Instrukcja uzywania
Narzedzia chirurgiczne
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Aby zminimalizowac ryzyko dla pacjentéw i uzytkownikéw, nalezy doktadnie zapoznaé si¢ z niniejsza
instrukcjg uzywania. Czynnos$ci zwigzane z uzytkowaniem, dezynfekcjag, czyszczeniem i sterylizacjg
wyrobu medycznego mogg by¢ wykonywane wytgcznie przeszkolony, specjalistyczny personel.
Poniewaz wyroby te sg sprzedawane w stanie niesterylnym, nalezy je sterylizowaé przed kazdym
uzyciem.

Narzedzia chirurgiczne wielokrotnego uzytku sg przeznaczone do stosowania jako pomoc dla chirurga
podczas instalaciji, montazu i/lub usuwania wyrobu chirurgicznego. Techniki chirurgiczne stosowane
podczas implantacji wyrobu opisujg prawidtiowe stosowanie narzedzi chirurgicznych wielokrotnego
uzytku. Przed uzyciem chirurg powinien je przeczyta¢ i zrozumie¢. Posrednig korzyscig kliniczng
przedmiotowych narzedzi jest zapewnienie pomocy przy prawidtowym wszczepieniu protezy Aptis.

Materialy

ASTM F 138 Stal nierdzewna F 316 L | ASTM A 564 Stal nierdzewna 17-4Ph
ASTM A 276 Stal nierdzewna 440C Aluminium
Tworzywo sztuczne Ultem™ lub Radel™

Kontrole
Przed kazdym uzyciem nalezy sprawdzi¢ dziatanie wyrobu medycznego.

Uszkodzenia powierzchni takie jak zarysowania, pekniecia, naciecia, rowki itp., a takze wygiete elementy
oznaczajg, ze wyrobu medycznego nie wolno uzywaé. Wyréb medyczny musi zosta¢ zutylizowany przez
placéwke medyczna. Nie uzywaé uszkodzonych wyrobéw medycznych!

Obstuga
Nie wolno nadmiernie obcigza¢ narzedzi poprzez ich skrecanie lub wykorzystywanie ich jako dzwigni,
poniewaz moze to doprowadzi¢ do ich uszkodzenia lub ztamania.

Zagrozenia

Jezeli narzedzia nie bedg obstugiwane z zachowaniem szczegdlnej ostroznosci, mogg wystgpié
nastepujgce zagrozenia:

e Uszkodzenie nerwdw, naczyn i tkanek

¢ Krwawienie

e Zakazenia

Czas stosowania: Zastosowanie tymczasowe (<60 minut w typowych warunkach)

Wskazania

Narzedzia dostarczane przez firme Aptis Medical, LLC sg przeznaczone wytgcznie do uzytku przez
personel medyczny i wskazane do stosowania z protezg Aptis produkowang przez firme Aptis Medical,
LLC.

Przeciwwskazania

Narzedzia dostarczane przez firme Aptis Medical, LLC nie sg zaprojektowane, dystrybuowane,
sprzedawane ani przeznaczone do uzytku innego niz zgodnie ze wskazaniami. Wyroby te mogg by¢
uzywane wytgcznie przez fachowy personel medyczny. Wyroby te nie powinny by¢ uzywane do celéw
innych niz zastosowania kliniczne i chirurgiczne.
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Ograniczona gwarancja

Aptis Medical, LLC gwarantuje, ze ten produkt spetnia specyfikacje producenta i jest wolny od wad
produkcyjnych w momencie dostawy. Niniejsza gwarancja nie obejmuje w szczegoélnosci wad powstatych w
wyniku niewtasciwego uzytkowania, nadmiernego uzycia lub niewtasciwego obchodzenia si¢ z produktem po
jego otrzymaniu przez nabywce. Aptis Medical, LLC nie gwarantuje wyniku zabiegu chirurgicznego.

Prawidlowa utylizacja narzedzi

Jesli z powodu zuzycia, zniszczenia lub uszkodzenia narzedzia nie nadajg sie juz do uzytku, nalezy je
prawidtowo zutylizowa¢. Prawidtowg utylizacje definiuje sie nastepujgco: narzedzia nalezy zdemontowaé
(w miare mozliwosci), usunaé¢ zanieczyszczenia, a nastepnie poddac je ponownej sterylizacji przed
utylizacja. Nalezy zachowac¢ ostroznos¢ i prawidtowo utylizowaé narzedzia z ostrymi lub thgcymi
krawedziami.

Ograniczenia dotyczace regeneraciji

Powtarzana regeneracja zgodnie z tymi instrukcjami ma minimalny wptyw na narzedzia Aptis i nie
powinna pogarszac ich wlasciwosci uzytkowych. Koniec okresu zywotnosci produktu jest zazwyczaj
okreslany na podstawie zuzycia i uszkodzen powstatych w wyniku uzytkowania.

Konserwacja narzedzi

Nowe narzedzia sg zapakowane w sposob czysty, ale niesterylny, nalezy wiec zatozy¢, ze sg skazone.
Wszystkie narzedzia musza zostaé wyczyszczone i wysterylizowane przed kazdym uzyciem.

W trosce o swoje bezpieczenstwo, przed zastosowaniem sie do niniejszych instrukcji nalezy zapoznac¢
sie z obowigzujgcymi w placéwce procedurami postepowania z materiatami skazonymi.

Po uzyciu narzedzia nalezy jak najszybciej wyczysci¢ i nie dopusci¢ do zaschniecia zabrudzeh. W
trakcie procedury narzedzia nalezy wedtug potrzeb przeciera¢ sterylnymi ggbkami chirurgicznymi
zwilzonymi sterylng wodg, aby usung¢ wszelkie wieksze zabrudzenia. Skazone narzedzia nalezy
zabezpieczy¢ na czas transportu i bez zbednej zwitoki przetransportowac je do miejsca dekontaminaciji.
Krew i ptyny ustrojowe mogg powodowac wzery na narzedziach, a jesli dojdzie do ich zaschniecia, trudno
je usungc. Krew, ptyny ustrojowe i sél fizjologiczna sg substancjami silnie zrgcymi. Korozja, rdzewienie i
wzery powstaja, gdy sl fizjologiczna, krew i zanieczyszczenia zaschng w lub na narzedziach
chirurgicznych. Ze wzgledu na zrgce wiasciwosci krwi, ptyndw ustrojowych i soli fizjologicznej narzedzia
nalezy ptuka¢ woda. Jesli krew i ptyny ustrojowe nie zostang usuniete, moze to uniemozliwi¢
odpowiednig sterylizacje, co moze stworzy¢ droge transmisji innych, potencjalnie zakaznych materiatow.
Zaschnieta krew i zabrudzenia mogg by¢ trudne, a nawet niemozliwe do usuniecia ze wszystkich
powierzchni podczas procesu dekontaminacji, co moze uniemozliwi¢ skuteczne przeprowadzenie
dezynfekgciji lub sterylizacji. Aby utrzymac wilgotno$é zabrudzonych narzedzi przed czyszczeniem, nalezy
je zanurzyé lub uzy¢ wilgotnych recznikéw albo ggbek nasaczonych wodg dejonizowang lub
destylowang. Narzedzia kaniulowane (narzedzia z kanatami) nalezy wedtug potrzeb przeptukiwac
sterylng wodg przez caty czas trwania zabiegu chirurgicznego, aby utatwic¢ usuniecie pozostatosci.

Kanaty narzedzi mogg ulec zablokowaniu przez materiat organiczny. Plukanie tych narzedzi sterylng
wodg utatwia usuniecie pozostatosci. Kanaty narzedzia nalezy wedtug potrzeb przeptukiwac sterylng
wodg przez caty czas trwania zabiegu chirurgicznego.

Unikaé¢ stosowania bardzo wysokich stezen detergentéw. Do czyszczenia mozna uzy¢ cieptej lub
goracej wody o temperaturze nieprzekraczajgcej 149 °C (300 °F). Czyszczenie ultradzwiekowe jest
zalecane w przypadku narzedzi z kanatami, powierzchniami wewnetrznymi lub szczelinami, ktére mogg
by¢ trudne do recznego wyczyszczenia.

Aby przedtuzy¢ zywotnos¢ narzedzi, zaleca sie stosowanie srodkéw czyszczgcych o neutralnym pH (pH
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6,0-8,0). W przypadku stosowania roztworow kwasnych lub zasadowych nalezy postepowac¢ zgodnie z
zaleceniami producenta dotyczgcymi neutralizacji pH poprzez ptukanie wodg lub srodkiem
neutralizujgcym. Nie zaleca sie stosowania silnie zasadowych lub kwasnych srodkéw czyszczgcych
(stosowanych w niektérych myjkach mechanicznych), poniewaz skracajg one zywotnos¢ narzedzi i moga
niekorzystnie wptyna¢ na ich wiasciwosci uzytkowe. Nalezy unikaé dtugotrwatego wystawiania narzedzi
na dziatanie roztworéw kwasnych lub zasadowych, a takze roztworéw zawierajgcych chlorki, bromki lub
jod.

W przypadku narzedzi z ruchomymi czesciami lub narzedzi montowanych srédoperacyjnie do innego
narzedzia, zaleca sie stosowanie srodkdw smarujgcych rozpuszczalnych w wodzie.

Nalezy doktadnie sprawdzié, czy narzedzia nie sg uszkodzone. Nie uzywac uszkodzonych narzedzi,
poniewaz moze to doprowadzi¢ do pogorszenia wynikdw zabiegu chirurgicznego. Uszkodzone narzedzia
nalezy wymieni¢ przed ponownym uzyciem.

Instrukcje dotyczace czyszczenia recznego

Przed sterylizacjg kazde narzedzie nalezy doktadnie sptuka¢ pod biezgcg wodg, az do usuniecia
wszystkich widocznych zabrudzen. Przygotowac kagpiel z roztworu wody wodociggowej o temperaturze
pokojowej i detergentu enzymatycznego o obojetnym pH (rdwnowaznego z produktem Enzol®),
postepujgc zgodnie z zaleceniami producenta detergentu, a nastepnie catkowicie zanurzy¢ w niej
narzedzia i pozostawi¢ je do namaczania przez co najmniej 20 minut. Doktadnie recznie wyczyscic¢ i
wyszorowac kazde narzedzie czystg szczotkg z miekkim wiosiem w kapieli z roztworem, aby upewnic
sie, ze wszelkie widoczne zabrudzenia/biatka zostaty usuniete, zwracajgc szczegdélng uwage na
szczeliny i inne trudno dostepne miejsca. Wyczysci¢ kanaty narzedzia od wewnatrz, uzywajac
szczoteczki do rurek lub podobnego wyrobu i przeprowadzajgc je od korica do konca przez caty kanat.
Szczotkowanie nalezy wykonaé co najmniej 4 razy, za kazdym razem czyszczgc szczotke opuszkami
palcéw w przygotowanym detergencie. Doktadnie przeptukaé kanaly i otwory, a nastepnie sptukac kanaty
strzykawkg i (PURW)(wodg oczyszczong). Dokfadnie ptuka¢ kazde narzedzie wodg oczyszczong przez
€O najmniej 3 minuty.

Zanurzy¢ catkowicie narzedzia w tej samej kagpieli z roztworem detergentu i czys¢ je w myjce
ultradzwiekowej przez 10 minut. Po sonikacji nalezy doktadnie ptukaé wszystkie narzedzia wodg PURW
przez co najmniej 3 minuty. Po zanurzeniu czysci¢ szczotkg wszystkie powierzchnie wyrobu, w tym
kanaly i trudno dostepne miejsca. Po sonikacji nalezy dokfadnie przeptuka¢ wszystkie kanaty i otwory za
pomocg strzykawki i wody PURW.

Po sonikacji i ptukaniu nalezy doktadnie sprawdzi¢ kazde narzedzie pod katem widocznych
zabrudzen/biatek. Osuszy¢ kazde narzedzie migkka, czystg Sciereczka.

Doktadnie wyczysci¢ i sprawdzi¢ wzrokowo czystos¢ tacy oraz kazdego narzedzia, w tym powierzchni
wewnetrznych i szczelin. Jesli taca i narzedzia nie sg wizualnie czyste lub sg na nich widoczne
jakiekolwiek $lady ciat obcych lub pozostatosci, nalezy je ponownie wyczysci¢, umy¢ i ponownie
sprawdzic.

Instrukcje dotyczace czyszczenia automatycznego (dotyczy TYLKO tac metalowych)
Reczne czyszczenie wstepne

o Kazde zabrudzone narzedzie nalezy ptuka¢ pod biezgca, zimng wodg wodociggowa przez co
najmniej jedng (1) minute. Dokladnie przeptuka¢ kanaty i inne trudno dostepne miejsca.

o W myijce ultradzwiekowej przygotowacé kgpiel z roztworem zimnej wody wodociggowe; i
detergentu enzymatycznego o obojetnym pH (réwnowaznego z produktem Enzol®), postepujac
zgodnie z zaleceniami producenta detergentu. Umiesci¢ narzedzia w przygotowanej kapieli z
roztworem detergentu. Po zanurzeniu w kapieli wodnej zawierajgcej roztwor detergentu
przeptuka¢ kanaty i wyczysci¢ wnetrze oraz zewnetrzne powierzchnie wszystkich narzedzi
miekka szczotka.
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e Sonikowac¢ narzedzia przez 5 minut.

e Kazde narzedzie nalezy ptuka¢ pod biezgcg, zimng wodg wodociggowg przez co najmniej jedng
(1) minute. Doktadnie przeptuka¢ kanaty i inne trudno dostepne miejsca.

o Umiesci¢ wszystkie narzedzia z powrotem na tacy dostarczonej przez producenta. Uwaga:
Podczas cyklu myjni-dezynfektora pokrywa tacy musi by¢ zdjeta.

e Przenies¢ zatadowang tace na narzedzia do zatwierdzonej myjni-dezynfektora i zastosowac
ponizsze parametry:

Etap Czas recyrkulacji | Temperatura Rodzaj i stezenie
(minuty) detergentu (jesli
dotyczy)
Mycie wstepne 1 1:00 Zimna woda nd.
wodociggowa
Mycie enzymatyczne 10:00 Gorgca woda Detergent
wodociggowa enzymatyczny o

obojetnym pH
(réwnowazny z
produktem Enzol®)
ok. 8 ml/l
(1 oz./galon)

Mycie 1 2:00 Woda Detergent neutralny
wodociggowa (odpowiednik
o] Valsure® Neutral

temperaturze Detergent)

66 °C (151 °F) ok. 2 ml/l
(' oz./galon)

Czas schniecia 30:00 100 °C nd.
(212 °F)

Predkosé¢ silnika: Wysoka
Po czyszczeniu
o Nalezy przeprowadzi¢ wizualng kontrole wszystkich narzedzi i tac w dobrze oswietlonym
miejscu, aby upewni¢ sie, ze wszelkie widoczne zabrudzenia zostaty usuniete (jesli wyréb byt
uzywany). W razie koniecznosci nalezy powtorzy¢ cykl i/lub wykona¢ czyszczenie reczne.

¢ Nalezy upewni¢ sie, ze narzedzia sg catkowicie suche. W razie koniecznosci uzy¢

jednorazowych chusteczek w celu usuniecia resztek wilgoci.

e Przeprowadzi¢ wizualng kontrole wszystkich narzedzi i tac w dobrze o$wietlonym miejscu,
sprawdzajac, czy nie ma na nich $ladéw korozji, uszkodzonych powierzchni lub sladéw zuzycia.
Nie uzywac dalej uszkodzonego narzedzia. Zamiast tego nalezy oczy$ci¢ narzedzie ze
wszystkich substancji biologicznych (jes$li to konieczne) i zutylizowaé zgodnie z obowigzujgcymi
przepisami.

Sterylizacja

W niniejszym zaleceniu dotyczgcym sterylizacji opisano metody sterylizacji parg wodng/wilgotnym
cieptem. Wykazano, ze ponizsze cykle sterylizacji pozwalajg uzyskaé poziom zapewnienia sterylnosci
wynoszgcy 106 pod warunkiem, ze czesci zostaty wyczyszczone zgodnie z powyzszymi instrukcjami.
Mozna stosowac inne podobne cykle sterylizacji parowej oraz procedury czyszczenia, ale nie byty one
oceniane. Kwalifikacje sterylizacji przeprowadzono przy uzyciu specjalistycznego sprzetu i procedur.
Uzytkownik powinien zatwierdzi¢ stosowanie cykli, sprzetu i procedur innych niz wymienione powyze;j.
Nie przekraczac¢ temperatury 149 °C (300 °F). Podczas sterylizacji nie nalezy uktadaé tac jedna na
drugiej ani tadowac wiecej niz 11 kg (25 Ibs). * Uwaga: Tace na narzedzia nie stanowig sterylnej bariery.
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W celu zachowania sterylnosci nalezy ich uzywaé wytacznie w potgczeniu z nienaruszonym,
zatwierdzonym przez FDA (Food and Drug Administration) opakowaniem nadajgcym sie do sterylizaciji

parowej.

Zalecane parametry sterylizacji parowej

Typ cyklu Minimalna Minimalny czas Minimalny Uwaga
temperatura ekspozycji czas
schniecia
Sterylizacja parowa z 134 °C 3 minuty 40 minut 1,2
préznig wstepnag
Sterylizacja parowa z 132 °C 4 minuty 60 minut 3
préznig wstepnag
Sterylizacja parowa z 132 °C 3 minuty Nie dotyczy 2,34
préznig wstepng do
natychmiastowego
uzycia

Uwaga: Sterylizacja parowa narzedzi w opakowaniach metoda grawitacyjng nie jest juz zalecana ze
wzgledu na wymagany diuzszy czas procesu.

1 Parametry sterylizacji nieprzeznaczone do stosowania w Stanach Zjednoczonych

2 Minimalny zwalidowany czas potrzebny do osiggniecia poziomu zapewnienia sterylnosci (SAL) 106

3 Minimalna zwalidowana temperatura potrzebna do osiggniecia poziomu zapewnienia sterylnosci

(SAL) 10

4 Btyskawiczng (natychmiastowg) sterylizacje parowg poprzez ekspozycje na temperature 132 °C

nalezy stosowaé wytgcznie jako procedure awaryjna.
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Aby uzyskac¢ wiecej informacji na temat powyzszych zalecen dotyczacych czyszczenia i sterylizaciji,

prosimy o kontakt:

wl

Aptis Medical, LLC
3602 Glenview Avenue
Glenview, KY 40025
USA
Tel.: +1 502 425 8584
Fax: +1 502 425 7422
info@aptismedical.com
www.aptismedical.com

| oH | ree]
Obelis Switzerland
Ruessenstrasse 12
6340 Baar/ ZG
Szwajcaria
Tel.: +41 41 544 15 26
hello@obelis.net

| EU [ReP|
Obelis EU

Bd. Brand Whitlock 30,
1200 Bruksela
oraz Bd. Général Whais 53,
1030 Bruksela
Belgia
Tel.: +32 (0)2 73 25 954
Fax: +32 (0)2 73 26 003
hello@obelis.net

Obelis UK
Sandford Gate, East Point
Business Park
OX4 6LB — Oxford
Zjednoczone Krélestwo
Tel.: +44 1491 378 012

hello@obelis.net

Reklamacje dotyczace produktu

Kazdy czionek personelu medycznego (np. klient lub uzytkownik tego systemu produktéw), ktéry ma
jakiekolwiek skargi lub jest niezadowolony z jakosci, zgodnosci produktu z deklaracjg, trwatosci,
niezawodnosci, bezpieczehstwa, skutecznosci i/lub dziatania produktu, powinien powiadomi¢ oficjalnego
dystrybutora firmy Aptis Medical, LLC oraz, w stosownych przypadkach, wtasciwy organ lokalny. Ponadto,
jesli ktorykolwiek z wyrobow ulegnie ,awarii” (j. nie spetni ktdrejkolwiek ze specyfikacji technicznych lub w
inny sposob nie bedzie dziatat zgodnie z przeznaczeniem) lub jesli istnieje podejrzenie wystgpienia takiej
sytuacji, nalezy natychmiast powiadomi¢ dystrybutora. Jesli jakikolwiek produkt firmy Aptis Medical, LLC
ulegnie jakiejkolwiek ,awarii” i jesli mogto to spowodowac lub przyczyni¢ sie do zgonu lub powaznego urazu
pacjenta, nalezy niezwiocznie powiadomi¢ dystrybutora telefonicznie, faksem lub pisemnie. Sktadajgc
reklamacje, nalezy podaé nazwe i numer komponentu(-6w), numer(y) partii, swoje imie i nazwisko oraz adres,
rodzaj reklamaciji oraz informacje, czy wymagany jest pisemny raport od dystrybutora. Przed zwréceniem
produktow, ktére byly uzywane w warunkach szpitalnych, nalezy przeprowadzi¢ ich petne przygotowanie do
ponownego uzycia zgodnie z niniejszymi instrukcjami. Potwierdzenie przygotowania do ponownego uzycia,
w tym zastosowane parametry, nalezy umiesci¢ w liscie przewozowym.
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Znaczenie symboli

Tytul symbolu

Opis symbolu

(2}
<
E :
<3
=2

Producent.

Oznacza producenta wyrobu medycznego.

LOT

Kod partii.

Oznacza kod partii producenta umozliwiajgcy identyfikacje
partii lub serii.

Numer katalogowy.

Oznacza numer katalogowy producenta umozliwiajgcy
identyfikacje wyrobu medycznego.

Niesterylny.

Oznacza wyréb medyczny, ktéry nie zostat poddany
procesowi sterylizacji.

Nalezy zapoznac sie z
instrukcjg uzywania w
wersji papierowej lub
elektroniczne;j.

Oznacza, ze uzytkownik powinien zapoznac sie z instrukcja
uzywania.

> = B[

Wskazuje, ze podczas obstugi wyrobu lub elementu
sterujgcego w poblizu miejsca umieszczenia symbolu nalezy

Przestroga. zachowac ostroznos¢ albo ze aktualna sytuacja wymaga
uwagi lub dziatania operatora w celu unikniecia
niepozgdanych konsekwencji.

Autoryzowany

przedstawiciel we o - . .

. . znacza autoryzowanego przedstawiciela we Wspélnocie
E Wspoln_om_e_ . Europejskiej/Unii Europejskiej

Europejskiej/Unii '

Europejskiej.

Autoryzowany

przedstawiciel w Oznacza autoryzowanego przedstawiciela w Zjednoczonym
Zjednoczonym Krolestwie
Krolestwie

m Autoryzowany
przedstawiciel w Oznacza autoryzowanego przedstawiciela w Szwaijcarii
Szwaijcarii

=
O

Wyréb medyczny

Wskazuje, ze dany element jest wyrobem medycznym.

Oznakowanie CE.

Oznacza zgodnos¢ z europejskimi wymaganiami
technicznymi wraz z czterocyfrowym numerem jednostki
notyfikowanej.

c E 2862

UDI

Niepowtarzalny
identyfikator wyrobu

Oznacza nosnik, ktory zawiera informacje o niepowtarzalnym
identyfikatorze wyrobu.
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