MEDGAL

ORTHOPAEDIC IMPLANTS & INSTRUMENTS

C€o197

1SO 13485

Producent: MEDGAL Sp. z 0.0

ul. Niewodnicka 26A N
16-001 Ksiezyno

POLSKA
Tel. +48 85 663 23 44,
www.medgal.com.pl

+48 85663 2999, Fax +48 85 663 26 22
e-mail: bj@medgal.com.pl

INSTRUKCJA UZYWANIA
WYROBY NIEJALOWE

WIERTLA ORAZ INNE
ORTOPEDYCZNE INSTRUMENTY CHIRURGICZNE

ZWIAZANE Z AKTYWNYMI

WYROBAMI MEDYCZNYMI

1] g
65
25
A
1.0c6INE

Przed uzyciem wiertet lub kazdych innych ortopedycznych instrumentow chirurgicz-
nych zwigzanych z aktywnymi wyrobami medycznymi, produkowanych przez firme
MEDGAL kazdy ich uzytkownik powinien zapoznac sie z trescig niniejszej ,INSTRUKCII
UZYWANIA” oraz ,INSTRUKCJI POSTEPOWANIA Z WYROBAMI MEDYCZNYMI PRZEZNA-
CZONYMI DO PONOWNEJ STERYLIZAC)I — DLA INSTRUMENTARIOW ORAZ POJEDYN-
CZYCH NARZEDZI CHIRURGICZNYCH”. Wymagane jest jej przestrzeganie i wypetnianie
wszystkich wskazan oraz zaleceri podanych w obu instrukcjach.

REPACK BEFORE
STERILIZATION

2. ZAKRES STOSOWANIA
Wiertta oraz inne ortopedyczne instrumenty chirurgiczne wspétpracujace z aktywny-
mi wyrobami medycznymi (wiertarkami), takie jak: gwintowniki, frezy, rozwiertaki,
druty i gwozdzie prowadzace, prowadniki - s3 narzedziami wielokrotnego uzytku

pr: ymi do wykony abiegow chirurgicznych w warunkach klinicznych.

3. opis wyroBu
Na wyrobie znajdujg sie informacje identyfikujace wyréb: logo producenta, nr serii
produkcyjnej, nr katalogowy, rozmiar wyrobu, oznakowanie CE.

4. MATERIAL WYROBU
Wiertta oraz inne ortopedyczne instrumenty chirurgiczne zwigzane z aktywnymi
wyrobami medycznymi  wytwarzane sg ze stali nierdzewnych oraz stopow
niezelaznych zgodnych z:
- ENISO 16061,
- ENISO7153-1,
- 1S09714-1.

5- WSKAZANIA DO STOSOWANIA
Przygotowanie otworéw do wprowadzenia/ zamocowania implantéw (w tym
przygotowanie kanatu $rédszpikowego do wprowadzenia implantu, pomiar dtugosci
Sruby, wstepne zamocowanie implantu) lub usuniecie implantu.

6-PRZECIWSKAZANIA
- niewystarczajaca lub zbyt niska gestos¢ kosci do pewnego wykonania otworu,
- uczulenie/ reakcje alergiczne pacjenta na skfadniki stopowe implantu/ instrumentu.

7 MOZLIWE POWIKEANIA

nadwrazliwo$¢ na metal lub reakcje alergiczne,

uszkodzenie wiertfa/ instrumentu lub tkanek pacjenta w wyniku przeprowadzenia
zabiegu niezgodnie z wiedzg medyczng, badz technika operacyjna,

uszkodzenie wiertta/ instrumentu w nastepstwie nieprawidtowego doboru
wiertfa/ instrumentu.

8.TRANSPORT | PRZECHOWYWANIE
Wiertta oraz inne ortopedyczne instrumenty chirurgiczne zwigzane z aktywnymi
wyrobami medycznymi nalezy po wyjeciu z opakowania transportowego
przechowywaé¢ w suchych pomieszczeniach, zapewniajac swobodny przeptyw
powietrza. W przeciwnym wypadku wahania temperatury mogg spowodowac
powstanie kondensatu wewnatrz opakowania Jednostkowego, co moze prowadzi¢ do
korozji. Sposéb przechowywania powinien ur e
wyrobu.
Pomieszczenie magazynowe powinno  zapewniac
T = 5:25[°C] i wilgotnosci wzglednej nie wiekszej niz 65%.
Nalezy unika¢ stycznosci wiertet/ instrumentéw z chemikaliami mogacymi
spowodowac korozje.
Wskazane jest transportowa¢ wiertta/ instrumenty z/ na sale operacyjna na tackach,
stojakach, w koszach sterylizacyjnych lub na paletach.

utrzymanie  temperatury

9.ZALECENIA PRZEDOPERACYJNE

Przed zabiegiem nalezy sprawdzi¢:

- stan techniczny wiertta/ instrumentu (stopien zuzycia oraz ewentualne
uszkodzenia),
kompatybilnos¢ elementéw instrumentarium —zgodnie z technikg operacyjna,
- kompatybilno$¢ wiertta/ instrumentu z przytaczanym wyrobem aktywnym
(wiertarka),
czysto$é (czy na wyrobie nie ma elementoéw kostnych i tkanek) oraz jatowos¢
wyrobu.

10. zasapvuzvaia
Wiertta lub kazde inne ortopedyczne instrumenty chirurgiczne igzan

Koniec ich przydatnosci do uzycia jest okreslany przez normalne zuzycie
i uszkodzenie podczas uzywania, a takze przez ich termin waznosci.

W wyniku uzywania wiertta/ instrumentu prawdopodobne Jest uszkodzenle
powierzchni zewnetrznej, ktére moze wytr:

i odpornosci korozyjnej.

Jezeli podczas uzycia wiertta/ instrumentu nastgpita zmiana jego parametrow/
uszkodzenie, nalezy je wymieni¢ na wyréb zgodny.

11. CZYSZCZENIE, DEZYNFEKCJA | STERYLIZACIA
Wiertta lub kazde inne ortopedyczne instrumenty chirurgiczne zwigzane
z aktywnymi wyrobami medycznymi sa dostarczane w stanie niesterylnym, dlatego
przed ich uzyciem nalezy przestrzega¢ ponizszych zasad:
- sprawdzi¢ date waznosci wyrobu — nie uzywac¢ implantu po uptywie 3 lat od
daty produkgji,
- wyjac¢ wyrdb z opakowania,
poddac wyrdb procesom czyszczenia, dezynfekcji i sterylizacji.

12. PRZYGOTOWANIE WYROBOW DO PIERWSZEJ STERYLIZACII

Fabrycznie nowe wiertta oraz kazde inne ortopedyczne instrumenty chirurgiczne
zwigzane z aktywnymi wyrobami medycznymi przed pierwsza sterylizacjg nalezy
wyjac z oryginalnego opakowania i umy¢ w cieptej wodzie z dodatkiem srodkéw
myjaco - dezynfekujacych stosowanych w medycynie (zaleca sie uzycie roztworow
o neutralnym pH), a nastgpnie poddac procesom przygotowanla narzedzi
do sterylizacji zgodnie z i y jacymi w szpitalu/
u uzytkownika wyrobu. Zaleca sie uzywanie zautomatyzowanych procedur mycia
i dezynfekcji w myjni - dezynfektorze.

Jednoczesnie nalezy pamiegta¢, aby podczas przygotowywania wyrobéw do
sterylizacji stosowac si¢ do zaleceri podanych w ,INSTRUKCJI POSTEPOWANIA Z
WYROBAMI MEDYCZNYMI PRZEZNACZONYMI DO PONOWNEJ STERYLIZACII — DLA
INSTRUMENTARIOW ORAZ POJEDYNCZYCH NARZEDZI CHIRURGICZNYCH”.
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13. sterviizacia
Podczas sterylizacji nalezy stosowac¢ wytacznie wymienione ponizej procedury;
inne procedury sterylizacji nie s3 dozwolone.
Efektywne czyszczenie i dezynfekcja sa niezbednymi warunkami skutecznej
sterylizacji. Wyréb umyty, zdezynfekowany i wysuszony mozna podda¢ procesowi
sterylizacji zgodnie z obowigzujgcymi procedurami klienta.
Zalecana metoda sterylizacji to - sterylizacja parowa.
Wszystkie NIESTERYLNE produkty muszg zostac wysterylizowane parowo
w autoklawie (EN 13060, EN 285) - zgodnie ze zwalidowana metodg sterylizacji.
Dla pierwszej i nastepnych sterylizacji zgodnie z wymaganiami ustalonych
standardow sterylizacji okreslone zostaty przez producenta wymienione ponizej
parametry:

Czas ekspozycji 26 [min]
Temperatura 134 [C)
Czas suszenia >20-30 [min]

W celu unikniecia uszkodzenia narzedzi podczas sterylizacji, poszczegélne
elementy nalezy od siebie oddzieli¢.

Podczas sterylizowania wielu narzedzi w jednym cyklu sterylizacji upewnic sie, ze
nie zostat przekroczony maksymalny wsad sterylizatora.

Proces sterylizacji musi by¢ odpowiednio zaplanowany, przeprowadzony i zwali-
dowany zgodnie z obowigzujacymi normami/ procedurami.

Wyroby sterylne powinny spetnia¢ wymagania normy EN 556-1 dotyczacej
zapewnienia jatowosci wyrobu na poziomie 1/10° tj. teoretyczne prawdopo-
dobieristwo znalezienia na finalnie wysterylizowanym wyrobie medycznym
zdolnych do zycia drobnoustrojéw jest mniejsze lub réwne 1/10°(S.A.L.=10°, gdzie
S.A.L. oznacza Sterility Assurance Level). Proces sterylizacji nalezy przeprowadzi¢
zgodnie z procedurami i zwalidowac zgodnie z norma 1SO 17665.

Uwaga:

- Wiertto/ instrument nie moze by¢ sterylizowany w opakowaniu, w ktérym
zostat dostarczony. Wyréb nalezy umiesci¢ w kontenerze, koszu lub rekawie
papierowo-foliowym -zgodnym z 1SO 11607-1, przeznaczonym do sterylizacji
parowej -zgodnej z ISO 17665. Pakowanie nalezy przeprowadzié¢
w . iz a b

Nalezy pamigtaé, ie sterylizacja nie zastgpuje czyszczenia wiertta/
instrumentu.

14. PrzYGOTOWANIE WYROBOW DO RESTERYLIZACII
Nalezy postepowac zgodnie z zasadami podanymi w ,,INSTRUKCJI POSTEPOWANIA
Z WYROBAMI MEDYCZNYMI PRZEZNACZONYMI DO PONOWNEJ STERYLIZACII —
DLA INSTRUMENTARIOW ORAZ POJEDYNCZYCH NARZEDZI CHIRURGICZNYCH”.

15. RESTERYLIZACIA
W przypadku gdy wyrdb zostat rozsterylizowany moze zosta¢ ponownie poddany
procesom mycia, dezynfekcji i sterylizacji. Odpowiedzialno$¢ za resterylizacje
wyrobu przejmuje uzytkownik.
Po przeprowadzonej sterylizacji wyréb musi by¢ przechowywany w suchym
miejscu.

16. sropki osTROZNOSCI
Wiertta badz kazde inne ortopedyczne instrumenty chirurgiczne zwigzane
z aktywnymi wyrobami medycznymi moga by¢ uzywane tylko przez
wykwalifikowany personel lekarski z odpowiednim przeszkoleniem.
W trakcie uzywania rozwiertakdw gietkich do kosci nalezy uzy¢ aktywnego wyrobu
medycznego z silnikiem zapewniajacym moment obrotowy >700 Nm i predkos¢
obrotowg 150-300 obr./min.
W trakcie uzycia wiertet lub kazdego innego ortopedycznego instrumentu
chirurgicznego zwiazanego z aktywnymi wyrobami medycznymi nalezy unika¢
nadmiernych predkosci obrotowych, poniewaz moze to prowadzi¢ do wzrostu
temperatury kosci i otaczajacych tkanek, czego konsekwencja moze by¢ lokalna
martwica. Podczas wiercenia/ gwintowania/ rozwiercania nalezy stosowac
chtodzenie jatowym roztworem soli fizjologicznej.
W  zadnym vaadku nie nalezy uzywac wyrobow uszkodzonych podczas
transportu, przechowy w jed d lub h w inny
sposob.
Niedostosowanie si¢ do zalecen podanych w technice operacyjnej moze
spowodowac wystapienie trudnosci podczas korzystania z instrumentow.
O ile nie zostato inaczej wyraznie zaznaczone na etykiecie, narzedzia nadaja sie do
ponownego uzycia.
W razie jakichkolwiek Sci nalezy skor
stawicielem firmy MEDGAL lub z producentem.
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z aktywnymi wyrobami medycznymi sg wyrobami wielokrotnego uzvtku Nalezy je
uzytkowac w taki sposob, aby nie spo ¢ ich uszkodzen h ych.

Przed i po kazdym uzyciu nalezy kontrolowaé stan techniczny wiertet/ instrumentéw,
szczegdlnie sprawdza¢ wspotprace elementow pasowanych, by ich wspotpraca
z innymi narzedziami byta prawidtowa.

Skontrolowac¢ narzedzia wizualnie pod katem uszkodzen i zniszczen. Zaleca sig, aby
krawedzie tnace byly pozbawione zadrasnie¢ i mialy ciagty krawedz. Zaostrzone
elementy powinny by¢ ostre i nieuszkodzone. W przypadku stepienia, uszkodzenia,
ztamania, itp. — wiertto/ instrument nalezy wymienié na nowy.

Wiertta i inne instrumenty stosowac tylko z kompatybilnymi urzadzeniami aktywnymi
(elektronarzedziami), ktérych uchwyty pasujg do konkretnego rodzaju wiertta/
instrumentu.

Kazde mechaniczne uszkodzenie wiertta/ instrumentu moze prowadzi¢ do jego
dysfunkcji.

Aby unikngé uszkodzers mechanicznych wiertet/ instrumentow wielokrotnego uzytku
nalezy po uzyciu odktada¢ je starannie i ostroznie na tacki, stojaki, palety lub do koszy
sterylizacyjnych.

Narzedzia wielokrotnego uzytku sg przeznaczone wytgcznie do okreslonych procedur
i musza by¢ stosowane zgodnie z ich przeznaczeniem. Uzywanie ich niezgodnie z
przeznaczeniem moze doprowadzi¢ do ich wadliwego dziatania, przyspieszonego
zuzycia, a w konsekwencji do ich uszkodzenia.

Niedopuszczalne s3 modyfikacje wiertta/ instrumentu.
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