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Important Medical Information

PRE-OPERATIVE PRECAUTIONS
This package insert includes information on basic precautions and (re)processing instructions for the ArthroSave KneeReviver. Please consult the applicable surgical technique for selection and use of a 
device and check the full labelling for other essential information. Surgical Technique brochures may be requested from the distributor ArthroSave. Ensure use of the most recent Surgical Technique by 
contacting the distributor.

The ArthroSave KneeReviver can only be used by surgeons who are fully familiar with the surgical technique and who have been instructed to this end. The responsible surgeon must take care not to use 
the instruments to exert inappropriate stress on the patient and must scrupulously comply with the operating procedures as described in the applicable surgical technique. 

The surgeon should strictly follow the recommendations in the surgical technique. All staff involved should be familiar with the surgical procedures associated with the knee joint distraction technique to 
avoid adversely affecting device performance or surgical outcome.

To reduce the risk of damage, care must be taken not to distort the implants or nick, hit or score them with the instruments. Extreme care must be taken when the devices are used near vulnerable 
structures including nerves and blood vessels.

CONTACT
Please contact your ArthroSave representative for questions and comments regarding the application of the product that are not covered in this IFU or the surgical technique.
See contact information at the top of this document.

PROCESSING CATEGORIES
The ArthroSave KneeReviver system consists of three trays: 1) the ArthroSave KneeReviver, 2) the ArthroSave KneeReviver Toolbox and 3) the ArthroSave KneeReviver pre-drilling Toolbox. 
The trays can be provided separately by the distributor. The trays are illustrated in the appendices.

ArthroSave KneeReviver
The ArthroSave KneeReviver tray contains all the components of the KneeReviver that will be attached to the patient for the duration of the treatment.

(RE) PROCESSING INSTRUCTIONS

See Product lifecycle flowcharts for an overview of the reprocessing steps.

ArthroSave KneeReviver tray
The ArthroSave KneeReviver can be provided sterile or non-sterile in consultation with the distributor.

In case the KneeReviver is provided sterile by the distributor, it will be provided with a declaration of sterilization (DoS). The tray is wrapped in a sterilization wrap and ready to use. Do not use the 
KneeReviver if there is any indication of non-sterility, e.g. visible damage to the sterile packaging. Store the KneeReviver in an appropriate environment until use.

In case the KneeReviver is provided non-sterile by the distributor, it will be provided with a declaration of decontamination (DoD). The KneeReviver must be cleaned and sterilized in the hospital CSSD 
according the instructions step 13-15 below.
The nature and complexity of the product requires training of the reprocessing procedure. For this reason, the KneeReviver must be reprocessed by an organization which has been trained by a product 
specialist from the distributor in the required processing steps. This organization can be part of a hospital or an external CSSD. Reprocessing includes all steps that are required to guarantee safe reuse.

In case of shipments between hospital and the external CSSD:
• The KneeReviver must be loaded in a shipping container defined by your ArthroSave representative.
• All the track and trace labels of the hospital must be removed.
• The KneeReviver must be shipped according instructions of the qualified reprocessing company.

1  Application procedure
Application must be performed by a trained surgeon according the instructions in the Surgical Technique.

2 Patient use
The patient wears the KneeReviver for a period of 6 weeks. The patient must follow the instructions provided by the surgeon according to the Surgical Technique.

3  Removal
The KneeReviver must be removed by a trained surgeon according to the Surgical technique. System components are placed back in the dedicated sterilization tray.

4 Cleaning and disinfection after use (optional)
The KneeReviver can be processed according the following cleaning and disinfection instructions immediately after the removal procedure. 
Cleaning and disinfection is only required if it will not be immediately reprocessed or if requested by the distributor. 
This procedure does not guarantee cleanliness of the device. Thorough cleaning is guaranteed by the qualified reprocessing step. Do not disassemble the KneeReviver:

• Machine washing with a detergent with a maximum pH value of 11
• Load the KneeReviver such that cannulations and holes can drain
• Run a disinfection cycle at 90°C for 5 minutes
• Rinse with demineralised water
• Dry the KneeReviver after cleaning; do not exceed 120 °C

5 Steam sterilization (optional)
Wrap the product in a sterilization wrap according to ISO 11607 / EN 868. 
This procedure does not guarantee sterility of the device. Do not disassemble the KneeReviver:

Method: Pre-vacuum dynamic air removal (EN 13060 / EN 285 / ISO 17665)
Temperature: 134 °C
Time: 3-18 min
Drying time: 20 min

6  Manual cleaning
See document: 14018ER170224_Workinstructions ArthroSave KneeReviver.

7  Disassembly
See document: 14018ER170224_Workinstructions ArthroSave KneeReviver.

8  Ultrasonic cleaning
See document: 14018ER170224_Workinstructions ArthroSave KneeReviver.

9  Cleaning and disinfection
See document: 14018ER170224_Workinstructions ArthroSave KneeReviver.

10 Inspection and revision
See document: 14018ER170224_Workinstructions ArthroSave KneeReviver.

11  Assembly and lubrication
See document: 14018ER170224_Workinstructions ArthroSave KneeReviver.

12  Steam sterilization
See document: 14018ER170224_Workinstructions ArthroSave KneeReviver.
Note: Steps 13-15 only need to be performed when you receive the KneeReviver non-sterile.

13  Cleaning and disinfection before use
Clean the tray in an automatic washer-disinfector (ISO 15883). Load the KneeReviver such that cannulations and holes can drain.

• Rinse 2 min (cold municipal water)
• Cleaning at 55 °C (± 2 °C) for 5 min with cleaning agent Neodisher MediClean forte (0.5 % v/v)
• Rinse 1 min (cold municipal water)
• Rinse 1 min (demineralized water)
• Thermal disinfection at 90 °C for 5 min (A0-value > 3000)
• Drying at 110 °C for 25 min

14  Lubrication
Lubricate the collet holes in the aluminum blocks (8x) and the ball joints (4x) with Neodisher IP spray. These positions are indicated with arrows in figure 1.

15  Steam sterilization
Wrap the product in a sterilization wrap according to ISO 11607 / EN 868.

Method: Pre-vacuum dynamic air removal (EN 13060 / EN 285 / ISO 17665)
Temperature: 134 °C
Time: 3-18 min
Drying time: 20 min

ArthroSave KneeReviver Toolbox and KneeReviver pre-drilling Toolbox
The ArthroSave KneeReviver (pre-drilling) Toolbox can be provided sterile or non-sterile in consultation with the distributor.

In case the KneeReviver (pre-drilling) Toolbox is provided sterile by the distributor, it will be provided with a declaration of sterilization. The tray is wrapped in a sterilization wrap and ready to use. Do not 
use the KneeReviver (pre-drilling) toolbox if there is any indication of non-sterility, e.g. visible damage to the sterile packaging. Store the KneeReviver (pre-drilling) toolbox in an appropriate environment 
until use.

In case the KneeReviver (pre-drilling) Toolbox is provided non-sterile by the distributor, it will be provided with a declaration of decontamination. The KneeReviver (pre-drilling) Toolbox must be cleaned 
and sterilized in the hospital CSSD according the instructions steps 10T-11T.

The nature and complexity of the product requires training of the reprocessing procedure. For this reason, the KneeReviver (pre-drilling) Toolbox must be reprocessed by an organization which has been 
trained by a product specialist from the distributor in the required processing steps. This organization can be part of a hospital or an external CSSD. Reprocessing includes all steps that are required to 
guarantee safe reuse.

In case of shipments between hospital and the external CSSD:
• The KneeReviver (pre-drilling) Toolbox must be loaded in a shipping container defined by your ArthroSave representative.
• All the track and trace labels of the hospital must be removed.
• The KneeReviver (pre-drilling) Toolbox must be shipped according instructions of the qualified reprocessing company.
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 REF                                                                                 Part Quantity
 AS14 KneeReviver Tray 1

 AS1 Distractor left 1

 AS3 Tibial block left 1

 AS2 Distractor right 1

 AS4 Tibial block right 1

 AS8 Half pin locking bolt 10

 REF                                                                                  Part Quantity
 14018.03.100 Self-drilling half pin 200x5mm1  10

 REF                                                                                  Part Quantity
 14018.03.101 Half pin 200x5mm2 10

 REF                                                                                  Part Quantity
 294.560 Schanz Screw ø 5.0mm, L200/50mm3  10

 REF                                                                                  Part Quantity
 AS15 or AS16 KneeReviver Toolbox Tray 1

 AS5 Trocar  ø 5 mm 2

 AS6 Half pin guiding sleeve  ø 5 mm 2

 AS7 Sleeve guiding bolt 4

 AS9 Torque limiter 13 Nm 1

 AS10 Hexagonal bit 1

 AS11 Hexagonal box spanner bit 1

 AS12 Distraction key 1

 AS13 Distance bush 1

 REF                                                                                  Part Quantity
 AS16 KneeReviver Toolbox Tray 1

 AS5 Trocar ø 5 mm 2

 AS6 Half pin guiding sleeve ø 5 mm 2

 AS7 Sleeve guiding bolt 4

 AS9 Torque limiter 13 Nm 1

 AS10 Hexagonal bit 1

 AS11 Hexagonal box spanner bit 1

 AS12 Distraction key 1

 AS13 Distance bush 1

 AS17 Trocar ø 3.5 mm 2

 AS18 Drill guiding sleeve ø 3.5 mm 2

 AS19 T-handle keyless chuck 1

 315.050 Drill bit ø 3.5 mm, 225/200 mm  2

ArthroSave KneeReviver Toolbox
The ArthroSave KneeReviver Toolbox tray contains reusable surgical instruments and single use implants.

Reusable surgical instruments:

ArthroSave KneeReviver pre-drilling Toolbox
The ArthroSave KneeReviver Toolbox tray contains reusable surgical instruments and single use implants.

Reusable surgical instruments:

Herramientas de preperforación KneeReviver de ArthroSave
La bandeja Herramientas KneeReviver de ArthroSave contiene instrumentos quirúrgicos reutilizables e implantes de un solo uso.

Instrumental quirúrgico reutilizable:

1  The Half pins 200x5mm are under CE mark of legal manufacturer MK Medical. They are available in the original packaging and with the original documentation. 
They are used within the intended purpose. BAAT Medical has verified that the Half pins are safe in use in combination with the ArthroSave instrumentation.

2 The Drill bit ø 3.5 mm is under CE mark of legal manufacturer DePuySynthes. They are available in the original packaging and with the original documentation. 
They are used within the intended purpose. BAAT Medical has verified that the Drill bits are safe in use in combination with the ArthroSave instrumentation.

3 The Schanz Screw ø 5.0mm is under CE mark of legal manufacturer DePuySynthes. They are available in the original packaging and with the original documentation. 
They are used within the intended purpose. BAAT Medical has verified that the Schanz Screws are safe in use in combination with the ArthroSave instrumentation.

Single use implants:

Product lifecycle flowcharts

Single use implants:

OR

1T  Application procedure
The KneeReviver Toolbox or the KneeReviver pre-drilling Toolbox contains the instrument set for application of the ArthroSave KneeReviver. The Toolbox is not required for the removal procedure but 
can be used for this purpose.

2T  Cleaning and disinfection (optional)
The KneeReviver can be processed according the following cleaning and disinfection instructions immediately after the procedure. Clean the tray in an automatic washer-disinfector (ISO 15883).

• Rinse 2 min (cold municipal water)
• Cleaning at 55 °C (± 2 °C) for 5 min with cleaning agent Neodisher MediClean forte (0.5 % v/v)
• Rinse 1 min (cold municipal water)
• Rinse 1 min (demineralized water)
• Thermal disinfection at 90 °C for 5 min (A0-value > 3000)
• Drying at 110 °C for 25 min

3T  Steam sterilization (optional)
Wrap the product in a sterilization wrap according to ISO 11607 / EN 868.

Method: Pre-vacuum dynamic air removal (EN 13060 / EN 285 / ISO 17665)
Temperature: 134 °C
Time: 3-18 min
Drying time: 20 min

4T  Manual cleaning
See 14018ER170224_Workinstructions ArthroSave KneeReviver toolbox

5T  Ultrasonic cleaning
See 14018ER170224_Workinstructions ArthroSave KneeReviver toolbox

6T  Cleaning and disinfection
See 14018ER170224_Workinstructions ArthroSave KneeReviver toolbox

7T  Inspection and revision
See 14018ER170224_Workinstructions ArthroSave KneeReviver toolbox

8T  Refill single-use implants
See 14018ER170224_Workinstructions ArthroSave KneeReviver toolbox

9T  Steam sterilization
See 14018ER170224_Workinstructions ArthroSave KneeReviver toolbox

Note: Steps 10T-11T only need to be performed when you receive the KneeReviver (pre-drilling) toolbox non-sterile.

10T  Cleaning and disinfection
The KneeReviver Toolbox and the KneeReviver pre-drilling Toolbox can be processed according the following cleaning and disinfection instructions immediately after the procedure. Clean the tray in an 
automatic washer-disinfector (ISO 15883). Load the KneeReviver such that cannulations and holes can drain.

• Rinse 2 min (cold municipal water)
• Cleaning at 55 °C (± 2 °C) for 5 min with cleaning agent Neodisher MediClean forte (0.5 % v/v)
• Rinse 1 min (cold municipal water)
• Rinse 1 min (demineralized water)
• Thermal disinfection at 90 °C for 5 min (A0-value > 3000)
• Drying at 110 °C for 25 min

11T  Steam sterilization
Wrap the product in a sterilization wrap according to ISO 11607 / EN 868.

Method: Pre-vacuum dynamic air removal (EN 13060 / EN 285 / ISO 17665) 
Temperature: 134 °C 
Time: 3-18 min 
Drying time: 20 min

DE - DEUTSCH
Wichtige medizinische Informationen

PRÄOPERATIVE VORSICHTSMASSNAHMEN
Diese Packungsbeilage enthält Informationen zu grundlegenden Sicherheitsmaßnahmen und (Aufbereitungs-) Verarbeitungsanweisungen für das ArthroSave KneeReviver-System. Ziehen Sie bitte die 
jeweilige Operationstechnik für die Auswahl und Anwendung eines Produkts zu Rate und lesen Sie die gesamte Packungsbeilage für weitere wichtige Informationen durch. Broschüren zur Operationstechnik 
können vom Vertriebshändler ArthroSave angefordert werden. Gewährleisten Sie die Anwendung der neuesten Operationstechnik, indem Sie Kontakt zum Vertriebshändler aufnehmen.

Das ArthroSave KneeReviver-System kann nur von Operateuren verwendet werden, die vollständig mit der Operationstechnik vertraut sind und diesbezüglich geschult wurden. Der verantwortliche 
Operateur muss darauf achten, die Instrumente nicht zu verwenden, um unangemessenen Druck auf den Patienten auszuüben und muss sich ganz genau an die in der entsprechenden Operationstechnik 
beschriebenen Verfahrensanweisungen halten. 

Der Operateur muss die Empfehlungen der Operationstechnik genau befolgen. Das gesamte beteiligte Personal sollte mit den mit der Kniegelenk-Distraktionstechnik zusammenhängenden 
Operationsverfahren vertraut sein, um eine negative Beeinträchtigung der Produktleistung oder des Operationsergebnisses zu vermeiden.

Um das Beschädigungsrisiko zu verringern, muss darauf geachtet werden, die Implantate nicht zu verformen oder sie mit den Instrumenten einzuschneiden, einzudrücken oder zu verkratzen. Bei der 
Anwendung des Systems in der Nähe empfindlicher Strukturen, einschließlich Nerven und Blutgefäßen, muss außerordentlich vorsichtig vorgegangen werden.

KONTAKT
Bitte wenden Sie sich bei Fragen und Kommentaren hinsichtlich der Anwendung des Systems, die nicht in dieser Gebrauchsanweisung oder der Operationstechnik behandelt werden, an Ihren ArthroSave-
Vertreter. Kontaktdaten finden Sie ganz oben in diesem Dokument.

VERARBEITUNGSKATEGORIEN
Das ArthroSave KneeReviver-System besteht aus drei Trays: 1) dem ArthroSave KneeReviver, 2) dem ArthroSave KneeReviver-Werkzeug und 3) dem ArthroSave KneeReviver-Vorbohrwerkzeug. Diese Trays 
sind vom Vertriebshändler separat erhältlich. Die Trays werden in den Anhängen dargestellt.

ArthroSave KneeReviver
Das ArthroSave KneeReviver-Tray beinhaltet alle Komponenten des KneeReviver, die während der Dauer der Behandlung am Patienten angebracht werden.

 ART.-NR.                                                                                     Teil Menge
 AS14 KneeReviver-Tray 1

 AS1 Distraktor links 1

 AS3 Tibialblock links 1

 AS2 Distraktor rechts 1

 AS4 Tibialblock rechts 1

 AS8 Schanz-Schrauben-Verriegelungsbolzen 10

2 Der Bohreinsatz ø 3,5 mm hat die CE-Kennzeichnung des verantwortlichen Herstellers DePuySynthes. Sie sind in der Originalverpackung und mit der Originaldokumentation erhältlich. Sie werden in 
Übereinstimmung mit ihrem Verwendungszweck angewendet. BAAT Medical hat überprüft, dass die Bohreinsätze bei Verwendung mit den ArthroSave-Instrumenten sicher sind.

3 Die Schanz-Schraube ø 5,0 mm hat die CE-Kennzeichnung des verantwortlichen Herstellers DePuySynthes. Sie sind in der Originalverpackung und mit der Originaldokuentation erhältlich. Sie werden in 
Übereinstimmung mit ihrem Verwendungszweck angewendet. BAAT Medical hat überprüft, dass die Schanz-Schraube bei Verwendung mit den ArthroSave-Instrumenten sicher sind.

(AUFBEREITUNGS-) VERARBEITUNGSANWEISUNGEN

Eine Übersicht über die Aufbereitungsschritte finden Sie in Anhang 1.

ArthroSave KneeReviver-Tray
In Absprache mit dem Vertriebshändler kann das ArthroSave KneeReviver-System steril oder unsteril geliefert werden.

Bei einer Sterillieferung durch den Vertriebshändler wird das KneeReviver mit einer Sterilisationserklärung geliefert. Das Tray ist in Sterilisationsfolie verpackt und gebrauchsfertig. Verwenden Sie das Knee-
Reviver nicht, wenn es Anzeichen für Unsterilität gibt, z. B. sichtbare Beschädigung der sterilen Verpackung. Bewahren Sie das KneeReviver-System bis zur Verwendung in einer geeigneten Umgebung auf.

Bei einer Unsterillieferung durch den Vertriebshändler wird das KneeReviver-System mit einer Dekontaminationserklärung geliefert. Das KneeReviver muss in der ZSVA des Krankenhauses gemäß den 
Anweisungen in Schritt 13-15 unten gereinigt und sterilisiert werden.

Die Art und Komplexität des Systems erfordert die Schulung des Wiederaufbereitungsverfahrens. Aus diesem Grund muss das KneeReviver-System von einer Organisation wiederaufbereitet werden, die 
von einem Produktspezialisten des Vertriebshändlers in den erforderlichen Aufbereitungsschritten geschult worden ist. Diese Organisation kann Teil eines Krankenhauses oder eine externe ZSVA sein. Die 
Aufbereitung beinhaltet alle für die Garantie einer sicheren Wiederverwendung erforderlichen Schritte.

Im Falle von Transport zwischen Krankenhaus und der externen ZSVA:
• Das KneeReviver muss in einen von Ihrem ArthroSave-Vertreter festgelegten Transportbehälter gelegt werden.
• Alle Sendungsverfolgungskennzeichen des Krankenhauses müssen entfernt werden.
• Das KneeReviver-System muss gemäß den Anweisungen des qualifizierten Wiederaufbereitungsunternehmens versandt werden.

1 Anwendungsverfahren
Die Anwendung muss durch einen geschulten Operateur gemäß den Anweisungen in der Operationstechnik durchgeführt werden.

2 Anwendung durch den Patienten
Der Patient trägt das KneeReviver für die Dauer von 6 Wochen. Der Patient muss die vom Operateur gemäß der Operationstechnik gegebenen Anweisungen befolgen.

3 Entfernen
Das KneeReviver muss von einem geschulten Operateur gemäß der Operationstechnik entfernt werden. Die Systemkomponenten werden zurück in das entsprechende Sterilisationstray gelegt.

4 Reinigung und Desinfektion nach der Anwendung (optional)
Das KneeReviver-System kann sofort nach dem Entfernen gemäß den folgenden Reinigungs- und Desinfektionsanweisungen behandelt werden. 
Die Reinigung und Desinfektion ist nur erforderlich, wenn das System nicht sofort wiederaufbereitet wird oder wenn dies vom Vertriebshändler gefordert wird. 
Dieses Verfahren garantiert nicht die Reinheit des Systems. Eine gründliche Reinigung wird durch den qualifizierten Wiederaufbereitungsprozess gewährleistet. Das KneeReviver nicht auseinanderbauen:

• Maschinenwäsche mit einem Reinigungsmittel mit einem maximalen pH-Wert von 11.
• Das KneeReviver so einladen, dass die Kanülierungen und Löcher ablaufen können.
• Einen Desinfektionszyklus für 5 Minuten bei 90 °C durchführen. 
• Mit demineralisiertem Wasser spülen. 
• Das KneeReviver nach dem Reinigen trocknen lassen, 120 °C nicht überschreiten. 

5 Dampfsterilisation (optional)
Das System gemäß ISO 11607/EN 868 in Sterilisationsfolie einwickeln. Dieses Verfahren garantiert nicht die Sterilität des Systems. Das KneeReviver nicht auseinanderbauen:

Methode: Dynamische Luftentfernung (Vorvakuum) (EN 13060/EN 285/ISO 17665)
Temperatur: 134 °C
Dauer: 3-18 Min.
Trocknungszeit: 20 Min.

6 Manuelle Reinigung 
Siehe Dokument: 14018ER170224_Workinstructions ArthroSave KneeReviver.

7 Demontage 
Siehe Dokument: 14018ER170224_Workinstructions ArthroSave KneeReviver.

8 Ultraschallreinigung 
Siehe Dokument: 14018ER170224_Workinstructions ArthroSave KneeReviver.

9 Reinigung und Desinfektion 
Siehe Dokument: 14018ER170224_Workinstructions ArthroSave KneeReviver.

10 Inspektion und Revision 
Siehe Dokument: 14018ER170224_Workinstructions ArthroSave KneeReviver.

11 Montage und Schmierung 
Siehe Dokument: 14018ER170224_Workinstructions ArthroSave KneeReviver.

12 Dampfsterilisation 
Siehe Dokument: 14018ER170224_Workinstructions ArthroSave KneeReviver.

Hinweis: Schritte 13-15 müssen nur durchgeführt werden, wenn Sie das KneeReviver-System unsteril erhalten.

13 Reinigung und Desinfektion vor der Anwendung
Das Tray in einem automatischen Reinigungs-/Desinfektionsgerät reinigen (ISO 15883). Das KneeReviver so einladen, dass die Kanülierungen und Löcher ablaufen können.

• 2 Min. spülen (kaltes Leitungswasser).
• Bei 55 °C (± 2 °C) 5 Min. mit Reinigungsmittel Neodisher MediClean forte (0,5 % v/v) reinigen.
• 1 Min. spülen (kaltes Leitungswasser).
• 1 Min. spülen (demineralisiertes Wasser).
• Thermische Desinfektion für 5 Min. bei 90 °C (A0-Wert > 3000).
• 25 Min. bei 110 °C trocknen.

14 Schmierung
Die Klemmbuchsenlöcher in den Aluminiumblöcken (8 x) und die Kugelgelenke (4 x) mit Neodisher IP Spray schmieren. Diese Positionen sind mit roten Pfeilen in figure 1 gekennzeichnet. 

15 Dampfsterilisation
Das System gemäß ISO 11607/EN 868 in Sterilisationsfolie einwickeln.

Methode: Dynamische Luftentfernung (Vorvakuum) (EN 13060/EN 285/ISO 17665)
Temperatur: 134 °C
Dauer: 3-18 Min.
Trocknungszeit: 20 Min.

ArthroSave KneeReviver-Werkzeug und KneeReviver-Vorbohrwerkzeug
In Absprache mit dem Vertriebshändler kann das ArthroSave KneeReviver-Vorbohrwerkzeug steril oder unsteril geliefert werden.

Bei einer Sterillieferung durch den Vertriebshändler wird das KneeReviver-Vorbohrwerkzeug mit einer Sterilisationserklärung geliefert. Das Tray ist in Sterilisationsfolie verpackt und gebrauchsfertig. 
Verwenden Sie das KneeReviver-Vorbohrwerkzeug nicht, wenn es Anzeichen für Unsterilität gibt, z. B. sichtbare Beschädigung der sterilen Verpackung. Bewahren Sie das KneeReviver-Vorbohrwerkzeug 
bis zur Verwendung in einer geeigneten Umgebung auf.

Bei einer Unsterillieferung durch den Vertriebshändler wird das KneeReviver-Vorbohrwerkzeug mit einer Dekontaminationserklärung geliefert. Das KneeReviver-Vorbohrwerkzeug muss in der ZSVA des 
Krankenhauses gemäß den Anweisungsschritten 10T-11T gereinigt und sterilisiert werden.

Die Art und Komplexität des Systems erfordert die Schulung des Wiederaufbereitungsverfahrens. Aus diesem Grund muss das KneeReviver-Vorbohrwerkzeug von einer Organisation wiederaufbereitet 
werden, die von einem Produktspezialisten des Vertriebshändlers in den erforderlichen Aufbereitungsschritten geschult worden ist. Diese Organisation kann Teil eines Krankenhauses oder eine externe 
ZSVA sein. Die Aufbereitung beinhaltet alle für die Garantie einer sicheren Wiederverwendung erforderlichen Schritte.

Im Falle von Transport zwischen Krankenhaus und der externen ZSVA:
• Das KneeReviver-Vorbohrwerkzeug muss in einen von Ihrem ArthroSave-Vertreter festgelegten Transportbehälter gelegt werden.
• Alle Sendungsverfolgungskennzeichen des Krankenhauses müssen entfernt werden.
• Das KneeReviver-Vorbohrwerkzeug muss gemäß den Anweisungen des qualifizierten Wiederaufbereitungsunternehmens versandt werden.

1T Anwendungsverfahren
Das KneeReviver-Werkzeug oder das KneeReviver-Vorbohrwerkzeug enthält das Instrumentenset für die Anwendung des ArthroSave KneeReviver. Das Werkzeug ist für das Entfernen nicht erforderlich, 
kann aber für diesen Zweck verwendet werden.

2T Reinigung und Desinfektion (optional)
Das KneeReviver kann sofort nach dem Verfahren gemäß den folgenden Reinigungs- und Desinfektionsanweisungen behandelt werden. Das Tray in einem automatischen Reinigungs-/Desinfektionsgerät 
reinigen (ISO 15883). 

• 2 Min. spülen (kaltes Leitungswasser).
• Bei 55 °C (± 2 °C) 5 Min. mit Reinigungsmittel Neodisher MediClean forte (0,5 % v/v) reinigen.
• 1 Min. spülen (kaltes Leitungswasser).
• 1 Min. spülen (demineralisiertes Wasser).
• Thermische Desinfektion für 5 Min. bei 90 °C (A0-Wert > 3000).
• 25 Min. bei 110 °C trocknen.

3T Dampfsterilisation (optional)
Das System gemäß ISO 11607/EN 868 in Sterilisationsfolie einwickeln.

Methode: Dynamische Luftentfernung (Vorvakuum) (EN 13060/EN 285/ISO 17665)
Temperatur: 134 °C
Dauer: 3-18 Min.
Trocknungszeit: 20 Min.

4T Manuelle Reinigung
Siehe 14018ER170224_Workinstructions ArthroSave KneeReviver toolbox

5T Ultraschallreinigung
Siehe 14018ER170224_Workinstructions ArthroSave KneeReviver toolbox

6T Reinigung und Desinfektion
Siehe 14018ER170224_Workinstructions ArthroSave KneeReviver toolbox

7T Inspektion und Revision
Siehe 14018ER170224_Workinstructions ArthroSave KneeReviver toolbox

8T Refill für Einmalimplantate
Siehe 14018ER170224_Workinstructions ArthroSave KneeReviver toolbox

9T Dampfsterilisation
Siehe 14018ER170224_Workinstructions ArthroSave KneeReviver toolbox

Hinweis: Schritte 10T-11T müssen nur durchgeführt werden, wenn Sie das KneeReviver-Vorbohrwerkzeug unsteril erhalten.

10T Reinigung und Desinfektion
Das KneeReviver-Werkzeug und das KneeReviver-Vorbohrwerkzeug kann sofort nach dem Verfahren gemäß den folgenden Reinigungs- und Desinfektionsanweisungen behandelt werden. Das Tray in 
einem automatischen Reinigungs-/Desinfektionsgerät reinigen (ISO 15883). Das KneeReviver so einladen, dass die Kanülierungen und Löcher ablaufen können.

• 2 Min. spülen (kaltes Leitungswasser).
• Bei 55 °C (± 2 °C) 5 Min. mit Reinigungsmittel Neodisher MediClean forte (0,5 % v/v) reinigen.
• 1 Min. spülen (kaltes Leitungswasser).
• 1 Min. spülen (demineralisiertes Wasser).
• Thermische Desinfektion für 5 Min. bei 90 °C (A0-Wert > 3000).
• 25 Min. bei 110 °C trocknen.

11T Dampfsterilisation
Das System gemäß ISO 11607/EN 868 in Sterilisationsfolie einwickeln.

Methode: Dynamische Luftentfernung (Vorvakuum) (EN 13060/EN 285/ISO 17665)
Temperatur: 134 °C
Dauer: 3-18 Min.
Trocknungszeit: 20 Min.

ES - ESPAÑOL
Información médica importante

PRECAUCIONES PREOPERATORIAS
Este prospecto incluye información sobre precauciones básicas e instrucciones de (re)tratamiento para el KneeReviver de ArthroSave. Consulte la técnica quirúrgica aplicable para la selección y uso del 
producto y compruebe todo el etiquetado para consultar otra información esencial. Los folletos de técnicas quirúrgicas se pueden solicitar al distribuidor de ArthroSave. Asegúrese de utilizar la técnica 
quirúrgica más reciente poniéndose en contacto con el distribuidor.

El KneeReviver de ArthroSave solo puede ser utilizado por cirujanos que estén plenamente familiarizados con la técnica quirúrgica y que hayan recibido la formación correspondiente. El cirujano responsa-
ble debe procurar no usar los instrumentos para ejercer una tensión inadecuada sobre el paciente y cumplir escrupulosamente los procedimientos operativos descritos en la técnica quirúrgica aplicable. 

El cirujano debe seguir estrictamente las recomendaciones de la técnica quirúrgica. Todo el personal implicado debe estar familiarizado con los procedimientos quirúrgicos asociados a la técnica de 
distracción de la articulación de la rodilla. Esto es importante para evitar afectar negativamente al rendimiento del producto o al resultado quirúrgico.

Para reducir el riesgo de daños, se debe tener cuidado de no distorsionar ni mellar los implantes, así como de no golpearlos o marcarlos con los instrumentos. Se debe extremar la precaución cuando los 
dispositivos se utilicen cerca de estructuras vulnerables, como nervios y vasos sanguíneos.

CONTACTO
Póngase en contacto con su representante de ArthroSave si tiene preguntas o comentarios sobre la aplicación del producto que no se traten en estas instrucciones, o sobre la técnica quirúrgica.
Consulte la información de contacto en la parte superior de este documento.
 
CATEGORÍAS DE PROCESAMIENTO
El sistema KneeReviver de ArthroSave consta de tres bandejas: 1) la KneeReviver de ArthroSave, 2) las Herramientas KneeReviver de ArthroSave y 3) las Herramientas de preperforación KneeReviver de 
ArthroSave. El distribuidor puede suministrar las bandejas por separado. Las bandejas se ilustran en los anexos.

KneeReviver de ArthroSave
La bandeja KneeReviver de ArthroSave contiene todos los componentes del KneeReviver que se fijarán al paciente durante el tratamiento.

 REF                                                                                   Pieza Cantidad
 AS14 Bandeja KneeReviver 1

 AS1 Distractor izquierdo 1

 AS3 Bloque tibial izquierdo 1

 AS2 Distractor derecho 1

 AS4 Bloque tibial derecho 1

 AS8 Perno de bloqueo de pin  10

 REF                                                                                   Pieza Cantidad
 14018.03.100 Broca de pines 200 x 5 mm1 10

 REF                                                                                   Pieza Cantidad  
 AS15 o AS16 Bandeja Herramientas KneeReviver 1

 AS5 Trócar  ø 5 mm 2

 AS6 Guía pasador pines  ø 5 mm 2

 AS7 Perno guía de manguito 4

 AS9 Limitador de torsión 13 Nm 1

 AS10 Broca hexagonal 1

 AS11 Llave hexagonal 1

 AS12 Llave de distracción 1

 AS13 Casquillo distanciador 1

Herramientas KneeReviver de ArthroSave
La bandeja Herramientas KneeReviver de ArthroSave contiene instrumentos quirúrgicos reutilizables e implantes de un solo uso.

Instrumental quirúrgico reutilizable:

1  Los pines de 200 x 5 mm llevan la marca CE del fabricante legal MK Medical. Están disponibles en el embalaje original y con la documentación original. Se deben usar para 
los fines previstos. BAAT Medical ha verificado que los pines son seguros en combinación con el instrumental de ArthroSave.

Implantes de un solo uso:

INSTRUCCIONES DE (RE) PROCESAMIENTO

Véase el Anexo I para leer una descripción general de los pasos de reprocesamiento.

Montaje del KneeReviver de ArthroSave
El KneeReviver y las Herramientas KneeReviver de ArthroSave se pueden suministrar estériles o no estériles en consulta con el distribuidor.

En el caso de que el distribuidor suministre el KneeReviver estéril, se le entregará con una declaración de esterilización (DdE). La bandeja está envuelta en un envoltorio de esterilización y lista para su uso. 
No utilice el KneeReviver si hay algún indicio de no esterilidad, por ejemplo, daños visibles en el envoltorio estéril. Almacene el KneeReviver en un entorno adecuado hasta su uso.
En el caso de que el distribuidor suministre el KneeReviver no estéril, se le entregará con una declaración de descontaminación (DdD). El KneeReviver se debe limpiar y esterilizar en el servicio de esteri-
lización del hospital siguiendo las instrucciones de los pasos 13-15 que se indican a continuación.

La naturaleza y la complejidad del producto requieren una formación sobre el procedimiento de reprocesamiento. Por este motivo, el KneeReviver debe ser reprocesado por una organización que haya 
sido formada por un especialista en productos del distribuidor en los pasos de procesamiento necesarios. Esta organización puede formar parte de un hospital o de un servicio de esterilización externo. 
El reprocesamiento incluye todos los pasos necesarios para garantizar una reutilización segura.

En caso de envíos entre el hospital y el servicio de esterilización externo:
• El KneeReviver se debe cargar en un contenedor de envío definido por su representante de ArthroSave.
• Todas las etiquetas de seguimiento del hospital se deben retirar.
• El KneeReviver se debe enviar siguiendo las instrucciones de la empresa de reprocesamiento cualificada.

1  Procedimiento de aplicación
La aplicación debe realizarla un cirujano cualificado siguiendo las instrucciones de la técnica quirúrgica.

2  Uso por el paciente
El paciente lleva puesto el KneeReviver durante un periodo de 6 semanas. El paciente debe seguir las instrucciones facilitadas por el cirujano de acuerdo con la técnica quirúrgica.

3  Extracción
El KneeReviver lo debe retirar un cirujano cualificado de acuerdo con la técnica quirúrgica. Los componentes del sistema se vuelven a colocar en la bandeja de esterilización específica.

4 Limpieza y desinfección después del uso (opcional)
El KneeReviver se puede procesar de acuerdo con las siguientes instrucciones de limpieza y desinfección inmediatamente después del procedimiento de retirada. 
La limpieza y desinfección solo es necesaria si no se va a reprocesar inmediatamente o si lo solicita el distribuidor. 
Este procedimiento no garantiza la limpieza del dispositivo. La limpieza a fondo está garantizada por el paso de reprocesamiento certificado. No desmonte el KneeReviver:

• Lavado a máquina con un detergente con un valor de pH máximo de 11
• Cargue el KneeReviver de tal manera que las canulaciones y los orificios puedan vaciarse
• Haga un ciclo de desinfección a 90 °C durante 5 minutos
• Aclare con agua desmineralizada
• Seque el KneeReviver después de la limpieza; no supere los 120 °C

5  Esterilización con vapor (opcional)
Envuelva el producto en una envoltura de esterilización según ISO 11607 / EN 868. Este procedimiento no garantiza la esterilidad del dispositivo. No desmonte el KneeReviver:

Método: Extracción de aire dinámica previa al vacío (EN 13060 / EN 285 / ISO 17665)
Temperatura: 134 °C
Tiempo: 3-18 minutos
Tiempo de secado: 20 minutos

6  Limpieza manual
Véase el documento: 14018ER170224_Workinstructions ArthroSave KneeReviver.

7  Desmontaje
Véase el documento: 14018ER170224_Workinstructions ArthroSave KneeReviver.

8  Limpieza ultrasónica
Véase el documento: 14018ER170224_Workinstructions ArthroSave KneeReviver.

9  Limpieza y desinfección
Véase el documento: 14018ER170224_Workinstructions ArthroSave KneeReviver.

10  Inspección y revisión
Véase el documento: 14018ER170224_Workinstructions ArthroSave KneeReviver.

11  Montaje y lubricación
Véase el documento: 14018ER170224_Workinstructions ArthroSave KneeReviver.

12  Esterilización con vapor
Véase el documento: 14018ER170224_Workinstructions ArthroSave KneeReviver.

Nota: los pasos 13-15 solo se deben realizar cuando reciba el KneeReviver no estéril.

13  Limpieza y desinfección antes del uso
Limpie la bandeja en una lavadora desinfectadora automática (ISO 15883). Cargue el KneeReviver de tal manera que las canulaciones y los orificios puedan vaciarse.

• Aclarar 2 min (agua corriente fría)
• Limpieza a 55 °C (± 2 °C) durante 5 minutos con el producto de limpieza Neodisher MediClean forte (0,5 % v/v)
• Aclare durante 1 minuto (agua corriente fría)
• Aclare durante 1 minuto (agua desmineralizada)
• Desinfección térmica a 90 °C durante 5 minutos (valor A0 > 3000)
• Secado a 110 °C durante 25 minutos

14 Lubricación
Lubrique los orificios de las pinzas en los bloques de aluminio (8x) y las rótulas (4x) con spray Neodisher IP. Estas posiciones están indicadas con flechas rojas en figura 1.

15  Esterilización con vapor
Envuelva el producto en una envoltura de esterilización según ISO 11607 / EN 868.

Método: Extracción de aire dinámica previa al vacío (EN 13060 / EN 285 / ISO 17665)
Temperatura: 134 °C
Tiempo: 3-18 minutos
Tiempo de secado: 20 minutos

Herramientas del KneeReviver y Herramientas de preperforación del KneeReviver de ArthroSave
Las Herramientas (de preperforación) KneeReviver de ArthroSave se pueden suministrar estériles o no estériles en consulta con el distribuidor.

En el caso de que el distribuidor suministre las Herramientas (de preperforación) KneeReviver de ArthroSave estériles, se le entregará con una declaración de esterilización. La bandeja está envuelta en un 
envoltorio de esterilización y lista para su uso. No utilice las Herramientas (de preperforación) KneeReviver si hay algún indicio de no esterilidad, por ejemplo, daños visibles en el envoltorio estéril. Guarde 
las Herramientas (de preperforación) KneeReviver en un entorno adecuado hasta su uso.

En el caso de que el distribuidor suministre las Herramientas (de preperforación) KneeReviver no estériles, se le entregarán con una declaración de descontaminación. Las Herramientas (de preperforación) 
KneeReviver se debe limpiar y esterilizar en el servicio de esterilización del hospital siguiendo las instrucciones de los pasos 10T-11T.

La naturaleza y la complejidad del producto requieren una formación sobre el procedimiento de reprocesamiento. Por este motivo, las Herramientas (de preperforación) KneeReviver deben ser repro-
cesadas por una organización formada en los pasos de procesamiento necesarios por un especialista en productos del distribuidor. Esta organización puede formar parte de un hospital o de un servicio 
de esterilización externo. El reprocesamiento incluye todos los pasos necesarios para garantizar una reutilización segura.

En caso de envíos entre el hospital y el servicio de esterilización externo:
• Las Herramientas (de preperforación) KneeReviver se deben cargar en un contenedor de envío definido por su representante de ArthroSave.
• Todas las etiquetas de seguimiento del hospital se deben retirar.
• Las Herramientas (de preperforación) KneeReviver se deben enviar siguiendo las instrucciones de la empresa de reprocesamiento cualificada.

1T Procedimiento de aplicación
Las Herramientas KneeReviver o las Herramientas (de preperforación) KneeReviver contienen el instrumental necesario para la aplicación del KneeReviver de ArthroSave. 
Las Herramientas no son necesarias para el procedimiento de retirada, pero se pueden utilizar para este fin.

2T Limpieza y desinfección (opcional)
El KneeReviver se puede procesar de acuerdo con las siguientes instrucciones de limpieza y desinfección inmediatamente después del procedimiento. 
Limpie la bandeja en una lavadora desinfectadora automática (ISO 15883).

• Aclarar 2 min (agua corriente fría)
• Limpieza a 55 °C (± 2 °C) durante 5 minutos con el producto de limpieza Neodisher MediClean forte (0,5 % v/v)
• Aclare durante 1 minuto (agua corriente fría)

Produkt-Lebenzyklusablaufpläne

 ART.-NR.                                                                                     Teil Menge
 AS15 oder AS16 KneeReviver-Werkzeugtray 1

 AS5 Trokar ø 5 mm 2

 AS6 Schanz-Schrauben-Führungshülse ø 5 mm 2

 AS7 Hülsenführungsbolzen 4

 AS9 Drehmomentbegrenzer 13 Nm 1

 AS10 Imbuseinsatz 1

 AS11 Sechskantschlüsseleinsatz 1

 AS12 Distraktionsschlüssel 1

 AS13 Distanzbuchse 1

ArthroSave KneeReviver-Werkzeug
Das ArthroSave KneeReviver-Werkzeugtray enthält wiederverwendbare chirurgische Instrumente und Einmalimplantate.

Wiederverwendbare chirurgische Instrumente:

 REF                                                                                   Pieza Cantidad
 14018.03.101 Pin 200 x 5 mm2 10

 REF                                                                                   Pieza Cantidad
 294.560 Schanz Screw ø 5,0 mm, L200/50mm3  10

 REF                                                                                   Pieza Cantidad
 AS16 Bandeja Herramientas KneeReviver 1

 AS5 Trócar ø 5 mm 2

 AS6 Guía pasador pines ø 5 mm 2

 AS7 Perno guía de manguito 4

 AS9 Limitador de torsión 13 Nm 1

 AS10 Broca hexagonal 1  

 AS11 Llave hexagonal 1

 AS12 Llave de distracción 1

 AS13 Casquillo distanciador 1

 AS17 Trócar ø 3,5 mm 2

 AS18 Guía de broca ø 3,5 mm 2

 AS19 Mandril sin llave con mango en T 1

 315.050 Broca ø 3,5 mm, 225/200 mm8 2

2 La broca de ø 3,5 mm está bajo la marca CE del fabricante legal DePuySynthes. Están disponibles en el embalaje original y con la documentación original. 
Se deben usar para los fines previstos. BAAT Medical ha verificado que las Brocas son seguras en combinación con el instrumental de ArthroSave.

3 El tornillo Schanz de ø 5,0 mm tiene la marca CE del fabricante legal DePuySynthes. Están disponibles en el embalaje original y con la documentación original. 
Se deben usar para los fines previstos. BAAT Medical ha verificado que los tornillos Schanz son seguros en combinación con el instrumental de ArthroSave.

Implantes de un solo uso:

O

• Aclare durante 1 minuto (agua desmineralizada)
• Desinfección térmica a 90 °C durante 5 minutos (valor A0 > 3000)
• Secado a 110 °C durante 25 minutos

3T  Esterilización con vapor (opcional)
Envuelva el producto en una envoltura de esterilización según ISO 11607 / EN 868.

Método: Extracción de aire dinámica previa al vacío (EN 13060 / EN 285 / ISO 17665)
Temperatura: 134 °C
Tiempo: 3-18 minutos
Tiempo de secado: 20 minutos

4T  Limpieza manual
Véase 14018ER170224_Workinstructions ArthroSave KneeReviver Toolbox.

5T  Limpieza ultrasónica
Véase 14018ER170224_Workinstructions ArthroSave KneeReviver Toolbox.

6T  Limpieza y desinfección
Véase 14018ER170224_Workinstructions ArthroSave KneeReviver Toolbox.

7T  Inspección y revisión
Véase 14018ER170224_Workinstructions ArthroSave KneeReviver Toolbox.

8T  Rellenar implantes de un solo uso
Véase 14018ER170224_Workinstructions ArthroSave KneeReviver Toolbox.

9T  Esterilización con vapor
Véase 14018ER170224_Workinstructions ArthroSave KneeReviver Toolbox.

Nota: Los pasos 10T-11T solo se deben realizar cuando reciba las Herramientas (de preperforación) KneeReviver no estériles.

10T  Limpieza y desinfección
Las Herramientas KneeReviver y las Herramientas (de preperforación) KneeReviver se pueden procesar de acuerdo con las siguientes instrucciones de limpieza y desinfección inmediatamente después del 
procedimiento. Limpie la bandeja en una lavadora desinfectadora automática (ISO 15883). Cargue el KneeReviver de tal manera que las canulaciones y los orificios puedan vaciarse.

• Aclarar 2 min (agua corriente fría)
• Limpieza a 55 °C (± 2 °C) durante 5 minutos con el producto de limpieza Neodisher MediClean forte (0,5 % v/v)
• Aclare durante 1 minuto (agua corriente fría)
• Aclare durante 1 minuto (agua desmineralizada)
• Desinfección térmica a 90 °C durante 5 minutos (valor A0 > 3000)
• Secado a 110 °C durante 25 minutos

11T  Esterilización con vapor
Envuelva el producto en una envoltura de esterilización según ISO 11607 / EN 868.

Método: Extracción de aire dinámica previa al vacío (EN 13060 / EN 285 / ISO 17665)
Temperatura: 134 °C
Tiempo: 3-18 minutos
Tiempo de secado: 20 minutos

 ART.-NR.                                                                                     Teil Menge 
 14018.03.100 Selbstbohrende Schanz-Schraube 200 x 5 mm1 10

Einmalimplantate:

 ART.-NR.                                                                                     Teil Menge
 AS16 KneeReviver-Werkzeugtray 1

 AS5 Trokar ø 5 mm 2

 AS6 Schanz-Schrauben-Führungshülse ø 5 mm 2

 AS7 Hülsenführungsbolzen 4

 AS9 Drehmomentbegrenzer 13 Nm 1

 AS10 Imbuseinsatz 1

 AS11 Sechskantschlüsseleinsatz 1

 AS12 Distraktionsschlüssel 1

 AS13 Distanzbuchse 1

 AS17 Trokar ø 3,5 mm 2

 AS18 Bohrerführungshülse ø 3,5 mm 2

 AS19 Schnellspannbohrfutter mit T-Griff 1

 315.050 Bohreinsatz ø 3,5 mm, 225/200 mm  2

ArthroSave KneeReviver-Vorbohrwerkzeug
Das ArthroSave KneeReviver-Werkzeugtray enthält wiederverwendbare chirurgische Instrumente und Einmalimplantate.

Wiederverwendbare chirurgische Instrumente:

1 Die Schanz-Schrauben 200 x 5 mm haben die CE-Kennzeichnung des verantwortlichen Herstellers MK Medical. Sie sind in der Originalverpackung und mit der Originaldokumentation erhältlich. 
Sie werden in Übereinstimmung mit ihrem Verwendungszweck angewendet. BAAT Medical hat überprüft, dass die Schanz-Schrauben bei Verwendung mit den ArthroSave-Instrumenten sicher sind.

Produkt-Lebenzyklusablaufpläne

 ART.-NR.                                                                                     Teil Menge 
 14018.03.101 Schanz-Schraube x 5 mm2 10

Single use implants:

 ART.-NR.                                                                                     Teil Menge 
 294.560 Schanz-Schraube ø 5,0 mm, L 200/50 mm3  10
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FR - FRANÇAIS
Informations médicales importantes

PRÉCAUTIONS PRÉOPÉRATOIRES
Cette notice comprend des informations sur les précautions de base et les instructions de (re)traitement pour l’ArthroSave KneeReviver. Veuillez consulter la technique chirurgicale applicable pour la 
sélection et l’utilisation d’un dispositif et vérifier l’étiquetage complet pour d’autres informations essentielles. Des brochures sur les techniques chirurgicales peuvent être demandées au distributeur 
ArthroSave. Veillez à utiliser la technique chirurgicale la plus récente en contactant le distributeur.

L’ArthroSave KneeReviver ne peut être utilisé que par des chirurgiens qui connaissent parfaitement la technique chirurgicale et qui ont été formés à cet effet. Le chirurgien responsable doit veiller à 
ne pas utiliser les instruments pour exercer une contrainte inappropriée sur le patient et doit respecter scrupuleusement les procédures opératoires décrites dans la technique chirurgicale applicable.

Le chirurgien doit suivre scrupuleusement les recommandations de la technique chirurgicale. Tout le personnel impliqué doit être familiarisé avec les procédures chirurgicales associées à la technique de 
distraction de l’articulation du genou afin d’éviter d’affecter négativement les performances du dispositif ou le résultat chirurgical.

Pour réduire le risque de dommages, il faut veiller à ne pas déformer les implants et à ne pas les entailler, les heurter ou les rayer avec les instruments. Il convient d’être extrêmement prudent lorsque les 
dispositifs sont utilisés à proximité de structures vulnérables, notamment des nerfs et des vaisseaux sanguins.

CONTACT
Veuillez contacter votre représentant ArthroSave pour toute question ou tout commentaire concernant l’application du produit qui n’est pas couverte par le présent mode d’emploi ou la technique chi-
rurgicale. Voir les informations de contact au début de ce document.

CATÉGORIES DE TRAITEMENT
Le système ArthroSave KneeReviver se compose de trois plateaux: 1) le plateau ArthroSave KneeReviver, 2) le plateau d’outils ArthroSave KneeReviver et 3) le plateau d’outils de préperçage ArthroSave 
KneeReviver. Les plateaux peuvent être fournis séparément par le distributeur. Les plateaux sont illustrés dans les annexes.

ArthroSave KneeReviver
Le plateau ArthroSave KneeReviver contient tous les composants du KneeReviver qui seront fixés au patient pendant la durée du traitement.

 RÉF.                                                                                  Pièce  Quantité
 AS14 Plateau KneeReviver 1

 AS1 Distracteur gauche 1

 AS3 Bloc tibial gauche 1

 AS2 Distracteur droit 1

 AS4 Bloc tibial droit 1

 AS8 Boulon de verrouillage de la demi-broche 10

 RÉF.                                                                                  Pièce  Quantité
 14018.03.100 Demi-broche autoperceuse 200x5 mm1  10

 RÉF.                                                                                  Pièce  Quantité
 14018.03.101 Demi-broche 200x5 mm 10

 RÉF.                                                                                  Pièce  Quantité  

 294.560 Vis de Schanz ø 5,0 mm, L200/50 mm3  10

 RÉF.                                                                                  Pièce  Quantité
 AS15 or AS16 Plateau d’outils KneeReviver 1

 AS5 Trocart ø 5 mm 2

 AS6 Douille de guidage de la demi-broche ø 5 mm 2

 AS7 Boulon de guidage de la douille 4

 AS9 Limiteur de couple 13 Nm 1

 AS10 Embout hexagonal 1

 AS11 Embout de clé à pipe hexagonal 1

 AS12 Clé de distraction 1

 AS13 Douille de distance 1

 RÉF.                                                                                  Pièce  Quantité
 AS16 Plateau d’outils KneeReviver 1

 AS5 Trocart ø 5 mm 2

 AS6 Douille de guidage de la demi-broche ø 5 mm 2

 AS7 Boulon de guidage de la douille 4

 AS9 Limiteur de couple 13 Nm 1

 AS10 Embout hexagonal 1

 AS11 Embout de clé à pipe hexagonal 1

 AS12 Clé de distraction 1

 AS13 Douille de distance 1

 AS17 Trocart ø 3,5 mm 2

 AS18 Douille de guidage du foret ø 3,5 mm 2

 AS19 Mandrin sans clé à poignée en T 1

 315.050 Foret ø 3,5 mm, 225/200 mm2 2

Plateau d’outils ArthroSave KneeReviver
Le plateau d’outils ArthroSave KneeReviver contient des instruments chirurgicaux réutilisables et des implants à usage unique.

Instruments chirurgicaux réutilisables:

Plateau d’outils de préperçage ArthroSave KneeReviver
Le plateau d’outils ArthroSave KneeReviver contient des instruments chirurgicaux réutilisables et des implants à usage unique.

Instruments chirurgicaux réutilisables:

1  Les demi-broches de 200x5 mm porte le marquage CE du fabricant légal MK Medical. Elles sont disponibles dans l’emballage d’origine et avec la documentation d’origine. 
Elles sont utilisées dans le cadre de l’objectif prévu. BAAT Medical a vérifié que les demi-broches sont sûres lorsqu’elles sont utilisées avec les instruments ArthroSave.

2 Le foret ø 3,5 mm porte le marquage CE du fabricant légal DePuySynthes. Elles sont disponibles dans l’emballage d’origine et avec la documentation d’origine. 
Elles sont utilisées dans le cadre de l’objectif prévu. BAAT Medical a vérifié que les forets sont sûrs lorsqu’ils sont utilisés avec les instruments ArthroSave.

3 La vis de Schanz ø 5,0 mm porte le marquage CE du fabricant légal DePuySynthes. Elles sont disponibles dans l’emballage d’origine et avec la documentation d’origine. 
Elles sont utilisées dans le cadre de l’objectif prévu. BAAT Medical a vérifié que les vis de Schanz sont sûres lorsqu’elles sont utilisées avec les instruments ArthroSave.

Implants à usage unique:

Implants à usage unique:

OU



EN - Explanation of symbols used in end-user information
DE - Erklärung der in den Informationen für Endanwender vorkommenden Symbole
ES - Explicación de los símbolos utilizados en la información para el usuario final
FR - Explication des symboles utilisés dans les informations destinées à l’utilisateur final.
IT - Spiegazione dei simboli utilizzati nelle informazioni per l’utente finale
NL - Verklaring van symbolen in de informatie voor eindgebruikers

EN - APPENDIX I, Lubrication  
DE - ANHANG I, Schmierung 
ES - ANEXO I , Lubricación 
FR - ANNEXE I, Lubrification 
IT - APPENDICE I, Lubrificazione 
NL - APPENDIX I, Smering 

EN - APPENDIX II, ArthroSave KneeReviver tray layout 
DE - ANHANG II, ArthroSave KneeReviver-Traylayout 
ES - ANEXO II, Disposición de la bandeja KneeReviver  
 de ArthroSave 
FR - ANNEXE II, Disposition du plateau ArthroSave  
 KneeReviver 
IT -  APPENDICE II, Disposizione del vassoio di  
 ArthroSave KneeReviver 
NL - APPENDIX II, Layout ArthroSave KneeReviver net 

INSTRUCTIONS POUR LE (RE)TRAITEMENT

Voir l’Annexe I pour une vue d’ensemble des étapes du retraitement.

Plateau ArthroSave KneeReviver
L’ArthroSave KneeReviver peut être fourni stérile ou non stérile en concertation avec le distributeur.

Si le KneeReviver est fourni stérile par le distributeur, il sera accompagné d’une déclaration de stérilisation. Le plateau est emballé dans un film de stérilisation et prêt à l’emploi. Ne pas utiliser le 
KneeReviver si vous constatez des signes de non-stérilité, par exemple des dommages visibles sur l’emballage stérile. Conservez le KneeReviver dans un environnement approprié jusqu’à son utilisation.

Si le KneeReviver est fourni non stérile par le distributeur, il sera accompagné d’une déclaration de décontamination. Le KneeReviver doit être nettoyé et stérilisé dans le CSSD (service central de 
stérilisation) de l’hôpital conformément aux instructions des étapes 13 à 15 ci-dessous.

Étant donné la nature et la complexité du produit, une formation à la procédure de retraitement est requise. C’est pourquoi le KneeReviver doit être retraité par une organisation qui a été formée par 
un spécialiste du produit du distributeur aux étapes de traitement requises. Cette organisation peut faire partie du CSSD de l’hôpital ou d’un CSSD externe. Le retraitement comprend toutes les étapes 
nécessaires pour garantir une réutilisation sûre.

En cas de transferts entre le CSSD de l’hôpital et le CSSD externe:
• Le KneeReviver doit être chargé dans un conteneur d’expédition défini par votre représentant ArthroSave.
• Toutes les étiquettes de suivi et de traçabilité de l’hôpital doivent être supprimées.
• Le KneeReviver doit être expédié conformément aux instructions de l’entreprise de retraitement qualifiée.

1  Procédure de mise en place
La mise en place doit être effectuée par un chirurgien qualifié conformément aux instructions de la technique chirurgicale.

2  Utilisation par le patient
Le patient porte le KneeReviver pendant 6 semaines. Le patient doit suivre les instructions fournies par le chirurgien conformément à la technique chirurgicale.

3  Retrait
Le KneeReviver doit être retiré par un chirurgien qualifié conformément à la technique chirurgicale. Les composants du système sont replacés dans le plateau de stérilisation prévu à cet effet.

4  Nettoyage et désinfection après utilisation (en option)
Le KneeReviver peut être traité selon les instructions de nettoyage et de désinfection suivantes immédiatement après la procédure de retrait. Le nettoyage et la désinfection ne sont nécessaires que si le 
produit n’est pas retraité immédiatement ou si le distributeur le demande. Cette procédure ne garantit pas la propreté du dispositif. Le nettoyage complet est garanti par l’étape de retraitement qualifiée. 
Ne pas démonter le KneeReviver:

• Lavage en machine avec un détergent au pH maximum de 11
• Charger le KneeReviver de manière à ce que les canulations et les trous puissent s’écouler
• Effectuer un cycle de désinfection à 90 °C pendant 5 minutes
• Rincer à l’eau déminéralisée
• Sécher le KneeReviver après le nettoyage ; la température ne doit pas dépasser 120 °C

5  Stérilisation à la vapeur (facultatif)
Envelopper le produit dans un emballage de stérilisation conforme à la norme ISO 11607 / EN 868. Cette procédure ne garantit pas la stérilité du dispositif. Ne pas démonter le KneeReviver:

Méthode: Élimination dynamique de l’air avec prévide (EN 13060 / EN 285 / ISO 17665)
Température: 134 °C
Durée: 3-18 min
Temps de séchage: 20 min

6  Nettoyage manuel
Voir document: 14018ER170224_Workinstructions ArthroSave KneeReviver.
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7  Démontage
Voir document: 14018ER170224_Workinstructions ArthroSave KneeReviver.

8  Nettoyage par ultrasons
Voir document: 14018ER170224_Workinstructions ArthroSave KneeReviver.

9  Nettoyage et désinfection
Voir document: 14018ER170224_Workinstructions ArthroSave KneeReviver.

10  Inspection et révision
Voir document: 14018ER170224_Workinstructions ArthroSave KneeReviver.

11  Assemblage et lubrification
Voir document: 14018ER170224_Workinstructions ArthroSave KneeReviver.

12  Stérilisation à la vapeur
Voir document: 14018ER170224_Workinstructions ArthroSave KneeReviver.
Remarque: les étapes 13 à 15 ne doivent être effectuées que si vous recevez le KneeReviver non stérile.

13  Nettoyage et désinfection avant utilisation
Nettoyer le plateau dans un laveur-désinfecteur automatique (ISO 15883). Charger le KneeReviver de manière à ce que les canulations et les trous puissent s’écouler.

• Rinçage 2 min (eau municipale froide)
• Nettoyage à 55 °C (± 2 °C) pendant 5 min avec le produit de nettoyage Neodisher MediClean forte (0,5 % v/v)
• Rinçage 1 min (eau municipale froide)
• Rinçage 1 min (eau déminéralisée)
• Désinfection thermique à 90 °C pendant 5 min (valeur A0 > 3000)
• Séchage à 110 °C pendant 25 min

14  Lubrification
Lubrifier les trous des pinces de serrage dans les blocs d’aluminium (8x) et les joints à rotule (4x) avec le spray Neodisher IP. Ces emplacements sont indiqués par des flèches rouges dans la figure 1.

15  Stérilisation à la vapeur
Envelopper le produit dans un emballage de stérilisation conforme à la norme ISO 11607 / EN 868.

Méthode: Élimination dynamique de l’air avec prévide (EN 13060 / EN 285 / ISO 17665)
Température: 134 °C
Durée: 3-18 min
Temps de séchage: 20 min

Plateau d’outils et plateau d’outils de préperçage ArthroSave KneeReviver
Le plateau d’outils (de préperçage) ArthroSave KneeReviver peut être fourni stérile ou non stérile en concertation avec le distributeur.

Si le plateau d’outils (de préperçage) KneeReviver est fourni stérile par le distributeur, il sera accompagné d’une déclaration de stérilisation. Le plateau est emballé dans un film de stérilisation et prêt à 
l’emploi. Ne pas utiliser le plateau d’outils (de préperçage) KneeReviver si vous constatez des signes de non-stérilité, par exemple des dommages visibles sur l’emballage stérile. Conservez le plateau d’outils 
(de préperçage) KneeReviver dans un environnement approprié jusqu’à son utilisation.

Si le plateau d’outils (de préperçage) KneeReviver est fourni non stérile par le distributeur, il sera accompagné d’une déclaration de décontamination. Le plateau d’outils (de préperçage) KneeReviver doit 
être nettoyé et stérilisé dans le CSSD (service central de stérilisation) de l’hôpital conformément aux instructions des étapes 10T et 11T.
Étant donné la nature et la complexité du produit, une formation à la procédure de retraitement est requise. C’est pourquoi le plateau d’outils (de préperçage) KneeReviver doit être retraité par une 
organisation qui a été formée par un spécialiste du produit du distributeur aux étapes de traitement requises. Cette organisation peut faire partie du CSSD de l’hôpital ou d’un CSSD externe. Le retraitement 
comprend toutes les étapes nécessaires pour garantir une réutilisation sûre.

En cas de transferts entre le CSSD de l’hôpital et le CSSD externe:
• Le plateau d’outils (de préperçage) KneeReviver doit être chargé dans un conteneur d’expédition défini par votre représentant ArthroSave.
• Toutes les étiquettes de suivi et de traçabilité de l’hôpital doivent être supprimées.
• Le plateau d’outils (de préperçage) KneeReviver doit être expédié conformément aux instructions de l’entreprise de retraitement qualifiée.

1T  Procédure de mise en place
Le plateau d’outils (de préperçage) KneeReviver contient l’ensemble des instruments nécessaires à la mise en place de l’ArthroSave KneeReviver. Le plateau d’outils n’est pas nécessaire pour la procédure 
de retrait, mais il peut être utilisé à cette fin.

2T  Nettoyage et désinfection (facultatif)
Le KneeReviver peut être traité selon les instructions de nettoyage et de désinfection suivantes immédiatement après la procédure. 
Nettoyer le plateau dans un laveur-désinfecteur automatique (ISO 15883).

• Rinçage 2 min (eau municipale froide)
• Nettoyage à 55 °C (± 2 °C) pendant 5 min avec le produit de nettoyage Neodisher MediClean forte (0,5 % v/v)
• Rinçage 1 min (eau municipale froide)
• Rinçage 1 min (eau déminéralisée)
• Désinfection thermique à 90 °C pendant 5 min (valeur A0 > 3000)
• Séchage à 110 °C pendant 25 min

3T  Stérilisation à la vapeur (facultatif)
Envelopper le produit dans un emballage de stérilisation conforme à la norme ISO 11607 / EN 868.

Méthode: Élimination dynamique de l’air avec prévide (EN 13060 / EN 285 / ISO 17665)
Température: 134 °C
Durée: 3-18 min
Temps de séchage: 20 min

4T  Nettoyage manuel
Voir le document: 14018ER170224_Workinstructions ArthroSave KneeReviver toolbox

5T  Nettoyage par ultrasons
Voir le document: 14018ER170224_Workinstructions ArthroSave KneeReviver toolbox

6T  Nettoyage et désinfection
Voir le document: 14018ER170224_Workinstructions ArthroSave KneeReviver toolbox

7T  Inspection et révision
Voir le document: 14018ER170224_Workinstructions ArthroSave KneeReviver toolbox

8T  Remplissage d’implants à usage unique
Voir le document: 14018ER170224_Workinstructions ArthroSave KneeReviver toolbox

9T  Stérilisation à la vapeur
Voir le document: 14018ER170224_Workinstructions ArthroSave KneeReviver toolbox
Remarque: les étapes 10T et 11T ne doivent être effectuées que si vous recevez le plateau d’outils (de préperçage) KneeReviver non stérile.

10T  Nettoyage et désinfection
Le plateau d’outils (de préperçage) KneeReviver peut être traité selon les instructions de nettoyage et de désinfection suivantes immédiatement après la procédure. Nettoyer le plateau dans un laveur-
désinfecteur automatique (ISO 15883). Charger le KneeReviver de manière à ce que les canulations et les trous puissent s’écouler.
• Rinçage 2 min (eau municipale froide)
• Nettoyage à 55 °C (± 2 °C) pendant 5 min avec le produit de nettoyage Neodisher MediClean forte (0,5 % v/v)
• Rinçage 1 min (eau municipale froide)
• Rinçage 1 min (eau déminéralisée)
• Désinfection thermique à 90 °C pendant 5 min (valeur A0 > 3000)
• Séchage à 110 °C pendant 25 min

11T  Stérilisation à la vapeur
Envelopper le produit dans un emballage de stérilisation conforme à la norme ISO 11607 / EN 868.

Méthode: Élimination dynamique de l’air avec prévide (EN 13060 / EN 285 / ISO 17665)

Température : 134 °C
Durée : 3-18 min
Temps de séchage : 20 min

ISTRUZIONI DI RICONDIZIONAMENTO

Consultare l’Appendice I per una panoramica delle fasi di ricondizionamento.

Vassoio di ArthroSave KneeReviver
Su richiesta del cliente, il distributore può fornire ArthroSave KneeReviver sterile o non sterile.

Se il distributore fornisce KneeReviver sterile, verrà inclusa una dichiarazione di sterilizzazione. Il vassoio è avvolto in una carta per sterilizzazione ed è pronto per l’uso. Non utilizzare KneeReviver qualora 
si sospetti la non sterilità, ad es. in presenza di danni visibili al confezionamento sterile. Conservare KneeReviver in un luogo adeguato fino all’utilizzo.

Se il distributore fornisce KneeReviver non sterile, verrà inclusa una dichiarazione di decontaminazione. KneeReviver dovrà essere pulito e sterilizzato nella centrale di sterilizzazione dell’ospedale secondo 
le istruzioni descritte nei passaggi 13-15 di seguito.

La natura e la complessità intrinseca nel prodotto rendono necessaria una formazione sulla procedura di ricondizionamento. Per questo motivo, KneeReviver deve essere ricondizionato a cura di un’or-
ganizzazione addestrata da parte di uno specialista del prodotto indicato dal distributore seguendo i passaggi richiesti di seguito. Tale organizzazione può essere parte di un ospedale o una centrale di 
sterilizzazione esterna. Il ricondizionamento comprende tutti i passaggi richiesti per garantire un riutilizzo sicuro.

In caso di spedizioni tra l’ospedale e la centrale di sterilizzazione esterna:
• KneeReviver deve essere caricato su un container idoneo secondo il proprio rappresentante ArthroSave;
• Tutte le etichette di rilevamento e tracciatura dell’ospedale devono essere rimosse;
• KneeReviver deve essere spedito secondo le istruzioni dell’azienda di ricondizionamento qualificata.

1  Procedura di posizionamento
Il posizionamento deve essere eseguito da parte di un chirurgo addestrato secondo le istruzioni nell’opuscolo sulla tecnica chirurgica.

2  Utilizzo da parte del paziente
Il paziente deve indossare KneeReviver per un periodo di 6 settimane. Il paziente deve seguire le istruzioni fornite dal chirurgo secondo l’opuscolo sulla tecnica chirurgica.

3  Rimozione
KneeReviver deve essere rimosso da parte di un chirurgo addestrato secondo le istruzioni nell’opuscolo sulla tecnica chirurgica. I componenti del sistema devono essere riposizionati sull’apposito vassoio 
di sterilizzazione.

4  Pulizia e disinfezione dopo l’utilizzo (opzionale)
KneeReviver può essere pulito e disinfettato come indicato nelle istruzioni seguenti immediatamente dopo la procedura di rimozione. La pulizia e la disinfezione sono obbligatorie solo se non sarà imme-
diatamente ricondizionato o su richiesta del distributore. Questa procedura non garantisce la pulizia del dispositivo. Solo il passaggio di ricondizionamento qualificato garantisce una pulizia approfondita. 
Non disassemblare KneeReviver:

• Lavare in lavatrice con un detergente dal pH massimo pari a 11.
• Caricare KneeReviver in modo che i residui di acqua possano gocciolare fuori dall’interno delle cannule e dai fori.
• Avviare un ciclo di disinfezione a 90 °C per 5 minuti.
• Risciacquare con acqua demineralizzata.
• Asciugare KneeReviver dopo la pulizia; non superare i 120 °C.

5  Sterilizzazione a vapore (opzionale)
Avvolgere il prodotto in carta per sterilizzazione conformemente alle norme ISO 11607 ed EN 868. Questa procedura non garantisce la sterilità del dispositivo. Non disassemblare KneeReviver:

Metodo: pre-vuoto (rimozione dinamica dell’aria) secondo EN 13060/EN 285/ISO 17665
Temperatura: 134 °C
Durata: 3-18 min
Tempo di asciugatura: 20 min

6  Pulizia manuale
Consultare il documento: 14018ER170224_Workinstructions ArthroSave KneeReviver.

7  Disassemblaggio
Consultare il documento: 14018ER170224_Workinstructions ArthroSave KneeReviver.

8  Pulizia con ultrasuoni
Consultare il documento: 14018ER170224_Workinstructions ArthroSave KneeReviver.

9  Pulizia e disinfezione
Consultare il documento: 14018ER170224_Workinstructions ArthroSave KneeReviver.

10  Ispezione e revisione
Consultare il documento: 14018ER170224_Workinstructions ArthroSave KneeReviver.

11  Assemblaggio e lubrificazione
Consultare il documento: 14018ER170224_Workinstructions ArthroSave KneeReviver.

12  Sterilizzazione a vapore
Consultare il documento: 14018ER170224_Workinstructions ArthroSave KneeReviver.
Nota: i passaggi 13-15 sono richiesti solo se si riceve KneeReviver non sterile.

13  Pulizia e disinfezione prima dell’utilizzo
Pulire il vassoio in un termodisinfettore automatico (ISO 15883). Caricare KneeReviver in modo che i residui di acqua possano gocciolare fuori dall’interno delle cannule e dai fori.

• Risciacquo per 2 min con acqua fredda per consumo urbano
• Pulizia a 55 °C (± 2 °C) per 5 min con il detergente Neodisher MediClean forte (0,5% v/v)
• Risciacquo per 1 min con acqua fredda per consumo urbano
• Risciacquo per 1 min con acqua demineralizzata
• Disinfezione termica a 90 °C per 5 min (valore A0 >3000)
• Asciugatura a 110 °C per 25 min

14  Lubrificazione
Lubrificare i fori dell’anello nei blocchi di alluminio (8x) e i giunti a sfera (4x) con lo spray Neodisher IP. Le posizioni sono indicate con frecce rosse nella figura 1.

15  Sterilizzazione a vapore
Avvolgere il prodotto in carta per sterilizzazione conformemente alle norme ISO 11607 ed EN 868.

Metodo: pre-vuoto (rimozione dinamica dell’aria) secondo EN 13060/EN 285/ISO 17665
Temperatura: 134 °C
Durata: 3-18 min
Tempo di asciugatura: 20 min

Strumenti di ArthroSave KneeReviver e Strumenti pre-perforazione di ArthroSave KneeReviver
Su richiesta del cliente, il distributore può fornire gli Strumenti pre-perforazione di ArthroSave KneeReviver sterili o non sterili.

Se il distributore fornisce gli Strumenti pre-perforazione di ArthroSave KneeReviver sterili, verrà inclusa una dichiarazione di sterilizzazione (DoS). Il vassoio è avvolto in una carta per sterilizzazione ed è 
pronto per l’uso. Non utilizzare gli Strumenti pre-perforazione di ArthroSave KneeReviver qualora si sospetti la non sterilità, ad es. in presenza di danni visibili al confezionamento sterile. Conservare gli 
Strumenti pre-perforazione di ArthroSave KneeReviver in un luogo adeguato fino all’utilizzo.

Se il distributore fornisce gli Strumenti pre-perforazione di ArthroSave KneeReviver non sterili, verrà inclusa una dichiarazione di decontaminazione (DoD). Gli Strumenti pre-perforazione di ArthroSave 
KneeReviver dovranno essere puliti e sterilizzati nella centrale di sterilizzazione dell’ospedale secondo le istruzioni descritte nei passaggi 10T-11T di seguito.

La natura e la complessità intrinseca nel prodotto rendono necessaria una formazione sulla procedura di ricondizionamento. Per questo motivo, gli Strumenti pre-perforazione di ArthroSave KneeReviver 
devono essere ricondizionati a cura di un’organizzazione addestrata da parte di uno specialista del prodotto indicato dal distributore seguendo i passaggi richiesti di seguito. Tale organizzazione può essere 
parte di un ospedale o una centrale di sterilizzazione esterna. Il ricondizionamento comprende tutti i passaggi richiesti per garantire un riutilizzo sicuro.

In caso di spedizioni tra l’ospedale e la centrale di sterilizzazione esterna:
• Gli Strumenti pre-perforazione di ArthroSave KneeReviver devono essere caricati su un container idoneo secondo il proprio rappresentante ArthroSave;
• Tutte le etichette di rilevamento e tracciatura dell’ospedale devono essere rimosse;
• Gli Strumenti pre-perforazione di ArthroSave KneeReviver devono essere spediti secondo le istruzioni dell’azienda di ricondizionamento qualificata.

1T  Procedura di posizionamento
Gli Strumenti di ArthroSave KneeReviver e gli Strumenti pre-perforazione di ArthroSave KneeReviver includono il kit di strumenti utilizzato per il posizionamento di ArthroSave KneeReviver. Gli Strumenti 
non sono richiesti per la procedura di rimozione, ma possono essere utilizzati anche per questo scopo.

2T  Pulizia e disinfezione (opzionale)
KneeReviver può essere pulito e disinfettato come indicato nelle istruzioni seguenti immediatamente dopo la procedura. Pulire il vassoio in un termodisinfettore automatico (ISO 15883).

• Risciacquo per 2 min con acqua fredda per consumo urbano
• Pulizia a 55 °C (± 2 °C) per 5 min con il detergente Neodisher MediClean forte (0,5% v/v)
• Risciacquo per 1 min con acqua fredda per consumo urbano
• Risciacquo per 1 min con acqua demineralizzata
• Disinfezione termica a 90 °C per 5 min (valore A0 >3000)
• Asciugatura a 110 °C per 25 min

Produkt-Lebenzyklusablaufpläne

IT - ITALIANO
Informazioni mediche importanti

PRECAUZIONI PREOPERATORIE
Questo foglio illustrativo contiene informazioni sulle precauzioni di base e istruzioni sull’utilizzo e sul ricondizionamento di ArthroSave KneeReviver. Fare riferimento all’opuscolo sulla tecnica chirurgica 
applicabile per la scelta e l’utilizzo di un dispositivo e controllare l’etichettatura completa per le altre informazioni essenziali. Gli opuscoli sulla tecnica chirurgica possono essere richiesti contattando il 
distributore ArthroSave. Accertarsi di utilizzare la tecnica chirurgica più recente contattando il distributore.

ArthroSave KneeReviver può essere utilizzato solo da chirurghi con piena dimestichezza nella tecnica chirurgica e addestrati nel suo impiego. Il chirurgo responsabile deve assicurarsi di non utilizzare gli 
strumenti per esercitare sollecitazioni inappropriate sul paziente e deve attenersi scrupolosamente alle procedure operatorie descritte nell’opuscolo sulla tecnica chirurgica applicabile.

Il chirurgo deve seguire rigorosamente le raccomandazioni contenute nell’opuscolo sulla tecnica chirurgica. Tutto il personale deve avere dimestichezza con le procedure chirurgiche associate alla tecnica 
di distrazione dell’articolazione del ginocchio, per evitare di compromettere le prestazioni del dispositivo o l’esito chirurgico.

Per ridurre il rischio di danni, è necessario prestare attenzione a non deformare gli impianti e a non colpirli, scalfirli o intaccarli con gli strumenti. È necessario prestare la massima attenzione quando i 
dispositivi sono utilizzati vicino a strutture vulnerabili, quali nervi e vasi sanguigni.

CONTATTI
Per domande e commenti sull’applicazione del prodotto non contenuti in queste Istruzioni per l’uso o nell’opuscolo sulla tecnica chirurgica, contattare il proprio rappresentante ArthroSave.
Le informazioni di contatto sono all’inizio di questo documento.

CATEGORIE DI UTILIZZO
Il sistema ArthroSave KneeReviver comprende tre vassoi: 1) l’ArthroSave KneeReviver; 2) gli Strumenti di ArthroSave KneeReviver; 3) gli Strumenti pre-perforazione di ArthroSave KneeReviver. I vassoi 
possono essere forniti separatamente dal distributore. Il contenuto dei vassoi è illustrato nelle appendici.

ArthroSave KneeReviver
Il vassoio di ArthroSave KneeReviver contiene tutti i componenti di KneeReviver che devono essere fissati al paziente per l’intera durata del trattamento.

 RIF                                                                   Articolo  Quantità
 AS14 Vassoio di KneeReviver 1

 AS1 Distrattore sinistro 1

 AS3 Blocco tibiale sinistro 1

 AS2 Distrattore destro 1

 AS4 Blocco tibiale destro 1

 AS8 Bullone di bloccaggio per vite con filetto parziale 10

 RIF                                                                   Articolo  Quantità
 14018.03.100 Vite con filetto parziale, autoperforante 200x5 mm1  10

 RIF                                                                   Articolo  Quantità
 14018.03.101 Vite con filetto parziale, 200x5 mm 10

 RIF                                                                   Articolo  Quantità
 294.560 Vite di Schanz ø 5,0 mm, L200/50 mm3  10

 RIF                                                                   Articolo  Quantità
 AS15 or AS16 Vassoio degli strumenti di ArthroSave KneeReviver 1

 AS5 Trocar ø 5 mm 2

 AS6 Cannula guida per viti con filetto parziale ø 5 mm 2

 AS7 Bullone per cannula guida 4

 AS9 Limitatore di coppia 13 Nm 1

 AS10 Punta esagonale 1

 AS11 Chiave a tubo esagonale 1

 AS12 Chiave di distrazione 1

 AS13 Distanziale cilindrico 1

 RIF                                                                   Articolo  Quantità
 AS16 Vassoio degli strumenti di ArthroSave KneeReviver 1

 AS5 Trocar ø 5 mm 2

 AS6 Cannula guida per viti con filetto parziale ø 5 mm 2

 AS7 Bullone per cannula guida 4

 AS9 Limitatore di coppia 13 Nm 1

 AS10 Punta esagonale 1

 AS11 Chiave a tubo esagonale 1

 AS12 Chiave di distrazione 1

 AS13 Distanziale cilindrico 1

 AS17 Trocar ø 3,5 mm 2

 AS18 Cannula guida per perforazione ø 3,5 mm 2

 AS19 Mandrino senza chiave con impugnatura a T 1

 315.050 Punta per trapano ø 3,5 mm, 225/200 mm2 2

Strumenti di ArthroSave KneeReviver
Gli Strumenti di ArthroSave KneeReviver includono strumenti chirurgici riutilizzabili e impianti monouso.

Strumenti chirurgici riutilizzabili:

1  Le viti con filetto parziale 200x5mm sono provviste di marchio CE tramite il fabbricante legale MK Medical. Vengono fornite nella confezione originale e con la documentazione originale. Devono essere 
utilizzate per lo scopo previsto. BAAT Medical ha verificato che le viti con filetto parziale sono sicure per essere utilizzate in combinazione con la strumentazione di ArthroSave.

2 Le punte per trapano ø 3,5 mm sono provviste di marchio CE tramite il fabbricante legale DePuySynthes. Vengono fornite nella confezione originale e con la documentazione originale. 
Devono essere utilizzate per lo scopo previsto. BAAT Medical ha verificato che le punte per trapano sono sicure per essere utilizzate in combinazione con la strumentazione di ArthroSave.

3 Le viti di Schanz ø 5,0 mm sono provviste di marchio CE tramite il fabbricante legale DePuySynthes. Vengono fornite nella confezione originale e con la documentazione originale. Devono essere utilizzate 
per lo scopo previsto. BAAT Medical ha verificato che le viti di Schanz sono sicure per essere utilizzate in combinazione con la strumentazione di ArthroSave.

Impianti monouso:

Impianti monouso:

OPPURE

Diagrammi di flusso del ciclo di vita dei prodotti

Diagrammi di flusso del ciclo di vita dei prodotti

Strumenti pre-perforazione di ArthroSave KneeReviver
Gli Strumenti di ArthroSave KneeReviver includono strumenti chirurgici riutilizzabili e impianti monouso.

Strumenti chirurgici riutilizzabili:

NL - NEDERLANDS
Belangrijke medische informatie

PRE-OPERATIEVE VOORZORGSMAATREGELEN
Deze gebruiksaanwijzing bevat informatie over de basisvoorzorgsmaatregelen en instructies aangaande het (her)gebruik van de ArthroSave KneeReviver. Raadpleeg de Chirurgische techniek voor de 
selectie en het gebruik van een medisch hulpmiddel en controleer het volledige etiket voor andere benodigde informatie. Brochures kunnen worden aangevraagd bij de distributeur ArthroSave. Neem 
contact op met de distributeur om zeker te zijn dat u de laatste versie gebruikt.

De ArthroSave KneeReviver mag alleen worden gebruikt door chirurgen die volledig bekend zijn met de vereiste Chirurgische techniek en daarvoor zijn opgeleid. De opererend chirurg moet er zorg voor 
dragen dat de instrumenten in het gebruik geen overmatige krachten op de patiënt uitoefenen en moet zich nauwgezet aan de volgens de Chirurgische techniek voorgeschreven operatieprocedure 
houden.

De chirurg moet de aanbevelingen uit de Chirurgische techniek strikt volgen. Al het personeel dat betrokken is bij de chirurgische procedure moet bekend zijn met de Chirurgische techniek behorende bij 
de kniedistractie techniek om te vermijden dat de prestaties van het product of de chirurgische uitkomsten negatief beïnvloed worden.

Zorg er voor dat de implantaten niet worden verbogen of beschadigd. Tevens mag er niet met de instrumenten in de implantaten worden gekerfd of op worden geslagen. Er moet bijzonder goed worden 
opgelet als de medische hulpmiddelen worden gebruikt in de buurt van kwetsbare structuren inclusief zenuwen en bloedvaten.

CONTACT
Neem contact op met uw ArthroSave vertegenwoordiger voor vragen of opmerkingen over de toepassing van het product die niet worden beschreven in deze gebruiksaanwijzing, of over de Chirurgische 
techniek.
Zie contact informatie bovenaan deze gebruiksaanwijzing.

VERWERKINGSCATEGORIEËN
Het ArthroSave KneeReviver systeem bestaat uit drie netten: 1) het ArthroSave KneeReviver net, 2) het ArthroSave KneeReviver gereedschapsnet en 3) het ArthroSave KneeReviver voorboor gereed-
schapsnet. De netten kunnen afzonderlijk geleverd worden door de distributeur. De netten zijn visueel weergegeven in de Appendices.

ArthroSave KneeReviver net
Het ArthroSave KneeReviver net bevat alle onderdelen van de KneeReviver die zijn aangebracht op de patiënt voor de duur van de behandeling.

INSTRUCTIES VOOR (HER)BEWERKING

Zie Appendix I voor een overzicht van de stappen voor herbewerking.

ArthroSave KneeReviver net
Het ArthroSave KneeReviver net kan steriel of niet-steriel worden geleverd in afstemming met de distributeur.

In de situatie dat de KneeReviver steriel wordt geleverd door de distributeur, dan wordt een sterilisatieverklaring meegeleverd. Het net is verpakt in sterilisatiepapier en klaar voor gebruik. Gebruik 
de KneeReviver niet als er indicaties zijn dat het product niet steriel is, zoals zichtbare schade aan de steriele verpakking. Bewaar de KneeReviver in een geschikte omgeving totdat die gebruikt wordt.

In de situatie dat de KneeReviver niet steriel wordt geleverd door de distributeur, dan wordt een decontaminatieverklaring meegeleverd. De KneeReviver moet gereinigd en gesteriliseerd worden in de 
ziekenhuis CSA (Centrale Ziekenhuis Sterilisatie) volgens de instructiestappen 13-15 zoals hieronder weergegeven.

De aard en de complexiteit van het product vereisen training van de herbewerkingsprocedure. Om deze reden moet de KneeReviver herbewerkt worden door een organisatie die getraind is in de 
uitvoering van de vereiste processtappen door een product specialist van de distributeur. Deze organisatie kan onderdeel zijn van een ziekenhuis of een externe CSA. Het proces van herbewerking bestaat 
uit alle stappen die vereist zijn om veilig hergebruik te garanderen.
In de situatie dat er transport plaatsvindt tussen het ziekenhuis en de externe CSA:
• De KneeReviver moet verpakt zijn in een transportbox voorgeschreven door uw ArthroSave vertegenwoordiger.
• Alle ‘track en trace’ labels van het ziekenhuis moeten verwijderd worden.
• De KneeReviver moet volgens de instructies van de gekwalificeerde organisatie voor herbewerking goedgekeurd zijn.

1  Plaatsingsprocedure
Het aanbrengen van de KneeReviver moet worden uitgevoerd door een chirurg die is getraind volgens de instructies in de Chirurgische techniek.

2  Patiëntgebruik
De patiënt draagt de KneeReviver voor een periode van 6 weken. De patiënt moet de instructies volgen die hem door de chirurg volgens de Chirurgische techniek zijn verstrekt.

3  Verwijdering
De KneeReviver moet worden verwijderd door een getrainde chirurg. Onderdelen van het systeem moeten worden teruggeplaatst in het sterilisatie net.

4  Reinigen en desinfecteren (optioneel)
De KneeReviver kan direct na de verwijderingsprocedure worden behandeld volgens de volgende instructies voor reinigen en desinfecteren. Reinigen en desinfecteren volgens deze instructies is alleen 
nodig als gekwalificeerde herbewerking niet direct kan plaatsvinden of als dat wordt gevraagd door de distributeur. Deze procedure garandeert niet dat het product daarna schoon is. Grondige reiniging 
wordt gegarandeerd door de gekwalificeerde herbewerkingsstap. Haal de KneeReviver niet uit elkaar:
• Gebruik een wasmiddel met een maximum pH van maximaal 11
• Zorg ervoor dat canules en gaten vrij zijn voor afvoer
• Voer de desinfectiecyclus uit met een minimumtemperatuur van 90°C en 5 minuten
• Spoel met gedestilleerd water
• Droog de ArthroSave KneeReviver na reiniging; overschrijd niet de 120°C

5  Stoomsterilisatie (optioneel)
Verpak het product in sterilisatiepapier volgens ISO 11607 / EN 868. Deze procedure garandeert niet de steriliteit van het apparaat. Je mag de KneeReviver niet demonteren.

Methode: Pulsvacuüm dynamische luchtverwijdering (EN 13060 / EN 285 / ISO 17665)
Temperatuur: 134 °C
Tijdsduur: 3-18 min
Droogtijd: 20 min

6  Handmatig reinigen
Zie document: 14018ER170224_Workinstructions Arthrosave KneeReviver.

7  Demontage
Zie document: 14018ER170224_Workinstructions Arthrosave KneeReviver.

8  Ultrasoon reinigen
Zie document: 14018ER170224_Workinstructions Arthrosave KneeReviver.

9  Reinigen en desinfecteren
Zie document: 14018ER170224_Workinstructions Arthrosave KneeReviver.

10  Inspectie en revisie
Zie document: 14018ER170224_Workinstructions Arthrosave KneeReviver.

11  Montage en smering
Zie document: 14018ER170224_Workinstructions Arthrosave KneeReviver.

12  Stoomsterilisatie
Zie document: 14018ER170224_Workinstructions Arthrosave KneeReviver.
Let op: stap 13-15 moeten alleen worden uitgevoerd wanneer u de KneeReviver niet-steriel ontvangt.

13  Reinigen en desinfecteren voor gebruik
Reinig het net in een automatische thermodesinfector (ISO 15883). Plaats de KneeReviver zodanig dat cannules en gaten vrij zijn voor afvoer.
• Spoel 2 min (koud kraanwater)
• Reinig bij 55 °C (± 2 °C) voor 5 min met reinigingsmiddel Neodisher MediClean forte (0.5 % v/v)
• Spoel 1 min (koud kraanwater)
• Spoel 1 min (gedemineraliseerd water)
• Thermische desinfectie bij 90 °C for 5 min (A0-waarde > 3000)
• Drogen bij 110 °C voor 25 min

14  Smering
Smeer de gaten voor de spantangen in de aluminium blokken (8x) en de kogelgewrichten (4x) met Neodisher IP spray. Deze posities zijn in figuur 1 met rode pijlen weergegeven.

15  Stoomsterilisatie
Verpak het product in sterilisatiepapier volgens ISO 11607 / EN 868.

Methode: Pulsvacuüm dynamische luchtverwijdering (EN 13060 / EN 285 / ISO 17665)
Temperatuur: 134 °C
Tijdsduur: 3-18 min
Droogtijd: 20 min

Het ArthroSave KneeReviver gereedschapsnet en het KneeReviver voorboor gereedschapsnet
Het ArthroSave KneeReviver (voorboor) gereedschapsnet kan steriel of niet-steriel worden geleverd in afstemming met de distributeur.

In de situatie dat het KneeReviver (voorboor) gereedschapsnet steriel wordt geleverd door de distributeur, dan wordt een sterilisatieverklaring meegeleverd. Het net is verpakt in sterilisatiepapier en 
klaar voor gebruik. Gebruik de KneeReviver niet als er indicaties zijn dat het product niet steriel is, zoals zichtbare schade aan de steriele verpakking. Bewaar de KneeReviver in een geschikte omgeving 
totdat die gebruikt wordt.

In de situatie dat het KneeReviver (voorboor) gereedschapsnet niet steriel wordt geleverd door de distributeur, dan wordt een decontaminatieverklaring meegeleverd. het KneeReviver (voorboor) 
gereedschapsnet moet gereinigd en gesteriliseerd worden in de ziekenhuis CSA (Centrale Ziekenhuis Sterilisatie) volgens de instructiestappen 10T-11T zoals hieronder weergegeven.

De aard en de complexiteit van het product vereisen training van de herbewerkingsprocedure. Om deze reden moet het KneeReviver (voorboor) gereedschapsnet herbewerkt worden door een organisatie 
die getraind is in de uitvoering van de vereiste processtappen door een product specialist van de distributeur. Deze organisatie kan onderdeel zijn van een ziekenhuis of een externe CSA. Het proces van 
herbewerking bestaat uit alle stappen die vereist zijn om veilig hergebruik te garanderen.
In de situatie dat er transport plaatsvindt tussen het ziekenhuis en de externe CSA:
• Het KneeReviver (voorboor) gereedschapsnet moet verpakt zijn in een transportbox voorgeschreven door uw ArthroSave vertegenwoordiger.
• Alle ‘track en trace’ labels van het ziekenhuis moeten verwijderd worden.
• Het KneeReviver (voorboor) gereedschapsnet moet volgens de instructies van de gekwalificeerde organisatie voor hergebruik goedgekeurd zijn.

1T Plaatsingsprocedure
Het KneeReviver (voorboor) gereedschapsnet bevat de instrumenten die nodig zijn voor aan het aanbrengen van de KneeReviver. Het KneeReviver (voorboor) gereedschapnet is niet nodig voor de 
verwijderingsprocedure, maar mag daar wel voor gebruikt worden.

2T  Reinigen en desinfecteren (optioneel)
Het KneeReviver (voorboor) gereedschapsnet kan worden behandeld volgens de volgende instructies voor reinigen en desinfecteren direct na de procedure. Reinig het net in een automatische 
thermodesinfector (ISO 15883).
• Spoel 2 min (koud kraanwater)
• Reinig bij 55 °C (± 2 °C) voor 5 min met reinigingsmiddel Neodisher MediClean forte (0.5 % v/v)
• Spoel 1 min (koud kraanwater)
• Spoel 1 min (gedemineraliseerd water)
• Thermische desinfectie bij 90 °C for 5 min (A0-waarde > 3000)
• Drogen bij 110 °C voor 25 min

3T  Stoomsterilisatie (optioneel)
Verpak het product in sterilisatiepapier volgens ISO 11607 / EN 868.

Methode: Pulsvacuüm dynamische luchtverwijdering (EN 13060 / EN 285 / ISO 17665)
Temperatuur: 134 °C
Tijdsduur: 3-18 min
Droogtijd: 20 min

4T  Handmatig reinigen
Zie 14018ER170224_Workinstructions ArthroSave KneeReviver toolbox

5T  Ultrasoon reinigen
Zie 14018ER170224_Workinstructions ArthroSave KneeReviver toolbox

6T  Reinigen en desinfecteren
Zie 14018ER170224_Workinstructions ArthroSave KneeReviver toolbox

7T  Inspectie en revisie
Zie 14018ER170224_Workinstructions ArthroSave KneeReviver toolbox

8T  Aanvullen van implantaten voor eenmalig gebruik
Zie 14018ER170224_Workinstructions ArthroSave KneeReviver toolbox

9T  Stoomsterilisatie
Zie 14018ER170224_Workinstructions ArthroSave KneeReviver toolbox

Let op: stap 10T-11T moeten alleen worden uitgevoerd wanneer u het KneeReviver (voorboor) gereedschapsnet niet-steriel ontvangt.

10T Reinigen en desinfecteren
Het KneeReviver (voorboor) gereedschapsnet kan worden behandeld volgens de volgende instructies voor reinigen en desinfecteren direct na de procedure. Reinig het net in een automatische 
thermodesinfector (ISO 15883). Plaats het KneeReviver (voorboor) gereedschapsnet zodanig dat canules en gaten vrij zijn voor afvoer.

• Spoel 2 min (koud kraanwater)
• Reinig bij 55 °C (± 2 °C) voor 5 min met reinigingsmiddel Neodisher MediClean forte (0.5 % v/v)
• Spoel 1 min (koud kraanwater)
• Spoel 1 min (gedemineraliseerd water)
• Thermische desinfectie bij 90 °C for 5 min (A0-waarde > 3000)
• Drogen bij 110 °C voor 25 min

11T  Stoomsterilisatie
Verpak het product in sterilisatiepapier volgens ISO 11607 / EN 868.

Methode: Pulsvacuüm dynamische luchtverwijdering (EN 13060 / EN 285 / ISO 17665)
Temperatuur: 134 °C
Tijdsduur: 3-18 min
Droogtijd: 20 min

 REF                                                                        Onderdeel  Aantal
 AS14 KneeReviver net 1

 AS1 Distractor links 1

 AS3 Tibiablok links 1

 AS2 Distractor rechts 1

 AS4 Tibiablok rechts 1

 AS8 Botpenfixatiebout 10

 REF                                                                        Onderdeel  Aantal
 14018.03.100 Zelfborende botpen 200x5mm1  10

 REF                                                                        Onderdeel  Aantal
 14018.03.101 Botpen 200x5mm 10

 REF                                                                        Onderdeel  Aantal
 294.560 Schanz Screw ø 5.0mm, L200/50mm3  10

 REF                                                                        Onderdeel  Aantal
 AS15 or AS16 KneeReviver gereedschapsnet 1

 AS5 Trocar ø 5 mm 2

 AS6 Botpenrichthuls ø 5 mm 2

 AS7 Hulscentreerbout 4

 AS9 Momentsleutel 13 Nm 1

 AS10 Hexagonale bit 1

 AS11 Hexagonale pijpsleutel 1

 AS12 Distractiesleutel 1

 AS13 Afstandsbus 1

 REF                                                                        Onderdeel  Aantal
 AS16 KneeReviver gereedschapsnet 1

 AS5 Trocar ø 5 mm 2

 AS6 Botpenrichthuls ø 5 mm 2

 AS7 Hulscentreerbout 4

 AS9 Momentsleutel 13 Nm 1

 AS10 Hexagonale bit 1

 AS11 Hexagonale pijpsleutel 1

 AS12 Distractiesleutel 1

 AS13 Afstandsbus 1

 AS17 Trocar ø 3.5 mm 2

 AS18 Boorgeleidingshuls ø 3.5 mm 2

 AS19 T-handvat met snelspankop 1

 315.050 Boor ø 3.5 mm, 225/200 mm2  2

ArthroSave KneeReviver gereedschapsnet
Het ArthroSave KneeReviver gereedschapsnet bevat herbruikbare medisch instrumenten en implantaten voor eenmalig gebruik.

Herbruikbare chirurgische instrumenten:

ArthroSave KneeReviver voorboor gereedschapsnet
Het ArthroSave KneeReviver voorboor gereedschapsnet bevat herbruikbare medisch instrumenten en implantaten voor eenmalig gebruik.

Herbruikbare chirurgische instrumenten:

1  De (Zelfborende) Botpen 200x5mm valt onder de CE markering van de fabrikant MK Medical. Ze zijn beschikbaar in de originele verpakking en met de originele documentatie. Ze worden gebruikt met 
het beoogde doel. Baat Medical heeft geverifieerd dat de Botpennen vellig zijn in gebruik in combinatie met de ArthroSave instrumenten.

2 De Boor ø 3.5 mm valt onder de CE markering van de fabrikant DePuySynthes. Ze zijn beschikbaar in de originele verpakking en met de originele documentatie. Ze worden gebruikt met het beoogde doel. 
Baat Medical heeft geverifieerd dat de Boren vellig zijn in gebruik in combinatie met de ArthroSave instrumenten.

3 De Schanz Screw ø 5.0mm valt onder de CE markering van de fabrikant DePuySynthes. Ze zijn beschikbaar in de originele verpakking en met de originele documentatie. Ze worden gebruikt met het 
beoogde doel. Baat Medical heeft geverifieerd dat de Schanz screws veilig zijn in gebruik in combinatie met de ArthroSave instrumenten.

Implantaten voor eenmalig gebruik:

Implantaten voor eenmalig gebruik:

OF

EN - Manufacturer DE - Hersteller ES - Fabricante FR - Fabricant IT - Fabbricante NL - Fabrikant

EN - Catalogue number DE - Bestellnummer ES - Número de catálogo FR - Référence catalogue IT - Numero di catalogo NL - Catalogusnummer

EN - Batch code DE - Chargencode ES - Código de lote FR - Numéro de lot IT - Numero di lotto NL - Batchcode

EN - Quantity DE - Menge ES -  Cantidad FR - Quantité IT - Quantità NL - Aantal

EN - Date of manufacture DE - Herstellungsdatum ES - Fecha de fabricación FR - Date de fabrication IT - Data di produzione NL - Productiedatum

EN - Non-sterile DE - Nicht steril ES - Sin esterilizar FR - Non stérile IT - Non sterile NL - Niet-steriel

EN - Consult instructions DE - Gebrauchsanweisung ES - Consulte las  FR - Consulter le mode  IT - Consultare le  NL - Gebruiksaanwijzing
for use beachten instrucciones de uso d'emploi istruzioni per l'uso raadplegen

EN - Caution DE - Orsicht ES - Precaución FR - Attention IT - Attenzione NL - Let op

EN - CE marking DE - CE Kennzeichnung ES - Marcado CE FR - Marquage CE IT - Marcatura CE NL - CE-markering

EN - Distributor DE - Distributor ES - Distribuidor FR - Distributeur IT - Distributore NL - Distributeur

EN - CH authorised DE - CH Bevollmächtigter  ES - CH Representante  FR - CH représentant  IT - CH rappresentante  NL - CH gemachtigde
representative   autorizado autorisé autorizzato vertegenwoordiger

QTY

REF

LOT

NON
STERILE

3T  Sterilizzazione a vapore (opzionale)
Avvolgere il prodotto in carta per sterilizzazione conformemente alle norme ISO 11607 ed EN 868.

Metodo: pre-vuoto (rimozione dinamica dell’aria) secondo EN 13060/EN 285/ISO 17665
Temperatura: 134 °C
Durata: 3-18 min
Tempo di asciugatura: 20 min

4T  Pulizia manuale
Consultare il documento: 14018ER170224_Workinstructions ArthroSave KneeReviver toolbox

5T  Pulizia con ultrasuoni
Consultare il documento: 14018ER170224_Workinstructions ArthroSave KneeReviver toolbox

6T  Pulizia e disinfezione
Consultare il documento: 14018ER170224_Workinstructions ArthroSave KneeReviver toolbox

7T  Ispezione e revisione
Consultare il documento: 14018ER170224_Workinstructions ArthroSave KneeReviver toolbox

8T  Sostituzione di impianti monouso
Consultare il documento: 14018ER170224_Workinstructions ArthroSave KneeReviver toolbox

9T  Sterilizzazione a vapore
Consultare il documento: 14018ER170224_Workinstructions ArthroSave KneeReviver toolbox
Nota: i passaggi 10T-11T sono richiesti solo se si ricevono gli Strumenti pre-perforazione di ArthroSave KneeReviver non sterili.

10T  Pulizia e disinfezione
Gli Strumenti di ArthroSave KneeReviver e gli Strumenti pre-perforazione di ArthroSave KneeReviver possono essere puliti e disinfettati come indicato nelle istruzioni seguenti immediatamente dopo la 
procedura. Pulire il vassoio in un termodisinfettore automatico (ISO 15883). Caricare KneeReviver in modo che i residui di acqua possano gocciolare fuori dall’interno delle cannule e dai fori.

• Risciacquo per 2 min con acqua fredda per consumo urbano
• Pulizia a 55 °C (± 2 °C) per 5 min con il detergente Neodisher MediClean forte (0,5% v/v)
• Risciacquo per 1 min con acqua fredda per consumo urbano
• Risciacquo per 1 min con acqua demineralizzata
• Disinfezione termica a 90 °C per 5 min (valore A0 >3000)
• Asciugatura a 110 °C per 25 min

11T  Sterilizzazione a vapore
Avvolgere il prodotto in carta per sterilizzazione conformemente alle norme ISO 11607 ed EN 868.

Metodo: pre-vuoto (rimozione dinamica dell’aria) secondo EN 13060/EN 285/ISO 17665
Temperatura: 134 °C
Durata: 3-18 min
Tempo di asciugatura: 20 min
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