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INSTRUKCJA UZYTKOWANIA

INSTRUMENTY CHIRURGICZNE
ORTOPEDYCZNE | KREGOStUPOWE

WAZNA INFORMACJA

Niniejsza instrukcja przeznaczona jest do konserwacii,
czyszczenia, uzytkowania oraz ochrony wielokrotnego uzytku
instrumentow chirurgicznych ortopedycznych i
kregostupowych Sayan (SOSSI). Instrumenty SOSSI zostaty
zaprojektowane do wykonywania okreslonych funkcji, takich
jak: ciecie, chwytanie, zaciskanie, sondowanie, retrakcja,
rozwiercanie, wiercenie, pitowanie (raspowanie) lub usuwanie
tkanek itp., i s3 przeznaczone do stosowania przez chirurga.
Instrumenty powinny byé uzywane wyfacznie zgodnie z ich
przeznaczeniem. Wtasciwa technika chirurgiczna stosowania
instrumentéw jest odpowiedzialnoscia chirurga.

Produkty firmy Sayan zostaty wyprodukowane, skontrolowane
i zapakowane zgodnie z wymaganiami Rozporzadzenia (UE)
2017/745 (MDR) Artykut 120 oraz normy ISO 13485 dotyczacej
wyrobdw medycznych. Jako$¢ oraz standard zastosowanych
surowcow s3 zgodne z wymaganiami Rozporzadzenia (UE)
2017/745 (MDR) Artykut 120 oraz normy I1SO 13485, zgodnie z
normg ISO 7153-1. Wyroby ortopedyczne i kregostupowe
produkowane przez Sayan wykonane s3 gtéwnie ze stali
nierdzewnej, polipropylenu (Propylux), polifenylosulfonu
(Radel) oraz silikonu odpornego na sterylizacje. Informacja o
materiale surowcowym produktu znajduje sie na etykiecie.
Instrumenty chirurgiczne ortopedyczne to wyroby medyczne
utatwiajace  przeprowadzanie rdznorodnych operacji i
procedur.

Podstawowe kategorie instrumentéw ortopedycznych:

* Narzedzia tngce, ostrzace i rozdrabniajgce

* Elementy wigzace (taczace)

o Chwytaki i uchwyty

® Przyrzady pomiarowe

* Rozszerzacze, retraktory

* Prowadnice, probniki

Instrumenty chirurgiczne Sayan podzielone s3 na nastepujace
grupy:

¢ Taca / kaseta zestawowa

* System urazowy (Trauma System)

* System biodrowo-udowy (Hip Femur System)

* System panewkowy biodra (Hip Acetabulum System)

o System kablowy

* System kolanowy

o System kregostupowy

* System usuwania cementu

* System matoinwazyjny

* System rewizyjny

* System retraktorow

o System chirurgii ogdlnej

Instrumenty chirurgiczne dostarczane sg przez firme Sayan w
stanie niesterylnym i przed uzyciem muszg zosta¢ oczyszczone
oraz wysterylizowane zgodnie z procedurami okreslonymi w
niniejszym dokumencie, chyba ze na opakowaniu produktu
wskazano inaczej.

OSTRZEZENIA | RYZYKO

Nowe oraz uzywane instrumenty muszg zosta¢c w petni

przetworzone zgodnie z niniejsza instrukcjg przed uzyciem.

Uzytkownicy ponoszg odpowiedzialno$¢ za czyszczenie,

dezynfekcje, pakowanie oraz sterylizacje przedoperacyjna

wszystkich instrumentéw i zestawdw.

1. Instrumenty powinny by¢ uzywane zgodnie z ich
przeznaczeniem  konstrukcyjnym  wytgcznie  przez
upowaznionych chirurgéw.

2. Nie wolno uzywacd instrumentdw skorodowanych.

3. Instrumenty muszg zosta¢ wysterylizowane przed
uzyciem.

4. Nowe instrumenty nalezy oczysci¢c przed procesem
sterylizacji.

5. Srodki czyszczace nie powinny zawierac jondw chloru.

6. Zaleca sie stosowanie roztworu czyszczacego o wartosci
pH 7,0. Do czyszczenia wyrobow nalezy preferowad
enzymatyczne $rodki czyszczace o neutralnym pH. Wybér
odpowiedniego roztworu enzymatycznego jest istotny dla
skutecznego usuwania krwi, ptyndw ustrojowych oraz
tkanek. Niektére roztwory enzymatyczne przeznaczone
do rozktadu katu lub innych zwigzkéw organicznych moga
nie by¢ odpowiednie do instrumentéw ortopedycznych.

7. Woda uzywana do czyszczenia i ptukania przed
sterylizacjg powinna by¢ woda zdemineralizowang
(oczyszczong).

8. W przypadku wyjecia nowych instrumentéw z
opakowania nalezy je przechowywa¢ w czystym
Srodowisku oraz oczysci¢ przed sterylizacja.

9. Instrumenty nie powinny by¢ przechowywane w poblizu
substancji chemicznych wytwarzajacych opary korozyjne.

10. Wszystkie instrumenty powinny by¢ liczone
czterokrotnie podczas operacji ze wzgledu na ryzyko
pozostawienia narzedzia w ciele pacjenta:

i. Przed rozpoczeciem operacji,

ii. Przed i po wykonaniu specjalnej procedury,

iii. Przed zamknieciem rany oraz po zamknieciu skory,
iv. Na zakonczenie operacji.

11.

12.

Ponadto instrumenty nalezy przeliczy¢ przed zmiang
personelu operacyjnego w trakcie zabiegu.

Wszystkie  instrumenty, ktére nie  funkcjonuja
prawidtowo, muszg zostac¢ odestane do firmy Sayan w celu
naprawy.

SRODKI OSTROZNOSCI

W razie potrzeby podczas czyszczenia i sterylizacji nalezy
stosowac rekawice ochronne zapobiegajace
uszkodzeniom mechanicznym.

Instrumenty wykonane z rdéznych metali (np. stal
nierdzewna i tytan) nalezy przetwarza¢ oddzielnie, aby
zapobiec reakcjom elektrolitycznym pomiedzy réznymi
metalami.

Instrumenty powlekane nalezy przechowywac oddzielnie,
aby zapobiec uszkodzeniu lub zarysowaniu powtoki.
Przed zabiegiem chirurgicznym nalezy sprawdzié¢, czy
instrumenty nie s3 uszkodzone.

Caly personel szpitalny pracujagcy z  wyrobami
medycznymi skazonymi lub potencjalnie skazonymi musi
przestrzegac ogdlnych zasad postepowania z materiatem
skazonym.

Podczas kontaktu z materiatami skazonymi lub
potencjalnie skazonymi nalezy stosowa¢ srodki ochrony
indywidualnej ($01), w tym fartuchy ochronne, maski,
okulary lub ostony twarzy, rekawice oraz ochraniacze na
obuwie.

Na zyczenie firma Sayan udziela informacji dotyczacych
technik chirurgicznych. Chirurg przed zabiegiem musi
posiada¢ odpowiednig wiedz¢ na temat implantéw,
instrumentéw oraz technik chirurgicznych.

CZYSZCZENIE | KONSERWAC)

Nie nalezy dopuszczaé do zaschniecia krwi ani ptynéw
ustrojowych na instrumentach chirurgicznych przed
rozpoczeciem procesu czyszczenia.

Po zabiegu nalezy przeprowadzi¢ odpowiednie
czyszczenie chemiczne, uwzgledniajgc ryzyko skazenia.
Podczas czyszczenia nie wolno uzywa¢ metalowych
szczotek, druciakdw ani metalowych narzedzi. Mozna
stosowac szczotki z migkkim wiosiem, szczotki nylonowe
oraz wyciory do kanatéw.

Do recznego czyszczenia nalezy stosowac detergenty o
niskiej pienistosci, aby umozliwi¢ petne zanurzenie
instrumentéw w roztworze czyszczgcym.

Podczas recznego czyszczenia szczotkami instrumenty
powinny by¢ zawsze zanurzone w roztworze czyszczacym,
aby zapobiec skazeniu drogg aerozolu lub rozprysku.

Aby zapobiec gromadzeniu sie pozostatosci detergentu na
instrumentach, Srodek czyszczacy powinien by¢ tatwo i
catkowicie wyptukiwany.

Ciezkich narzedzi nie nalezy umieszczaé na instrumentach
wrazliwych.

Instrumenty z przegubami nalezy przed czyszczeniem
catkowicie otworzyc¢. Szczegdlng uwage nalezy zwrdécié na
instrumenty precyzyjne.

10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

Roztwory czyszczace i dezynfekujace zawierajace
aldehydy, rte¢, aktywny chlor, chlorki, brom, bromki, jod,
s6l jodowang sa korozyjne i nie powinny by¢ stosowane.
Nie nalezy stosowac olejéw mineralnych ani silikonowych
Srodkdw  smarnych, poniewaz tworza warstwe
utrudniajgca bezposredni kontakt pary z powierzchnia
instrumentu oraz moga sprzyja¢ powstawaniu warstwy
drobnoustrojéw, co utrudnia skuteczne czyszczenie i
sterylizacje.

W sterylizatorach parowych nie nalezy stosowac srodkéw
odkamieniajacych zawierajgcych morfoling, poniewaz
powoduja one Scieranie elementéw polimerowych.

Po zakoriczeniu czyszczenia instrumenty nalezy doktadnie
wyptukac i wysuszyé.

Nalezy sprawdzi¢ obecnosé¢ $ladow korozji oraz
prawidlowe dziatanie instrumentdéw. Instrumenty
uszkodzone lub z widocznymi plamami nalezy wycofac z
uzytkowania.

Instrumenty nalezy ostroznie umieszcza¢ w koszach
drucianych, matach silikonowych oraz sterylnych
pojemnikach.

Podczas czyszczenia oraz wymiany narzedzi takich jak
noze, wiertta itp., nalezy zachowac szczegdlng ostroznosé,
aby nie spowodowac urazu personelu ani uszkodzenia
sprzetu.

Automatyczne  czyszczenie  przy  uzyciu  myjni-
dezynfektora moze by¢ nieskuteczne w przypadku
kanatéw, instrumentéw kaniulowanych, otworéw
Slepych, powierzchni matowych oraz innych ztozonych
instrumentéw  ortopedycznych. Zaleca sie proces
czyszczenia recznego lub  kombinacje czyszczenia
recznego i automatycznego.

Jedli dotyczy, instrumenty wieloelementowe nalezy
rozmontowac przed czyszczeniem. Nalezy upewnic sig, ze
mate elementy nie zostang zgubione.

Instrumenty nalezy wyja¢ z tac metalowych lub
polimerowych przed rozpoczeciem recznego lub
automatycznego procesu czyszczenia.

Kasety, tace oraz pokrywy nalezy czysci¢ oddzielnie od
instrumentéw.

Elementy polimerowe instrumentéw nie s odporne na
warunki pracy myjni/sterylizatora w temperaturach
réwnych lub wyzszych niz 141°C / 285°F ani na dziatanie
Swiezych strumieni pary pod cisnieniem. W takich
warunkach powierzchnie polimerowe mogg ulec
uszkodzeniu.

Elementy polimerowe mogg by¢ sterylizowane parg
wodng / wilgotnym cieptem. Materiaty polimerowe majg
ograniczong  trwato$¢  uzytkowg; w  przypadku
nadmiernego zuzycia powierzchni (pekniecia,
rozwarstwienia, tuszczenie itp.) nalezy je wymienic.

OPCJE CZYSZCZENIA / DEZYNFEKCJI

CZYSZCZENIE RECZNE

Przed rozpoczeciem czyszczenia nalezy roztaczyc
wszystkie potaczone instrumenty. W  przypadku
instrumentéw z elementami ruchomymi nalezy podczas
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czyszczenia poruszaé nimi w petnym zakresie ruchu, aby
zapewni¢ skuteczne oczyszczenie we  wszystkich
pozycjach.

Sptuka¢ zimng woda wodociggowa (< 45°C) w celu
usuniecia widocznych zanieczyszczen.

Zanurzy¢ instrumenty na 5 minut w roztworze detergentu
enzymatycznego przygotowanego zgodnie z instrukcjami
producenta.  Temperatura wody: 30°C  #5°C.
(Zalecana kapiel czyszczaca: 2% roztwdr (20 ml/l)
Neodisher Mediclean Forte.)

Doktadnie  wyszczotkowaé miekka szczotkg i/lub
wyciorem do kanatéw; w przypadku bardzo waskich
kanatéw  wielokrotnie przeptukiwac roztworem
detergentu enzymatycznego przy uzyciu strzykawki.
Sptukiwa¢ zimng wodg wodociggowg (< 45°C) przez co
najmniej 1 minute; w przypadku bardzo waskich kanatéw
wielokrotnie przeptukiwac przy uzyciu strzykawki.

Zaleca sie oraz potwierdzono walidacja skutecznosé
czyszczenia ultradZzwiekowego z uzyciem detergentu
enzymatycznego przez 10 minut w myjni ultradzwiekowej
(woda wodociggowa — 65°C +5°C), przy czestotliwosci 37
kHz oraz efektywnej mocy ultradiwiekowej 200 W.
(Zalecana kapiel ultradzwigkowa: 2% roztwér (20 ml/l)
Neodisher Mediclean Forte.)

Doktadnie sptukac / przeptukaé zimng woda wodociggowa
przez 1 minute.

Osuszy¢ czystg, miekka, chtonng, jednorazowa $ciereczka.
Przeprowadzi¢ wizualng kontrole czystosci. Wszystkie
widoczne powierzchnie, zarébwno wewnetrzne, jak i
zewnetrzne, nalezy doktadnie skontrolowaé. W razie
potrzeby powtérzy¢é proces czyszczenia do momentu
uzyskania widocznej czystosci.

CZYSZCZENIE AUTOMATYCZNE

Przed rozpoczeciem czyszczenia nalezy roztaczyé
wszystkie  potaczone instrumenty. W  przypadku
instrumentéw z elementami ruchomymi nalezy podczas
czyszczenia poruszaé nimi w petnym zakresie ruchu, aby
zapewni¢ skuteczne oczyszczenie we  wszystkich
pozycjach.

Sptukaé¢ zimng wody wodociggowa (< 45°C) w celu
usuniecia widocznych zanieczyszczen. Podczas ptukania
nalezy doktadnie wyszczotkowaé instrumenty miegkkay
szczotkg i/lub wyciorem do kanatéw oraz wielokrotnie
przeptukac kanaty i otwory slepe przy uzyciu strzykawki.
Umiesci¢ instrumenty w myjni-dezynfektorze w celu
przeprowadzenia procesu automatycznego. Parametry
cyklu podano w tabeli ponizej.

Parametry myjni-dezynfektora:

Phase Recircula Tempera Detergent/
tion Time ture Water Type
(Minutes
Ptukanie 2 <30°C Woda
wodociggowa
Mycie 7 55°C Detergent
enzymatyczn
, Np.
Neodisher®

Mediclean
Forte; Dr.
Weigert
GmbH & Co.
KG - Woda
wodociggow
a

Ptukanie 3 10°C Woda

posredn dejonizowan

ie a

Dezynfe 7 90°C Woda

kcja dejonizowan
a

Suszenie 15 90°C Nie dotyczy
(N/A)

4.  Przeprowadzi¢ wizualng kontrole czystosci. Wszystkie
widoczne powierzchnie, zaréwno wewnetrzne, jak i
zewnetrzne, nalezy doktadnie skontrolowaé. W razie
potrzeby nalezy powtérzy¢ czyszczenie do momentu
uzyskania widocznej czystosci.

Uwaga: Zastosowanie strumienia wody lub strzykawki

zapewnia skuteczniejsze czyszczenie trudno dostepnych miejsc

oraz powierzchni matowych.

MOZLIWE DZIAtANIA NIEPOZADANE
1. Demontaz, wygiecie, pekniecie lub ztamanie elementéw.
2. Ryzyka zwigzane z instrumentami chirurgicznymi:
¢ Niewfasciwe uzycie niezgodne z przeznaczeniem,
* Pozostawienie instrumentu w ciele pacjenta po operacji,
* Zakazenie, przenoszenie chordb oraz korozja wynikajace
z nieprawidtowych metod czyszczenia i sterylizacji.
Nieprawidtowo oczyszczone lub wysterylizowane instrumenty
moga spowodowal zakazenia pooperacyjne lub $mierc.
Niewtasciwe uzycie instrumentéw chirurgicznych moze
prowadzi¢ do powiktan $rédoperacyjnych i pooperacyjnych.

OPAKOWANIE

Instrumenty chirurgiczne ortopedyczne i kregostupowe Sayan
sg dostarczane na powierzchniach silikonowych w tacach,
kasetach lub w opakowaniach niesterylnych.

OCHRONA INSTRUMENTOW

Najskuteczniejszg metoda radzenia sobie z problemami
dotyczacymi instrumentow jest zapobieganie ich powstawaniu.
Stosowanie ,uzdatnionej wody”, staranne czyszczenie
wstepne, uzywanie roztworéw o neutralnym  pH,
przestrzeganie instrukcji producenta oraz kontrola wizualna
pomagaja utrzymac instrumenty w prawidtowym stanie
technicznym oraz zapobiega¢ powstawaniu trudnych do
usuniecia plam. W przypadku wystgpienia problemu nalezy
dziata¢ niezwtocznie. Zwtoka moze pogtebi¢ problem i
doprowadzi¢ do nieodwracalnych uszkodzen. Kazdy rodzaj
korozji prowadzi do powstawania rdzy na stali. Poniewaz
czastki rdzy moga przenosic sie z jednego instrumentu na drugi,
skorodowane instrumenty nalezy wycofac z uzytkowania, aby
zapobiec powstawaniu rdzy na pozostatych narzedziach.
Podczas wszystkich czynnosci konserwacyjnych nalezy dotozy¢
wszelkich staran, aby chroni¢ ostre krawedzie tnace oraz
precyzyjne koncowki robocze. Nalezy unikaé umieszczania

retraktoréw i innych ciezkich elementéw na delikatnych oraz
kaniulowanych instrumentach.

POSTEPOWANIE | PRZECHOWYWANIE

1. Uizywane instrumenty nalezy obstugiwac z
uwzglednieniem ryzyka skazenia oraz zgodnie z
obowigzujgcymi przepisami szpitalnymi.

2. Przechowywanie, dystrybucja oraz odbiér materiatéw
muszg by¢ realizowane przez wyznaczony personel
zgodnie z regulaminem szpitala.

3. Materialy nalezy przechowywa¢ w pomieszczeniu
dostepnym wytgcznie dla upowaznionego personelu, z
zapewniong regularng wentylacjg i kontrola szkodnikdéw,
chronionym przed kurzem oraz bez bezposredniego
dostepu Swiatta stonecznego.

4.  Przed magazynowaniem nalezy upewnic sig, ze materiaty
sg catkowicie suche, a nastepnie przechowywac je w
suchym i czystym miejscu w temperaturze pokojowe;j.

NAPRAWA | KONSERWACIJA

W  przypadku koniecznosci naprawy lub konserwacji
instrumentéw nalezy skontaktowac¢ sie z firma Sayan w celu
uzyskania autoryzacji zwrotu oraz informacji adresowych.
Instrumenty odsytane do firmy Sayan w celu naprawy muszg
by¢ opatrzone oswiadczeniem potwierdzajacym, ze kazdy
instrument zostat doktadnie oczyszczony i wysterylizowany.
Brak potwierdzenia czyszczenia i dezynfekcji skutkowac bedzie
naliczeniem optaty za czyszczenie oraz opdznieniem realizacji
naprawy instrumentu.

Zmontowane (stykajace sie) elementy chirurgicznych
instrumentow ze stali nierdzewnej moga by¢ przed sterylizacja
parowa smarowane olejem do konserwacji instrumentéw.
Firma Sayan zaleca stosowanie preparatu o potwierdzonej
biokompatybilnosci: Dr. Schumacher ,Spezial Olspray Medical
Instrument Care Spray”.

OKRES PRZYDATNOSCI DO UZYTKU

Aby wydtuzy¢ okres uzytkowania wielokrotnego uzytku
instrumentéw SOSSI, nalezy przestrzegac instrukcji zawartych
w niniejszym dokumencie podczas wszystkich powtarzalnych
proceséw. Okres uzytkowania instrumentéw zalezy od stopnia
uszkodzern i zuzycia powstatych podczas stosowania
chirurgicznego. Nie istnieje standardowy czas uzytkowania
instrumentéw. Przy stosowaniu zgodnym z niniejsza instrukcja
uzytkowania (IFU) instrumenty mogg by¢ uzywane przez wiele
lat.

STERYLIZACJA / RESTERYLIZACJIA

Instrumenty SOSSI sa dostarczane w stanie niesterylnym. Przed
uzyciem muszg zostac wysterylizowane.

W przypadku sterylizacji wielu zestawéw instrumentéw w
jednym cyklu autoklawu nalezy upewni¢ sie, ze nie zostanie
przekroczona maksymalna pojemnos$¢ zatadunku okreslona
przez producenta sterylizatora oraz ze produkty s3 catkowicie
suche przed rozpoczeciem sterylizacji. Instrumenty nalezy
pakowaé, umieszczajac je w tacach umozliwiajacych swobodny
kontakt pary ze wszystkimi powierzchniami. Nalezy upewni¢

sig, ze powierzchnie stykajace sie nie powoduja wzajemnego
uszkodzenia ani zarysowan. W razie potrzeby nalezy stosowaé
standardowe opakowania do sterylizacji parowej klasy
medycznej zgodnie z normg ANSI/AAMI ST79.

Zalecana i zwalidowana metoda sterylizacji dla produktéw jest
nastepujaca:

Sterylizacja parowa

Minimalna

Typ cyklu Parametr L,

warto$¢

Temperatura
i 134°C
ekspozycji
Préznia wstepna
Czas ekspozycji 4 minutes
134°C

Czas suszenia 15 minutes

SAYAN nie zaleca stosowania niskiej temperatury w
szybkim cyklu sterylizacji ani w cyklu bez nadcisnienia (bez
prozni).

Przed i po uzyciu nalezy sprawdzié, czy instrumenty nie s
uszkodzone.

Nie uzywac instrumentu do czasu usuniecia uszkodzenia.
Po czyszczeniu i sterylizacji przed ponownym uzyciem
nalezy sprawdzi¢ prawidtowe dziatanie instrumentu.

SYMBOLE (zgodnie z ISO EN 15223-1)

K

Symbol “Uwaga”

Symbol “Nazwa i adres
producenta”

Symbol “Zawarto$¢ niejatowa”

P>RE>

Symbol “Numer katalogowy”
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m
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Symbol “Numer partii”

—
O
—

Symbol “Zapoznac sie z
elektroniczng instrukcja

www.sayan.com.tr
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Symbol “Data produkcji”

M D Symbol “Wyréb medyczny”

U D I Symbol “Niepowtarzalny
identyfikator wyrobu (UDI)”

KONSULTACIA

W celu uzyskania szczegétowych informacji oraz w
przypadku  wystapienia  jakiegokolwiek  incydentu
zwigzanego z instrumentami SOSSI prosimy o kontakt z
dziatem obstugi klienta.

SAYAN TIBBI ALETLER PAZARLAMA
SANAYI VE TICARET LTD. STI.

Kemalpasa Mahallesi

7110/2 Sokak No:4 35060

Bornova / Izmir / TURKIYE

Tel: +90 232 472 27 78 (2 Lines)

Fax: +90 232 472 27 76
sayan@sayan.com.tr / www.sayan.com.tr

Do uzytku w USA

Numer rejestracyjny / Numer FEI: 3012710941
Sponsor: Unique Surgical / Richard Lane
Telefon: +1 (260) 242-0025

E-mail: unique.surgical@comcast.net

6435 W. Jefferson Blvd. No: 242

Fort Wayne / IN 46804 / USA

For Use in USA

Registration Number / FEI Number: 3012710941
Sponsor: Unique Surgical / Richard Lane

Phone: +1 (260) 242-0025

E-mail: unique.surgical@comcast.net

6435 W. Jefferson Blvd. No: 242

Fort Wayne / IN 46804 / USA
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