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Instructiuni in atentia chirurgilor si personalului blocului operator

| NESTERIL I

INSTRUMENTE CHIRURGICALE ORTOPEDICE
DISPOZITIVE MEDICALE REUTILIZABILE

1. DESCRIERE

Prezentele instructiuni se aplica instrumentelor furnizate de BIOTECHNI pentru utilizare Tmpreuna cu
implanturile ortopedice de la BIOTECHNI.

BIOTECHNI comercializeaza trei categorii de instrumente: 1) instrumente legate de un dispozitiv medical
activ (IRDA), 2) proteze de proba si 3) instrumente chirurgicale reutilizabile (Clasa I).

Materiile prime utilizate pentru fabricarea instrumentelor sunt urmatoarele: otel inoxidabil, PEEK,
polipropilend, silicon, aliaj din titan (TA6V-ELI).

1. DOMENIU DE UTILIZARE

- Instrumentele sunt proiectate pentru uz temporar, adica sunt destinate unei utilizari continue de mai
putin de 60 de minute.

- Lista sidescrierea instrumentelor sunt furnizate in tehnica operatorie a implanturilor asociate, precum
siin documentele atasate produselor. BIOTECHNI le poate pune la dispozitie si la cerere.

- Instrumentele de clasa | sunt destinate pentru uz chirurgical pentru tdiere, forare, decupare, crestare,
razuire, retractare, decupaj sau in proceduri similare, fara o legdtura cu un dispozitiv activ.

- Instrumentele IRDA sunt destinate utilizarii chirurgicale in taiere, forare, alezare sau in proceduri
similare, cu legatura cu un dispozitiv activ.

- Protezele de proba sunt destinate utilizarii chirurgicale care simuleaza implantul final.

- Instrumentele chirurgicale pot fi utilizate, de asemenea, pentru a facilita insertia implanturilor
chirurgicale.

Utilizarea unui instrument pentru alte scopuri fatd de cele pentru care sunt indicate poate duce la
deteriorarea sau ruperea instrumentului.

2. UTILIZARE

Instrumentatia este destinata utilizarii pentru pacienti adulti.

Instrumentele sunt proiectate pentru urmatorul numar total de utilizari: 80 ori pentru freze de calcar,
30 ori pentru freze acetabulare si 100 ori pentru foraje si proteze de proba. Dincolo de aceastd frecventd,
BIOTECHNI nu poate garanta performanta dispozitivelor.

Toate instrumentele IRDA trebuie utilizate si conectate la un dispozitiv medical activ corespunzator,
conform ISO 60601-1 in mediu de operare steril. Tipul de conexiune pentru fiecare referinta este indicat
in tabelul de mai jos. Performantele instrumentelor IRDA au fost verificate la o vitezd de rotatie a
motorului de 250 rpm, iar efortul aplicat este de 150 N.



Referinta Tipul conexiunii
A042-0400; A042-0401; A042-9213; C4A/190; Conexiune triunghiulara
C4A/310
A042-2027; A042-2035; A042-2135; C0423001037 Conexiune dreapta
A32-03; CA4002; CAA/280 Mini AO
CA4005; CA4009; CA4010 Conexiune cilindrica cu pivot
C15A-132; C15A-132A; PFRC312x26; C15A-160 AO
FRCXX (XX:38 to 76) Conexiune Tn cruce (cu PFRC312x26)

3. EFECTE ADVERSE

Utilizarea instrumentelor chirurgicale poate duce la potentiale efecte adverse identificate in urmatoarea
listd neexhaustiva:

- Prelungirea timpului de operare, printre altele din cauza rupturii sau deteriorarii instrumentului,
dificultatea asamblarii, o pierdere in corpul pacientului (capete femurale de proba)

- Durere, disconfort pentru pacient, ranirea fizica a pacientului sau personalului operator.

- Fractura osoasa peroperatorie, stabilitate finald slaba a implantului sau pozitionare incorecta,
necesitate de reinterventie,

- Alergie la materiale, infectia locului de operare, din urmatoarele cauze, dar fara a se limita la acestea:
coroziune, sterilizare sau curatare necorespunzatoare,

- Contaminarea datoratd unei manipulari incorecte a dispozitivului contaminat

- Infectii, neuropatii periferice, vatamari vasculare, vatamari ale nervilor.

4. MODUL DE FURNIZARE

Instrumentele chirurgicale de la BIOTECHNI sunt furnizate NESTERIL. Daca instrumentele fac parte dintr-
un set complet necesar pentru implantare sau pentru un anumit implant, acestea sunt furnizate cu un
recipient de protectie care include tavi. Prezentul document oferd instructiuni pentru curatarea,
decontaminarea si sterilizarea instrumentelor inainte de utilizare, eficacitatea acestora fiind validata de
BIOTECHNI. Pot fi utilizate si alte metode validate de reprocesare neacoperite de prezentul document,
dar aceasta se va realiza pe raspunderea exclusiva a facilitatii medicale.

5. INSPECTIE

Tnainte de utilizare, este necesar s se inspecteze instrumentele pentru a verifica dacd existd posibile
deteriorari, semne de uzurd sau disfunctie. Inspectati cu atentie zonele critice inaccesibile, rosturile si
toate pdrtile mobile. Instrumentele deteriorate sau defecte nu trebuie utilizate sau procesate.
Contactati reprezentantul local de vanzare sau BIOTECHNI pentru reparatii sau inlocuire.

6. PRECAUTII DE UTILIZARE

- Instrumentele trebuie manipulate de persoane bine instruite si calificate care sa cunoasca aceste
instructiuni de utilizare si dispun de cunostinte si experientd detaliatda a tehnicii operatorii
corespunzatoare pentru instrumentele si implanturile asociate, si de potentialele riscuri asociate
operatiei care urmeaza a fi efectuata.

- Tnainte de interventie, chirurgul trebuie s3- informeze pe pacient in leg&turd cu toate potentialele
alergii la materiale.

- Chirurgul trebuie sa utilizeze instrumentele recomandate in conformitate cu tehnica chirurgicald
adecvatd pusa la dispozitie de producator.

- Utilizati instrumentele cu atentie, fard socuri, pe toatd durata diferitelor faze de utilizare si tratament
(curdtare si sterilizare).



7. AVERTIZARI

- Nu utilizati un instrument deteriorat, murdar, contaminat sau incorect manipulat.

- Nu implantati instrumentele.

- Utilizati un instrument doar pentru scopul destinat pentru a evita orice deteriorare, compromitere a
fortei si ruperea imediatd sau prematura a acesteia.

- BIOTECHNI contraindicd in mod expres utilizarea instrumentelor fabricate de un tert in asociere cu
implanturile BIOTECHNI si nu acceptd nici o responsabilitate pentru posibilele daune si consecinte
rezultate dintr-o asemenea utilizare.

- Nu depozitati instrumentele Tn contact sau in vecinatatea unor produse care ar putea avea o actiune
coroziva.

- Recipientele de transport furnizate de BIOTECHNI nu sunt destinate sa fie sterilizate.

8. TNTRETINERE SI MANIPULARE

Trebuie respectate procedurile descrise mai jos pentru a asigura manipularea in conditii de siguranta a
instrumentelor chirurgicale contaminate din punct de vedere biologic. Toate instrumentele trebuie
sterilizate Thainte de utilizare.

CURATARE

- Umeziti instrumentele imediat dupad utilizare (este obligatoriu pentru a evita uscarea petelor de pe
instrumente). Deschideti instrumentele articulate dupad cum se indica in Anexa. Scufundati complet in
baie decontaminanta; eliminati orice substantd care ar putea obstructiona patrunderea lichidelor in
instrumentele cu orificii sau canulate. BIOTECHNI recomanda utilizarea dezinfectantului Neodisher®
Septo Preclean ZP diluat 1%, timp de 15 minute, la temperatura camerei.

- Periati toate suprafetele instrumentului cu perii nemetalice.

- Inspectati vizual instrumentul pentru a verifica dacd nu au ramas murdarii vizibile.

- Realizati o curatare si dezinfectare automatd intr-o masind de spalat si dezinfectat omologata
(conform seriei ISO 15883), urmand un ciclu standard al masinii de spalat-dezinfectat. BIOTECHNI
recomands utilizarea Neodisher® SeptoClean si Neodisher® MediKlar special ca substante chimice. in
orice caz, consultati recomandarile producatorilor substantelor chimice.

STERILIZARE

Sterilizati Tnainte de utilizare intr-o autoclavad cu vapori de apa saturata, conform reglementarilor in
vigoare n organizatiile medicale (metoda sugerata: aburi uzi la 134°C timp de cel putin 18 minute).

- Recipientul in care sunt plasate instrumentele poate fi sterilizat la aburi fie prin invelirea recipientului
intr-un strat dublu de hartie sau punga conform EN868-2 pana la 10 fie introducandu-l intr-un recipient
de sterilizare aprobat de organizatia medicala.

ATENTIE: recipientele de transport furnizate de BIOTECHNI nu trebuie utilizate pentru sterilizare. Aceste
recipiente pot fi deteriorate in timpul transportului, sunt furnizate doar pentru a imbunatati protectia
si manipularea pieselor accesorii.

9. DEPOZITARE

Conditiille de depozitare trebuie sa ia in considerare mentinerea integritdtii echipamentului.
Instrumentele trebuie depozitate intr-un loc curat, uscat. Timpul maxim permis de depozitare intre
utilizari pentru instrumente sterile trebuie definit de facilitatea medicala.

10. MENTENANTA SI REPARATII
Daca un instrument necesita reparatii sau mentenantd, returnati instrumentul la:
BIOTECHNI SAS, 178 avenue du Serpolet, 13600 La Ciotat (Franta).



Instrumentele returnate la BIOTECHNI pentru reparatii trebuie sa aiba o declaratie care sa ateste ca
instrumentul a fost curatat si dezinfectat complet. Nefurnizarea acestei dovezi a curatarii si dezinfectarii
va duce la aplicarea unei taxe de curdtare si la intarzierea procesarii reparatiei instrumentului dvs.

BIOTECHNI contraindic in mod expres repararea sau mentenanta instrumentului de citre un tert. In
acest caz, BIOTECHNI Tsi declind orice responsabilitate privind performanta instrumentului si posibilele
consecinte pentru sandtatea pacientului.

11. MANAGEMENTUL DESEURILOR

Instrumentele chirurgicale de eliminat si deseurile medicale trebuie remise unei firme specializate
pentru a garanta eliminarea sigura din punctul de vedere al mediului a acestora, in conformitate cu
regulile stricte de igiend, in responsabilitatea centrului medical si conform reglementarilor locale
aplicabile.

Un instrument defect trebuie returnat fabricantului dupa decontaminare.

ATENTIE: Orice incident serios survenit in legdturd cu un instrument trebuie raportat fabricantului si
autoritatii competente din Statul Membru relevant.

Pentru orice informatii suplimentare, va rugam sa contactati reprezentantul de vanzari sau producatorul
(info@biotechni.com).

Textul de referintd este textul in limba francezd.
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Nu ldsati produsul in ploaie

Numar lot




