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SPACER TRIALS

TRIALS FOR SPACER FOR HIP, TRIALS FOR SPACER FOR KNEE, TRIALS FOR SPACER
FOR KNEE ATS COMPONENT, TRIALS FOR SPACER FOR SHOULDER

Spacer Trials are surgically invasive medical devices for transient use to be utilised in orthopaedic surgery.

Spacer Trials are trial devices for the choice of the right size of the corresponding hip, knee and shoulder
Tecres Spacers.

The devices are re-usable; prior to use, the devices must be cleaned and sterilized following a validated
cycle.

INTENDED USERS

The devices are intended for use by health care professionals:

« Nurses and surgical team members: for the preparation of the medical devices (cleaning, sterilization)
and their disposal;

« Orthopaedic Surgeons: for the use of the medical devices (insertion and explantation in the joint).

PATIENT TARGET GROUP (S)
The devices are intended for use in skeletally mature patients suffering from a peri-prosthetic joint infection
(P) of the joint.

CLINICAL BENEFIT & PERFORMANCES
Spacer Trials help to:

« select the proper spacer size

« prepare the host site for spacer implantation
« evaluate spacer stability

WARNINGS
The devices must be used only in the short term in order to determine the right size of the related Spacer
to be implanted. The trial devices must not be implanted.
@ Do not use if the device appears to be damaged (deformations, colour changes, presence of bubbles). The @
trial must be replaced if it shows damage following a visual inspection.

CLEANING & STERILIZATION

The devices are supplied non-sterile.

The user must perform cleaning (manual or automated) and sterilization of the devices prior to their use.
Only the processes described in this document have been validated by the manufacturer.

Equivalent cleaning and sterilisation programs may be used, provided that the users have checked that they
have been verified / validated.

Manual Cleaning

Pre-cleaning steps

1. Rinse the device using running tap water for 3 minutes.

2. Fully immerse the device in 300 mL of a freshly prepared solution of Neodisher MediCLean Forte (or
equivalent) at a concentration of 0.5%.

3. Leave the device to soak for 10 minutes at room temperature.

4. During soaking time, use a soft bristled brush to gently clean the device for 1 minute. Scrub the device
with small circular motions.

5. Remove the device from the detergent solution and rinse all the surfaces with Ultra Purified Water (UPW)
for 3 minutes.

6. Inspect the device under normal lighting conditions to determine if all visible adherent contaminants have
been removed from the surfaces.

Manual cleaning steps

1. After the device has been pre-cleaned and visually inspected, place the device in an ultrasonic bath with
300 mL of a freshly prepared solution of Neodisher MediClean Forte (or equivalent) at a concentration of
0.5%, for 15 minutes at room temperature.

2. During sonication, use a soft-bristled brush to gently clean the device for 1 minute. Scrub the device
with small circular motions.

3. Remove the device from the ultrasonic bath and rinse all surfaces with UPW for 3 minutes.

4. Dry all the surfaces by placing the device at 105°C for 15 minutes.

5. Inspect the device under normal lighting conditions to determine if all visible adherent contaminants have
been removed from the surfaces. Check that the device marking is still readable.
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Automated Cleaning

Pre-cleaning steps

1. Rinse the device using running tap water for 3 minutes

2. Fully immerse the device in 300 mL of a freshly prepared solution of Neodisher MediClean Forte (or
equivalent) at a concentration of 0.5%.

3. Leave the device to soak for 10 minutes at room temperature.

4. During soaking time, use a soft-bristled brush to gently clean the device for 1 minute. Scrub the device
with small circular motions.

5. Remove the device from the detergent solution and rinse all the surfaces with Ultra Purified Water (UPW)
for 3 minutes.

6. Inspect the device under normal lighting conditions to determine if all visible adherent contaminants have
been removed from the surfaces.

Automated cleaning steps

1. Place the device in a metallic basket.

2. Place the metallic basket in the washer-disinfector.

3. Clean the device using the program illustrated in table 1.

4. Inspect the device under normal lighting conditions to determine if all adherent visible contaminants have
been removed from the surfaces. Check that the device marking is still readable.

PHASE TEMPERATURE TIME DETERGENT
Prewash Cold tap water 2 min -

Wash 1 Warm tap water (50°C) 3 min Neodisher mediclean Forte (0.2%)

Wash 2 Warm tap water (50°C) 2 min Neodisher mediclean Forte (0.2%)

Rinse Warm PW (50°C) 2 min -

Drying 105°C 15 min -

Table 1. Automated Cleaning Program
@ Sterilization @

1. Pack the device in a double steam sterilization pouch or in a packaging which performs equivalently when
subjected to a steam sterilization procedure.
2. Perform the steam sterilization using one of the following cycles.

CYCLE 1 CYCLE 2
Sterilizer Type: Pre-vacuum Pre-vacuum
Preconditioning pulse: 4 4
Temperature: 132°C 121°C
Exposure time: 4 minutes 15 minutes
Dry time: 30 minutes 30 minutes

Table 2. Sterilization Cycle Parameters

Sterile, packaged devices 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.

PREOPERATIVE WARNING

Before use, check for possible visible damage on the sterile packaging: if damage is observed, the devices
must be packaged and sterilized again.

Before use, check for possible visible damage to the devices: if damage is observed, the devices must be
replaced.

SPACER TRIAL PLACEMENT
Spacer Trials act like a probe as their geometry and shape mimic the implantable Spacers.

The probe device is implanted in the joint so that the correct spacer size, which better fits and which provides
the best stability, can be chosen. At the same time it aids in guiding the preparation of the host site prior
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to implant of the spacer device.
Before performing any surgical operation, the surgeon must know the surgical procedure, the devices and
their characteristics.

« Choose the appropriate trial on the basis of the dimensions of the removed prosthesis.

« Position the trial in the joint space to determine if it is anatomically correct and stable.

* Reduce the joint.
Note: when using the Spacer-K Trial, be aware that the knee joint should not be too tight during trialing
as it will tighten further upon cement fixation. Tightness may be relieved through downsizing and/or
recontouring the bone to achieve a satisfactory fit.

« Once the trial has been tested and verified, remove it from the patient, and use it as a reference when
selecting the implantable Spacer.

Caution only for the Spacer-K ATS Trial Kit: Spacer-K ATS Trial Kit must be used in combination with the
Spacer-K Trial and Spacer-K XL Trial. The allowed combinations between Spacer-K ATS Trial Kit and Spacer-K
Trial/Spacer-K XL Trial are reported in the table below:

SPACER-K ATS TRIAL KIT COMBINATION WITH SPACER-K TRIAL (REF CODE: SPK03)
(REF CODE: SPK90Z0) AND SPACER-K XL TRIAL (REF CODE: SPK03Z0)
Spacer-K ATS Trial 60/07 Spacer-K Trial (54mm-60mm)

Spacer-K ATS Trial 60/12 Spacer-K Tria\o(r64mm-70mm)
Spacer-K ATS Trial 80/07 Spacer-K Trial (74mm-80mm)
Spacer-K ATS Trial 80/12 Spacer-K XL Tris\r(84mm—90mm)

Table 3. Combination allowed for Spacer-K ATS Trial Kit

DISPOSAL

Repeated re-processing operations of the Spacer Trials according to the instructions included in this
document have a minimal impact in terms of useful lifetime. Internal laboratory testing has shown that the
Spacer Trials are able to withstand at least 50 consecutive sterilization cycles without suffering damage and
without any dimensional change.

The useful lifetime of the Spacer Trials is mainly affected by wear and damage caused by surgical use. Spacer
Trials need to be replaced if they appear damaged after a visual inspection.

The devices must be disposed of as biological waste in accordance with local waste regulations, as the
devices might have been contaminated with potentially infectious substances of human origin.

SERIOUS INCIDENT REPORTING

Any serious incident potentially attributable to Spacer Trials should be reported to the manufacturer, TECRES
S.pA., and to the competent authority in which the user and/or the patient is established.

The manufacturer can be reached at the following contacts:

- email: info@tecres.it

- tel: 39045 9217311

The contact information of the competent authority located in the European Member State in which the
patient is established is reported on European Commission website, under the section “medical devices” at
the following link: https://ec.europa.eu/health/md_sector/contact_en
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SPAZIATORI DI PROVA

TRIALS FOR SPACER FOR HIP, TRIALS FOR SPACER FOR KNEE, TRIALS FOR SPACER
FOR KNEE ATS COMPONENT, TRIALS FOR SPACER FOR SHOULDER

Gli spaziatori di prova sono dispositivi medico-chirurgici invasivi per uso temporaneo da utilizzare nella
chirurgia ortopedica.

Si tratta di dispositivi di prova atti a selezionare la misura corretta di spaziatore Tecres da utilizzare per
anca, ginocchio e spalla.

| dispositivi sono riutilizzabili. Prima dell'uso devono essere lavati e sterilizzati seguendo un ciclo di pulizia
convalidato.

UTILIZZATORI PREVISTI

| dispositivi sono intesi per essere utilizzati da professionisti sanitari:

* Infermieri e membri del team chirurgico: per la preparazione (pulizia e sterilizzazione) e lo smaltimento
dei dispositivi medici;

« Chirurghi ortopedici: per 'uso dei dispositivi medici (inserimento ed estrazione dall'articolazione).

TARGET GROUP DI PAZIENTI
| dispositivi sono intesi per essere utilizzati in pazienti con sistema scheletrico maturo che soffrono di
infezioni peri-protesiche dell'articolazione.

BENEFICI CLINICI E PRESTAZIONI

Gli spaziatori di prova aiutano a:

« Scegliere la misura corretta di spaziatore

* Preparare il sito ospite per I'impianto dello spaziatore
« Valutare la stabilita dello spaziatore

AVVERTENZE

I dispositivo deve essere utilizzato solo per un breve lasso di tempo allo scopo di stabilire la misura corretta
dello spaziatore da impiantare. | dispositivi di prova non devono essere impiantati.

Non utilizzarli se appaiono danneggiati (deformati, colori alterati, presenza di bolle). | dispositivi di prova
devono essere sostituiti se all'ispezione visiva presentano segni di danneggiamento.

PULIZIA E STERILIZZAZIONE

Al momento della fornitura i dispositivi non sono sterili.

Prima dell'uso I'utilizzatore deve esequire la pulizia (manuale o automatizzata) e la sterilizzazione dei
dispositivi. Solo i processi descritti nel presente documento sono stati validati dal produttore.

E consentito I'uso di programmi di pulizia e sterilizzazione equivalenti previa verifica da parte dell'utilizzatore
che tali programmi siano verificati / validati.

Pulizia manuale

Passaqgi pre-lava

1. Sciacquare il dispositivo sotto 'acqua corrente del rubinetto per 3 minuti.

2. Immergere completamente il dispositivo in 300 mL di soluzione appena preparata di Neodisher
MediCLean Forte (o equivalente) alla concentrazione dello 0,5%.

3. Lasciare immerso il dispositivo per 10 minuti a temperatura ambiente.

4. Durante il periodo di ammollo spazzolare delicatamente il dispositivo per 1 minuto con uno spazzolino a
setole morbide. Spazzolare il dispositivo con piccoli movimenti circolari.

5. Estrarre il dispositivo dalla soluzione detergente e sciacquare tutte le superfici con acqua ultrapura (UPW)
per 3 minuti.

6. Ispezionare il dispositivo in condizioni di normale illuminazione per stabilire se tutti gli agenti contaminanti
visibilmente adesi sono stati rimossi dalle superfici.

Passaqgi pulizia manuale

1. Una volta che il dispositivo € stato pre-lavato e ispezionato visivamente, immergere il dispositivo in un
bagno ad ultrasuoni di 300 mL di soluzione appena preparata di Neodisher MediClean Forte
(o equivalente) a una concentrazione dello 0,5% per 15 minuti a temperatura ambiente.

2. Durante il periodo di sonicazione spazzolare delicatamente il dispositivo per 1 minuto con uno
spazzolino a setole morbide. Spazzolare il dispositivo con piccoli movimenti circolari.

3. Estrarre il dispositivo dal bagno a ultrasuoni e sciacquare le superfici con UPW per 3 minuti.
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4. Asciugare tutte le superfici a 105°C per 15 minuti.

5. Ispezionare il dispositivo in condizioni di normale illuminazione per stabilire se tutti gli agenti contaminanti
visibilmente adesi sono stati rimossi dalle superfici. Verificare che la marcatura del dispositivo sia ancora
leggibile.

Pulizia automatica

Passaqgi pre-lavaggio

1. Sciacquare il dispositivo sotto 'acqua corrente del rubinetto per 3 minuti

2. Immergere completamente il dispositivo in 300 mL di soluzione appena preparata di Neodisher MediClean
Forte (o equivalente) alla concentrazione dello 0,5%.

3. Lasciare immerso il dispositivo per 10 minuti a temperatura ambiente.

4. Durante il periodo di ammollo spazzolare delicatamente il dispositivo per 1 minuto con uno spazzolino a
setole morbide. Spazzolare il dispositivo con piccoli movimenti circolari.

5. Estrarre il dispositivo dalla soluzione detergente e sciacquare tutte le superfici con acqua ultrapura (UPW)
per 3 minuti.

6. Ispezionare il dispositivo in condizioni di normale illuminazione per stabilire se tutti gli agenti contaminanti
visibilmente adesi sono stati rimossi dalle superfici.

Passaqgi pulizia automatizzata

1. Disporre il dispositivo in una bacinella di metallo.

2. Introdurre la bacinella di metallo nello strumento di lavaggio/disinfezione.

3. Pulire il dispositivo utilizzando il programma illustrato nella tabella 1.

4. Ispezionare il dispositivo in condizioni di normale illuminazione per stabilire se tutti gli agenti contaminanti
visibilmente adesi sono stati rimossi dalle superfici. Verificare che la marcatura del dispositivo sia ancora
leggibile.

FASE TEMPERATURA TEMPO DETERGENTE

Prelavaggio Acqua fredda del rubinetto 2min -

Lavaggio 1 Acqua calda del rubinetto (50°C) 3 min Neodisher mediclean Forte (0,2%)

Lavaggio 2 Acqua calda del rubinetto (50°C) 2min Neodisher mediclean Forte (0,2%)
Risciacquo PW calda (50°C) 2min -
Asciugatura 105°C 15 min -

Tabella 1. Programma di pulizia automatizzata

Sterilizzazione

1. Inserire il dispositivo in una doppia busta per sterilizzazione a vapore o in un involucro che svolga la
stessa azione quando sottoposto a procedura di sterilizzazione a vapore.

2. Eseguire la sterilizzazione a vapore utilizzando uno dei sequenti cicli.

CcLo 1 CicLo 2
Tipo di sterilizzazione: Pre-vuoto Pre-vuoto
Impulso di precondizionamento: 4 4
Temperatura: 132°C 121°C
Tempo di esposizione: 4 minuti 15 minuti
Tempo di asciugatura: 30 minuti 30 minuti

Tabella 2. Parametri ciclo di sterilizzazione

Dispositivi sterili in confezioni chiuse devono essere conservati in un'area prestabilita ad accesso limitato
che sia adeguatamente ventilata e che fornisca protezione da polvere, vapori, insetti, animali infestanti e
condizioni estreme di temperatura/umidita.

AVVERTENZE PREOPERATORIE

Prima dell'uso verificare la presenza di danni visibili sul confezionamento sterile: se si osservano dei danni
il dispositivo deve essere impacchettato di nuovo e risterilizzato.

Prima dell'uso verificare la presenza di danni visibili sui dispositivi: se si osservano dei danni i dispositivi
devono essere sostituiti.
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POSIZIONAMENTO DELLO SPAZIATORE DI PROVA
Gli spaziatori di prova sono dei dispositivi che mimano nella geometria e nella forma i dispositivi impiantabili.
I dispositivo di prova viene impiantato nell'articolazione allo scopo di scegliere la dimensione corretta dello
spaziatore, in modo tale che si adatti al meglio e che fornisca la migliore stabilita possibile. Nello stesso
tempo aiuta a guidare la preparazione del sito ospite prima dell'impianto del dispositivo spaziatore.

Prima di eseguire qualsiasi intervento chirurgico, il chirurgo deve conoscere la procedura di intervento, i
dispositivi e le loro caratteristiche.

« Scegliere il dispositivo di prova appropriato sulla base delle dimensioni della protesi rimossa.

* Posizionare il dispositivo di prova nello spazio dell'articolazione per stabilire se anatomicamente &
corretto e stabile.

Ridurre I'articolazione.

Nota: quando si utilizzano gli Spacer-K Trial, fare attenzione che I'articolazione del ginocchio non sia
troppo serrata durante la prova in quanto si stringera ulteriormente con il fissaggio del

cemento. Il tensionamento puo essere attenuato riducendo e/o ridisegnando i contorni dell'osso in modo
da ottenere un posizionamento soddisfacente.

Una volta che il dispositivo di prova ¢ stato testato e verificato, rimuoverlo dal paziente e usarlo come
riferimento per scegliere lo spaziatore impiantabile.

Precauzione da adottare solo per Spacer-K ATS Trial Kit: Spacer-K ATS Trial Kit deve essere usato in
combinazione con Spacer-K Trial e Spacer-K XL Trial. Le combinazioni consentite tra Spacer-K ATS Trial Kit e
Spacer-K Trial/Spacer-K XL Trial sono riportate nella tabella sotto:

IN COMBINAZIONE CON SPACER-K TRIAL
7:::3:;3:552:::;2'2; (CODICE RIF.: SPK03) E SPACER-K XL TRIAL
" (CODICE RIF.: SPK03Z0)

Spacer-K ATS Trial 60/07 Spacer-K Trial (54mm-60mm)
oppure

Spacer-K ATS Trial 60/12 Spacer-K Trial (64mm-70mm)

@ Spacer-K ATS Trial 80/07 Spacer-K Trial (74mm-80mm) @

oppure

Spacer-K ATS Trial 80/12 Spacer-K XLTrial (84mm-90mm)

Tabella 3. Combinazione consentita per Spacer-K ATS Trial Kit

SMALTIMENTO

La ripetizione delle operazioni di riprocessamento dei dispositivi di prova secondo le istruzioni incluse
nel presente documento hanno un impatto minimo in termini di vita utile. Test interni di laboratorio
hanno mostrato che gli spaziatori di prova sono in grado di resistere ad almeno 50 cicli consecutivi di
sterilizzazione senza accusare danni o modifiche di dimensioni.

La vita utile degli spaziatori di prova & prevalentemente determinata dall'usura e dai danni provocati
durante 'uso chirurgico. Gli spaziatori di prova devono essere sostituiti se, a una ispezione visiva, appaiono

danneggiati.

| dispositivi devono essere eliminati come rifiuti biologici in accordo con le normative locali in termini di rifiuti,
in quanto i dispositivi possono essere stati cc i con sostanze potenzial infettive di origine
umana.

SEGNALAZIONE DI INCIDENTI GRAVI

Qualsiasi incidente grave potenzialmente attribuibile agli spaziatori di prova deve essere segnalato al
produttore, TECRES S.p.A., e alle autorita competenti nel luogo in cui opera I'utilizzatore.

Il produttore puo essere contattato ai sequenti indirizzi:

- email: info@tecres.it

- tel: +39 045 9217311

Le informazioni di contatto dell'autorita competente negli stati membri dell’Europa sono registrate nel sito
web della Commissione europea, nella sezione “dispositivi medici” al sequente link: https://ec.europa.eu/
health/md_sector/contact_it
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ESPACIADORES DE PRUEBA

TRIALS FOR SPACER FOR HIP, TRIALS FOR SPACER FOR KNEE, TRIALS FOR SPACER
FOR KNEE ATS COMPONENT, TRIALS FOR SPACER FOR SHOULDER

Los Espaciadores de prueba son dispositivos médicos quirirgicamente invasivos para un uso temporal que
se utilizan el cirugia ortopédica.

Los Espaciadores de prueba son dispositivos de prueba utilizados para seleccionar el tamaiio correcto de
los Espaciadores de Tecres para caderas, rodillas y hombros.

Los dispositivos son reutilizables. Antes de su uso, los dispositivos se deben limpiar y esterilizar utilizando
un ciclo validado.

USUARIOS PREVISTOS

Estos dispositivos estan disefiados para ser utilizados por profesionales sanitarios:

« Personal de enfermeria y equipos quir(irgicos: para la preparacion de los dispositivos médicos (limpieza,
esterilizacion) y su eliminacion;

« Cirujanos ortopédicos: para el uso de los dispositivos médicos (insercion y explantacion en la
articulacion).

GRUPOS DE PACIENTES OBJETIVO
Los dispositivos estan disefiados para su uso en pacientes esqueléticamente maduros que sufran una
infeccion articular periprotésica (IAP) de la articulacion.

VENTAJAS CLiNICAS Y PRESTACIONES

Los Espaciadores de prueba ayudan a:

« seleccionar el tamafio correcto del espaciador

« preparar el lugar de implantacién para la implantacion del espaciador
« evaluar la estabilidad del espaciador

ADVERTENCIAS
@ Los dispositivos se deben utilizar Ginicamente de forma temporal para determinar el tamafio correcto del @
Espaciador que se pretende implantar. Los dispositivos de prueba no se deben implantar.
No utilice el dispositivo si parece estar dafiado (deformaciones, cambios de color, presencia de burbujas). El
espaciador de prueba se debe sustituir si presenta dafios tras una inspeccion visual.

LIMPIEZA Y ESTERILIZACION

Los dispositivos se suministran no estériles.

El usuario debe llevar a cabo una limpieza (manual o automatizada) y una esterilizacion de los dispositivos
antes de su uso. El fabricante solo ha validado los procesos descritos en este documento.

Se pueden utilizar programas de limpieza y esterilizacion equivalentes, siempre que los usuarios hayan
comprobado su verificacion/validacion.

Limpieza manual

Pasos previos a la limpieza

1. Enjuague el dispositivo con agua corriente durante 3 minutos.

2.Sumerfja totalmente el dispositivo en 300 ml de una solucion recién preparada de Neodisher MediClean
Forte (o equivalente) con una concentracion del 0,5 %.

3. Deje el dispositivo sumergido durante 10 minutos a temperatura ambiente.

4. Durante el tiempo de inmersion, utilice un cepillo de cerdas blandas para limpiar suavemente el dispositivo
durante 1 minuto. Frote el dispositivo con pequefios movimientos circulares.

5. Retire el dispositivo de la solucion con detergente y enjuague todas las superficies con agua ultrapurificada
(UPW) durante 3 minutos.

6. Inspeccione el dispositivo en unas condiciones de iluminacion normales para determinar si todos los
contaminantes visibles adheridos se han desprendido de las superficies.

Pasos de la limpieza manual

1. Tras realizar una limpieza previa y inspeccion visual del dispositivo, coloque el dispositivo en un bafio
ultrasénico con 300 ml de una solucion recién preparada de Neodisher MediClean Forte (o equivalente)
con una concentracion del 0,5 %, durante 15 minutos a temperatura ambiente.

2. Durante el proceso de sonicacion, utilice un cepillo de cerdas blandas para limpiar suavemente el
dispositivo durante 1 minuto. Frote el dispositivo con pequefios movimientos circulares.

3. Retire el dispositivo del bafio ultrasonico y enjuague todas las superficies con UPW durante 3 minutos.

®
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4. Seque todas las superficies dejando el dispositivo a 105 °C durante 15 minutos.

5. Inspeccione el dispositivo en unas condiciones de iluminacion normales para determinar si todos los
contaminantes visibles adheridos se han desprendido de las superficies. Compruebe que el marcado del
dispositivo siga siendo legible.

Limpieza automatizada

Pasos previos a la limpieza

1. Enjuague el dispositivo con agua corriente durante 3 minutos.

2. Sumerfja totalmente el dispositivo en 300 ml de una solucion recién preparada de Neodisher MediClean
Forte (o equivalente) con una concentracion del 0,5 %.

3. Deje el dispositivo sumergido durante 10 minutos a temperatura ambiente.

4. Durante el tiempo de inmersion, utilice un cepillo de cerdas blandas para limpiar suavemente el dispositivo
durante 1 minuto. Frote el dispositivo con pequefios movimientos circulares.

5. Retire el dispositivo de la solucion con detergente y enjuague todas las superficies con agua ultrapurificada
(UPW) durante 3 minutos.

6. Inspeccione el dispositivo en unas condiciones de iluminacion normales para determinar si todos los
contaminantes visibles adheridos se han desprendido de las superficies.

Pasos de la limpieza automatizada

1. Coloque el dispositivo en una cesta metdlica.

2. Coloque la cesta metalica en la lavadora-desinfectadora.

3. Limpie el dispositivo utilizando el programa indicado en la tabla 1.

4. Inspeccione el dispositivo en unas condiciones de iluminacion normales para determinar si todos los
contaminantes visibles adheridos se han desprendido de las superficies. Compruebe que el marcado del
dispositivo siga siendo legible.

FASE TEMPERATURA TIEMPO DETERGENTE
Prelavado Agua corriente fria 2min -
Lavado 1 Agua corriente caliente (50 °C) 3 min Neodisher mediclean Forte (0,2 %)
@ Lavado 2 Agua corriente caliente (50 °C) 2min Neodisher mediclean Forte (0,2 %) @
Enjuague Agua pura caliente (50 °C) 2min -
Secado 105 °C 15 min -

Tabla 1. Programa de limpieza automatizada

Esterilizacion

1. Introduzca el dispositivo en una bolsa de esterilizacion con vapor doble o en un embalaje que
ofrezca unas prestaciones similares cuando sea necesario someter el dispositivo a un procedimiento de
esterilizacion mediante vapor.

2. Lleve a cabo la esterilizacion mediante vapor utilizando uno de los siguientes ciclos.

aco 1 CicLo 2
Tipo de esterilizador: Prevacio Prevacio
Pulse de acondicionamiento previo: 4 4
Temperatura: 132°C 121 °C
Tiempo de exposicion: 4 minutos 15 minutos
Tiempo de secado 30 minutos 30 minutos

Tabla 2. Parametros del ciclo de esterilizacion

Los dispositivos embalados y estériles se deben almacenar en un area designada de acceso limitado, bien
ventilada y que ofrezca proteccion contra el polvo, la humedad, los insectos, las alimafias y valores extremos
de temperatura/humedad.

ADVERTENCIA PREOPERATORIA
Antes de su uso, compruebe si hay algin dafio visible en el embalaje estéril: si se observan dafios, los

dispositivos se deben embalar y esterilizar de nuevo. Antes de su uso, compruebe si hay algiin dafio visible
en los dispositivos: si se observan daios, sera necesario sustituir los dispositivos.
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COLOCACION DEL ESPACIADOR DE PRUEBA

Los Espaciadores de prueba actiian como una sonda, ya que su geometria y forma imita a las de los
Espaciadores implantables.

El dispositivo de sonda se implanta en la articulacion de forma que se puede seleccionar el tamaiio correcto
para el espaciador que mejor se ajuste y que ofrezca la mayor estabilidad. Al mismo tiempo, ayuda a guiar la
preparacion del lugar de implantacion antes del implante del dispositivo espaciador.

Antes de llevar a cabo cualquier operacion quirtirgica, el cirujano debe conocer el procedimiento quirdrgico,
los dispositivos y sus caracteristicas.

« Seleccione el espaciador de prueba adecuado basandose en las dimensiones de la protesis extraida.

« Coloque el espaciador de prueba en el espacio de la articulacion para determinar si es anatémicamente
correcto y estable.

* Reduzca la articulacion.
Nota: al utilizar los Spacer-K Trial, recuerde que la articulacion de la rodilla no debe estar
demasiado apretada durante la prueba, ya que se apretara adn mas durante la fijacion con el cemento.
La opresion se puede aliviar reduciendo el tamafio o modificando el contorno del hueso para lograr un
acoplamiento optimo.

« Tras la comprobacion y verificacion de la prueba, retirelo del paciente y utilicelo como referencia para
seleccionar el Espaciador implantable.

Precaucién solamente para Spacer-K ATS Trial Kit: Spacer-K ATS Trial Kit se debe utilizar en combinacion
con Spacer-K Trial y Spacer-K XL Trial. Las combinaciones permitidas entre Spacer-K ATS Trial Kit y Spacer-K
Trial/Spacer-K XL Trial se indican en la siguiente tabla:

COMBINACION CON SPACER-K TRIAL

SPACER-K ATS TRIAL KIT (CODIGO DE REF.: SPK03)
(CODIGO DE REF.: SPK90Z0) Y SPACER-K XL TRIAL
(CODIGO DE REF.: SPK03Z0)
Spacer-K ATS Trial 60/07 Spacer-K Trial(54-60 mm)
: ®
@ Spacer-K ATS Trial 60/12 Spacer-K Trial (64-70 mm)
Spacer-K ATS Trial 80/07 Spacer-K Trial (74-80 mm)
o
Spacer-K ATS Trial 80/12 Spacer-K XL Trial (84-90 mm)

Tabla 3. Combinacion permitida para Spacer-K ATS Trial Kit

ELIMINACION

La repeticion de las operaciones de reprocesamiento de los Espaciadores de prueba de acuerdo con las
instrucciones incluidas en este documento tiene un impacto minimo en términos de vida dtil. Las pruebas en
nuestro laboratorio interno han mostrado que los Espaaadures de prueba también pueden resistir al menos
50 ciclos consecutivos de esterilizacion sin sufrir daios y sin cambios en sus dimensiones.

La vida util de los Espacwadures de prueba se ve afectada principalmente por el desgaste y los dafios
causados por su uso quirdrgico. Los Espaciadores de prueba se deben sustituir si se observan dafios
durante una inspeccion visual.

Los dispositivos se deben desechar como residuos bioldgicos de acuerdo con lo establecido en las normas
locales sobre residuos, ya que los dispositivos pueden haberse contaminado con sustancias potencialmente
infecciosas de origen humano.

COMUNICACION DE INCIDENTES GRAVES

Cualquier incidente grave que, potencialmente, pueda ser atribuible a los Espaciadores de prueba, se
debera comunicar al fabricante, TECRES S.p.A., y a la autoridad competente del pais en el que se encuentre
el usuario o el paciente.

Puede ponerse en contacto con el fabricante a través de los siguientes medios:

- Correo electronico: info@tecres.it

- Tel: +39 045 9217311

Los datos de contacto de la autoridad local competente del Estado Miembro de la Union Europea en el que
el paciente reside aparecen indicados en el sitio web de la Comision Europea, en la seccion «productos
sanitarios», en el siguiente enlace: https://ec.europa.eu/health/md_sector/contact_es
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SPACER-PROBEKOMPONENTEN

TRIALS FOR SPACER FOR HIP, TRIALS FOR SPACER FOR KNEE, TRIALS FOR SPACER
FOR KNEE ATS COMPONENT, TRIALS FOR SPACER FOR SHOULDER

Bei Spacer-Probekomponenten handelt es sich um chirurgisch-invasive Medizinprodukte fiir den
voriibergehenden Gebrauch in der orthopédischen Chirurgie.

Spacer-Probekomponenten werden fiir die Auswahl der richtigen GroBe des entsprechenden Tecres-Spacers
fiir die Hiifte, das Knie und die Schulter verwendet.

Die Komponenten sind wiederverwendbar. Vor der Verwendung miissen sie nach einem validierten Verfahren
gereinigt und sterilisiert werden.

ANWENDERKREIS

Die Komponenten sind fiir die Verwendung durch medizinisches Fachpersonal vorgesehen:

« Krankenpflege- und OP-Personal: Vorbereitung der Komponenten (Reinigung, Sterilisation) und deren
Entsorgung;

« Orthopadische Chirurgen: Verwendung der Komponenten (Einsetzen in das Gelenk und Explantation).

PATIENTEN-ZIELGRUPPE (N)
Die Komponenten sind fiir den Einsatz bei skelettreifen Patienten, die an einer periprothetischen Infektion
des Gelenks (PPI) leiden, bestimmt.

KLINISCHER NUTZEN UND LEISTUNG

Spacer-Probekomponenten helfen dabei:

« die korrekte GroBe des Spacers zu bestimmen

« die Implantationsstelle fiir die Implantation des Spacers vorzubereiten
« die Stabilitat des Spacers zu beurteilen

WARNHINWEISE
Die Komponenten dirfen nur kurzfristig zur Bestimmung der richtigen Gr6Be des zu implantierenden
@ Spacers verwendet werden. Die Probekomponenten diirfen nicht implantiert werden. @
Beschadigte Komponenten (Verformungen, Farbveranderungen, Vorhandensein von Blasen) diirfen nicht
verwendet werden. Die Probekomponente muss ersetzt werden, wenn bei einer Sichtprifung Schaden
festgestellt werden.

REINIGUNG UND STERILISATION

Die Komponenten werden unsteril geliefert.

Der Anwender muss die Komponenten vor ihrer Verwendung (manuell oder automatisiert) reinigen und
sterilisieren. Vom Hersteller wurden nur die in diesem Dokument beschriebenen Verfahren validiert.
Aquivalente Reinigungs- und Sterilisationsprogramme konnen verwendet werden, vorausgesetzt, die
Anwender haben Uberpriift, dass sie verifiziert/validiert worden sind.

Manuelle Reinigung

Vorreinigungsschritte

1. Die Komponente 3 Minuten unter flieBendem Leitungswasser spiilen.

2. Die Komponente vollstandig in 300 mL einer frisch zubereiteten Losung mit 0,5 % Neodisher MediClean
Forte (oder einem gleichwertigen Produkt) tauchen.

3. Die Komponente 10 Minuten bei Raumtemperatur in der Losung belassen.

4. Die Komponente wahrend der Einweichzeit vorsichtig 1 Minute lang mit einer Biirste mit weichen
Borsten reinigen. Die Komponente mit kleinen kreisférmigen Bewegungen abbiirsten.

5. Die Komponente aus der Reinigungsldsung nehmen und alle Oberflachen 3 Minuten lang mit Ultra-
Reinstwasser (URW) spiilen.

6. Die Komponente unter normalen Lichtverhéltnissen begutachten, um festzustellen, ob alle sichtbaren
anhaftenden Verunreinigungen von den Oberflachen entfernt worden sind.

Manuelle Reinigungsschritte

1. Die Komponente nach der Vorreinigung und Sichtpriifung 15 Minuten lang bei Raumtemperatur in ein
Ultraschallbad mit 300 mL einer frisch zubereiteten Losung mit 0,5 % Neodisher MediClean Forte (oder
einem gleichwertigen Produkt) tauchen.

2. Die Komponente wahrend der Beschallung vorsichtig 1 Minute lang mit einer Biirste mit weichen
Borsten reinigen. Die Komponente mit kleinen kreisférmigen Bewegungen abbiirsten.

3. Die Komponente aus dem Ultraschallbad nehmen und alle Oberfldchen 3 Minuten lang mit URW spiilen.
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4. Alle Oberflachen der Komponente 15 Minuten lang bei 105 °C trocknen.

5. Die Komponente unter normalen Lichtverhaltnissen begutachten, um festzustellen, ob alle sichtbaren
anhaftenden Verunreinigungen von den Oberfléchen entfernt worden sind. Priifen, ob die Kennzeichnung
der Komponente noch lesbar ist.

Automatisierte Reinigung

Vorreinigungsschritte

1. Die Komponente 3 Minuten unter flieBendem Leitungswasser spiilen.

2. Die Komponente vollstandig in 300 mL einer frisch zubereiteten Losung mit 0,5 % Neodisher MediClean
Forte (oder einem gleichwertigen Produkt) tauchen.

3. Die Komponente 10 Minuten bei Raumtemperatur in der Lésung belassen.

4. Die Komponente wéhrend der Einweichzeit vorsichtig 1 Minute lang mit einer Biirste mit weichen
Borsten reinigen. Die Komponente mit kleinen kreisformigen Bewegungen abbiirsten.

5. Die Komponente aus der Reinigungslosung nehmen und alle Oberflachen 3 Minuten lang mit Ultra-
Reinstwasser (URW) spiilen.

6. Die Komponente unter normalen Lichtverhéltnissen begutachten, um festzustellen, ob alle sichtbaren
anhaftenden Verunreinigungen von den Oberflédchen entfernt worden sind.

Automatisierte Reinigungsschritte

1. Die Komponente in einen Metallkorb legen.

2. Den Metallkorb in das Reinigungs- und Desinfektionsgerét stellen.

3. Die Komponente mit dem in Tabelle 1 angegebenen Programm reinigen.

4. Die Komponente unter normalen Lichtverhaltnissen begutachten, um festzustellen, ob alle sichtbaren
anhaftenden Verunreinigungen von den Oberfléchen entfernt worden sind. Priifen, ob die Kennzeichnung
der Komponente noch lesbar ist.

PHASE TEMPERATUR ZEIT REINIGUNGSMITTEL
Vorreinigung Kaltes Leitungswasser 2min -
Reinigung 1 Warmes Leitungswasser (50 °C) 3 min Neodisher MediClean Forte (0,2 %)
@ Reinigung 2 Warmes Leitungswasser (50 °C) 2min Neodisher MediClean Forte (0,2 %) @
Spiilen Warmes Reinstwasser (50 °C) 2min -
Trocknen 105 °C 15 min -

Tabelle 1. Automatisiertes Reinigungsprogramm

Sterilisation

1. Die Vorrichtung in einen doppelten Dampfsterilisationsbeutel geben oder so verpacken, dass bei einem
Dampfsterilisationsverfahren die gleiche Wirkung erzielt wird.

2. Die Dampfsterilisation mit einem der folgenden Zyklen durchfiihren.

ZYKLUS 1 ZYKLUS 2
Sterilisator-Typ: Vorvakuum Vorvakuum
Vorkonditionierender Impuls: 4 4
Temperatur: 132°C 121°C
Expositionsdauer: 4 Minuten 15 Minuten
Trocknungszeit: 30 Minuten 30 Minuten

Tabelle 2. Parameter des Sterilisationszyklus

Steril verpackte Komponenten miissen in einem dafiir vorgesehenen Bereich mit beschrénktem Zugang,
der gut beliiftet ist und Schutz vor Staub, Feuchtigkeit, Insekten, Ungeziefer und extremen Temperatur-/
Feuchtigkeitswerten bietet, gelagert werden.

PRAOPERATIVE WARNHINWEISE
Die sterile Verpackung vor Gebrauch auf sichtbare Schaden priifen: Falls Schéden festgestellt werden, muss
die Komponente neu verpackt und noch einmal sterilisiert werden.

Die Komponenten vor dem Gebrauch auf sichtbare Schéden priifen: Falls Schéden festgestellt werden,
miissen die Komponenten ausgetauscht werden.

12
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POSITIONIEREN DER SPACER-PROBEKOMPONENTE
Die Spacer-Probekomponenten besitzen die gleiche Geometrie und Form wie die implantierbaren Spacer.
Die Probekomponente wird in das Gelenk eingesetzt, um die richtige GroBe des Spacers, die am besten
passt und die bestmdgliche Stabilitét bietet, zu bestimmen. Gleichzeitig hilft sie bei der Vorbereitung der
Implantationsstelle, bevor der Spacer implantiert wird.

Vor der Durchfiihrung jeder Operation muss sich der Chirurg mit dem Operationsverfahren, den
Vorrichtungen und ihren Eigenschaften vertraut machen.

* Die geeignete Probekomponente aufgrund der GroBe der entfernten Prothese auswahlen.
* Die Probekomponente in den Gelenkspalt setzen, um festzustellen, ob sie anatomisch korrekt und stabil
sitzt.
* Das Gelenk reduzieren.
Hinweis: Bei der Verwendung der Spacer-K Trial darauf achten, dass das Kniegelenk
wahrend der Probe nicht zu straff ist, da es nach der Fixierung mit dem Zement noch straffer wird.
Die Straffheit kann durch Reduzieren und/oder Konturieren des Knochens gemildert werden, um einen
zufriedenstellenden Sitz zu erzielen.
* Nachdem die Probekomponente gepriift und verifiziert wurde, wird sie aus dem Patienten entfernt und als
Referenz fiir die Auswahl des implantierbaren Spacers verwendet.

Warnhinweis nur fiir das Spacer-K ATS Trial Kit: Spacer-K ATS Trial Kit muss in Kombination mit der Spacer-K
Trial und der Spacer-K XL Trial verwendet werden. Die zuldssigen Kombinationen zwischen dem Spacer-K
ATS Trial Kit und der Spacer-K Trial bzw. der Spacer-K XL Trial sind in der nachstehenden Tabelle aufgefiihrt:

KOMBINATION MIT DER SPACER-K TRIAL

SPACER-K ATS TRIAL KIT (REF.-CODE: SPK03)
(REF.-CODE: SPK90Z0) UND DER SPACER-K XL TRIAL
(REF.-CODE: SPK03Z0)
Spacer-K ATS Trial 60/07 Spacer-K Trial (54 mm—60 mm)
oder
@ Spacer-K ATS Trial 60/12 Spacer-K Trial (64 mm—70 mm) @
Spacer-K ATS Trial 80/07 Spacer-K Trial (74 mm-80 mm)
oder
Spacer-K ATS Trial 80/12 Spacer-K XL Trial (84 mm-90 mm)

Tabelle 3. Zulassige Kombination fiir das Spacer-K ATS Trial Kit

ENTSORGUNG .

Wiederholte Wiederaufbereitungsverfahren der Spacer-Probekomponenten in Ubereinstimmung mit den in
diesen Unterlagen enthaltenen Anweisungen haben nur minimale Auswirkungen auf die Nutzungsdauer.
Interne Labortests haben gezeigt, dass die Spacer-Probekomponenten mindestens 50 aufeinanderfolgenden
Sterilisationszyklen standhalten, ohne Schaden zu nehmen und ohne ihre Abmessungen zu &ndern.

Die Nutzungsdauer der Spacer-Probekomponenten wird hauptsachlich durch VerschleiB und Schaden durch
den chirurgischen Gebrauch beeinflusst. Spacer-Probekomponenten miissen ersetzt werden, wenn bei der
Sichtkontrolle Beschadigungen festgestellt werden.

Die Komponenten miissen in Ubereinstimmung mit den Grtlichen Abfallbestimmungen als biologischer Abfall
entsorgt werden, da sie mit potenziell infektidsen Substanzen menschlichen Ursprungs kontaminiert worden
sein konnten.

MELDUNG SCHWERER ZWISCHENFALLE

Jeder schwerwiegende Zwischenfall, der mdglicherweise auf die Spacer-Probekomponenten zuriickzufiihren
ist, muss dem Hersteller TECRES S.p.A. sowie den zustdndigen Behorden des Ortes, an dem der Benutzer
und/oder der Patient anséssig sind, gemeldet werden.

Der Hersteller kann (ber folgende Kontakte erreicht werden:

- E-Mail: info@tecres.it

- Tel. +39 045 9217311

Die Kontaktinformationen der zustandigen Behorde des europdischen Mitgliedstaates, in dem der
Patient ansassig ist, sind auf der Website der Europdischen Kommission im Abschnitt ,Medical Devices"
(Medizinprodukte) unter dem folgenden Link zu finden: https://ec.europa.eu/health/md_sector/contact_de
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ESPACEURS D’ESSAI

TRIALS FOR SPACER FOR HIP, TRIALS FOR SPACER FOR KNEE, TRIALS FOR SPACER
FOR KNEE ATS COMPONENT, TRIALS FOR SPACER FOR SHOULDER

Les espaceurs d'essai sont des dispositifs médicaux chirurgicalement invasifs pour une utilisation
transitoire a utiliser en chirurgie orthopédique.

Les espaceurs d'essai sont des dispositifs d'essais permettant de choisir la bonne taille d'espaceurs
Tecres de hanche, de genou et d'épaule correspondants.

Les dispositifs sont réutilisables, avant I'utilisation, ils doivent étre nettoyés et stérilisés en suivant un
cycle validé.

UTILISATEURS PREVUS

Les dispositifs sont destinés a étre utilisés par des professionnels de santé :

« Infirmiéres et membres de I'équipe chirurgicale : pour la préparation des dispositifs médicaux
(nettoyage, stérilisation) et leur mise au rebut ;

« Chirurgiens orthopédiques : pour I'utilisation de dispositifs médicaux (insertion et explantation dans

I'articulation).

GROUPE(S) DE PATIENT (S) CIBLE(S)
Les dispositifs sont destinés a étre utilisés sur des patients dont le squelette est mature souffrant d'une
infection articulaire péri-prothésique (PJl) de I'articulation.

AVANTAGES CLINIQUES & PERFORMANCES

Les espaceurs d'essai vous aident a :

« sélectionner la bonne taille d'espaceur

« préparer le site hote pour I'implantation de I'espaceur
« évaluer la stabilité de I'espaceur

AVERTISSEMENTS
@ Les dispositifs ne doivent étre utilisés qu'a court terme afin de déterminer la bonne taille de I'Espaceur @
correspondant a implanter. Les dispositifs d’essai ne doivent pas étre implantés.
Ne pas utiliser si le dispositif semble endommagé (déformations, changements de couleurs, présence de
bulles). Le systéme d'essai doit étre remplacé s'il présente des dommages suite a une inspection visuelle.

NETTOYAGE & STERILISATION

Les dispositifs sont fournis non-stériles.

Lutilisateur doit effectuer le nettoyage (manuel ou automatisé) et la stérilisation des dispositifs avant leur
utilisation. Seuls les processus décrits dans le présent document ont été validés par le fabricant.

Des programmes de nettoyage et de stérilisation équivalents peuvent étre utilisés, a condition que les
utilisateurs aient vérifié qu'ils ont été vérifiés / validés.

Nettoyage manuel

Etapes de nettoyage préliminaire

1. Rincez le dispositif sous I'eau du robinet pendant 3 minutes.

2.Immergez totalement le dispositif dans 300 ml d'une solution fraichement préparée de Neodisher
MediCLean Forte (ou équivalent) a une concentration de 0,5%.

3. Laissez le dispositif tremper pendant 10 minutes a la température ambiante.

4. Pendant le temps de trempage, utilisez une brosse a poils doux pour nettoyer doucement le dispositif
pendant 1 minute. Frottez le dispositif en faisant de petits mouvements circulaires.

5. Enlevez le dispositif de la solution de détergent et rincez toutes les surfaces a I'eau ultra-purifiée (UPW)
pendant 3 minutes.

6. Inspectez le dispositif dans des conditions d'éclairage normales pour déterminer si tous les
contaminants adhérents visibles ont été enlevés des surfaces.

Etapes de nettoyage manuel

1. Une fois que le dispositif a été pré-nettoyé et visuellement inspecté, placez-le dans un bain a ultrasons
avec 300 mL d'une solution fraichement préparée de Neodisher MediClean Forte (ou équivalent) a une
concentration de 0,5%, pendant 15 minutes  la température ambiante.

2. Pendant la sonication, utilisez une brosse a poils doux pour nettoyer doucement le dispositif pendant
1 minute. Frottez le dispositif en faisant de petits mouvements circulaires.

3. Enlevez le dispositif du bain a ultrasons et rincez toutes les surfaces a I'eau UPW pendant 3 minutes.

4. Séchez toutes les surfaces en plagant le dispositif a 105°C pendant 15 minutes.
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5. Inspectez le dispositif dans des conditions d'éclairage normales pour déterminer si tous les
contaminants adhérents visibles ont été enlevés des surfaces. Vérifiez que le marquage du dispositif est
toujours lisible.

Nettoyage automati

Etapes de nettoyage préliminaire

1. Rincez le dispositif sous I'eau du robinet pendant 3 minutes

2. Immergez totalement le dispositif dans 300 ml d'une solution fraichement préparée de Neodisher
MediCLean Forte (ou équivalent) & une concentration de 0,5%.

3. Laissez le dispositif tremper pendant 10 minutes a la température ambiante.

4. Pendant le temps de trempage, utilisez une brosse a poils doux pour nettoyer doucement le dispositif
pendant 1 minute. Frottez le dispositif en faisant de petits mouvements circulaires.

5. Enlevez le dispositif de la solution de détergent et rincez toutes les surfaces a I'eau ultra-purifiée (UPW)
pendant 3 minutes.

6. Inspectez le dispositif dans des conditions d'éclairage normales pour déterminer si tous les
contaminants adhérents visibles ont été enlevés des surfaces.

Etapes de nettoyage automatique

1. Placez le dispositif dans un panier métallique.

2. Placez le panier métallique dans la machine a laver-désinfecter.

3. Nettoyez le dispositif en utilisant le programme illustré dans le tableau 1.

4. Inspectez le dispositif dans des conditions d'éclairage normales pour déterminer si tous les
contaminants adhérents visibles ont été enlevés des surfaces. Vérifiez que le marquage du dispositif est
toujours lisible.

PHASE TEMPERATURE TEMPS DETERGENT
Prélavage Eau du robinet froide 2 min -

Lavage 1 Eau du robinet tiede (50°C) 3 min Neodisher mediclean Forte (0,2%)

Lavage 2 Eau du robinet tiede (50°C) 2min Neodisher mediclean Forte (0,2%)

Ringage Eau pure tiede (50°C) 2 min - @
Séchage 105°C 15 min -

Tableau 1. Programme de nettoyage automatique
Stérilisation
1. Emballez le dispositif dans une poche de stérilisation double vapeur ou dans un emballage qui
fonctionne de maniére équivalente lorsqu'il est soumis & une procédure de stérilisation a la vapeur.
2. Effectuez la stérilisation a la vapeur en utilisant I'un des cycles suivants.

CYCLE 1 CYCLE 2
Type de stérilisateur : Pré-vide Pré-vide
Impulsion de préconditionnement : 4 4
Température : 132°C 121°C
Temps d'exposition : 4 minutes 15 minutes
Temps de séchage : 30 minutes 30 minutes

Tableau 2. Paramétres du cycle de stérilisation

Les dispositifs stériles, emballés doivent étre stockés dans une zone désignée a acces limité qui est bien
ventilée et fournit une protection contre la poussiére, I'humidité, les insectes, la vermine et les conditions
extrémes en matiére de température/d’humidité.

AVERTISSEMENT AVANT LE FONCTIONNEMENT

Avant I'utilisation, vérifiez les dommages visibles éventuels sur I'emballage stérile : en cas de dommage,
les dispositifs doivent étre réemballés et re-stérilisés.

Avant I'utilisation, vérifiez les dommages visibles éventuels aux dispositifs : en cas de dommage, les
dispositifs doivent étre remplacés.
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MISE EN PLACE DE L'ESPACEUR D’ESSAI

Les espaceurs d'essai agissent comme une sonde car leur géométrie et leur forme imitent les espaceurs
implantables.

Le dispositif de sonde est implanté dans I'articulation de fagon a choisir la bonne taille d’espaceur, qui
s'adapte le mieux et qui donne la meilleure stabilité. En méme temps, il aide a guider la préparation du site
héte avant I'implantation du dispositif espaceur.

Avant d'effectuer une opération chirurgicale, le chirurgien doit connaitre la procédure chirurgicale, les
dispositifs et leurs caractéristiques.

« Choisissez le dispositif d’essai sur la base des dimensions de la protheése enlevée.

« Positionnez le dispositif d’essai dans I'espace d'articulation afin de déterminer s'il est anatomiquement
correct et stable.

* Réduisez I'articulation.
Note : lors de I'utilisation de Spacer-K Trial, assurez-vous que I'articulation du genou ne
soit pas trop serrée pendant le test car elle se serrera encore davantage lors de la fixation a I'aide de
ciment. Le serrage peut étre relaché en réduisant la dimension et/ou en effectuant le contour de I'os
pour obtenir une adaptation satisfaisante.

« Une fois que le systeme d'essai a été testé et vérifié, enlevez-le du patient, et utilisez-le comme
référence lors de la sélection de I'espaceur implantable.

Précautions uniquement pour Spacer-K ATS Trial Kit : Spacer-K ATS Trial Kit doit étre utilisé en combinaison
avec Spacer-K Trial et Spacer-K XL Trial. Les combinaisons autorisées entre Spacer-K ATS Trial Kit et
Spacer-K Trial/Spacer-K XL Trial sont rapportées dans le tableau ci-dessous :

COMBINAISON AVEC SPACER-K TRIAL

SPACER-K ATS TRIAL KIT (CODE REF. : SPK03)
(CODE REF. : SPK90Z0) ET SPACER-K XL TRIAL
(CODE REF. : SPK0320)
Spacer-K ATS Trial 60/07 Spacer-K Trial (54mm-60mm)
ou
@ Spacer-K ATS Trial 60/12 Spacer-K Trial (64mm-70mm) @
Spacer-K ATS Trial 80/07 Spacer-K Trial (74mm-80mm)
ou
Spacer-K ATS Trial 80/12 Spacer-K XL Trial (84mm-90mm)

Tableau 3. Combinaison autorisée pour Spacer-K ATS Trial Kit

MISE AU REBUT

Des opérations de retraitement répétées des Espaceurs d’essai selon les instructions figurant dans le
présent document ont un impact minime en termes de durée de vie utile. Les tests de laboratoire internes
ont montré que les espaceurs d’essai sont capables de résister @ au moins 50 cycles de stérilisation
consécutifs sans subir de dommages et sans aucun changement dimensionnel.

La durée de vie utile des espaceurs d'essai est essentiellement affectée par I'usure et les dommages
causés par une utilisation chirurgicale. Les Espaceurs d’essai doivent étre remplacés s'ils semblent
endommagés apreés une inspection visuelle.

Les dispositifs doivent étre jetés comme des déchets biologiques conformément aux réglementations
locales en matiére de déchets, car ils pourraient avoir été contaminés par des substances potentiellement
infectieuses d’origine humaine.

SIGNALEMENT D’INCIDENT GRAVE

Tout incident grave potentiellement imputable aux espaceurs d'essai doit étre signalé au fabricant, TECRES
S.pA., et aux autorités compétentes ou I'utilisateur et/ou le patient sont établis.

Le fabricant peut étre joint aux coordonnées suivantes :

- E-mail : info@tecres.it

- Tél.: +39 0459217311 i

Les informations de contact des autorités compétentes situées dans I'Etat membre de I'Union européenne
dans lequel le patient est établi figurent sur le site Internet de la Commission européenne, sous la section «
dispositifs médicaux » au lien suivant : https://ec.europa.eu/health/md_sector/contact_fr
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ESPACADORES DE TESTE

TRIALS FOR SPACER FOR HIP, TRIALS FOR SPACER FOR KNEE, TRIALS FOR SPACER
FOR KNEE ATS COMPONENT, TRIALS FOR SPACER FOR SHOULDER

0Os Espagadores de Teste sdo dispositivos médicos cirurgicamente invasivos para uso temporario, a serem
utilizados em cirurgia ortopédica.

0Os Espacadores de Teste sao dispositivos de teste para escolher o tamanho certo dos Espacadores Tecres
da anca, do joelho e do ombro respetivos.

Os dispositivos sdo reutilizaveis; antes de serem utilizados, os dispositivos devem ser limpos e esterilizados
ap6s um ciclo validado.

UTILIZADORES PREVISTOS

Os aparelhos destinam-se a serem utilizados por profissionais de satide:

* Enfermeiros e membros da equipa de cirurgia: para a preparagéo dos dispositivos médicos (limpeza,
esterilizagdo) e a sua eliminagao;

« Cirurgioes ortopédicos: para a utilizagdo dos dispositivos médicos (insercao e explante na articulagdo).

GRUPO(S) DE DOENTES A QUE SE DESTINA
0s dispositivos destinam-se a ser utilizados em doentes com maturidade esquelética que sofrem de infecao
articular periprostética (IAP) da articulacdo.

BENEFiCI0S E DESEMPENHOS CLINICOS

0Os Espacadores de Teste ajudam a:

* Escolher o tamanho adequado do espagador

* Preparar o local recetor para a implantagdo do espagador
* Avaliar a estabilidade do espagador

ADVERTENCIAS
Os dispositivos devem ser utilizados apenas a curto prazo, a fim de determinar o tamanho correto do
@ espagador a ser implantado. Os dispositivos de teste nao devem ser implantados. @
Nao utilizar se o dispositivo aparenta estar danificado (deformagdes, mudancas de cor, presenca de bolhas).
0 espacador de teste deve ser substituido se apresentar danos apés uma inspegdo visual.

LIMPEZA E ESTERILIZACAO

Os dispositivos sdo fornecidos ndo estéreis.

0 utilizador deve realizar a limpeza (manual ou automética) e a esterilizagdo dos dispositivos antes da sua
utilizagdo. Apenas os processos descritos neste documento foram validados pelo fabricante.

Podem ser utilizados programas equivalentes de limpeza e esterilizagdo, desde que os utilizadores tenham
verificado / validado os mesmos.

Limpeza Manual

Fases de pré-limpeza

1. Enxaguar o dispositivo com &gua corrente da torneira durante 3 minutos.

2. Imergir totalmente o dispositivo em 300 mL de uma solugéo recentemente preparada de Neodisher
MediCLean Forte (ou equivalente) a uma concentragao de 0,5%.

3. Deixar o dispositivo mergulhado durante 10 minutos a temperatura ambiente.

4. Durante o tempo de imersdo, utilizar uma escova de cerdas macias para limpar suavemente o dispositivo
durante 1 minuto. Esfregar o dispositivo com pequenos movimentos circulares.

5. Retirar o dispositivo da solugdo de limpeza e lavar todas as superficies com Agua Ultrapurificada (UPW)
durante 3 minutos.

6. Inspecionar o dlsposmvo em condicdes normais de iluminagdo para determinar se todos os contaminantes
aderentes visiveis foram removidos das superficies.

Fases de Limpeza Manual

1. Apés o dispositivo ter sido previamente limpo e inspecionado visualmente, colocar o dispositivo num
banho ultrassénico com 300 mL de uma solugdo recentemente preparada de Neodisher MediClean Forte
(ou equivalente) a uma concentragdo de 0,5%, durante 15 minutos a temperatura ambiente.

2. Durante o banho ultrassonico, utilizar uma escova de cerdas macias para limpar suavemente o dispositivo
durante 1 minuto. Esfregar o dispositivo com pequenos movimentos circulares.

3. Retirar o dispositivo do banho ultrassonico e lavar todas as superficies com agua ultrapurificada durante
3 minutos.
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4. Secar todas as superficies colocando o dispositivo a 105 °C durante 15 minutos.
5. Inspecionar o dispositivo em condigdes normais de iluminagdo para determinar se todos os contaminantes
aderentes visiveis foram removidos das superficies. Verificar se a marcagao do dispositivo ainda esta legivel.

Limpeza Automatizada

Fases de pré-limpeza

1. Enxaguar o dispositivo com agua corrente da torneira durante 3 minutos.

2. Imergir totalmente o dispositivo em 300 mL de uma solugéo recentemente preparada de Neodisher
MediClLean Forte (ou equivalente) a uma concentragdo de 0,5%.

3. Deixar o dispositivo mergulhado durante 10 minutos a temperatura ambiente.

4. Durante a tempo de imersdo, utilizar uma escova de cerdas macias para limpar suavemente o dispositivo
durante 1 minuto. Esfregar o dispositivo com pequenos movimentos circulares.

5. Retirar o dispositivo da solugéo de limpeza e lavar todas as superficies com Agua Ultrapurificada (UPW)
durante 3 minutos.

6. Inspecionar o dispositivo em condicdes normais de iluminagdo para determinar se todos os contaminantes
aderentes visiveis foram removidos das superficies.

Fases de Limpeza Automatizada
1. Colocar o dispositivo num cesto metalico.

2. Colocar o cesto metdlico na maquina de lavar/desinfetar.

3. Limpar o dispositivo usando o programa ilustrado na tabela 1.

4. Inspecionar o dispositivo em condiGes normais de iluminagdo para determinar se todos os contaminantes
aderentes visiveis foram removidos das superficies. Verificar se a marcagao do dispositivo ainda esta legivel.

FASE TEMPERATURA TEMPO DETERGENTE

Pré-lavagem Agua fria da torneira 2min -

Lavagem 1 Agua quente da torneira (50 °C) 3 min Neodisher mediclean Forte (0,2%)

Lavagem 2 Agua quente da torneira (50 °C) 2min Neodisher mediclean Forte (0,2%)
Enxaguar Agua Purificada 50 °C 2 min -
@ Secagem 105 °C 15 min - @

Tabela 1. Programa de Limpeza Automatizada

Esterilizagdo

1. Acondicionar o dispositivo num saco duplo para esterilizagdo a vapor ou numa embalagem que tenha um
desempenho equivalente quando submetido a um procedimento de esterilizagdo a vapor.

2. Realizar a esterilizagdo a vapor utilizando um dos ciclos sequintes.

aco 1 CicLo 2
Tipo de Esterilizador: Pré-vacuo Pré-vacuo
Impulso de pré-condicionamento: 4 4
Temperatura: 132°C 121 °C
Tempo de exposicdo: 4 minutos 15 minutos
Tempo de Secagem: 30 minutos 30 minutos

Tabela 2. Pardmetros do Ciclo de Esterilizagdo

0Os dispositivos esterilizados e acondicionados devem ser guardados numa drea especificamente designada,
de acesso limitado, bem ventilada e que proporcione protegdo contra poeira, humidade, insetos, parasitas
e condiges extremas de temperatura/humidade.

ADVERTENCIAS PRE-OPERATORIAS

Antes da utilizagdo, verificar se existem quaisquer danos visiveis na embalagem esterilizada: se forem
observados danos, os dispositivos devem ser embalados e esterilizados novamente.

Antes da utilizagdo, verificar se existem quaisquer danos visiveis nos dispositivos: se forem observados
danos, os dispositivos devem ser substituidos.
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COLOCACAO DO ESPACADOR DE TESTE
0Os Espagadores de Teste atuam como dispositivos de ensaio, uma vez que a sua geometria e forma simulam
os Espagadores implantéveis.

0 dispositivo de ensaio ¢ implantado na articulagdo para que se possa escolher o tamanho correto do
espagador, que melhor se adapta e que proporcione a melhor estabilidade possivel. Ao mesmo tempo, ajuda
a orientar a preparagdo do local recetor antes do implante do dispositivo espagador.

Antes de realizar qualquer operagdo cirlrgica, o cirurgido deve conhecer o procedimento cirlirgico, os
dispositivos e as suas caracteristicas.

« Escolher o espagador de teste adequado com base nas dimensdes da protese removida.

« Posicionar o dispositivo de teste no espago articular para determinar se é anatomicamente correto e
estavel.

* Reduzir a articulagdo.
Nota: quando se utilizam Spacer-K Trial, ter atencdo para que a articulagdo do joelho
ndo fique demasiado apertada durante o teste dado que ira apertar ainda mais com a fixagdo do cimento.
0 aperto pode ser aliviado através de redugdo e/ou redefini¢do dos contornos do osso de modo a obter
um ajuste satisfatorio.

* Assim que o dispositivo de teste tenha sido testado e verificado, remové-lo do doente e utiliza-lo como
referéncia para selecionar o espagador implantavel.

Precaucdes a adotar apenas com Spacer-K ATS Trial Kit: Spacer-K ATS Trial Kit deve ser utilizado em
combinagdo com Spacer-K Trial e Spacer-K XL Trial. As combinagGes permitidas entre Spacer-K ATS Trial Kit
e Spacer-K Trial/Spacer-K XL Trial sdo referidas na tabela abaixo:

SPACER-K ATS TRIAL KIT EM CQMBINA;AO COM_SPACER-K TRIAL
. Iy (CODIGO DE REFERENCIA: SPK03)
(CODIGO DE REFERENCIA:
SPK90Z0) E SPACER-K XL TRIAL
(CODIGO DE REFERENCIA: SPK03Z0)
Spacer-K ATS Trial 60/07 Spacer-K Trial (54 mm-60 mm)
ou
@ Spacer-K ATS Trial 60/12 Spacer-K Trial (64 mm-70 mm) @
Spacer-K ATS Trial 80/07 Spacer-K Trial (74 mm-80 mm)
ou
Spacer-K ATS Trial 80/12 Spacer-K XL Trial (84 mm-90 mm)

Tabela 3. Combinagdo permitida para Spacer-K ATS Trial Kit

ELIMINAGAO

As operagdes repetidas de reutilizagdo dos Espagadores de teste de acordo com as instrugdes incluidas
neste documento tém um impacto minimo em termos de vida (til. Testes internos de laboratorio
demonstraram que os Espacadores de Teste sdo capazes de suportar pelo menos 50 ciclos consecutivos
de esterilizagdo sem sofrer danos e sem qualquer alteragdo dimensional.

A vida dtil dos Espagadores de Teste é afetada principalmente pelo desgaste e pelos danos causados pelo
uso cirtirgica. Os Espagadores de teste devem ser substituidos se, apos uma inspegdo visual, parecerem
estar danificados.

0Os dispositivos devem ser eliminados como residuos biolégicos, de acordo com os regulamentos locais
sobre residuos, uma vez que os dispositivos podem ter sido contaminados com substancias potencialmente
infeciosas de origem humana.

COMUNICAGAO DE INCIDENTES GRAVES

Qualquer incidente grave potencialmente atribuivel aos Espagadores de Teste deve ser comunicado ao
fabricante, TECRES S.p.A., e a autoridade competente do local onde se encontra o utilizador e/ou o doente.
0 fabricante pode ser contactado através dos sequintes contactos:

- email: info@tecres.it

- tel.: 39045 9217311

As informagdes de contacto da autoridade competente no Estado-Membro europeu em que se encontra o
doente encontram-se no website da Comisséo Europeia, na secgdo “dispositivos médicos”, no sequinte link:
https://ec.europa.eu/health/md_sector/contact_pt
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NMPOBHBLIE CMEUCEPDI

TRIALS FOR SPACER FOR HIP, TRIALS FOR SPACER FOR KNEE, TRIALS FOR SPACER
FOR KNEE ATS COMPONENT, TRIALS FOR SPACER FOR SHOULDER

TecToBbIe Cnercepbl — 3TO XMPYPrYEcKN MHBA3NBHbIE MEANLIMHCKUE YCTPOCTBA ANs
BPEMEHHOTO MCMONb30BaHWUS B OPTONEANYECKON XUPYPIUN.

TMpoBHble cnericepbl — 3T0 NPOBHbIE NPUCTIOCOGNEHNS ANs BbIGOpa NOAXOASLLEro pa3mepa
cneicepos Tecres Ansi 6eapeHHBIX, KOMEHHbIX 1 NEYeBbIX CyCTaBoB.

YCTPOiCTBa Npe/iHa3HaueHb! Ansi MHOTOKPATHOTO UCMONb30BaHNS; Neper UCNoMNb30BaHMEM OHI
[OMKHbI GbITb OYMLLEHbI 1 CTEPUI30BaHbI B COOTBETCTBIM C YTBEPXKAEHHON NPOLIEAYPOil.

MPEOMNONATAEMBIE NMOMNb30OBATENU

YcTpoiicTBa NpeAHasHaueHb! 4151 UCMOMb30BaHNS MEAULIMHCKUMIA PaGOoTHAKaMK:

* MOafWwMM MEAVLIMHCKUM NePCOHANOM U YfieHaMn XUPYPTUYeckux GpUraj: NoAroToBka
MEANLIMHCKUX YCTPOICTB (O4MCTKA, CTEPUNN3ALINAS) U UX YTUNM3ALIUS;

* XMpYPramu-opToneaamu: UCMofb30BaHNE MEAULIMHCKIAX YCTPOWCTB (yCTaHOBKaA B CyCTaB 1
yAaneHue 13 Hero).

LENIEBAA I'PYMNA NAUMEHTOB
yCTpOﬁCTBa npegHa3Ha4eHbl Ans UCnonb30BaHUA y NauMeHToB CO 3penbiM CKeneTom,
cTpapatoLmx nepunpotesHon nHtekuueit (MMN) cycraea.

KNWHUYECKAS NOMb3A U XAPAKTEPUCTUKU
Mpo6Hble cneiicepbl NoMoraioT:

+ BblGpaTh NpaBUnbHbIN pa3mep cnencepa;

* MOATOTOBUTH MECTO AMs UMMNaHTaLMK criericepa;
* OLEHMTb YCTOMYMBOCTb creincepa.

NPEOYNPEXAEHUA
YCTPOWACTBA [OMKHbI UCTONB30BATLCS TOMBKO HEMPOLOMKUTENBHOE BPEMS C LIEMbIO
@ onpe/ieneHnsi NpasubHOTO pasMepa creiicepa Ans uMnnaxTaunu. MpoGHele ycTpoicTea He @
noANexXaT MNNaHTaLmn.
He ucnonb3ayitTe ycTpoicTBO, UMEIOLLEE BUAUMBIE NOBPEXAEHWS (AedopmaLm, n3MeHeHNs
LBeTa, Hann4ue ny3blpbkoB). MpoBHoe n3nenue AOMKHO BbiTb 3aMEHEHO Npy 0GHapPYXeHUn
BUAVUMBIX NOBPEXAEHNI.

OYUCTKA U CTEPUNU3ALUNA

YcTpoiicTea NOCTaBNATCS B HECTEPUILHOM BUAE.

Monb3oBaTenb AOMKEH NPOBECTU OYUCTKY (PYHHYIO UMK @aBTOMATUYECKYI0) 1 CTepUnn3aLmo
YCTPOWCTB Nepes 1x ucnonb3osaHnem. MpoussoanTenem ogoBpeHs! TONbKO Te NpoLecchl,
KOTOPbIE ONMCaHbl B 3TOM JOKYMEHTE.

MOXHO 1CMONb30BaTL aHaNoOrMyHbIE MPOrPaMMbl O4NUCTKN 1 CTEPUNN3ALIAN, OAHAKO
nonb3osaTtenb AOMKEH YAOCTOBEPUTLCS B TOM, YTO OHM NPoBepeHb! / 0no6peHs!.

OumncTKa BPYUHYHO

Warun nepes ounctkomn

1. CnonocH1Te YCTPOMCTBO NPOTOYHOI BOJONPOBOAHON BOAOW B TEYEHUE 3 MUHYT.

2.MonHocTbio norpyanTe ycTpoiicTeo B 300 Mn ceexenpurotosneHHoro pacteopa Neodisher
MediCLean Forte (unu aHanora) ¢ koHueHTpauuen 0,5%.

3.3amounTe ycTpoiicTBO Ha 10 MUHYT NpU KOMHATHON TemnepaType.

4.Bo Bpema 3amaumBaH1s OCTOPOXHO O4MLLAIATE YCTPONCTBO MATKOIA LLETKOM B TeHeHne OaHOI
MUHyTbI. TTOTPUTE YCTPONCTBO KPYroBbIMIA

5. BbIHLTE YCTPOWCTBO 13 PAcTBOPaA MOIOLLETO CPEACTBA W NPOMOATE BCE NOBEPXHOCTU
yneTpayucton Bogon (UPW) B TedeHne 3 MUHYT.

6. OcMOTpUTE YCTPOMCTBO NPY HOPMArbHOM OCBELLEHNM, YTOBLI YEEANTLCS, YTO BCE BUAMMBIE
npuUCTaBLUNE 3arpsi3HeHNs Bbini ynaneHs! C NOBEPXHOCTEN.

Larn py4Hoi ouncTkm

1.Mocne npeaBapuTENbHON OYUCTKM U BU3YasbHOrO OCMOTPa YCTPOWCTBA NOMECTUTE €ro B
YNbTpa3sykosyto BaHHy ¢ 300 Mn ceexenpuroToeneHHoro pactsopa Neodisher MediClean
Forte (unu akBuBaneHTHoro) B koHUeHTpaLum 0,5% Ha 15 MUHYT Npu KOMHaTHOI TemnepaType.

2. Bo Bpems 06paboTky ynbTpa3BykoM OCTOPOXHO OYMLLATE YCTPONCTBO MATKOIA LUETKON B TeveHne
OQHOM MUHYTEI. MOTPUTE YCTPOMCTBO MarbIMU KPYIOBbIMU ABIKEHNSIMU.

3. /3BriekuTe yCTPOMCTBO M3 yNLTPa3BYKOBOW BaHHbI 1 CMOMACKVBATE BCE €r0 NOBEPXHOCTM
ynbTpauncroit Bogoi (UPW) B TedeHne Tpex MUHYT.
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4. BbicylunTe BCe NOBEPXHOCTYN YCTpoiicTBa npu Temnepatype 105° C B TeyeHne 15
MUHYT.

5. OCMOTpUTE YCTPOMCTBO MPU HOPMATLHOM OCBELLEHNM, YTOBLI YEEAUTLCS, YTO BCE BUAMMbIE
npuCTaBLUNE 3arpsidHeHNst Bbinu yaaneHs! C noBepxHOCTeil. Y6eanTecs, YTo MapkupoBka
u3nenvs Bee ellie pas3bopynea.

ABTOMaTHYeCKas OYMCTKa

LWarn nepen ouncTk

1. CnonocH1Te yCTPOMCTBO NPOTO4HOI BOJOMNPOBOAHONM BOAOW B TEYEHUE 3 MUHYT.

2. MonHocTbio NorpyanTe ycTpoiicTeo B 300 Mn ceexenpurotoeneHHoro pacteopa Neodisher
MediCLean Forte (unu aHanora) ¢ koHueHTpauuen 0,5%.

3. 3amoumTe YCTPOICTBO Ha 10 MUHYT NPpW KOMHATHOW TemnepaTtype.

4.Bo Bpemsa 3amaunBaH1s OCTOPOXHO OHMLLAIATE YCTPOCTBO MATKOW LLIETKON B TeHeHne
OQHOM MUHYTEI. MOTPUTE YCTPOMCTBO MasbIMU KPYIOBbIMU ABUKEHNSIMU.

5. BbIHLTE YCTPOWCTBO 13 PacTBOPa MOIOLLEro CPEACTBA U NPOMONATE BCE NOBEPXHOCTU
ynbTpauncroit Bogoi (UPW) B TedeHne 3 MUHYT.

6. OcMOTpUTE YCTPOMCTBO NPY HOPMATLHOM OCBELLEHNM, YTOBLI YEEANTLCS, YTO BCE BUAMMBIE
npuUCTaBLUNE 3arpsi3HEHNs Bbinv yaaneHs! C NMoOBEPXHOCTEN.

Llarn aBTOMaTU4ecKon QUMNCTKN

1.MomecTuTe YyCTPONCTBO B METANMUYECKYHO KOP3WHY.

2.TlomecTuTe MeTannMyeckyto KOp3MHY B MOEYHO-AE3MHMEKLIVOHHYIO MaLLNHY.

3.04nCTUTE YCTPOICTBO, UCMOMNBL3Ys NporpaMmy, ykasaHHyto B Tabnuue 1.

4.OcMoTpuUTE YCTPOMCTBO MPU HOPMArbHOM OCBELLEHIN, YTOGLI YBeanTLCs, HTO BCE BUAUMBIE
npUCTaBLUME 3arpA3HEHNst Gbiny yaaneHs! ¢ NoBEpXHOCTEN. YBeanTeck, YTo MapkupoBka
u3nenvs Bee elle pasbopunea.

®A3A TEMMEPATYPA BPEMA MOILEE CPEACTBO
Mpenga-
puTenbHas XonoaHas BoAONPOBOAHas BoAa 2 MUH. -
Moiika
Moitka 1 Tennas BogonposoaHas Boga (50°C) 3 MUH. Neodisher mediclean Forte (0,2%)
Moitka 2 Tennas BogonposoAHas Boga (50°C) 2 MUH. Neodisher mediclean Forte (0,2%) @
o] Tennas oumLe Bopa (50°C) 2 MUH. -
Cywka 105°C 15 MUH. -

Tabnuua 1. MporpamMma aBTOMaTUYECKONM 04UCTKN

Crepunusauus

1. ANsi BINOMHEHNS NPOLIEAPLI CTEPUIN3ALIMIA NAPOM NOMECTUTE YCTPOCTBO B [IBOVHOM NakeT
[Nsi NapoBOW CTEPUNN3ALIMN UMW B YNAKOBKY C aHANOMM4HBIMU XapaKTepucT1kamm.

2. BbINOMHUTE CTEPUNM3ALIMIO NAPOM, MCTIOMb3Ys OAMH 13 CIEAYIOLNX LIMKIOB.

Lunkn 1 Lvkn 2
Tvn cTepunusaumn: npeaBapuTenbHbIil Bakyym NpeABapUTEnbHbIA Bakyym
Mmnynbc npeasapuTenbHon 4 4
MOAIrOTOBKN:
Temnepatypa: 132°C 121°C
Bpems BosgencTeus: 4 MUHYTbI 15 MuHyT
Bpems cywku: 30 MuHyT 30 MuHyT

Tabnuua 2. MapameTpbl LMKa cTepunuaaumm

YnakoBaHHbIE CTEpUIbHbIE YCTPONCTBA A0MKHBI XPaHWUTLCS B CrieLansHO OTBEJeHHOM MecTe C
orpaH1YeHHbLIM JOCTYNOM, KOTOPOE OMKHO XOPOLLIO NPOBETPUBATLCS M 06GecneynBaTh 3almTy
OT MbINK, BNaru, HaCeKOMbIX, YepBeii 1 3KCTPeMaribHOM TeMNepaTypbl/BNaXHOCTU.

NPEOONEPALUNOHHbLIE NPEAYNPEXOEHUA

Mepea 1Cnomnb3oBaHUEM NPOBEPLTE CTEPUIIBHYIO YNAKOBKY Ha HAnuMe BUAUMBIX NOBPEXAEHMI:
npu 1x 0GHAPYKEHNM YCTPOVCTBO AOIMKHO BbiTh YNAKOBaHO U CTEPUIN30BAHO MOBTOPHO.

lMepen 1CNonb3oBaHeM NPoBEpbTE U3AENNS Ha HaNU4MNe BUAVMBIX MOBPEXIEHNI: NPU NX
OGHapyXeHUN N3ENUs AOMKHBI BbiTb 3aMEHEHBI.

21

®

rdino Z1G201 IFU Spacer Trials.indd 21 23/09/21 12



NMPOBHOE PA3MELLEHUE CMENUCEPA

Mpo6Hble crneiicepbl MCMOMbL3YIOTCA AN TECTUPOBaHUSA, NOCKOMbLKY UMEIOT Takyto xe (popmy, kak

MMMNaHTUPYEMbIE CrIeNCepsI.

Mpo6Hoe yCTPONCTBO UMMNAHTUPYETCS B CycTaB, YTOObI MOXHO Bbino BbiGpaTh NpaBumnbHbIN
pasmep cneiicepa, KOTOpbIi MyuLie NOAXOANT 1 0GECNEUMBAET Nyullyio CTaBUNLHOCTb.
OaHOBPEMEHHO OHO MOMOraeT B NOATOTOBKE MECTa YCTaHOBKM NEPe/l MMMNaHTaumnei
PacropHoro ycTpoiicTsa.

Mepen npoBesieHneM NioGol XMPyPruieckoi OnepaLmi XUpYpr [IOMKEH 3HaTb XUPYPrUYeckyio
npoLeaypy, YCTPOCTBA U X XapaKTEPUCTUKN.

BbiGepuTe noaxoasiLLyo Npoby UCXOAs U3 pa3MepoB CHATOMO NpoTesa.

PaamecTtute nNpobHbIN cneiicep B CycTaBHOIA LLenu, YToBbl OnpeaeniThb, SBISETCs N OH
aHATOMUYECKN NPaBUIBHBIM U CTABUIBHBIM.

YMeHbLUKTE CycTaB.

Mpumeyanve: npu ucnons: Spacer-K Trial NOMHUTE, 4TO KONEHHbIN

CyCTaB He [10MKeH BbITh CANLIKOM TYrUM BO BPEMS UCTIbITAHUS, Tak Kak oH ByaeT cursHee
YNAOTHEH Nocne huKcaUui LIeMeHTOM. MIOTHOCTb MOXET BbiTb YMEHbLUEHa MyTem

y winu OpMbI KOCTY ANS AOCTUXKEHMS
YA0BNETBOPUTENBHOTO MPUNEraHms.

Mocne Toro, kak NPoBGHOE M3aenue Gbino NPOBEPEHO U OLIEHEHO, YAanuTe €ro U3 NaumeHTa u
UCMONb3yiiTe ero B KaYecTBe aTanoHa Npu BeIGOPe MMNNaHTMPYEMOro creiicepa.

Opepnynpexaerve Tonbko ans Spacer-K ATS Trial Kit: Spacer-K ATS Trial Kit gormken
necnonb3oBaThbcs B codeTanumn co Spacer-K Trial u Spacer-K XL Trial. [lonycTumble codetaHns
Spacer-K ATS Trial Kit co Spacer-K Trial/Spacer-K XL Trial npusogsTtcs B cnegytowiein Tabnuue:

CoueTaHue ¢
Spacer-K Trial
(koa: SPK03)
Spacer-K XL Trial
(xoa: SPK03Z0)

Spacer-K ATS Trial Kit
(koa: SPK90Z0)

Spacer-K ATS Trial 60/07 Spacer-K Trial (54-60 mm)
mnm

Spacer-K ATS Trial 60/12 Spacer-K Trial (64-70 mm)

Spacer-K ATS Trial 80/07 Spacer-K Trial (74-80 mm)
mnm

Spacer-K ATS Trial 80/12 Spacer-K XL Trial (84-90 mm)

Tabnuua 3. flonyctumoe covetanue Ans Spacer-K ATS Trial Kit

YTUNU3ALUA

MoBTOpHbIE ONepaLuK No NoBTOpHOI 06paboTke NPOGHLIX CecepoB B COOTBETCTBUM C
VHCTPYKUMAMM, NPUBEAEHHBLIMU B 3TOM AOKYMEHTE, UMEIOT MUHUMAILHOE BIMSIHUE Ha CPOK
cnyx6bl. BHyTpeHHee nabopaTopHoe TecTpoBaHue fokasano, YTo NpobHsle cnercepbl MoryT
BblAEPXkMBaTHL 40 50 LMKIOB CTEpUnn3aLmMi noapsia 6e3 NoBPeXAEHU 1 U3MEHEHUI Pa3MepoB.
Ha cpok cry6bl IPOBHbIX CENCEePOB B OCHOBHOM BIVSIOT U3HOC U MOBPEXAEHS!, BbI3BaHHbIE
XMPYPrAYECKUM UCMONb30BaHMeM. MPOBHBIe crieceps! AOMKHb! GbiTh 3aMEHEHbI, ECIU B X0Ae
BU3yarbHOTO OCMOTPA Ha HUX OBHAPYKMBAIOTCS NOBPEXAEHNS.

YcTpoiicTBa AOMKHbI YTUNN3NPOBaTLCS Kak Guonornyeckme oTxofsl B COOTBETCTBUM C MECTHBIMI

npaBunamm no yTUnnu3aumm OTX0f0B, NOCKONbKY OHW MOTYT GbiTb 3arpAsHeHb! MHAEKUMOHHbIMI
BELLECTBAMI YEMOBEYECKOTO NPONCXOKAEHUS.

YBEAOMMNEHUE O CEPbE3HOM UHUWOEHTE
O nioBbix CepbesHbIX MHUMAEHTAX, NOTEHLMANbHO CBA3aHHbIX C UCTILITaHUAMM Ceicepos,

cnenyert coobuyate npoussoautento, TECRES S.p.A., a Takke B KOMNETEHTHbI OpraH No MecTy

HaXOX[eHWUs NONb30BaTeNs Wnnm nauneHTa.

C Npov3BOAUTENEM MOXHO CBA3ATLCS, UCTONbL3Ys CIEAYIOLLYIO KOHTaKTHYIO MH(OpMALIIo:

- email: info@tecres.it

- Ten.: +39 045 9217311

KoHTaKTHas nHgopmaLnsi KOMMETEHTHOTO Opraa, PacronoXeHHoro B cTpaHe Esponerickoro

Cotosa, B KOTOPOIi NPOXMBAET NaLWeHT, NpueeaeHa Ha caiite Esponerickoit Komuccun B pasgene

«MeJuLVHCKWe YCTPOCTBaY Mo criedytoLen cebinke: https://ec.europa.eu/health/md_sector/
contact_ru
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CMNENUCEPU NPOBHI

CMNENCEPW NPOBHI KYNBLIOBOIO CYITIOBA, CNENCEPU
MPOBHI KONIHHOIO CYITOBA, CMENCEPW MPOBHI
KOJIHHOIO CYITIOBA 3 KOMINOHEHTOM ATS, CMNEWNCEPU
MPOBHI NMJIEYOBOIO CYITIOBA

Cneiicepu npo6Hi — Lie XipyprivHO iHBa3WBHI MeAWYHI BUPOBM NS TUMYACOBOrO BUKOPUCTaHHSI,
SIKi 3aCTOCOBYIOTLCS B OPTONEANYHIN Xipyprii.

Cneticepy Npo6Hi — Lie Npo6Hi NpucTpoi, siki cnyryioTb Ans BUGOPY NpaBubHOrO po3mipy
BiANOBIAHMX crieicepiB komnaHii « Tekpec» Ans KynbLLOBOrO, KOMIHHOTO i NIeYoBOro Cyrno6is.
Bupo6u MoXHa BUKOPUCTOBYBATH NOBTOPHO; NEPe/ BUKOPUCTAHHAM ix HeOoBXiaHO ounati Ta
CTepuni3yBaTy 3riaHo i3 3aTBEPAXKEHUM LIMKIOM.

UINbOBI KOPUCTYBAYI

MpucTpoi Npu3Ha4eHi Anst BAKOPUCTAHHA MEAVYHUMM NpaLiBHUKaMW:

* Me[cecTpamu Ta YneHamy onepauiinHoi 6puragu: Ans NiaroToBkU MeayHNUX BUPO6IB
(oumnLLeHHs, cTepunisaulia) Ta ix yTunisauii;

« xipypramu-oproneaamu: Ans BUKOPUCTAHHS MeNYHNX BUPOGIB (BCTAHOBMNEHHS Ta
BUAAneHHs i3 cyrno6a).

LINbOBA(-l) FPYNA(-W) NALIEHTIB
MpucTpoi Npu3HayeHi Ans BUKOPUCTaHHS Y NaLieHTiB 3i ChOpPMOBaHUM CKENETOM, Cyrnob sAKkux
ypaxeHo nepunpoTesHoto iHdekuieto (MMI).

KNIHIYHI NEPEBATU TA MOKA3HUKU

Cneiicepy NpoBHi AOMOMOXYTb:

« BUBpaTK NoTpibHWMIA po3mip cneiicepa

+ nigrotyBaTty NoTpibHe micue Ao iMnnaHTauii cneiicepa
* ouiHNTK cTabinbHICTL cnecepa

@ NONEPEMKEHHS @

MpuncTpoi HeoBXiAHO BUKOPUCTOBYBATM NNLLE HA KOPOTKWIA NPOMIKOK Yacy, oG BU3HAYUTU
npaBunbHUIA PO3Mip BiANOBIAHOrO cnercepa Ans iMnnaHTaLii. 3a6opoHseTbes iIMNNaHTyBaTu
npo6Hi npucTpoi.

He BuKopUCTOBYITE, SKLLO NPUCTPI BUINSAAE NOLIKOAKEHUM (AeDOPMOBaHMUIA, NPUCYTHI 3MiHN
KOnbopy, NpucyTHi BynbBatuku). Mpo6HUI NPUCTPI NOTPIGHO 3aMiHUTY, SIKLLO 3a pesynkTaTamit
O BiH BUSIBUTLCS MOLIKOKEHUM.

OYMLLEHHA TA CTEPUNIBAUIA

MpucTpoi NOCTaBNSAOTLCA HECTEPUNBHUMM.

Mepeq BYKOPUCTAHHSIM MPUCTPOIB KOPUCTYBaYY HEOBXIAHO iX 04UCTUTY (BPYUHY abo 3a
[I01OMOT0I0 aBTOMATN30BaHMX 3aCOBIB) Ta CTepunisyBaTy.

BUpoGHUK 3aTBEPAMB TiNbKK Ti NPOLECH, SiKi ONUCaHI B LibOMY JOKYMEHTI.

FAKLLO KOpPUCTYBaYi NEPeKOHanuCs, Lo CXOXi MPOrpamu OYULLEHHS Ta cTepuniaaLii nponLunm
nepesipky/3aTBepKeHi, TO BOHU MOXYTb KOPUCTYBATUCS TakuMm1 Nporpamamu.

OuMLEHHS BPYUHY

ETanu nonepeHboro oYMILEHHs!

1. TpoMwiiTe NPUCTPIit NPOTOYHOO BOAOMPOBIAHOK BOAOIO NPOTSAroM 3 min (xB).

2.TloBHICTIO 3aHypTe NpuUCTpiit y npurotoBaHuit po3iuH Neodisher MediCLean Forte
(abo nopi6Huit) 06’emom 300 mL (M) y koHueHTpauii 0,5 %.

3. 3anuwute npucTpiit y po3unHi Ha 10 min (xB) 3a KiMHaTHOI TemnepaTypu.

4.1ig yac 3amouyBaHHs 06ePEXHO MOYNCTITH NPUCTPIN LLITKOK 3 M'SIKOHO LLEETUHOK NPOTSroM
1 min (x8). MOYUCTITb NPUCTPIN HEBENUKUMUN KPYTOBUMU PYXamu.

5. BUAMITb NPUCTPIlt i3 po34nHY MUtoYOro 3acoby i NpoMuiiTe BCi NoBepxHi 0co6nmMeo
yucToto Bogoto (UPW) npotsirom 3 min (x8).

6. MepesipTe NPUCTPIN 3a HOPManbHUX YMOB OCBITNIEHHS, LOG BU3HAUNTY, YK BCi NOMITHI
3aBpyAHEHHS!, L0 NPUCTanK A0 NOBEPXOHb, GyNn BUAANEHi.

ETanu oumiieHHs BpyUHy

1. Micns nonepeaHLOro OYNLLEHHSA Ta BidyanbHOro OISy NPUCTPOIO NOMICTITh oMo B
ynbTPa3ByKoBYy BaHHy 3 npurotoBaHoro po3unHy Neodisher MediClean Forte (a6o nopi6Horo)
06’emom 300 mL (mn) y koHueHTpauii 0,5 % Ha 15 min (xB) 3a KiMHaTHOI TemnepaTypy.

2.1Mia vac yneTpa3sBykoBoi 06po6kn 06epeXHO MOYNCTITL NPUCTPIN LWITKOIO 3 M'SIKOIO LLIETUHOKD
npotsrom 1 min (x8). MOYNCTITb NPUCTPI HEBENMKUMI KPYTOBUMU PyXamu.
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3. BuidMiTh NpuCTpIii 3 ynbTpa3ByKoBOi BaHHW i NPOMUIATE BCi NOBEPXHI 0COGNMBO YNCTOK
Bogoto (UPW) npotsarom 3 min (xB).

4. BucywwiTb yci NoBepxHi, NOMICTMBLUM NpUCTpiit Ha 15 min (xB) nia Aito Temnepatypu 105 °C.

5.TepeBipTe NPUCTPIll 32 HOPMATbHUX YMOB OCBITNEHHS, LLO6 BU3HAYUTK, YN BCi NOMITHI

3abpyaHeHHs, Lo npucTanu Ao noBepxoHb, 6ynu BuaaneHi. MepekoHanTtecs, Wo

MapKyBaHHsi PUCTPOIO BCe Lie po3bipnee.

ABTOMATMYHE OUULLEHHSA

ETanu nonepeHbOoro o4uileHHs

1. MpomMwiiTe NPUCTPIN NPOTO4HOK BOAOMPOBIAHOIO BOAOIO NPOTSIroM 3 min (XB).

2.ToBHICTIO 3aHypTe NpUCTpiN y npuroToaHnit posunH Neodisher MediClean Forte
(abo nopi6Huit) 06'emom 300 mL (Mn) y koHUeHTpaLii 0,5 %.

3. Banuwte npucTpir y posumHi Ha 10 min (XB) 3a KiMHaTHOT TemnepaTypu.

4.1 yac 3amMouyBaHHs 06ePEXHO NOYNUCTITL NPUCTPIN LLITKOK 3 M'AIKOKO LLEETUHOK
npotsarom 1 min (xB). MoYNCTiTL NPUCTPIt HEBENMKMMU KPYFOBUMU pyXaMmil.

5. BUNMIiTb NPUCTPIl i3 po34nHy MMIOYOro 3acoby i NpoMuiTe BCi NOBEPXHI OCOBIMBO YUCTOO
Bogoto (UPW) npotsarom 3 min (xB).

6.lMepeBipTe NPUCTPI 3a HOPMArbHUX YMOB OCBITNEHHS, 06 BU3HAYUTK, YW BCi NMOMITHI
3abpyaHEHHS, Lo NPUCTaNK /10 NOBEPXOHb, Byni BUAANeHi.

ETanu aBTOMaTN30BaHOIO QYMLLEHHS

1. MoknagiTe BUPIG y MeTanesuii KOLWK.

2.TloMiCTiTb MeTanesui KoMK Y MUAHO-AE3IHEKLLiAHY MaLLnHy.

3. OumCTiTh NPUCTPIN 3a 1OMOMOroK Nporpamm, Lo onucaHa B Taénuui 1.

4.TepeBipTe NPUCTPIil 32 HOPMANbHNX YMOB OCBITNEHHS, LLIOG BU3HAYMTU, YW BCi NOMITHI
3abpyaHeHHs, WO NpucTani Ao NoBepxoHb, Bynu BuaaneHi. MepekoHaiitecs, Wo
MapKyBaHHs NPUCTPOLO BCe Liie po3Gipruee.

®A3A TEMMEPATYPA YAC MUIOYUA 3ACIB
MonepeaHe .
APOMMBAHHS XonogHa BoaoNpoBiaHa Boa 2min (x8)
@ MpommBaHHs 1 Tenna sogonposiaHa soaa (50 °C) 3 min (x8) | Neodisher MediClean Forte (0,2 %) @
MpommBaHHs 2 Tenna BoponposigHa Boaa (50 °C) 2min (x8) | Neodisher MediClean Forte (0,2 %)
Mpom1BaHHs Tenna ounwieHa soga (PW) (50 °C) | 2 min (xB)
Cywka 105°C 15 min

(xe)

Tabnuus 1. Mporpama aBTOMATU30BAHOTO OYMULLIEHHS

Crepwunizauin

1. 3anakyiiTe NpUCTpIil y NOABINHWIA NakeT Ans cTepunisauii napoio abo B ynakosky 3i
CXOXWMM BNacTMBOCTAMM, W06 niaaaTi npoueaypi ctepunisaii napoto.

2. BukoHaiiTe cTepunisallito Napoio 3a [0MOMOrol OAHOTO 3 TakNX LMKNIB.

LMK 1 LmKn 2

Tun cTepunisatopa: MonepeaHe BakyymyBaHHs lMonepeaHe BakyyMyBaHHs

YacroTa imnynecis
nonepeaHLoro 4 4
KOHALIIOHYBaHHS:

Temnepatypa: 132°C 121°C
Yac ekcnoauyii: 4 min (x8) 15 min (x8)
Yac BucKxaHHs: 30 min (xB) 30 min (x8)

Tabnuus 2. MapameTtpy umrkny crepunizauii

CTepunbHi 3anakoBaHi NpucTpoi cnip 36epirati y cneuianbHo BiABeAeHOMY MicLi 3 0BMeXeHUM
[focTynom, sike A0Bpe NPOBITPIOETLCS Ta 3aGe3neyye 3ax1CT Big Ny, BOMOMW, KOMax, napasuTis
Ta eKcTpemarnbH1X Temnepatyp abo BonorocTi.
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MEPEAOMNEPALIWHE MOMNEPEMXEHHA
TMepea BUKOPUCTAHHSIM NEpPesipTe HasiBHICTL MOXINBUX BUAUMUX MOLIKOKEHb CTEPUILHOT
YNaKOBKM: y pasi BUSBNEHHS NOLWKOMKEHHS!, NPUCTPOI MakoTb 6yTh ynakoBaHi Ta cTepunisobaHi
MOBTOPHO.

TMepes BUKOPUCTaHHSIM NEpPeBipTe HAsiBHICTL MOXINBIX BAAUMUX MOLIKOKEHb CaMUX
MPUCTPOIB: Y pasi BUABINEHHS MOLLKOMAXKEHHS!, TPUCTPOI NOTPIGHO 3aMiHUTH.

BCTAHOBJIEHHS CMENCEPIB MPOBHUX

Cneiicepu Npo6Hi BUKOPUCTOBYIOTLCS B AKOCTI 3pa3ka, OCKiNbKM 3a reoMeTpieto Ta hopMoto BOHN
HaragyoTb iMnNnaHTaiiHi cnencepu.

3paskoBuil NPUCTPIN IMNNAHTYETbCS B CYrnob y Takuii cnocib, wo6 moxHa Gyno Bubpatu
cneiicep NpaBuLHOTO PO3MIpy, Lo 3abesneunTb HagiiHiLy Nocaaky Ta Halikpally cTabinbHiCTb.
Kpim Toro, ue cnpusie NnpoBeAeHHI0 NiAroToBKM NOTPIGHOrO Micus nepea imnnaHTavjeto cneiicepa.
Mepen BukoHaHHAM Byab-5Koi XipypriuHoi onepaLii Xipypr NoBUHEH 03HAOMUTUCA 3 XipypriYHO0
npoLieaypoto, Npunafami Ta ix XxapakTepucTukm.

« BubepiTb BignosiaHy npoby BiAnoBiAHO A0 PO3MipiB BUAANEHOro npotesa.

Po3wicTiTb npoby B cyrno6oBomy npocTopi, Wob Bu3HaunTK, Yv Burnsaace i coopma
aHaTOMI4YHO NPaBUMBHOK | CTaBINBHOW.

BigHOBITL HOpManbHe NONoXeHHs cyrnoba.

MpumiTka. MaiiTte Ha yBasi, Lo nif Yac BCTaHOBNEHHs crnelicepa npo6Horo-K LWinbHiCTe
KoniHHoro cyrnoba He Mae ByTu HaAMIPHOI, OCKiNbKK NoAanbLUe YLiNbHEHHS BiaByaeTbCA

3a paxyHoK KpinneHHsi uemeHTy. LLlo6 3a6eaneuuTu 3a0BinbHe NPUNsraHHs, WinbHICTb MOXHa
BiIKOPUryBaTH LUNSXOM 3MEHLLEHHS Po3Mipy Ta (abo) NoBTOpHOT 06pOBKN KOHTYPIB KICTKU.
Micns TecTyBaHHs Ta nepeBipku 3paska BUAaniTL Oro 3 Tina nauieHTa Ta BisbMiTb 1oro 3a
eTanoH Ans Bubopy iMnnaHToBaHoro cneiicepa.

3acTepexeHHs nuiie Ans KOMNIekTy 3i cneiicepom npobHumM-K ATS: KomnnekT 3i cneiicepom
npobHUM-K ATS HeobXiaHO BUKOPUCTOBYBATW B NOEAHAHHI 3i cneiicepom npobHnm-K Ta
cneiicepom npo6HMM-K XL. [lonycTumi noeaHaHHs KoMNnekTiB 3i cneiicepom npobHuM-K ATS Ta
cnevicepom npo6HuM-K abo cnericepom npo6HUM-K XL HaBefeHi B Tabnunui Hpkye:

KOMMAEKT 31 CNEACEPOM NOEAHAHHS 31 CNEWCEPOM
@ NPOBHNM-K ATS NPOBHUM-K (IOB. KOf1: SPK03) | @
(OB KORi: SPK9020) CMENCEPOM nl;cﬁ(n;lg;nﬂ-)l( XL (0OB. Kop:
Cneicep npoGHuit-K ATS 60/07 Cneiicep npo6Huit-K (54-60 mm (mm))
a6o
Cneiicep npoBHUit-K ATS 60/12 Cneiicep npo6Hui-K (6470 mm (mm))
Cneicep npoGHMit-K ATS 80/07 Cneiicep npo6Huit-K (74-80 mm (Mm))
abo
Cneicep npoGHuit-K ATS 80/12 Cneiicep npo6Huit-K XL (84-90 mm (mm))

Tabnuus 3. MoeaHaHHsA [03BONEHO AN KOMNNeKTy 3i cneiicepom npobHum-K ATS

YTUNI3ALIA

BignosiaHo A0 IHCTPYKLUN, WO MICTATLCSA B LIbOMY AOKYMEHTI, GaraTopa3osi onepaLiii 3 NOBTOpHOT
06pobku cnercepiB NPOGHKX HE3HAYHO MIPOI0 BNNMBAIOTL Ha iX TEPMIH ekcnnyaTauii.
BHyTpilHe nabopaTopHe AOCNiMKEHHS Nokasaro, Lo crneicepun NpobHi 3aaTHi BUTpUMaTi
LoHanmeHLue 50 NocnifAoBHMX LMKNiB cTepunisalii 6e3 nolwkomkeHs Ta 6e3 Byab-sknux 3MiH
Ppo3MmipiB.

Ha TepmiH ekcnnyartauii cneiicepis NPOGHMX B OCHOBHOMY BMAIMBAE 3HOC Ta NOLUKOKEHHS,
CNPUYMHEHI XipYpriYHUM BUKOpUCTaHHsIM. Cnercepy NPoGHi NOTPIGHO 3aMiHNTK, SIKLWO 3a
pesyneratamu ornsay BOHV BUSIBNSATLCH NOLKO[KEHNUMN.

MpucTpoi NoBKHHI 6yTn yTUNi3oBaHi sk Gionoriyki BiAXoaAW 3riAHO 3 MicLEBUMM HOpMamM Npo
BiAXoaK, ockinbkn NpucTpoi Mornun 6yTn 3abpyaHeHi NOTEHLiHO iHdeKUinHUMN peqoBUHaMU
I0ACHKOTO MOXOLKEHHS!.

MOBIAOMIIEHHS NMPO CEPVO3HI IHUMOEHTU
Mpo ByAb-skWiA CEpRO3HUI IHLIMAEHT, WO Mae NOTEHLINHWIA 3B'30K i3 crieiicepamu NpoBHUMK,
cnia nosigoMuUTK BUpo6HWMKa, komnanito TECRES S.p.A., Ta KOMNETEHTHWIA OpraH KpaiHu, B skiit
NPOXMBAE KOPUCTyBaY Ta (abo) naujieHT.
[ins 38’s3Ky 3 BUPOGHNKOM MOXHA CKOPUCTATUCS TAKOK KOHTAKTHOH iHopMaLjieto:

agpeca en. nowTy: info@tecres.it

Ten.: +39 045 9217311
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LLlo6 oTpumaTi KOHTaKTHY iHpOpMALLito KOMNETEHTHOTO OpraHy, WO PO3TaLLOBYETLCS B
KkpaiHi-uneHi €C, B kit npoxuBae nauieHT, nepeiiaite Ha BebcailT €Bponelickkol komicii, y poagin
«MeawnyHi BUpobuy, 3a Takum nocunaxHsam: https://ec.europa.eu/health/md_sector/contact_en

YnoBHoBaXeHWiA NpeAcTaBHUK B YKpaiHi:

TOB «Kparis MeaTexHika»

04107, m. Knig, Byn. barrosyTiscbka, Gya. 17-21, Ykpaina
Ten.: 0 800 21-52-32, EnekTpoHHa nowiTa: uarep@cratia.ua

[ata ocTaHHbOro nepernsay iHCTpykuii: nunexs 2021 p
UATR.116
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SYMBOLS - SIMBOLI - SIMBOLOS - SYMBOLE - SYMBOLES
SIMBOLOS - OBO3HAYEHUA - YMOBHI NMO3HAYEHHA

CATALOGUE NUMBER
NUMERO CATALOGO
NUMERO DE CATALOGO
KATALOGNUMMER
NUMERO DE CATALOGUE
NUMERO DE CATALOGO
HOMEP MO KATANOTY
HOMEP 3A KATANIOTOM

CONSULT INSTRUCTIONS FOR USE
CONSULTARE LE ISTRUZIONI PER L'USO
CONSULTAR LAS INSTRUCCIONES DE USO
SIEHE GEBRAUCHSANWEISUNG
CONSULTER LE MODE D'EMPLOI
CONSULTAR AS INSTRUGOES DE UTILIZACAO
CM. MUHCTPYKLIMIO MO UCMONb3OBAHUIO
[VB. IHCTPYKLIIO 13 3ACTOCYBAHHA

NON STERILE
NON STERILE
NO ESTERIL
NICHT STERIL
NON STERILE
NAO ESTERILIZADO
HE CTEPUNIBHO
HECTEPUNbHM

]

DATE OF MANUFACTURE
DATA DI PRODUZIONE
FECHA DE FABRICACION
HERSTELLUNGSDATUM
DATE DE FABRICATION
DATA DE FABRICO
[ATA BbINYCKA
[ATA BUrOTOBINEHHA

UNIQUE DEVICE IDENTIFIER

IDENTIFICATIVO UNICO DEL DISPOSITIVO
IDENTIFICADOR DE DISPOSITIVO UNICO

EINDEUTIGE PRODUKTKENNUNG

IDENTIFIANT UNIQUE DU DISPOSITIF

IDENTIFICADOR UNICO DO DISPOSITIVO

YHUKATbHbIA MIEHTGUKATOP

_ YCTPOMCTBA

YHIKANbHAW IDEHTUSIKATOP MPUCTPOIO
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BATCH NUMBER
NUMERO LOTTO
NUMERO DE LOTE
CHARGENNUMMER
NUMERO DE LOT
NUMERO DE LOTE
HOMEP NAPTUW
HOMEP NAPTI

-l

MANUFACTURER
PRODUTTORE
FABRICANTE
HERSTELLER
FABRICANT
FABRICANTE
MNPOV3BOAWTENb
BWPOBHMK

MEDICAL DEVICE @

DISPOSITIVO MEDICO
DISPOSITIVO MEDICO
MEDIZINPRODUKT
DISPOSITIF MEDICAL
DISPOSITIVO MEDICO
MELMLMHCKOE YCTPOWUCTBO
MEVYHAN BUPIB

R <
&7
DISTRIBUTOR
DISTRIBUTORE
DISTRIBUIDOR
VERTREIBER
DISTRIBUTEUR
DISTRIBUIDO POR:
[VNCTPUBLIOTOP
AUCTPUBIOTOP

]

COUNTRY OF MANUFACTURE
PAESE DI PRODUZIONE
PAIS DE FABRICACION
HERSTELLUNGSLAND
PAYS DE FABRICATION
PAIS DE FABRICO

CTPAHA MPOV3BOLCTBA

KPAIHA B/POBHULITBA
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Manufacturer:

@ “ TECRES SpA. @

Via A. Doria, 6 - 37066 Sommacampagna
Verona - ITALY
Tel. +39.045.9217311
Fax +39.045.9217330
info@tecres.it - www.tecres.it

for Tecres
internal use
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