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INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

INSTRUMENTE CHIRURGICALE ORTOPEDICE SI
PENTRU COLOANA VERTEBRALA

NOTA IMPORTANTA

Acest manual este destinat pentru fintretinerea, curatarea,
utilizarea si protectia instrumentelor chirurgicale ortopedice si
pentru coloana vertebrald reutilizabile Sayan (SOSSI). SOSSI
sunt proiectate pentru a indeplini o functie specifica, cum ar fi
tdierea, prinderea, clamparea, sondarea, retractarea, frezarea,
gdurirea, razuirea sau indepartarea tesuturilor etc., pentru
utilizare de cdtre un chirurg. Instrumentele trebuie utilizate
exclusiv in scopul pentru care au fost concepute. Tehnica
chirurgicald adecvatd pentru utilizarea instrumentelor este
responsabilitatea chirurgului.

Produsele Sayan au fost fabricate, inspectate si ambalate in
conformitate cu Regulamentul (UE) 2017/745 (MDR), Articolul
120, si cu standardul ISO 13485 pentru dispozitive medicale.
Calitatea si standardul materiilor prime utilizate sunt conforme
cu Regulamentul (UE) 2017/745 (MDR), Articolul 120, si cu
standardul ISO 13485, in conformitate cu standardul I1SO 7153-
1.Dispozitivele chirurgicale ortopedice si pentru coloana
vertebrala fabricate de Sayan sunt realizate in principal din otel
inoxidabil, polipropilena (Propylux), polifenilsulfond (Radel) si
silicon rezistent la sterilizare. Informatiile privind materia prima
a produsului sunt imprimate pe etichetd.

Instrumentele chirurgicale ortopedice sunt dispozitive care
faciliteazd o varietate de operatii si proceduri.

Categoriile de baza ale instrumentelor chirurgicale ortopedice
sunt:

* Instrumente de taiere, ascutire si fragmentare,

* Dispozitive de fixare,

* Dispozitive de prindere si sustinere,

* Instrumente de masurare,

* Dilatatoare, retractoare,

¢ Ghiduri, componente de proba (trialuri)

Instrumentele chirurgicale Sayan sunt grupate dupd cum
urmeaza:

* Tavd / Cutie pentru set

 Sistem pentru trauma

 Sistem pentru femur — sold

 Sistem pentru acetabul - sold

o Sistem de cabluri

 Sistem pentru genunchi

 Sistem pentru coloana vertebrald

 Sistem pentru indepartarea cimentului

 Sistem minim invaziv

* Sistem de revizie

* Sistem de retractoare

* Sistem pentru chirurgie general

Instrumentele chirurgicale sunt furnizate de Sayan in stare
nesterila si trebuie curatate si sterilizate inainte de utilizare,
conform procedurilor specificate in acest document, cu
exceptia cazului in care pe ambalajul produsului este indicat
altfel.

AVERTISMENTE $I RISCURI

Instrumentele noi si cele utilizate trebuie procesate complet

conform acestor instructiuni inainte de utilizare. Utilizatorii

sunt responsabili pentru curatarea, dezinfectia, ambalarea si
sterilizarea preoperatorie a tuturor instrumentelor si seturilor.

1. Instrumentele trebuie utilizate conform scopului pentru

care au fost proiectate si numai de catre chirurgi autorizati.

Instrumentele corodate nu trebuie utilizate.

Instrumentele trebuie sterilizate Tnainte de utilizare.

Instrumentele noi trebuie curatate inainte de sterilizare.

Agentii de curatare nu trebuie sa continad ioni de clor.

Pentru solutia de curatare se recomanda o valoare a pH-

ului de 7,0. Pentru curatarea dispozitivelor trebuie

preferati agentii enzimatici si detergentii cu pH neutru.

Alegerea solutiei enzimatice este importantd pentru

indepartarea sangelui, a fluidelor corporale si a tesuturilor.

Deoarece unele solutii enzimatice sunt utilizate pentru

descompunerea materiilor fecale sau a altor compusi

organici, acestea pot sa nu fie potrivite pentru
instrumentele ortopedice.

7. Apa utilizatd pentru curatare si clatire inainte de sterilizare
trebuie sa fie apa demineralizatd (purificatd).

8. Daca instrumentele noi sunt scoase din ambalaj, acestea
trebuie pdstrate intr-un mediu curat si curdtate inainte de
sterilizare.

9. Instrumentele nu trebuie depozitate impreund cu
substante chimice care produc vapori corozivi.

10. Toate instrumentele trebuie numdrate de patru oriin
timpul interventiei chirurgicale, din cauza posibilitdtii de a
fi uitate in interiorul pacientului:

i. inainte de inceperea operatiei,
ii. inainte si dupd o procedura speciala,
inainte de inchiderea plagii si dupa inchiderea pielii,
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iv. la finalul interventiei chirurgicale.

11. Tn plus, instrumentele trebuie numarate inainte de
schimbarea personalului chirurgical in timpul operatiei.

12. Toate instrumentele care nu functioneaza corespunzator
trebuie trimise la Sayan pentru reparatie.

PRECAUTII

1. Dacd este necesar, in timpul curatdrii si sterilizarii trebuie
utilizate manusi de protectie pentru a evita deteriorarea.

2. Instrumentele fabricate din metale diferite (de exemplu
otel inoxidabil si titan) trebuie tratate separat pentru a
evita reactiile electrolitice intre metale diferite.

3. Instrumentele acoperite trebuie pastrate separate unele
de altele pentru a preveni deteriorarea sau zgarierea
stratului de acoperire.

4. Verificati daca instrumentele sunt deteriorate fnainte de
interventia chirurgicala.

5. Tot personalul spitalicesc care lucreaza cu dispozitive
medicale contaminate sau potential contaminate trebuie
sa respecte masurile generale de precautie privind
contaminarea.

6. Purtati echipament individual de protectie (in timpul
manipuldrii sau lucrului cu materiale contaminate sau
potential contaminate), inclusiv halate de protectie, masti,
ochelari sau protectie faciald, manusi si protectii pentru
incaltdminte.

7. La cerere, informatiile privind tehnicile chirurgicale sunt
furnizate de Sayan. Chirurgul trebuie sd cunoasca bine
implanturile, instrumentele si tehnicile chirurgicale inainte
de interventia chirurgicald.

CURATARE $I INTRETINERE

1. Sangele si fluidele corporale nu trebuie l3sate sa se usuce
pe instrumentele chirurgicale inainte de curdtare.

2. Dupa interventie, curdtarea trebuie efectuatd utilizand
substante chimice adecvate, tindnd cont de riscurile de
contaminare.

3. Nu utilizati perii metalice, bureti metalici sau alte unelte
metalice in timpul curatarii. Se pot utiliza perii cu peri moi,
perii din nylon si perii pentru curatarea canalelor.

4. Utilizati detergenti de curatare cu agenti tensioactivi cu
formare redusd de spumd, pentru a permite vizibilitatea
instrumentelor in solutia de curatare in timpul procesului
de curdtare manuala.

5. Tntimpul curétarii manuale cu perii, instrumentele trebuie
mentinute intotdeauna sub solutia de curdtare pentru a
preveni contaminarea prin aerosoli sau stropire.

6. Pentru a preveni acumularea reziduurilor de detergent pe
instrumente, agentul de curatare trebuie clatit usor si
complet de pe instrumente.

7. Instrumentele grele nu trebuie asezate peste
instrumentele sensibile.

8. Instrumentele cu articulatii trebuie deschise complet
inainte de curdtare. O atentie speciald trebuie acordata
instrumentelor de precizie.

9. Solutiile de curatare si dezinfectie care contin aldehide,
mercur, clor activ, cloruri, brom, bromuri, iod, sare iodata
sunt corozive si nu trebuie utilizate.

10. Nu trebuie utilizate uleiuri minerale sau lubrifianti pe baza
de silicon deoarece formeaza un strat pe instrumente care
impiedicd contactul direct al aburului cu suprafata si pot
favoriza formarea wunui strat de microorganisme,
ingreunand curatarea.

11. Agentii de decalcifiere care contin morfolind nu trebuie
utilizati in sterilizatoarele cu abur deoarece provoaca
abraziunea componentelor polimerice.

12. Dupa curatare, instrumentele trebuie clatite si uscate.

13. Petele de coroziune si functionarea instrumentelor trebuie
verificate. Instrumentele pdtate sau deteriorate trebuie
indepartate din utilizare.

14. Instrumentele trebuie asezate cu grija in cosuri de sarma,
suporturi din silicon si containere sterile.

15. Tntimpul curatariis
burghie etc., trebuie acordatd atentie pentru a preveni

nlocuirii instrumentelor precum freze,

ranirea persoanelor sau deteriorarea echipamentelor.

16. Curatarea automatd folosind o masind de spdlat /
dezinfectat poate sa nu fie eficientd pentru canale,
instrumente canulate, gauri oarbe, suprafete mate si alte
instrumente ortopedice complexe. Se recomanda
curatarea manuald sau o combinatie de curdtare manuald
si automata.

17. Daca este cazul, instrumentele cu mai multe componente
trebuie demontate pentru curatare. Asigurati-va cd piesele
mici nu se pierd.

18. Instrumentele trebuie scoase din tavile metalice sau
polimerice inainte de procesele de curdtare manuald sau
automata.

19. Cutia instrumentelor, tava si capacele trebuie curatate
separat de instrumente.

20. Partile polimerice ale instrumentelor nu pot rezista
conditiilor din masina de spalat / sterilizator care
functioneazd la temperaturi egale sau mai mari de 141°C/
285°F si nici agentilor de curdtare cu jeturi de abur
proaspdt. Suprafetele polimerice pot fi deteriorate in
aceste conditii.

21. Partile polimerice pot fi sterilizate folosind abur /
umiditate. Materialele polimerice au o duratd de viata
limitata, iar daca suprafata polimerului prezintd uzura
excesiva (fisuri, stratificare, exfoliere etc.), acestea trebuie
nlocuite.

OPTIUNI DE CURATARE / DEZINFECTIE

CURATARE MANUALA

1. Separati toate instrumentele care sunt conectate intre ele
nainte de curdtare. Pentru instrumentele cu piese mobile,
miscati piesele pe toata amplitudinea lor de miscare in
timpul curdtarii pentru a curata piesele mobile in toate
pozitiile.

2. Clatiti cu apa rece de la robinet (< 45°C) pentru a indeparta
contaminarea vizibild.

3. Introduceti instrumentele intr-o solutie de detergent
enzimatic preparatd conform instructiunilor
producatorului timp de 5 minute. Temperatura apei: 30°C
+5°C.

(Se recomandd o baie de curdtare cu 2% (20 ml/l)
Neodisher Mediclean Forte.)

4. Frecati temeinic cu o perie moale si/sau perie pentru
canale; clatiti in mod repetat orice lumen foarte ingust cu
solutie de detergent enzimatic folosind o seringa.
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5. Clatiti cu apa rece de la robinet (< 45°C) timp de minimum
un minut; utilizati o seringd pentru a clati in mod repetat
orice lumen foarte ingust.

6. Este validat si recomandat ca dispozitivul sa fie curdtat
ultrasonic cu detergenti enzimatici timp de 10 minute intr-
un curatator ultrasonic (apa de la robinet — 65°C £5°C) cu
frecventd ultrasonica de 37 kHz si putere ultrasonica
efectiva de 200 w.
(Se recomanda o baie ultrasonicd de curatare care contine
2% (20 ml/l) Neodisher Mediclean Forte.)

7. Clatiti temeinic / spélati cu apd rece de la robinet timp de
1 minut.

8. Uscati cu o carpa curatd, moale, absorbantd si de unica
folosinta.

9. Inspectati vizual pentru a verifica curatenia. Toate
suprafetele vizibile, interne si externe, trebuie inspectate
vizual. Dacd este necesar, curdtati din nou pand cand
instrumentul este vizibil curat.

CURATARE AUTOMATA

1. Separatitoate instrumentele conectate intre ele inainte de
curdtare. Pentru instrumentele cu piese mobile, miscati
piesele pe toata amplitudinea lor de miscare in timpul
curatarii pentru a curata piesele mobile in toate pozitiile.

2. Clatiti cu apa rece de la robinet (< 45°C) pentru a indepdrta
contaminarea vizibila. Tn timpul clatirii, frecati temeinic cu
o perie moale si/sau perie pentru canale si clatiti in mod
repetat lumenurile si gdurile oarbe folosind o seringa.

3. Transferati instrumentele in masina de spdlat pentru
procesare. Consultati tabelul de mai jos pentru parametrii
ciclului.

Parametrii masinii de spalat :

Faza Timp de Temper Tip detergent
recircular atura / apa
e
( )
Clatire 2 <30°C Apad potabild
Curatare 7 55°C Detergent
enzimatic, de
exemplu
Neodisher®
Mediclean
Forte; Dr.
Weigert
GmbH & Co.
KG - Apa
potabild
Clatire 3 10°C Apd
intermedi deionizata
ard cu
apa
Dezinfecti 7 90°C Apa
e deionizata
Uscare 15 90°C N/A

4. Inspectati vizual pentru curatenie. Toate suprafetele

vizibile, interne si externe, trebuie inspectate vizual. Daca
este necesar, curatati din nou pana cand instrumentul este
vizibil curat.

Nota: Utilizarea unui jet de apd sau a unei seringi va asigura o
curdtare mai eficientd a zonelor greu accesibile si a suprafetelor
mate.

EFECTE ADVERSE POSIBILE

1. Demontarea, indoirea, fisurarea sau ruperea
componentelor.

2. Riscurile asociate instrumentelor chirurgicale:
e Utilizare necorespunzatoare, contrara scopului pentru
care au fost proiectate,
e Uitarea instrumentului n interiorul pacientului dupa
operatie,
¢ Infectie, transmiterea bolilor si coroziune cauzate de
tehnici necorespunzatoare de curatare si sterilizare.

Instrumentele curdtate sau sterilizate necorespunzator pot

provoca infectii postoperatorii sau deces. Utilizarea

necorespunzdtoare a instrumentelor chirurgicale poate
provoca complicatii intraoperatorii si postoperatorii.

AMBALARE

Instrumentele chirurgicale ortopedice si pentru coloana
vertebrald Sayan sunt livrate pe suprafete din silicon, in tavi,
cutii sau in ambalaje nesterile.

PROTECTIA INSTRUMENTELOR

Cea mai eficienta metoda de gestionare a problemelor
instrumentelor este prevenirea aparitiei acestora. Utilizarea
,apei tratate”, curdtarea preliminard atentd, utilizarea
solutiilor cu pH neutralizat, respectarea instructiunilor
producatorului si inspectia vizuald vor ajuta la mentinerea
instrumentelor functionale si fard pete nedorite. Este
important sa se actioneze rapid daca apare o problema.
ntarzierea va agrava problema si poate duce la deteriorari
ireparabile. Orice tip de coroziune va duce la aparitia ruginii pe
otel. Deoarece particulele de rugind pot fi transferate de la un
instrument la altul, instrumentele corodate trebuie scoase din
uz pentru a preveni formarea ruginii pe alte instrumente.
Trebuie depuse toate eforturile pentru a proteja marginile
ascutite de tdiere si varfurile fine de lucru in timpul tuturor
procedurilor de intretinere. Evitati asezarea retractoarelor si a
altor obiecte grele peste instrumente delicate si canulate.

MANIPULARE S| DEPOZITARE

1. Instrumentele utilizate trebuie manipulate tindnd cont de
riscul de contaminare si trebuie respectate regulamentele
spitalului.

2. Depozitarea, distribuirea si recuperarea materialelor
trebuie realizate de personalul responsabil, conform
regulilor spitalului.

3. Materialele trebuie depozitate intr-o zona accesibilda numai
personalului autorizat, cu ventilatie regulata si control al
daunatorilor, protejata de praf si fard expunere directd la
lumina soarelui.

4. Tnainte de depozitare, asigurati-vd cd materialele sunt
uscate, apoi depozitati-le intr-un loc uscat si curat, la
temperatura camerei.

REPARATII $1 INTRETINERE

Dacd orice instrument necesitd reparatii sau fintretinere,
contactati Sayan pentru autorizarea returnarii si informatii
privind adresa. Instrumentele returnate cdtre SAYAN pentru
reparatie trebuie sa fie insotite de o declaratie care sa ateste ca
fiecare instrument a fost curatat si sterilizat temeinic.
Neprezentarea dovezii de curdtare si dezinfectie va duce la
aplicarea unei taxe de curatare si la intarzierea procesarii
reparatiei instrumentului.

Partile asamblate (in contact) ale instrumentelor chirurgicale
din otel inoxidabil pot fi lubrifiate cu ulei pentru intretinerea
instrumentelor finainte de sterilizarea cu abur. Sayan
recomandd utilizarea produsului cu biocompatibilitate
dovedita Dr. Schumacher ,Spezial Olspray Medical Instrument
Care Spray”..

DURATA DE VIATA

Pentru a prelungi durata de viatd a instrumentelor reutilizabile
SOSSI, urmati instructiunile din acest manual in cadrul tuturor
operatiunilor repetate efectuate. Durata de viata a
instrumentelor este determinatd in functie de deteriorarile si
uzura produse in timpul utilizarii chirurgicale. Nu existd o
durata standard de utilizare pentru instrumente. Atunci cand
sunt utilizate in conformitate cu aceastda Instructiune de
Utilizare (IFU), instrumentele pot fi folosite timp de multi ani.

STERILIZARE / RESTERILIZARE

Instrumentele SOSSI sunt furnizate in stare nesterila. Acestea
trebuie sterilizate Tnainte de utilizare.

Tn cazul sterilizdrii multiple a instrumentelor intr-un singur ciclu
de autoclavd, asigurati-va cd nu este depasitd capacitatea
maximd de fincdrcare specificatd de producatorul
sterilizatorului si ca produsele sunt uscate inainte de sterilizare.
Ambalati instrumentele asezandu-le in tdvi care permit
aburului sa intre in contact cu intreaga suprafata. Asigurati-va
ca suprafetele aflate in contact nu se deterioreaza sau zgarie
reciproc. Daca este aplicabil, utilizati ambalaje standard pentru
sterilizare cu abur de uz medical, conform ANSI/AAMI ST79.

Metoda de sterilizare recomandata si validatd pentru produse
este urmatoarea:

Sterilizare cu abur
Tip ciclu Parametru Valoare minima
Temperatura
134°C
de expunere
Pre-vacuum Timp de .
4 minute
expunere
134°C
Timp de 15 minute
uscare

SAYAN nu recomanda utilizarea temperaturilor scizute in
ciclurile rapide de sterilizare sau in ciclurile fara presurizare.
Verificati daca instrumentele nu prezinta deteriorari inainte si
dupa utilizare.

Nu utilizati instrumentul panad cand deteriorarea nu este
reparata.

Dupa curatare si sterilizare, verificati functionalitatea inainte de
reutilizare.

SIMBOLURI (conform 1SO EN 15223-1)

Simbol pentru ,Atentie”

Simbol pentru ,,Numele si
adresa producatorului”

Simbol pentru ,,Continut
ambalat fard sterilizare”

P>RE>

Simbol pentru ,Numar de
catalog”

X
m
“

Simbol pentru ,Numdr lot”

—
@)
—_

Simbol pentru ,,Consultati
instructiunile de utilizare

electronice (elFU)”
www.sayan.com.tr

Simbol pentru ,Data
fabricatiei”

Simbol pentru ,Dispozitiv

MD| |-
UDI

CONSULTARE
Pentru informatii detaliate si in cazul aparitiei oricarui incident
legat de SOSSI, va rugam sa contactati serviciul pentru clienti.

Simbol pentru ,Identificare
unicad a dispozitivului (UDI)”

SAYAN TIBBI ALETLER PAZARLAMA
SANAYI VE TICARET LTD. STI.
Kemalpasa Mahallesi

7110/2 Sokak No:4 35060

Bornova / lzmir / TURKIYE

Tel: +90 232 472 27 78 (2 Lines)
Fax: +90 232472 27 76
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Pentru utilizare in SUA

Numar de inregistrare / Numadr FEI: 3012710941
Sponsor: Unique Surgical / Richard Lane
Telefon: +1 (260) 242-0025

E-mail: unique.surgical@comcast.net

6435 W. Jefferson Blvd. No: 242

Fort Wayne / IN 46804 / USA

For Use in USA

Registration Number / FEI Number: 3012710941
Sponsor: Unique Surgical / Richard Lane

Phone: +1 (260) 242-0025

E-mail: unique.surgical@comcast.net

6435 W. Jefferson Blvd. No: 242

Fort Wayne / IN 46804 / USA
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