Hohmann petit « FEcarteur rotulien

e« Ecarteur de Hohmann grand * Ecarteurs collatéraux

« Ecarteur condylien * Ecarteur pour tissus mous

* Ecarteur supérieur

Utilisation prévue

Les écarteurs de genou mini-invasifs sont une gamme de dispositifs réutilisables portatifs utilisés
en chirurgie orthopédique pour améliorer la visualisation du site chirurgical. s peuvent étre utilisés
pour déplacer et protéger les tissus, ligaments, tendons et os. Les écarteurs peuvent également étre
utilisés pour surélever les os afin d’obtenir I'axe correct pour réaliser une arthroplastie du genou.

Population de patients visée

Les dispositifs sont prescriptifs ; par conséquent, un chirurgien orthopédiste averti peut utiliser
ces dispositifs sur tout patient qu’il juge adéquat. Les dispositifs doivent étre utilisés
sur des patients subissant une intervention d’arthroplastie mini-invasive du genou.
Indications d’utilisation

Les écarteurs sont indiqués pour une utilisation en chirurgie mini-invasive du genou pour déplacer
et protéger les tissus, ligaments, tendons et os. Les écarteurs peuvent également étre utilisés pour
surélever les os afin d’obtenir I'axe correct pour réaliser une arthroplastie du genou.

Bénéfices cliniques attendus
Lorsqu'ils sont utilisés comme prévu, les écarteurs facilitent 'exposition du site chirurgical.

c inaison de di - .
Aucune.

Contre-indications
Le systéme ou le dispositif est délivré sur prescription et doit étre utilisé uniquement par le personnel
soignant qualifié. Il n’existe aucune contre-indication a I'utilisation de ce systéme ou dispositif.

Utilisateur prévu
Le systeme ou le dispositif est prescriptif et doit donc étre utilisé par des chirurgiens
orthopédistes qualifiés et formés a la techni opératoire corr 3

Caractéristiques de performance
Les performances et les caractéristiques de sécurité du systéme ou du dispositif ont été établies,
etil représente I'état de I'art lorsqu'il est utilisé comme prévu.

Coulisseaux pour hanche Namba

Description du produit

Les lames de hanche Tecomet Namba comprennent les dispositifs suivants :
+ Coulisseau pour hanche Namba, petit, 22-40 mm

» Coulisseau pour hanche Namba, moyen, 40-48 mm

« Coulisseau pour hanche Namba, grand, 50-60 mm

Utilisation prévue
Les lames pour hanche Namba sont une gamme d’instruments chirurgicaux réutilisables congus
pour aider le chirurgien a réduire I'implant de la téte fémorale dans 'acétabulum.

Population de patients visée

Le dispositif est prescriptif ; par conséquent, un chirurgien orthopédiste averti peut utiliser

le dispositif sur tout patient qu'il juge adéquat. Le dispositif doit étre utilisé sur des patients
subissant une procédure qui nécessite la réduction d’'un implant fémoral dans I'acétabulum.
Indications d’utilisation

Les lames pour hanche Namba sont indiquées pour une utilisation dans toute intervention
nécessitant une réduction de I'implant fémoral dans I'acétabulum.

Bénéfices cliniques attendus

Lorsqu'ils sont utilisés comme prévu, les coulisseaux pour hanche Namba facilitent la réduction
de I'implant fémoral dans I'acétabulum.

c inaison de di - .
Aucune.

Contre-indications
Le systéme ou le dispositif est délivré sur prescription et doit étre utilisé uniquement par le personnel
soignant qualifié. Il n’existe aucune contre-indication a I'utilisation de ce systéme ou dispositif.

Utilisateur prévu
Le systeme ou le dispositif est prescriptif et doit donc étre utilisé par des chlrurglens
orthopédistes qualifiés et formés a la techni opératoire corr

Caractéristiques de performance
Les performances et les caractéristiques de sécurité du systéme ou du dispositif ont été établies,
etil représente I'état de I'art lorsqu'il est utilisé comme prévu.

Pied a coulisse pour rotule
Description du produit
Voir I'utilisation prévue.

Utilisation prévue
Le pied a coulisse pour rotule est un dispositif réutilisable destiné a évaluer I'épaisseur
de la rotule vierge avant et/ou apres la préparation de la rotule pour I'implant.
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Population de patients visée

Le dispositif est prescriptif ; par conséquent, un chirurgien orthopédiste averti peut utiliser

le dispositif sur tout patient qu'il juge adéquat.

Indications d’utilisation

Le pied a coulisse pour rotule est indiqué pour une utilisation dans les interventions qui nécessitent
I'évaluation de I'épaisseur de la rotule vierge avant et/ou aprés la préparation de I'os pour I'implant.

Bénéfices cliniques attendus

Lorsqu'il est utilisé comme prévu, le pied a coulisse pour rotule facilite la mesure de I'épaisseur
de l'os rotulien.

c inaison de di - ™

Aucune.

Contre-indications
Le systéme ou le dispositif est délivré sur prescription et doit étre utilisé uniquement par le personnel
soignant qualifié. Il n’existe aucune contre-indication a I'utilisation de ce systéme ou dispositif.

Utilisateur prévu
Le systeme ou le dispositif est prescriptif et doit donc étre utilisé par des chirurgiens
orthopédistes qualifiés et formés a la ique opératoire corr

Caractéristiques de performance
Les performances et les caractéristiques de sécurité du systéme ou du dispositif ont été établies,
etil représente I'état de I'art lorsqu'il est utilisé comme prévu.

Systéme de préparation de la rotule

Description du produit

Le systéme de préparation de la rotule contient divers instruments destinés a préparer la

rotule pour un implant rotulien lors d’une arthroplastie totale du genou (ATG). Les instruments
chirurgicaux sont congus pour évaluer I'épaisseur de la rotule vierge, clamper la rotule malade et
retirer la surface articulaire malade de la rotule en préparation de I'implant. Le dispositif facilite
également une stabilisation correcte de I'implant pendant le processus de polymérisation du ciment.
Les instruments sont réutilisables et peuvent étre stérilisés de maniére répétée au moyen des
méthodes standard qui sont a la disposition des hdpitaux et des centres de soins orthopédiques.

Utilisation prévue

Le systéme de préparation de la rotule est utilisé pour préparer la rotule pour un implant rotulien.
Le pied a coulisse pour rotule est utilisé pour comprendre I'épaisseur de la rotule vierge.

Le diamétre de la rotule malade est également évalué pour s'assurer que les guides d’alésage

et les alésoirs de taille appropriée sont choisis. Le dispositif est assemblé avec le guide dalésoir

et l'alésoir correspondants. Le clamp est fermement engagé autour de la rotule. Le dispositif

est ajusté de maniére a ce que I'alésoir s’arréte a la profondeur d’alésage appropriée désignée lors
de la planification préopératoire. La rotule est ensuite alésée en préparation de I'implant rotulien.
La tour/arbre moteur est démontée de la pince et un guide-foret est inséré dans le dispositif.

La rotule est forée conformément aux trous du guide-foret, qui correspondent a un implant
rotulien. Avant que I'implant rotulien ne soit cimenté en place, I'épaisseur de la rotule est mesurée
anouveau. Enfin, la rotule est cimentée en place et stabilisée avec le clamp a ciment pour le
processus de polymérisation du ciment.

Population de patients visée

Le dispositif est prescriptif ; par conséquent, un chirurgien orthopédiste averti peut utiliser

le dispositif sur tout patient qu'il juge adéquat. Le dispositif doit étre utilisé sur des patients
subissant une intervention nécessitant une préparation de la rotule.

Indications d’utilisation

Voir l'utilisation prévue.

Bénéfices cliniques attendus

Lorsqu'il est utilisé comme prévu, le systeme facilite la résection précise de I'os rotulien.

P inaison de di - ™

Les dispositifs dans le champ d’application du systéme de préparation de la rotule doivent étre
utilisés ensemble en tant que systéme et n’avoir que peu ou pas de fonctionnalités individuelles

Contre-indications
Le systéme ou le dispositif est délivré sur prescription et doit étre utilisé uniquement par le personnel
soignant qualifié. I n’existe aucune contre-indication a I'utilisation de ce systéme ou dispositif.

Utilisateur prévu
Le systeme ou le dispositif est prescriptif et doit donc étre utilisé par des chirurgiens
orthopédistes qualifiés et formés a la i opératoire corr

Caractéristiques de performance

Les performances et les caractéristiques de sécurité du systéme ou du dispositif ont été établies,
et il représente I'état de I'art lorsqu'il est utilisé comme prévu.

Tournevis

Description du produit

Les tournevis Tecomet comprennent les dispositifs suivants :

+ Poignées en T fixes et a cliquet

+ Poignées axiales fixes et a cliquet

+ Tournevis hexagonal avec manchon de maintien

* Adaptateur AO vers Mini AO

Utilisation prévue
Ces instruments sont destinés a fournir un couple de rotation autour d'un axe central afin de fournir
une force d’entrainement pour les dispositifs comme les vis a os, les vis pédiculaires et les tarauds.

Population de patients visée

Les instruments sont prescriptifs ; par conséquent, un chirurgien orthopédique averti peut
utiliser le dispositif sur tout patient qu'il juge adéquat.

Indications d’utilisation

Les poignées sont indiquées pour une utilisation dans les interventions qui nécessitent
un couple de rotation manuel autour d’un axe central pour fournir une force d’entrainement,
comme pour les vis a 0s, les vis pédiculaires et les tarauds.

Le tournevis hexagonal avec manchon de maintien est indiqué pour une utilisation dans les
procédures qui nécessitent qu'une vis soit maintenue et enfoncée par le tournevis hexagonal.
Ladaptateur AO vers Mini AO est indiqué pour adapter les instruments avec connexion Mini AO
ala connexion AO standard si nécessaire.

Bénéfices cliniques attendus
Lorsqu’elles sont utilisées comme prévu, les poignées aident a appliquer un couple de rotation
manuel et a entrainer le dispositif/le montage connecté.
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Lorsqu'il est utilisé comme prévu, le tournevis hexagonal avec manchon de maintien aide a fixer

et a enfoncer la vis pendant I'utilisation.

Lorsqu'il est utilisé comme prévu, 'adaptateur facilite I'adaptation des instruments dotés d'une
ion Mini AO a une ion AO standard.

C inaison de di PPN

Pour les combinaisons détaillées ci-dessous, s'assurer de la solidité de la connexion avec

le dispositif assemblé avant utilisation.

Les poignées peuvent étre raccordées a des dispositifs dont I'extrémité a connexion rapide

correspond.

Le tournevis hexagonal peut se connecter a la piece a main manuelle ou électrique

via I'extrémité a connexion rapide du Mini AO.

L’adaptateur AO vers Mini AO peut se connecter a n'importe quel dispositif avec I'extrémité

a connexion rapide correspondante.

Contre-indications
Le systéme ou le dispositif est délivré sur prescription et doit étre utilisé uniquement par le personnel
soignant qualifié. Il n’existe aucune contre-indication a I'utilisation de ce systéme ou dispositif.

Utilisateur prévu
Le systeme ou le dispositif est prescriptif et doit donc étre utilisé par des chirurgiens
orthopédistes qualifiés et formés a la techni opératoire corr

Caractéristiques de performance
Les performances et les caractéristiques de sécurité du systéme ou du dispositif ont été établies,
etil représente I'état de I'art lorsqu'il est utilisé comme prévu.

Systéme de préparation et de retrait des vis (SPRV)

Description du produit

Le SPRV est un ensemble d’outils multiples utilisé pour la préparation, I'insertion et le retrait
des vis des os et des implants. Certains des instruments inclus sont des tournevis, des extracteurs,
des forets, des tarauds, des pinces et des pinces. Chaque outil comporte plusieurs tailles différentes
pour s'adapter a différentes tailles de vis et a I'anatomie du patient. Les instruments du SPRV sont
destinés a une utilisation manuelle et électrique.

Utilisation prévue

Les outils SPRV sont utilisés pour préparer, insérer et retirer les vis des os et des implants pendant
I'intervention chirurgicale. Ills sont destinés a étre utilisés manuellement ou avec un dispositif
électrique. Les instruments peuvent étre utilisés pour n'importe quel os nécessitant des vis.

Population de patients visée

Le dispositif est prescriptif ; par conséquent, un chirurgien orthopédiste averti peut utiliser
le dispositif sur tout patient qu'il juge adéquat. Le dispositif doit étre utilisé sur des patients
subissant une intervention qui nécessite I'insertion et/ou le retrait de vis.

Indications d’utilisation

Le systeme est indiqué pour étre utilisé lorsqu'il est nécessaire de préparer, d'insérer

ou de retirer des vis des os et des implants au cours d'une chirurgie orthopédique.
Bénéfices cliniques attendus

Lorsqu'il est utilisé comme prévu, le dispositif aide le chirurgien a préparer ou a retirer

les vis pendant I'intervention chirurgicale.

C inaison de di itifs médi

Pour les combinaisons détaillées ci-dessous, s'assurer de la solidité de la connexion avec le
dispositif assemblé avant utilisation.

Les tournevis, les extracteurs et les tréphines se connectent aux poignées a cliquet ou a la piece
a main électrique par I'extrémité proximale a connexion rapide.

Les forets et les tarauds se connectent au tournevis par la connexion a baionnette proximale.
Le corps de I'extracteur de montant et le petit corps du boulon d’extraction se connectent

a l'extracteur universel par une connexion filetée.

Contre-indications
Le systéme ou le dispositif est délivré sur prescription et doit étre utilisé uniquement par le personnel
soignant qualifié. Il n’existe aucune contre-indication a I'utilisation de ce systeme ou dispositif.

Utilisateur prévu
Le systéme ou le dispositif est prescriptif et doit donc étre utilisé par des chirurgiens
orthopédistes qualifiés et formés a la i opératoire corr

Caractéristiques de performance
Les performances et les caractéristiques de sécurité du systeme ou du dispositif ont été établies,
etil représente I'état de I'art lorsqu'il est utilisé comme prévu.

Set d’écarteur pour épaule

Description du produit
Le set d’écarteur pour épaule comprend les instruments suivants :

o Ecarteur bankart modifié * Luxateur de téte humérale
e« Ecarteur pour deltoide « Ecarteur huméral
« Ecarteur pour tendon conjoint ¢ Ecarteur de Hohmann

Ces écarteurs sont congus pour aider le chirurgien a écarter les muscles et les tissus mous
dussite chirurgical. Le luxateur de téte humérale est congu pour aider le chirurgien a séparer la téte
humérale de la cavité glénoide pendant une intervention chirurgicale de I'épaule. L'instrument
est doté d’'une lame en forme de crochet congue pour s’adapter sur la téte humérale et appliquer
une légere traction pour la déloger de l'articulation. Ces instruments sont couramment utilisés dans
les interventions de réparation ou de reconstruction de l'articulation de I'épaule.

Utilisation prévue

Les écarteurs d’épaule sont une gamme de dispositifs réutilisables portatifs utilisés en chirurgie
orthopédique pour améliorer la visualisation du site chirurgical. lls peuvent étre utilisés pour
déplacer et protéger les tissus, ligaments, tendons et os. Les écarteurs peuvent également étre
utilisés pour surélever les os afin d’obtenir I'axe correct pour réaliser une arthroplastie de I'épaule.

Population de patients visée

Les dispositifs sont prescriptifs ; par conséquent, un chirurgien orthopédiste averti peut utiliser
ces dispositifs sur tout patient qu'il juge adéquat. Les dispositifs doivent étre utilisés sur des patients
subissant une intervention d’arthroplastie de I'épaule.

Indications d’utilisation

Les dispositifs sont indiqués pour la rétraction des tissus et des os afin d’améliorer

la visualisation du site chirurgical.
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Bénéfices cliniques attendus

Lorsqu'ils sont utilisés comme prévu, les dispositifs aident le chirurgien a rétracter les tissus
etl'os et a améliorer la visualisation du site chirurgical.

c inaison de di - .

Aucune.

Contre-indications
Le systéme ou le dispositif est délivré sur prescription et doit étre utilisé uniquement par le personnel
soignant qualifié. Il n’existe aucune contre-indication a I'utilisation de ce systéme ou dispositif.

Utilisateur prévu
Le systeme ou le dispositif est prescriptif et doit donc étre utilisé par des chirurgiens
orthopédistes qualifiés et formés a la techni opératoire corr

Caractéristiques de performance
Les performances et les caractéristiques de sécurité du systéme ou du dispositif ont été établies,
etil représente I'état de I'art lorsqu'il est utilisé comme prévu.

Tréphines

Description du produit

Les tréphines sont des instruments chirurgicaux congus pour créer des trous circulaires dans
les os ou les tissus. Elles permettent d’accéder aux implants ou au matériel défaillants
qui peuvent étre obstrués par I'os environnant et/ou le ciment osseux.

Utilisation prévue

Les tréphines peuvent étre utilisées pour le retrait de tiges fémorales bien fixées ou cassées
ou pour le retrait d'un dispositif traumatique avec une perte minimale de capital osseux
en déposant I'implant, ce qui le libére de I'os environnant et/ou du ciment osseux.

Population de patients visée

Le dispositif est prescriptif ; par conséquent, un chirurgien orthopédiste averti peut utiliser
le dispositif sur tout patient qu'il juge adéquat. Le dispositif est utilisé pour toute personne
que le chirurgien ortl juge comme nécessitant une reprise d'arthroplastie de la hanche.

Indications d’utilisation
Ce dispositif est indiqué pour une utilisation lorsqu'il est nécessaire de retirer des implants
ou du matériel obstrués.

Bénéfices cliniques attendus

Lorsqu'il est utilisé comme prévu, le dispositif aide le chirurgien a retirer les implants

ou le matériel obstrués.

c inaison de di - .

Le marteau a coulisse fileté avec raccord rapide Zimmer/Tri-Shank se connecte aux tréphines.
L’ensemble peut étre utilisé mécaniquement par le biais d’'une connexion a la piéce 4 main
électrique ou manuellement par le biais d’'une connexion a la poignée en T.

Contre-indications
Le systéme ou le dispositif est délivré sur prescription et doit étre utilisé uniquement par le personnel
soignant qualifié. Il n’existe aucune contre-indication a I'utilisation de ce systéme ou dispositif.

Utilisateur prévu
Le systeme ou le dispositif est prescriptif et doit donc étre utilisé par des chirurgiens
orthopédistes qualifiés et formés a la opératoire corr

Caractéristiques de performance
Les performances et les caractéristiques de sécurité du systéme ou du dispositif ont été établies,
etil représente I'état de I'art lorsqu'il est utilisé comme prévu.

Ecarteur pour LCP de Worland

Description du produit
Voir I'utilisation prévue.

Utilisation prévue

L’écarteur pour LCP Worland est un dispositif manuel réutilisable utilisé en chirurgie orthopédique
pour rétracter le tibia/fémur et/ou les composants tibiaux/fémoraux d’une prothése de genou tout
en offrant une meilleure visualisation du site chirurgical. Il peut étre utilisé pour déplacer et protéger
les tissus, ligaments, tendons et os. L'écarteur peut également étre utilisé pour soulever les os afin
d’obtenir un acces approprié pour réaliser une arthroplastie du genou.

Population de patients visée

Le dispositif est prescriptif ; par conséquent, un chirurgien orthopédiste averti peut utiliser

ce dispositif sur tout patient qu'il juge adéquat. Le dispositif doit étre utilisé sur des patients
subissant une intervention d’arthroplastie du genou.

Indications d’utilisation

Le dispositif est indiqué pour la rétraction des os et des tissus comme décrit dans I'utilisation prévue.
Bénéfices cliniques attendus

Lorsqu'ils sont utilisés comme prévu, les dispositifs aident le chirurgien a rétracter les tissus
etl'os et a améliorer la visualisation du site chirurgical.

C inaison de
Aucune.

Contre-indications
Le systéme ou le dispositif est délivré sur prescription et doit étre utilisé uniquement par le personnel
soignant qualifié. I n’existe aucune contre-indication a I'utilisation de ce systéme ou dispositif.

Utilisateur prévu
Le systeme ou le dispositif est prescriptif et doit donc étre utilisé par des chirurgiens
orthopédistes qualifiés et formés a la ique opératoire corr

Caractéristiques de performance
Les performances et les caractéristiques de sécurité du systéme ou du dispositif ont été établies,
etil représente I'état de I'art lorsqu'il est utilisé comme prévu.
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Annexe II : Limites de précision des instruments de mesure

D Numéro de Description Plage Degré
référence Tecomet Tecomet de mesure de précision
141 Jauge de . -
1 09-141-000 profondeur flexible 0-70 mm +/-0,25 mm
a1 Jauge de profondeur ~ -

2 09-281-000 2,0/24,70 mm 0-70 mm +/-0,15 mm
3 14-016-000 Pieda coulisse 0-40 mm +/-0,5 mm
pour rotule
4 48314A  Pieda coulisse 0-100 mm +/-0,25 mm

fémoral de Townley

36




I Italiano - IT I

Cura, pulizia e sterilizzazione consigliate
Istruzioni per strumenti e accessori chirurgici
Le presenti istruzioni, conformi alle norme ISO 17664 e AAMI ST81, riguardano:

Strumenti e accessori chirurgici Tecomet riutilizzabili (forniti non sterili & e

sterili[ s®rLE ) e previsti per il ricondizionamento in una struttura sanitaria. Tutti gli
strumenti e accessori possono essere ricondizionati in modo sicuro ed efficace seguendo

le istruzioni di pulizia manuale o di pulizia manuale/automatizzata combinata e i parametri
di sterilizzazione riportati nel presente documento SE NON diversamente indicato nelle
istruzioni che accompagnano uno specifico strumento.

Strumenti non sterili monouso @

Strumenti sterili monouso @

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

.

Queste istruzioni per il ric sono state ¢ i come efficaci nel

preparare strumenti e accessori per I'uso chirurgico. L'utilizzatore/ospedale/fornitore
dell’assistenza sanitaria sono responsabili di garantire che il ricondizionamento venga
effettuato utilizzando I'apparecchiatura e i materiali idonei, e che il personale abbia ricevuto
I'opportuno addestramento al fine di ottenere il risultato desiderato; cio richiede solitamente
che I'apparecchiatura e i processi vengano convalidati e monitorati regolarmente. Qualsiasi
deviazione da queste istruzioni apportata dall'utilizzatore/ospedale/fornitore dell'assistenza
sanitaria deve essere valutata per accertarne I'efficacia, al fine di evitare potenziali conseguenze
avverse.

ISTRUZIONI PER L'USO

Per informazioni specifiche sul presente dispositivo/sistema, ovvero Descrizioni del prodotto/
Uso previsto, Popolazione di pazienti prevista, Indicazioni per 'uso, Controindicazioni,
Utilizzatore previsto, Benefici clinici attesi, Caratteristiche prestazionali, Combinazione

di dispositivi medici e Limitazioni relative all'accuratezza della misurazione, consultare

le AppendiciI e II.

AVVERTENZE E LIMITAZIONI

Materiali e sostanze sottoposte a restrizione

Per sapere se il dispositivo contiene una sostanza sottoposta a restrizione o materiale di origine
animale, consultare 'etichetta del prodotto.

& AVVERTENZE

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

Tutti gli strumenti contrassegnati come monouso @ devono essere utilizzati una sola volta
e quindi eliminati.

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

Le istruzioni per il ri izi non si 1 agli strumenti sterili [ sreruE |-
monouso ().

Gli strumenti sterili[ STERLE - monouso @ devono essere utilizzati una sola volta e quindi
eliminati.

Gli strumenti sterili[ sTeRE in ioni sterili [ sterLe visibil iate devono
essere eliminati.

.

.

.

.

.

Gli strumenti e gli accessori riutilizzabili forniti NON STERILI A devono essere puliti
e sterilizzati prima di ciascun uso seguendo le presenti istruzio
Indossare dispositivi di protezione individuale (DPI) per maneggiare o lavorare con
strumenti e accessori c inati o ibil c inati

Rimuovere dagli strumenti gli eventuali cappucci di sicurezza e altri materiali protettivi
delle confezioni prima di eseguire la prima pulizia e sterilizzazione.

Fare attenzione nel maneggiare, pulire o asciugare strumenti e accessori dotati di bordi
taglienti affilati, punte e denti.

Per la sterilizzazione degli strumenti riutilizzabili non sono consigliati i metodi di
sterilizzazione con ossido di etilene (EO), gas plasma e calore secco. Il metodo raccomandato
& la sterilizzazione a vapore (calore umido).

Gli agenti salini e detergenti/disinfettanti contenenti aldeide, cloruro, cloro attivo, bromo,
bromuro, iodio o ioduro sono corrosivi e non devono essere usati.

Non lasciar seccare residui biologici sui di itivi inati. Tutte le fasi ive
di pulizia e sterilizzazione sono facilitate evitando di lasciar seccare sangue, liquidi biologici
e residui di tessuto sugli strumenti usati.

La sola pulizia automatizzata in lavatrice/disinfettatrice potrebbe non essere efficace

per gli strumenti con lumi, fori ciechi, cannule, superfici combacianti e altre caratteristiche
complesse. Prima di qualsiasi processo di pulizia automatizzata si raccomanda di sottoporre
questo tipo di dispositivi a una scrupolosa pulizia manuale.

Non usare spazzole metalliche o pagliette durante la pulizia manuale. Questi materiali
danneggeranno la superficie e la finitura degli strumenti. Come ausili per la pulizia manuale,
usare unicamente spazzole con setole di nylon morbide di diversa forma, lunghezza e misura.
Durante il trattamento degli strumenti non collocare dispositivi pesanti sopra strumenti
delicati.

Evitare di usare acqua dura. L'acqua di rubinetto addolcita pud essere usata per la maggior
parte delle operazioni di risciacquo; tuttavia, per il risciacquo finale usare acqua purificata
per prevenire i depositi minerali.

Gli strumenti con componenti in materiali polimerici devono essere sottoposti a trattamento
a temperature inferiori a 140 °C, per evitare gravi danni superficiali ai materiali polimerici.
Non usare lubrificanti a base di silicone sugli strumenti chirurgici.

Come con qualsiasi altro strumento chirurgico, & necessario prestare attenzione a non
esercitare forza eccessiva sullo strumento durante I'uso. Una forza eccessiva puo causare

il guasto dello strumento.

Gli strumenti ortopedici non devono essere utilizzati su organi interni, strutture vascolari

o strutture del sistema nervoso.

I sistemi portastrumenti non sono previsti per mantenere essi stessi la sterilita, bensi sono
progettati per agevolare il processo di sterilizzazione quando vengono usati con un telo

.
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per la sterilizzazione approvato dalla FDA. I materiali di avvolgimento sono previsti per
consentire la rimozione dell’aria, la penetrazione e I'evacuazione del vapore (asciugatura),
e mantenere 'asepsi dei componenti interni.

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

Durata del dispositivo

Le aspettative di durata di uno strumento riutilizzabile e dei suoi accessori dipendono dalla
frequenza di utilizzo e dalla cura e manutenzione a cui & sottoposto lo strumento. Tuttavia,
anche adottando misure corrette di ip i curae i gli strumenti e
accessori riutilizzabili non hanno una durata illimitata. Non & quindi possibile stimare in
modo accurato la fine della durata utile di questi tipi di dispositivi manuali riutilizzabil
Prima di ciascun utilizzo, gli strumenti e accessori devono essere ispezionati per individuare
eventuali danni e segni di usura. Gli strumenti e accessori che mostrano segni di danni o
usura eccessiva non devono essere usati.

Data la natura altamente soggetta ad usura degli strumenti di taglio e fresatura, la durata
utile di questo tipo di dispositivi ¢ di 1 anno. Questi dispositivi devono essere ispezionati
prima di ciascun utilizzo allo scopo di rilevare eventuali segni di usura e degrado.

Tutti gli strumenti monouso @ devono essere utilizzati una sola volta e quindi eliminati.

Smaltimento

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

Ogni dispositivo che sia stato i da sostanze p i infettive di origine
umana (come fluidi corporei) deve essere maneggiato secondo il protocollo ospedaliero per

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

Eventi avversi e complicanze

Tutti gli interventi chirurgici comportano rischi. Segue un elenco di eventi avversi
e complicanze comuni in relazione agli interventi chirurgici in generale:

Ritardo nell'intervento chirurgico causato da strumenti mancanti, danneggiati o usurati.
Lesioni tissutali e asportazione di una maggiore quantita di osso a causa di strumenti
non affilati, danneggiati o posizionati in modo errato.

Infezione e tossicita dovute a un condizionamento inadeguato.

Eventi avversi per l'utilizzatore:

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

Eventi avversi e complicanze - Segnalazione di incidenti gravi

Segnalazione di incidenti gravi (UE)

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

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

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

Grave minaccia per la salute pubblica.

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

Limitazioni relative al ri

Se non diversamente specificato, il trattamento ripetuto effettuato seguendo le presenti
istruzioni ha un effetto minimo sugli strumenti e accessori metallici riutilizzabili. La fine
della vita utile degli strumenti chirurgici in acciaio inossidabile o altri metalli & di solito
causata da usura e danni incorsi durante I'uso chirurgico previsto.

Gli strumenti realizzati in parte con materiali polimerici o che incorporano componenti

in materiali polimerici possono essere sterilizzati a vapore, tuttavia non sono altrettanto
durevoli dei corrispondenti strumenti metallici. Se le superfici in materiale polimerico
mostrano segni eccessivi di danni (es. screpolature, incrinature o delaminazione),
distorsione o deformazioni visibili, sostituirli. Rivolgersi al rappresentante Tecomet

per richiedere prodotti sostitutivi.

Gli strumenti con manicotti o componenti rimovibili in materiali polimerici devono

essere smontati per la sterilizzazione (es. inseritori per frese acetabolari con manicotto
paratessuti).

Per il trattamento degli strumenti e accessori riutilizzabili si consiglia di utilizzare agenti
detergenti ed enzimatici, non schiumogeni, a pH neutro.

Gli agenti alcalini con un pH pari o inferiore a 12 possono essere impiegati per pulire gli
strumenti in acciaio inossidabile e materiali polimerici nei Paesi le cui leggi o regolamenti
locali lo richiedono, o nelle zone di diffusione delle malattie da prioni come I'encefalopatia
spongiforme trasmissibile e la malattia di Creutzfeldt-Jakob. E estremamente importante
che gli agenti detergenti alcalini siano e accur neutralizzati
e risciacquati dai dispositivi per evitare il rischio di degradazione che potrebbe
ridurne la durata d’uso.

I sistemi portastrumenti NON sono stati convalidati per I'uso con endoscopi flessibili o
dispositivi con lumi o canali operativi di lunghezza superiore a 10 cm, con diametro interno
di 3 mm. Consultare sempre le istruzioni del fabbricante dello strumento.

I sistemi portastrumenti NON sono stati convalidati per la sterilizzazione ETO dei dispositivi.
I sistemi portastrumenti Tecomet non sono stati convalidati per I'uso in contenitori di
sterilizzazione muniti di filtro e Tecomet non ne raccomanda I'uso in tali sistemi. Se si usano
sistemi per contenitori di sterilizzazione muniti di filtro, I'utilizzatore ha la responsabilita
di seguire le istruzioni del fabbricante in merito al posizionamento e all'uso corretti degli
astucci e dei vassoi all'interno del contenitore.

ISTRUZIONI PER IL RICONDIZIONAMENTO

Punto di utilizzo

« Eliminare i residui biologici in eccesso dagli strumenti servendosi di una salvietta monouso.
Collocare i dispositivi in un contenitore di acqua distillata oppure coprirli con asciugamani
bagnati.
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Nota - L inuna i il ica pr itica preparata secondo le
istruzioni del fabbricante agevolera la pulizia, specialmente degli strumenti con
caratteristiche complesse come lumi, superfici combacianti, fori ciechi e cannule.

Se non & possibile mettere in ammollo gli strumenti o mantenerli umidi, & necessario pulirli
il piti presto possibile dopo I'uso, per ridurre al minimo il rischio che si asciughino prima
della pulizia.

Contenimento e trasporto

.

Gli strumenti usati devono essere trasportati all'area di decontaminazione per essere
ricondizionati in contenitori chiusi o coperti, al fine di evitare un inutile rischio di
contaminazione.

Preparativi per la pulizia (solo strumenti)

.

Gli strumenti di cui & previsto lo smontaggio devono essere disassemblati prima della
pulizia. Lo smontaggio, nei casi in cui sia necessario, & generalmente intuitivo, tuttavia per
gli strumenti pitt complessi vengono fornite istruzioni per 'uso che dovranno essere seguite.
Nota - Tutte le operazioni di smontaggio raccomandate possono essere eseguite
manualmente. Non usare mai attrezzi per smontare gli strumenti, se non quando

e come raccomandato.

Preparare tutte le soluzioni detergenti alla diluizione e alla temperatura raccomandate

dal fabbricante. Per preparare le soluzioni detergenti & consentito usare acqua di rubinetto
addolcita.

Nota - Preparare soluzioni detergenti nuove quando le soluzioni esistenti mostrano
segni evidenti di contaminazione (torbidita).

Fasi di pulizia manuale (solo strumenti)

.

.

Fase 1 - Preparare una soluzione enzimatica proteolitica attenendosi alle istruzioni

del fabbricante.

Fase 2 - Immergere completamente gli strumenti nella soluzione enzimatica e agitarli
delicatamente per eliminare le bolle intrappolate. Azionare gli strumenti dotati di cerniere
o parti mobili per garantire il contatto della soluzione con tutte le superfici. Lavare con una
siringa lumi, fori ciechi e incannulamenti per eliminare le bolle e garantire il contatto della
soluzione con tutte le superfici degli strumenti.

Fase 3: Mettere in ammollo gli strumenti per almeno 10 minuti. Durante I'ammollo,
strofinare le superfici con una spazzola con setole di nylon morbide fino ad asportare tutti i
residui visibili. Attivare i meccanismi mobili. Prestare particolare attenzione a fessure, giunti
a cerniera, sistemi di blocco, denti degli strumenti, superfici ruvide e aree con componenti
mobili o molle. Per pulire lumi, fori ciechi e cannule utilizzare uno spazzolino rotondo con
setole di nylon di misura adeguata. Introdurre nel lume, nel foro cieco o nella cannula lo
spazzolino rotondo aderente e farlo ruotare spingendolo in avanti e ritirandolo varie volte.
Nota - Strofinare gli strumenti sotto la superficie della soluzlone enzimatica per
ridurre al minimo il rischio di aer i e la sol

Fase 4 - Estrarre gli strumenti dalla soluzione enzimatica e sciacquarli in acqua di rubinetto
per almeno un (1) minuto. Durante il risciacquo, azionare tutte le parti mobili e incernierate.
Lavare scrupolosamente e vigorosamente lumi, fori, cannule e altre aree di difficile accesso.
Fase 5 - Preparare un bagno per la pulizia a ultrasuoni con detergente e degasare
attenendosi alle istruzioni del fabbricante. Immergere completamente gli strumenti nella
soluzione detergente e agitarli delicatamente per eliminare eventuali bolle intrappolate.
Lavare con una siringa lumi, fori ciechi e incannulamenti per eliminare le bolle e garantire

il contatto della soluzione con tutte le superfici degli strumenti. Eseguire la pulizia a
ultrasuoni degli strumenti rispettando i tempi, la temperatura e la frequenza raccomandati
dal fabbricante dell'apparecchiatura e ottimali per il detergente usato. Si consiglia un minimo
di dieci (10) minuti.

Note

Separare gli strumenti in acciaio inossidabile da quelli in altri metalli durante

la pulizia a ultrasuoni per evitare elettrolisi.

Aprire completamente gli strumenti incernierati.

Usare cestelli o vassoi metallici progettati per disp i di pulizia a

Si raccomanda di monitorare con regolarita le prestazioni del dispositivo di pullzla
a ultrasuoni tramite un rivelatore dell’attivita degli ultrasuoni, un test con foglio

di alluminio o i prodotti TOSI™ o0 SonoCheck™.

Fase 6 - Togliere gli strumenti dal bagno a ultrasuoni e sciacquarli in acqua purificata
per almeno un (1) minuto o finché non ci siano piu segni di residui di detergente o residui
biologici. Durante il risciacquo, azionare tutte le parti mobili e incernierate. Lavare
scrupolosamente e vigorosamente lumi, fori, cannule e altre aree di difficile accesso.

Fase 7 - Asciugare gli strumenti con una salvietta assorbente pulita priva di lanugine.

Per eliminare I'umidita da lumi, fori, cannule e aree di difficile accesso si puo usare aria
compressa pulita e filtrata.

Fasi della pulizia i izzata (solo strumenti)

.

.

Fase 1 - Preparare una soluzione enzimatica proteolitica attenendosi alle istruzioni

del fabbricante.

Fase 2 - Immergere completamente gli strumenti nella soluzione enzimatica e agitarli
delicatamente per eliminare le bolle intrappolate. Azionare gli strumenti dotati di cerniere
o parti mobili per garantire il contatto della soluzione con tutte le superfici. Lavare con una
siringa lumi, fori ciechi e incannulamenti per eliminare le bolle e garantire il contatto della
soluzione con tutte le superfici degli strumenti.

Fase 3 - Mettere in ammollo gli strumenti per almeno 10 minuti. Strofinare le superfici con
una spazzola con setole di nylon morbide fino ad asportare tutti i residui visibili. Attivare

i meccanismi mobili. Prestare particolare attenzione a fessure, giunti a cerniera, sistemi di
blocco, denti degli strumenti, superfici ruvide e aree con componenti mobili o molle. Per
pulire lumi, fori ciechi e cannule utilizzare uno spazzolino rotondo con setole di nylon di
misura adeguata. Introdurre nel lume, nel foro cieco o nella cannula lo spazzolino rotondo
a setole di nylon aderente e farlo ruotare spingendolo in avanti e ritirandolo varie volte.
Nota - Strofinare gli strumenti sotto la superficie della soluzlone enzimatica per
ridurre al minimo il rischio di aer i ela i

Fase 4 - Estrarre gli strumenti dalla soluzione enzimatica e sciacquarli in acqua di rubinetto
per almeno un (1) minuto. Durante il risciacquo, azionare tutte le parti mobili e incernierate.
Lavare scrupolosamente e vigorosamente lumi, fori, cannule e altre aree di difficile accesso.
Fase 5 - Posizionare gli strumenti in una lavatrice/disinfettatrice idonea convalidata.
Attenersi alle istruzioni del fabbricante della lavatrice/disinfettatrice relativamente al
metodo di carico degli strumenti al fine di ottenere I'esposizione massima per la pulizia;

es. aprire tutti gli strumenti, coricare sul lato gli strumenti concavi oppure capovolgerli,
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usare cestelli e vaschette progettati appositamente per le lavatrici, collocare gli strumenti
pitt pesanti sul fondo dei vassoi e cestelli. Se la lavatrice/disinfettatrice ¢ dotata di ripiani
speciali (es. per sistemare gli strumenti dotati di cannule) utilizzarli secondo le istruzioni
del fabbricante.

Fase 6 - Trattare gli strumenti nella lavatrice/disinfettatrice utilizzando un ciclo standard
per strumenti secondo le istruzioni del fabbricante. Si consigliano i seguenti parametri
minimi per il ciclo di lavaggio.

Ciclo Descrizione

1 Prelavaggio » Acqua di rubinetto addolcita fredda » 2 minuti

2 Spruzzo e ammollo in soluzione enzimatica ¢ Acqua di rubinetto addolcita
calda « 1 minuto

Risciacquo » Acqua di rubinetto addolcita fredda

Lavaggio con detergente ¢ Acqua di rubinetto calda (64-66 °C) ¢ 2 minuti

Risciacquo e Acqua purificata calda (64-66 °C) « 1 minuto

o o[ |w

Asciugatura con aria calda (116 °C) » 7-30 minuti

Note
Seguire le istruzioni del fabbricante della lavatrice/disinfettatrice.
Usare una lavatrice/disinfettatrice di comprovata efficacia [es. approvata dal’FDA
(I'ente governativo statunitense per gli alimenti e i medicinali) e convalidata in base
alla norma ISO 15883].
11tempo di asciugatura ¢ indicato come intervallo poiché dipende dalla grandezza
del carico introdotto nella lavatrice/disinfettatrice.
Molti fabbricanti pre-programmano le loro lavatrici/disinfettatrici con cicli
standard e possono includere un risciacquo disinfettante termico di basso livello
dopo il lavaggio con detergente. Il ciclo di disinfezione termica deve essere eseguito
in modo da ottenere un valore minimo A0 = 600 (es. 90 °C per 1 minuto conforme
alla norma ISO 15883-1) ed é compatibile con gli strument
* Seédi ibile un ciclo di lubrificazi che preveda I'applicazione di
un lubrificante idrosolubile come Preserve®, Instrument Milk o un prodotto
equivalente, destinato all'uso con dispositivi medici, il suo utilizzo sugli strumenti
¢ accettabile, a meno che sia indicato altrimenti.

Pulizia (solo sistemi portastrumenti)

Per pulire i dispositivi sporchi, puo essere necessario avvalersi sia di processi fisici che
chimici (detergenti).

I detergenti chimici da soli non sono in grado di rimuovere tutti i residui; & quindi essenziale,
per garantire il massimo livello di decontaminazione, effettuare una pulizia manuale accurata
di tutti i dispositivi con una spugna o un panno morbidi.

Per le aree di difficile accesso, si consiglia di utilizzare uno spazzolino pulito a setole
morbide.

Dopo la pulizia, risciacquare abbondantemente gli strumenti con acqua corrente

per rimuovere eventuali residui di detergente o altre sostanze chimiche prima della
sterilizzazione.

Tecomet raccomanda I'uso di un detergente enzimatico delicato a pH pressoché neutro.

Non usare solventi, sostanze detergenti abrasive, spazzole metalliche o pagliette abrasive.

Gli astucci e i vassoi possono essere collocati in apparecchiature di pulizia meccaniche.

.

.

.

.

.

.

.

Disinfezione

« Gli strumenti e gli accessori devono essere sterilizzati terminalmente, prima del loro utilizzo.
Vedere le istruzioni di sterilizzazione che seguono.

+ Ladisinfezione di basso livello puo essere integrata in un ciclo della lavatrice/disinfettatrice,
ma cio non toglie che i dispositivi debbano anche essere sterilizzati prima dell'uso.

Asciugatura

* Asciugare i dispositivi con una salvietta assorbente pulita priva di lanugine. Per eliminare
I'umidita da lumi, fori, cannule e aree di difficile accesso si puo usare aria compressa pulita
e filtrata.

Ispezione e test

« Dopo la pulizia, esaminare accuratamente tutti i dispositivi per escludere la presenza
di residui biologici o residui di detergente. In presenza di contaminazione residua ripetere
il processo di pulizia.

« Esaminare visivamente ciascun dispositivo per accertarsi che sia completo, che non sia
danneggiato o eccessivamente logorato. Se si osservano danni o segni di usura che possano
aver compromesso la funzionalita del dispositivo, non trattare ulteriormente il dispositivo,
ma contattare il rappresentante Tecomet e richiederne la sostituzione.

* Quando si esaminano i dispositivi, prestare particolare attenzione ai seguenti elementi.

I'bordi taglienti non devono presentare intaccature e devono avere un bordo continuo.

Le branche e i denti devono allinearsi correttamente.

Le parti mobili devono muoversi senza incepparsi nell'intero intervallo di movimento.

I'meccanismi di blocco devono fissarsi in modo sicuro e chiudersi facilmente.

Gli strumenti lunghi e sottili non devono presentare curvature o distorsioni.

Se gli strumenti fanno parte di un gruppo piti grande, accertarsi che tutti i componenti

siano disponibili e che possano essere montati agevolmente.

Le superfici in materiale polimerico non devono mostrare segni eccessivi di danni

(es. screpolature, incrinature o delaminazione), distorsione o deformazioni visibili.

Se lo strumento & danneggiato, deve essere sostituito.

* Accertarsi che tutti i meccanismi di chiusura e le impugnature sui sistemi portastrumenti
siano ben saldi e funzionali.

Lubrificazione

Dopo la pulizia e prima della sterilizzazione, lubrificare gli strumenti dotati di parti mobili
(es. cerniere, sistemi di blocco, parti scorrevoli o rotanti) con un lubrificante idrosolubile
come Preserve®, Instrument Milk o un prodotto equivalente previsto per l'uso su dispositivi
medici. Attenersi sempre alle istruzioni del fabbricante del lubrificante relativamente alla
diluizione, alla durata di vita e al metodo di applicazione.

C i per la sterili: i (solo strumenti)

1 dispositivi singoli possono essere confezionati in un sacchetto o involucro di sterilizzazione
per uso medico approvati (ad es. approvazione della FDA o conformita con la norma

IS0 11607). Prestare attenzione durante il confezionamento per non lacerare la busta o il
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panno di sterilizzazione. Avvolgere i dispositivi utilizzando il metodo a doppio avvolgimento
o un metodo equivalente (rif. linee guida AAMI ST79, AORN).

Non si consiglia di usare panni di sterilizzazione riutilizzabili.

Gli strumenti possono essere confezionati in un vassoio o in un astuccio forato per uso
generale approvato (es. autorizzazione della FDA o conformita con la norma IS0 11607)
insieme ad altri dispositivi, alle condizioni seguenti:

Disporre tutti i dispositivi in modo che il vapore possa permeare tutte le superfici.
Aprire i dispositivi incernierati e assicurarsi che i dispositivi siano stati smontati, se cid

@& consigliato.

Lastuccio o il vassoio deve essere avvolto in un involucro di sterilizzazione per uso
medico approvato (ad es. approvazione della FDA o conformita con la norma ISO 11607)
con il metodo del doppio avvolgimento o equivalente (rif. linee guida AAMI ST79, AORN).
Per il carico e il peso, seguire le raccomandazioni del fabbricante dell’astuccio/vassoio.

11 peso totale dell’astuccio/vassoio avvolto non deve superare gli 11,4 kg.

Gli strumenti possono essere confezionati in un sistema di contenimento rigido (ossia dotato
di filtri o valvole) approvato (ad es. autorizzazione della FDA o conformita con la norma

1S0 11607) assieme ad altri dispositivi, alle condizioni seguenti:

e« Perlapreparazione, la i el'uso del itore, seguire le
del fabbricante del medesimo.

« Disporre tutti i dispositivi in modo che il vapore possa permeare tutte le superfici.
Aprire i dispositivi incernierati e assicurarsi che i dispositivi siano stati smontati,
se cio & raccomandato.

* Peril carico e il peso, seguire le raccomandazioni del fabbricante del contenitore. Il peso
complessivo di un sistema di contenimento pieno non deve superare gli 11,4 kg.

Sterilizzazione (solo strumenti)

.

.

.

.

.

1l metodo di sterilizzazione consigliato per gli strumenti ¢ la sterilizzazione con calore
umido/vapore.

Si consiglia I'uso di un indicatore chimico approvato (classe 5) o di un emulatore chimico
(classe 6) in ciascun carico di sterilizzazione.

Consultare sempre e seguire le istruzioni del fabbricante della sterilizzatrice per le
indicazioni sulla configurazione del carico e il funzionamento dell’apparecchiatura.
Lapparecchiatura di sterilizzazione deve avere un’efficacia dimostrata (ad es. approvazione
della FDA, conformita con la norma EN 13060 o EN 285). Inoltre, devono essere seguiti

i consigli del fabbricante in merito all'i i alla idaealla i

I'tempi e le temperature di esposizione convalidati necessari a ottenere un livello di garanzia
della sterilita (SAL) pari a 10° sono elencati nella tabella seguente.

Dovranno essere seguite le specifiche locali o nazionali laddove prevedano requisiti di
sterilizzazione a vapore piul rigidi o pili restrittivi rispetto a quelli elencati in questa tabella.

Tipo di ciclo | Temperatura | Tempo di esposizione
Parametri igliati negli USA
Prevuoto/vuoto a impulsi | 132°C | 4 minuti
Tipo di ciclo | Temperatura | Tempo di esposizione

Parametri consigliati in Europa
Prevuoto/vuoto a impulsi | 134°C | 3 minuti

Asciugatura e raffreddamento

1l tempo di asciugatura raccomandato per singoli strumenti avvolti & di 30 minuti,
ameno che sia indicato altrimenti nelle istruzioni specifiche del dispositivo.

I tempi di asciugatura per gli strumenti trattati in contenitori e vaschette avvolti

puo variare a seconda del tipo di confezionamento, del tipo di strumenti, del tipo di
sterilizzatore e del carico totale. Si consiglia un tempo minimo di asciugatura di 30 minuti;
tuttavia, per evitare pacchi bagnati, possono essere necessari tempi di asciugatura estesi,
superiori ai 30 minuti, per carichi piti grandi in determinate condizioni o se consigliato
altrimenti nella documentazione accompagnatoria. Per i carichi pit grandi, si consiglia

la verifica dei tempi di asciugatura da parte del fornitore di servizi sanitari.

Dopo l'asciugatura si consiglia di lasciar raffreddare gli strumenti per almeno 30 minuti,
ma potrebbero essere necessari tempi pitl lunghi a seconda della configurazione del
carico, umidita e temperatura ambiente, configurazione del dispositivo e materiali

di confezionamento usati.

Nota - I p i di disi i /sterili: i avapore r dati dalla
‘World Health Or ization (WHO) per il ri izi degli strumenti nelle aree
arischio di inazi da ia iforme tr issibile e malattia di

Creutzfeldt-Jakob sono: 134 °C per 18 minuti. Questi dispositivi sono compatibili con
questi parametri.

per la sterili: i (strumenti e sistema portastrumenti)

.

.

.

.

Collocare gli strumenti puliti nelle rispettive posizioni all'interno del sistema portastrumenti.

Disporre i dispositivi in modo bilanciato e uniforme all'interno del contenitore utilizzato in

modo che vengano tutti a contatto con il vapore.

Prima della sterilizzazione, Tecomet raccomanda di avvolgere astucci e vaschette in base alle

istruzioni del fabbricante del materiale di avvolgimento utilizzato allo scopo di mantenere

I'asepsi dei componenti/strumenti al loro interno e di garantire la corretta presentazione

asettica degli strumenti nel campo sterile.

Attenersi sempre alle istruzioni del fabbricante dello strumento in questione qualora esse
dichino parametri di sterili: i o asciugatura superiori a quelli forniti in questa sede.

Sterilizzazione (strumenti e sistema portastrumenti)

.

.

.

.

.

Il metodo di sterilizzazione consigliato per gli strumenti ¢ la sterilizzazione con calore
umido/a vapore.

Si consiglia I'uso di un indicatore chimico approvato (classe 5) o di un emulatore chimico
(classe 6) in ciascun carico di sterilizzazione.

Consultare sempre e seguire le istruzioni del fabbricante della sterilizzatrice per le
indicazioni sulla configurazione del carico e il funzionamento dell’apparecchiatura.
Lapparecchiatura di sterilizzazione deve avere un’efficacia dimostrata (ad es. approvazione
della FDA, conformita con la norma EN 13060 o EN 285). Inoltre, devono essere seguiti

i consigli del fabbricante in merito all’i i alla ida e alla i

I tempi e le temperature di esposizione convalidati necessari a ottenere un livello di garanzia
della sterilita (SAL) pari a 10 sono elencati nella tabella seguente.

Dovranno essere seguite le specifiche locali o nazionali laddove prevedano requisiti di
sterilizzazione a vapore piti rigidi o pitl restrittivi rispetto a quelli elencati in questa tabella.
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Tipo di ciclo | Temperatura | Tempo di esposizione
Parametri consigliati negli USA

Prevuoto/vuoto a impulsi | 132°C | 4 minuti
Tipo di ciclo | Temperatura | Tempo di esposizione
Parametri igliati in Europa
Prevuoto/vuoto a impulsi | 134°C | 3 minuti

Asciugatura e raffreddamento

11 tempo di asciugatura consigliato per strumenti in astucci avvolti & di 30 minuti, a meno
che sia indicato altrimenti nelle istruzioni specifiche del dispositivo.

I tempi di asciugatura per gli strumenti trattati in contenitori e vaschette avvolti puo variare
a seconda del tipo di confezionamento, del tipo di strumenti, del tipo di sterilizzatore e

del carico totale. Si consiglia un tempo minimo di asciugatura di 30 minuti; tuttavia, per
evitare pacchi bagnati, possono essere necessari tempi di asciugatura estesi, superiori ai
30 minuti, per carichi piti grandi in determinate condizioni o se consigliato altrimenti nella
documentazione accompagnatoria. Per i carichi pit grandi, si consiglia la verifica dei tempi
di asciugatura da parte del fornitore di servizi sanitari.

Dopo l'asciugatura si consiglia di lasciar raffreddare gli strumenti per almeno 30 minuti,
ma potrebbero essere necessari tempi pili lunghi a seconda della configurazione del
carico, umidita e temperatura ambiente, configurazione del dispositivo e materiali di
confezionamento usati.

Avviso

=

NON caricare nello sterilizzatore astucci appoggiati sul proprio lato o capovolti, con il
lato del coperchio appoggiato sulla mensola o sul carrello. Caricare gli astucci sul carrello
o sulla mensola in modo che il coperchio sia sempre rivolto verso I'alto, per consentirne
I'asciugatura totale.

[

NON IMPILARE gli astucci o le vaschette nella camera dell’autoclave.

w

Dopo avere aperto lo sportello dell'autoclave, tutti i contenitori devono essere lasciati
raffreddare completamente. Porre gli astucci su delle griglie o su dei ripiani coperti da teli
puliti, fino al completo raffreddamento. Il pericolo di formazione di condensa aumenta se il
contenitore non viene lasciato raffreddare completamente.

bl

In caso di formazione di condensa, verificare di avere eseguito quanto descritto ai punti

1, 2 e 3. Accertarsi inoltre che la qualita del vapore usato per il processo di sterilizzazione
superi il 97% ai sensi della norma ANSI/AAMI ST79. Accertarsi anche che gli sterilizzatori
siano stati ispezionati durante i normali controlli periodici di manutenzione in base alle
raccomandazioni dei relativi fabbricanti.

“«

I tappetini in silicone accessori devono essere collocati in allineamento alle
perforazioni nell’astuccio o nella vaschetta, in modo da non ostruire i percorsi dello
sterilizzante.

La seguente tabella fornisce le indicazioni relative ai carichi massimi. Non sovraccaricare
i sistemi portastrumenti (astucci e vassoi), e attenersi sempre alle norme AAMI, OSHA e
ospedaliere per quanto riguarda i carichi massimi. Attenersi alle istruzioni per I'uso del
fabbricante dello strumento.

i del vassoio Peso imo totale
Misura piccola (~10 x 20 x 2,5 cm) 0,45 kg
Vaschetta (~20 x 43 x 2,5 cm) 0,91 kg
Astuccio misura % (~18 x 18 x 10 cm) 3,6 kg
Astuccio misura % (~18 x 30 x 10 cm) 59 kg
Astuccio misura normale (~23 x 48 x 10 cm) 10,0 kg

Conservazione

.

Gli strumenti confezionati steril devono essere conservati in un’area designata,
ad accesso limitato