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NIESTERYLNE INSTRUMENTY
JEDNORAZOWEGO UZYTKU FIRMY AOS
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INSTRUMENTY WIELOKROTNEGO UZYTKU
FIRMY AOS
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INSTRUKCJA OBSLUGI:

Prawo federalne ogranicza sprzedaz tego wyrobu przez lub na zlecenie
lekarza

OPIS WYROBU

NIESTERYLNE INSTRUMENTY JEDNORAZOWEGO UZYTKU FIRMY
AOS to zestaw niesterylnych instrumentow jednorazowego uzytku
zaprojektowanych w celu utatwienia implantacji chirurgicznej réoznych
systemow implantéw ortopedycznych firmy AOS. Przed uzyciem
instrumenty nalezy podda¢ czyszczeniu i sterylizacji. NIESTERYLNE
INSTRUMENTY JEDNORAZOWEGO UZYTKU FIRMY AOS, takie jak
wiertta, rozwiertaki, gwintowniki, kotki prowadzace i prowadniki, wkretaki,
ostonki, ekstraktory i szablony, maja precyzyjne elementy konstrukcyjne,
ktére nie sg na tyle wytrzymate, aby znies¢ wielokrotne uzywanie i nalezy
je zutylizowa¢ po uzyciu.

INSTRUMENTY WIELOKROTNEGO UZYTKU FIRMY AOS to zestaw
niesterylnych instrumentow wielokrotnego uzytku zaprojektowanych w
celu utatwienia implantacji chirurgicznej réznych systemoéw implantéw
ortopedycznych firmy AOS. Przed uzyciem instrumenty nalezy poddaé
czyszczeniu i sterylizacji. INSTRUMENTY WIELOKROTNEGO UZYTKU
FIRMY AQS, takie jak prowadniki wiertta, klucze, ostonki wiertta,
obturatory, adaptery i tace do sterylizacji, to trwate instrumenty
ortopedyczne przeznaczone do wielokrotnego uzytku i poddawania
wielokrotnemu przygotowaniu do ponownego uzytku.

WSKAZANIA DO STOSOWANIA

Wiertta i rozwiertaki sg przeznaczone do wiercenia otworéw w kosciach,
poprzez podtgczenie do wiertarki chirurgicznej. Gwintownik jest
przeznaczony do utatwienia wprowadzenia $rub przez wstepny otwor.
Kotek prowadzgcy lub prowadnik jest wskazany do tymczasowego
zespolenia ztaman kosci podczas procesu implantacji lub planowania
umieszczenia Sruby przed uzyciem wiertta kaniulowanego lub $sruby
kaniulowanej. Wkretaki sg przeznaczone do dokrecania lub luzowania
Srub i wkretow. Ostonki sg przeznaczone do tworzenia droznego kanatu
w tkance miekkiej, przez ktoéry mozna wprowadzi¢ i/lub implantowa¢
element. Ekstraktor ma poméc w usunieciu implantu. Szablon stuzy do
utatwienia konturowania ptytek ortopedycznych, tak aby dopasowac je do
profilu kosci.

Prowadnik wiertta pozwala na precyzyjne wprowadzenie wiertta na
odpowiednig trajektorie przez warstwe korowg kosci i gwédzdz. Klucze sa
przeznaczone do dokrecania lub luzowania $rub. Obturator ma utatwi¢
wprowadzenie prowadnika z powrotem do kanatu kosci podczas
wyciggania rozwiertaka trzonu. Adaptery pozwalajg na dostosowanie i
potaczenie standardowego sprzetu chirurgicznego. Tace do sterylizacji
przeznaczone sg do transportu, przechowywania i sterylizacji
wszczepialnych wyrobéw medycznych oraz instrumentow chirurgicznych,
do uzytku z ktorymi zostaty zaprojektowane.
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PRZECIWWSKAZANIA

Nie ma zadnych przeciwwskazan do stosowania NIESTERYLNYCH
INSTRUMENTOW JEDNORAZOWEGO UZYTKU FIRMY AOS lub
INSTRUMENTOW WIELOKROTNEGO UZYTKU FIRMY AOS.

OSTRZEZENIA

NIESTERYLNE INSTRUMENTY JEDNORAZOWEGO UZYTKU FIRMY
AOS nalezy przed uzyciem wyczysci¢ i wysterylizowac. Szczegdtowe
informacje mozna znalez¢ w cze$ci CZYSZCZENIE | DEZYNFEKCJA.

Instrumenty jednorazowego uzytku nalezy poddawac¢ czyszczeniu
oddzielnie od wyrobow zabrudzonych.

Po uzyciu NIESTERYLNE INSTRUMENTY JEDNORAZOWEGO
UZYTKU FIRMY AOS nalezy odpowiednio zutylizowaé. Zanieczyszczone
NIESTERYLNE INSTRUMENTY JEDNORAZOWEGO UZYTKU FIRMY
AOS nalezy wyrzuci¢ do odpowiednich pojemnikéw na odpady
stwarzajgce zagrozenie biologiczne. Ostre przedmioty nalezy umiesci¢ w
odpowiednim pojemniku na ostre przedmioty oznakowanym jako
zawierajgcy odpady stwarzajgce zagrozenie biologiczne.

INSTRUMENTY WIELOKROTNEGO UZYTKU FIRMY AOS nalezy
wyczyscic i wysterylizowaé przed uzyciem. Szczegdtowe informacje
mozna znalez¢ w czesci CZYSZCZENIE | DEZYNFEKCJA. Zaleca sie,
aby zanieczyszczone instrumenty przygotowa¢ do ponownego uzytku w
ciggu maksymalnie 2 godzin po ich uzyciu. W miejscu uzycia
zanieczyszczone instrumenty nalezy wyjgc z tac i zwilzy¢, aby zapobiec
zaschnieciu zanieczyszczen przed ich transportem do miejsca, w ktérym
zostang one oczyszczone. Namoczenie w roztworach enzymatycznych
utatwia czyszczenie, szczegolnie wyrobdw ze ztozonymi elementami i
trudno dostepnymi obszarami (kanaty itp.). Te roztwory enzymatyczne,
jak réwniez enzymatyczne aerozole piankowe rozktadajg substancje
biatkowe i zapobiegajg zasychaniu krwi i materiatéw biatkowych na
wyrobach. Nalezy scisle przestrzegac¢ instrukcji producenta dotyczacych
przygotowywania i uzycia tych roztworéw. W celu zapewnienia
bezpieczenstwa wyroby nalezy umiesci¢ wewnatrz zamknietego, i
odpornego na przebicie urzgdzenia i w nim je transportowac. Nie nalezy
czysci¢ zanieczyszczonych instrumentéw, gdy znajdujg sie w kasetach
lub na tacach. Obudowy instrumentéw i tace uwazane sg za urzgdzenia
wielokrotnego uzytku. Przed uzyciem tace nalezy skontrolowa¢ pod
katem widocznych zabrudzen, a takze wyczyscic.

Powtdérne przygotowanie do ponownego uzycia ma minimalny wptyw na
INSTRUMENTY WIELOKROTNEGO UZYTKU FIRMY AOS. Koniec
cyklu zycia wyrobu jest zazwyczaj wyznaczany przez jego zuzycie i
uszkodzenie wynikajgce z jego zamierzonego zastosowania.
Szczegotowe informacje mozna znalez¢ w czesci KONTROLA.
INSTRUMENTY WIELOKROTNEGO UZYTKU FIRMY AOS nalezy
wyrzucac¢ do odpowiednich pojemnikdw na odpady stwarzajgce
zagrozenie biologiczne. Ostre przedmioty nalezy umiesci¢ w
odpowiednim pojemniku na ostre przedmioty oznakowanym jako
zawierajgcy odpady stwarzajgce zagrozenie biologiczne.

NIESTERYLNE INSTRUMENTY JEDNORAZOWEGO UZYTKU FIRMY
AOS oraz INSTRUMENTY WIELOKROTNEGO UZYTKU FIRMY AOS
zostaty zaprojektowane i ocenione pod katem stosowania wytgcznie z
odpowiadajgcymi im systemami implantéw ortopedycznych firmy AOS.
Wyrobéw firmy AOS nie nalezy uzywa¢ z zadnym systemem implantu
ortopedycznego innym niz system AOS, dla ktérego zostaty
zaprojektowane. Uzywanie wyrobéw firmy AOS z dowolnym systemem
implantu ortopedycznego innym niz wskazany system AOS jest uwazane
za uzycie niezgodne z przeznaczeniem i moze spowodowac obrazenia u
pacjenta.

NIESTERYLNE INSTRUMENTY JEDNORAZOWEGO UZYTKU FIRMY
AOS oraz INSTRUMENTY WIELOKROTNEGO UZYTKU FIRMY AOS sg
przeznaczone do wykorzystania na sali operacyjnej wytgcznie do
chirurgicznej implantacji wszczepialnych wyrobéw medycznych firmy
AOS. Nie sg one przeznaczone do stosowania podczas testow
diagnostycznych i nie zostaty zatwierdzone do uzytku w $rodowisku
rezonansu magnetycznego.

ZDARZENIA NIEPOZADANE .
Uzywanie NIESTERYLNYCH INSTRUMENTOW JEDNORAZOWEGO
UZYTKU FIRMY AOS oraz INSTRUMENTOW WIELOKROTNEGO
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UZYTKU FIRMY AOS nie wigze sie z zadnymi zdarzeniami
niepozgdanymi.

6. Po zakonczeniu wstepnego czyszczenia uzytkownik koncowy ma
opcje wykonania czyszczenia recznego i dezynfekcji lub
maszynowego (automatycznego) czyszczenia i dezynfekcji termicznej

CZYSZCZENIE | DEZYNFEKCJA (preferowana).

Jesli to mozliwe, do czyszczenia i dezynfekcji instrumentow nalezy
stosowac procedure CZYSZCZENIA MASZYNOWEGO
(AUTOMATYCZNEGO) (myjnia-dezynfektor). Procedure CZYSZCZENIA
RECZNEGO nalezy stosowac wytacznie w sytuacji braku dostepnosci
procedury automatycznej; w takim przypadku nalezy uwzgledni¢ ®
znacznie nizszg skutecznosc¢ i powtarzalnosé procedury CZYSZCZENIA
RECZNEGO. Czyszczenie reczne moze wymagaé walidacji na miejscu

przez placowke medyczng; aby zapobiec zmiennosci zwigzanej z .
czynnikiem ludzkim, nalezy stosowa¢ odpowiednie procedury. Etapy

CZYSZCZENIE MASZYNOWE (AUTOMATYCZNE) | DEZYNFEKCJA
TERMICZNA
Kwestie, ktdre nalezy uwzgledni¢ podczas wyboru myjni-dezynfektora:

mozliwos$¢ zapewnienia zatwierdzonego programu do dezynfekcji
termicznej (odpowiedni czas ekspozycji i temperatura zgodnie z
koncepcjg Ay);

Ptukanie koncowe wodg oczyszczong (ma to krytyczne znacznie, np.
RO lub DI) z wykorzystaniem wytgcznie filtrowego powietrza do

CZYSZCZENIA WSTEPNEGO nalezy wykona¢ w przypadku kazdego suszenia.
rodzaju procedury czyszczenia INSTRUMENTOW WIELOKROTNEGO
UZYTKU FIRMY AOS. W celu wyczyszczenia NIESTERYLNYCH PROCEDURA CZYSZCZENIA

INSTRUMENTOW JEDNORAZOWEGO UZYTKU FIRMY AOS wystarczy 1.
zastosowac procedure CZYSZCZENIA MASZYNOWEGO
(AUTOMATYCZNEGO) z pominieciem etapéw czyszczenia wstepnego.

Po przeprowadzeniu czyszczenia wstepnego umiesci¢ wyroby w
myjni-dezynfektorze, tak aby wszystkie elementy konstrukcyjne
wyrobu byty dostepne do czyszczenia oraz mozliwe byto osuszenie
wszystkich elementow, w ktérych mégtby sie gromadzi¢ ptyn (na

WYBOR DETERGENTU przyktad zawiasy powinny by¢ otwarte, a kaniule/otwory umieszczone
Wybierajgc detergent czyszczacy nalezy uwzgledni¢ nastepujgce w pozycji umozliwiajgcej drenaz).
kwestie: 2. W przypadku stosowania alkalicznych $rodkéw czyszczacych nalezy
e Czy srodek czyszczacy jest odpowiedni do czyszczenia przeprowadzi¢ odpowiednio krok zobojetniania.

ultradzwiekowego (bez powstawania piany); 3. Wykona¢ cykl automatycznego mycia z zatwierdzong skutecznoscig

e czy istnieje zgodnos¢ srodka czyszczgcego z instrumentami. Firma
AOS zaleca stosowanie enzymatycznych srodkéw czyszczgcych lub
$rodkéw o neutralnym odczynie pH. Srodki alkaliczne mozna
stosowac do czyszczenia wyrobow w krajach, w ktorych jest to
wymagane przez prawo lub rozporzgdzenia lokalne lub gdy istniejg
obawy zwigzane z chorobami wywotywanymi przez priony, takimi jak
przenosna encefalopatia ggbczasta (TSE) lub choroba Creutzfeldta -
Jakoba (CJD) (wytgcznie poza USA). Firma Advanced Orthopaedic

myjni-dezynfektora (na przykfad oznaczenie CE zgodnie z ISO 15883
lub zatwierdzenie/dopuszczenie do obrotu/rejestracja przez FDA).

Podczas walidacji niniejszych instrukcji zastosowano ponizsze minimalne
zalecane parametry cyklu mycia.

ZALECANE PARAMETRY CYKLU MYCIA

Solutions nie wydata zalecen dotyczacych stosowania srodka Faza Czas recyrkulagji Temperatura Detergent
czyszczgcego konkretnej marki. Podczas walidacji niniejszych Mycie
instrukcji wykorzystane zostaty $rodki Enzol® i neodisher® wstepne 3 minuty W zimnej wodzie Nie dotyczy
MediClean forte. Nalezy zwréci¢ uwage na instrukcje producenta —
detergentu dotyczace zobojetniania i ptukania po namaczaniu. Mycie . Stosowac sig do Detergent
i . R X 10 minut zalecen producenta enzymatyczny
Nalezy przestrzegac¢ instrukcji producenta detergentu dotyczgcych zasadnicze detergentu lub alkaliczny
stezenia i temperatury w odniesieniu zarébwno do czyszczenia recznego, — -
jak i automatycznego. Nalezy stosowaé wytgcznie $wiezo przygotowane Plukanie Stosowac sie do Stosowaé sie do Srodek
roztwory oraz tylko oczyszczong / w wysokim stopniu oczyszczong wode zobojetniajac rf)%'jggr?ta zalecen producenta Zo(zolgéﬂfe’zcy
przynajmniej do ptukania korcowego oraz, odpowiednio, miekka, czystg i e (opcjonalne) zetergentu detergentu pgtrzeba)
niestrzepigcyg sie szmatke i/lub filtrowane powietrze do suszenia.
Ptukanie 3 minuty W zimnej wodzie Nie dotyczy
CZYSZCZENIE WSTEPNE .
Usungé nadmiar zanieczyszczen z wyrobdw, szczegdinie w takich P'“ka"";w
miejscach jak potaczenia i szczeliny, oczyszczajac powierzchnie d;:;"‘?:kcji 5 minut 90°C (194°F) Nie dotyczy
gabka lub szczoteczkg pod zimng, biezacg wodg lub niestrzgpigca termicznej
sie jednorazowg chusteczkg przez co najmniej 1 minute. — -
. . . . Minimum 6 minut
2. Ptuka¢ wyroby przez co najmniej 1 minute pod biezacg woda (o lub do czasu o i
temperaturze < 35°C/95°F). Szczegding uwage nalezy zwrécié na Suszenie widocznego M'”"g‘g‘o;oo ¢ Nie dotyczy
powierzchnie kanatéw, potaczen, szczelin i innych trudno dostepnych osuszenia ( )
miejsc. instrumentow
3. Zanurzy¢ wyroby w roztworze czyszczacym w kapieli . . o e .
ultradzwiekowej. Po zanurzeniu w roztworze czys$ci¢ wyroby przez 2 4. Po zakonczeniu programu wyja¢ wyroby z myjni-dezynfektora i
minuty szczoteczkg z migkkim wiosiem. Szczegding uwage nalezy skontrolowac je pod katem widocznych zabrudzen. W razie
zwrdcié na powierzchnie kanatow, potgczen, szczelin i innych trudno stW|erdzen|a'W|doczny_ch zabrudzen ponownie wyczyscic I
dostepnych miejsc. Kanaty nalezy oczyscié szczoteczkg o skontrolowac; w przeciwnym razie przejs¢ do czesci ,Kontrola”.
odpowiedniej dla danego kanatu $rednicy i dlugosci wiosia. W razie
potrzeby poruszy¢ ruchomymi elementami co najmniej pie¢ (5) razy RECZNE CZY.SZCZENIE I DE_ZYNFEKCJA,‘ . . .
podczas moczenia. Po czyszczeniu wstepnym mozna stosowac instrukcje czyszczenia
; i . . recznego i dezynfekgji jako alternatywng metode czyszczenia wobec
4. Po oczyszczeniu szczoteczka'[ wiaczy¢ za's'||an|e. urzq@zema . czyszczenia maszynowego (automatycznego) i dezynfekcji termiczne;j,
uItradzwgkovlve.go, a pastepme namoczyc¢ i s.onlkowaq ’pr‘zez_10 minut jesli procedura automatyczna nie jest dostepna.
z czestotliwoscig minimum 40 + 5 kHz. Nalezy upewni¢ sie, ze 1 p Kor ) . t t6r2vé kroki 1-5
wyroby znajduja sie w potozeniu otwartym, a w trakcie namaczania - 0 zaKonczeniu czyszczenia wslgpnego pow OIZYC. roki 1= .
kanaty pozostajg w petnym kontakcie z roztworem czyszczgcym. pr_zec_jstawmne W czescl ,,Czyszcz_en_le w§t¢p_ne niniejszej '_nStrUKCJ'
Wyiad b i blukad imniei 1 mi uzycia, w tym ptukanie, zanurzanie i sonikacja oraz ptukanie po
5 yjac wyroby z roztworu CzyszCzgCcego | pukac co namnie) m|n_ute_ namaczaniu. Plukanie koncowe nalezy przeprowadzi¢ oczyszczong
pod biezaca woda. Dok{afinle i agresywnie optukac kanaty, szczeliny i woda (ma to krytyczne znacznie, np. RO lub DI).
inne trudno dostepne miejsca.
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2. Skontrolowa¢ wyroby pod katem widocznych zabrudzen. W razie
stwierdzenia widocznych zabrudzen ponownie wyczyscic i
skontrolowac.

3. Zamoczy¢ wyroby na okre$lony czas namaczania (podany przez
producenta $rodka dezynfekcyjnego) w roztworze do dezynfekgiji tak,
aby byly one dostatecznie zanurzone. Nalezy upewni¢ sig, ze wyroby
sie ze sobg nie stykajg. Nalezy upewni¢ sie, ze w trakcie namaczania
wyroby znajdujg sie w potozeniu otwartym. Podczas dezynfekgcji
nalezy poruszy¢ ruchomymi elementami co najmniej piec razy.

4. Wyjac wyroby z roztworu do dezynfekcji i wyptuka¢ zgodnie z
instrukcjami producenta $rodka dezynfekcyjnego.

5. Dokfadnie wysuszy¢ wyroby filtrowanym powietrzem do zastosowan
medycznych lub miekka, czystg, niestrzepigcg sie szmatkg. Przejs¢
do czesci ,Kontrola”.

KONTROLA

INSTRUMENTY WIELOKROTNEGO UZYTKU FIRMY AOS nalezy
sprawdzac po czyszczeniu i przed sterylizacjg w odpowiednich
warunkach oswietleniowych pod katem zuzycia lub uszkodzen, ktore
mogtyby wptyng¢ na ich dziatanie. NARZEDZIA WIELOKROTNEGO
UZYTKU FIRMY AOS nalezy wyrzuci¢ i wymieni¢, gdy podczas ogledzin
zauwazy sie: uszkodzenie, pekniecia, wygiecia, korozje, rdze, korozje
wzerowg, przebarwienia, nadmierne zarysowania, tuszczenie,
nieczytelne oznaczenia (nieczytelne numery czesci, numery serii lub
UDI), stepione lub uszkodzone krawedzie tnace, slady pozostatosci ciat
obcych po przeprowadzeniu czyszczenia (zwlaszcza na powierzchniach
taczonych, w kaniulach, zawiasach, trzonach lub w zagtebieniach),
nieprawidtowe dziatanie funkcji mechanicznych (np. utrudnione dziatanie
zawiasow, potgczen, elementow sprzegajgcych, uchwytéw, gwintéw lub
elementéw blokujacych) lub gorsze dziatanie funkcji elastycznych.

STERYLIZACJA

Oczyszczone i sprawdzone wyroby nalezy umiesci¢ na dostarczonych
tacach. Catkowity ciezar tacy z wyrobami nie powinien przekracza¢ 11,4
kg / 25 funtéw (moga mie¢ zastosowanie inne lokalne ograniczenia
ponizej 11,4 kg / 25 funtéw). Pakowanie nalezy zakonczy¢ stosujac
worek lub owijke, ktére spetniajg opisane ponizej zalecane wymagania
dotyczace sterylizacji parowej. Nalezy wykona¢ podwdjng owijke zgodnie
z normg AAMI lub wykona¢ owijke zgodnie z rownowaznymi wytycznymi
(dopuszczong przez FDA lub lokalny organ nadzoru). W miejscach
przeznaczonych na okreslone wyroby powinny znajdowac sie tylko te
konkretne wyroby. Wyrobéw nie nalezy umieszczaé jeden na drugim ani
w bliskim kontakcie. Na tacach powinny znajdowac sie wytgcznie wyroby
firmy AOS. Te zatwierdzone instrukcje nie majg zastosowania do tac lub
kaset zawierajgcych wyroby, ktére nie sg przeznaczone do uzytku z
tacami firmy AOS.

Nalezy przestrzegac lokalnych lub krajowych specyfikaciji, jesli okreslone
w nich wymogi w zakresie sterylizacji parowej sg bardziej rygorystyczne
lub konserwatywne niz te, ktére przedstawiono w tabeli ponize;.
Sterylizatory r6znig sie pod wzgledem konstrukcji i wiasciwosci
uzytkowych. Nalezy zawsze weryfikowa¢ parametry cyklu i konfiguracje
obcigzenia zgodnie z instrukcjami producenta sterylizatora.

ZALECANE PARAMETRY STERYLIZACJI PAROWEJ

Typ cyklu Minimalny Minimalny
prozni Ilfg;)‘?z?:;ra gl::;s)ozycji czas czas
wstepnej suszenia’ chtodzenia?
Cykl w o o . . .

USAS 132 °C/270 °F 4 minuty 30 minut 30 minut
Cykl w UK3 134 °C/273 °F 3 minuty 30 minut 30 minut

Czas suszenia jest zmienny w zaleznosci od wielkosci wsadu i powinien zosta¢
wydtuzony w przypadku wiekszych wsadow.

2Czas chtodzenia jest zmienny w zaleznosci od zastosowanego sterylizatora,
konstrukcji wyrobu, temperatury i wilgotnos$ci otoczenia oraz rodzaju
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zastosowanego opakowania. Proces chtodzenia powinien by¢ zgodny z normg
ANSI/AAMI ST79.

W przypadku rynkéw poza Stanami Zjednoczonymi parametry cyklu podane dla
czasu ekspozycji i temperatury mozna uznaé¢ za warto$ci minimalne.

WALIDACJA

Walidacje procedur sterylizacji przeprowadzono, spetniajagc wymagania
normy ISO 17665-1 i wykazano poziom zapewnienia sterylnosci (SAL)
wynoszgcy 107

Walidacje procedur czyszczenia przeprowadzono, spetniajgc wymagania
norm I1SO 17664-1 i AAMI TIR30.

INFORMACJE
W celu uzyskania dalszych informacji nalezy skontaktowac sie z firmag
Advanced Orthopaedic Solutions pod numerem +1 310-533-9966.
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Numer czesci (numer katalogowy)

Numer serii (kod partii)

llos¢

Materiat

Przestroga

Sprawdzi¢ w Instrukcji obstugi

Producent

Data produkgji

Termin waznosci

Nie uzywac¢ ponownie

Wysterylizowano przy uzyciu promieniowania

Nie sterylizowa¢ ponownie

Produkt niesterylny

Warunkowe bezpieczenstwo badan RM

Nie uzywac jezeli opakowanie jest uszkodzone

Autoryzowany przedstawiciel na terenie
Wspdlnoty Europejskiej
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