Wyroby

DFU-0023-7 WERSJA O
CE: Wyroby niesterylne wielokrotnego uzytku
CEO0086: Jednorazowe wyroby niesterylne

CE0086:  Wyroby wielokrotnego uzytku, niesterylne/sterylne, ktére mozna podtgczy¢ do zasilania

A. PISMIENNICTWO
Instrukcje opracowano na podstawie wytycznych podanych w nastepujacych normach:

e Norma ANSI/AAMI ST79, ,Comprehensive Guide to Steam Sterilization and Sterility Assurance in
Health Care Facilities” (Przewodnik dotyczacy sterylizacji parg wodng i zapewnienia sterylnosci w
zaktadach opieki zdrowotnej)

e |SO 17664: Sterylizacja wyrobow medycznych — Informacje dostarczane przez wytwoérce w celu
postepowania z wyrobami medycznymi przeznaczonymi do ponownej sterylizacji

e |SO 17665-1: Sterilization of health care products — Moist heat — Part 1: Requirements for the
development, validation, and routine control of a sterilization process for medical devices
(Sterylizacja produktéw stosowanych w ochronie zdrowia — Ciepto wilgotne — Czes¢ 1.
Wymagania dotyczgce opracowania, walidacji i rutynowej kontroli procesu sterylizacji wyrobow
medycznych)

e |SO 10993-5: Biological evaluation of medical devices — Part 5: Tests for in vitro cytotoxicity
(Biologiczna ocena wyrobow medycznych — Czes$¢ 5: Badania cytotoksycznosci in vitro)

e AAMI TIR30:2011: Kompendium procesow, materiatéw, metod badan i kryteridw akceptacji
dotyczacych czyszczenia urzadzen medycznych wielokrotnego uzytku

B. OPIS WYROBU | INFORMACJE

Wyréb jest przeznaczony do wielokrotnego lub jednorazowego uzytku jako wyrdb niesterylny. Moze byé
rowniez traktowany jako sterylny lub niesterylny wyréb do wielokrotnego uzytku, ktéry moze zosta¢
podtgczony do zasilania. Sprawdzi¢ etykiete opakowania.

Zachecamy uzytkownikéw tego wyrobu do skontaktowania sie z lokalnymi przedstawicielami firmy
Arthrex, jezeli uwazajg, ze wymagajg informacji na temat bardziej wszechstronnej techniki chirurgicznej.
Firma Arthrex zapewnia szczegoétowe informacje o metodach chirurgicznych w postaci drukowanej,
filmow i w formacie elektronicznym. Ponadto na stronie firmy Arthrex zamieszczono szczegotowe
informacje oraz demonstracje metod chirurgicznych.

C. OGRANICZENIA DOTYCZACE PODDAWANIA WYROBU PROCESOM

Do urzadzen wielorazowego uzytku: Powtarzane czynnosci w ramach przygotowania majg minimalny
wptyw na te wyroby. Koniec cyklu zycia wyrobu jest zazwyczaj wyznaczany przez jego zuzycie i
uszkodzenie wynikajace z jego stosowania.

Nigdy nie uzywa¢ ponownie wyrobu oznaczonego jako wyréb do jednorazowego uzytku. Ponowne
uzycie moze stanowi¢ zagrozenie dla zdrowia i (lub) bezpieczenstwa pacjenta, ktére moze obejmowaé
m.in. zakazenie krzyzowe, rozpad na fragmenty niemozliwe do odzyskania, pogorszenie sprawnosci
mechanicznej z powodu zuzycia, brak funkcji, brak gwarancji prawidtowego czyszczenia lub sterylizacji
wyrobu.

D. WALIDACJA

Zalecane metody czyszczenia, dezynfekcji i sterylizacji podane w niniejszej ,Instrukcji uzycia” zostaty
zwalidowane zgodnie z wytycznymi/normami federalnymi i miedzynarodowymi. Zgodnie z normg I1ISO
17665, metode szczegdlnie starannej sterylizacji wykorzystano do walidaciji sterylizacji i wykazuje ona
poziom zapewnienia sterylnosci (SAL) wynoszgcy 10°®. Sprzet oraz materiaty uzywane do czyszczenia,
dezynfekciji i sterylizacji roznig sie¢ pod wzgledem charakterystyki dziatania. Dlatego korzystanie ze
sprzetu dopuszczonego przez FDA lub lokalne wtadze rejestracyjne i przeprowadzanie zabiegéw zgodnie
z wytycznymi z niniejszej instrukcji DFU nalezy do zakresu odpowiedzialno$ci osrodka/uzytkownika
kohcowego.
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Wartosci graniczne i srodki monitorowania pozostatosci chemicznych powstatych w wyniku
czyszczenia zostang ustalone dla wyrobu zgodnie z normg DIN EN ISO 17664. Zaleca sig, aby podczas
oceny stezenia pozostatosci po czyszczeniu recznym i procesie dezynfekcji lub czyszczeniu
mechanicznym (automatycznym) i procesie dezynfekcji, przeprowadzié¢ badanie cytotoksyczno$ci jako
klinicznie istotng metode badania bezpieczenstwa pozostatosci. Badanie cytotoksycznosci nalezy
przeprowadzi¢ i oceni¢ zgodnie z normg ISO 10993-5, Biologiczna ocena wyrobéw medycznych —
Czes¢ 5: Badania cytotoksycznosci in vitro.

Jakosé wody wykorzystywanej w procesach czyszczenia i dezynfekcji zostata zwalidowana, aby
upewnic sie, ze pozostatosci nie bedg zakiécac kolejnych etapéw poddawania wyrobu procesom.
Badanie cytotoksycznosci jako podstawowy $rodek oceny bezpieczenstwa stezen detergentu i (lub)
srodka dezynfekujgcego po procesach czyszczenia i mycia zostato przeprowadzone w protokole walidaciji
zgodnie z AAMI TIR30:2011. Dejonizowana woda byta wodg o zwalidowanym typie jakosci, uzytg do
recznego i automatycznego czyszczenia.

E. ZABEZPIECZENIE | TRANSPORT

Zaleca sie poddawanie wyrobdw procesom w jak najkrétszym czasie po ich uzyciu. Wszystkie widoczne
zabrudzenia nalezy usuna¢ w miejscu uzycia, aby zapobiec zaschnigciu zabrudzenia. Obudowy wyrobow
i tace sg uwazane za urzgdzenia wielokrotnego uzytku. Tace nalezy kontrolowa¢ w zakresie widocznych
zanieczyszczen i muszg by¢ wyczyszczone przed uzyciem. Moga byé czyszczone recznie lub w
automatycznej myjni przy uzyciu detergentu.

F. CZYSZCZENIE

l. CZYSZCZENIE WSTEPNE
Jesli czyszczenie, dezynfekcja i (lub) sterylizacja zostaty prawidtowo przeprowadzone, nie wptywajg one
niekorzystnie na stosowanie i mechaniczne dziatanie tych wyrobow. Te wyroby moga by¢ stosowane u
pacjentéw lub na pacjentach, u ktérych moze wystepowaé rozpoznane lub nierozpoznane zakazenie. Aby
zapobiegac rozprzestrzenianiu zakazen, wszystkie wyroby do wielokrotnego stosowania nalezy dokfadnie
wyczysci¢, zdezynfekowac i wysterylizowac po uzyciu u kazdego pacjenta.

Uwaga: Nie jest wymagany montaz/demontaz tych wyrobdéw, chyba ze wskazano tak na etykiecie,
w instrukcjach uzytkowania lub instrukcjach montazu dotyczgcych czyszczenia, dezynfekciji i sterylizacji
podanych w pismiennictwie.

1. Wyroby, ktére wymagajg demontazu, nalezy zdemontowac przed czyszczeniem.

2. Przed czyszczeniem usungc¢ zaschniete zabrudzenia z wyrobu, szczegdlnie z obszar6éw takich jak
potaczenia i szczeliny. Czy$ci¢ powierzchnie gabka lub szczotkg pod zimng wodg biezaca, az do
usuniecia widocznych zanieczyszczen. Czyszczenie wstepne mozna réwniez przeprowadzic¢ za
pomocg kapieli ultradzwigkowej. W przypadku kapieli ultradzwigkowej, wyrdb nalezy umiesci¢ w
myjce ultradzwiekowej na minimum 10 minut i postepowac zgodnie z instrukcjg urzgdzenia
ultradzwiekowego.

3. Sprawdzi¢ instrumenty pod kgtem widocznych zanieczyszczen. W przypadku widocznych zabrudzen
powtdrzy¢ czyszczenie wstepne i kontrole wzrokowa.

4. Po zakonczeniu czyszczenia wstepnego uzytkownik koncowy moze przeprowadzi¢ Reczne
czyszczenie (Czesc¢ F 11) i dezynfekcje lub Czyszczenie mechaniczne (automatyczne) i dezynfekcje
termiczng (Czes¢ F 111).

1. RECZNE CZYSZCZENIE | DEZYNFEKCJA

Po przeprowadzeniu czyszczenia wstepnego mozna postepowac zgodnie z instrukcjami recznego
czyszczenia i dezynfekcji, jako metodg alternatywng do czyszczenia mechanicznego (automatycznego) i
dezynfekcji termicznej.

PRZESTROGA: Czyszczenie recznie nie jest odpowiednig metoda czyszczenia wyrobéw uzywanych
recznie, zawierajgcych zakryte elementy ruchome, np. uchwyty typu ,WishBone” lub standardowe
chwytaki, przebijaki itp. W przypadku tych wyrobow nalezy zastosowa¢ procedure czyszczenia
mechanicznego (automatycznego) i dezynfekcji termicznej.
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Zanurzy¢ wyréb w roztworze czyszczgcego detergentu enzymatycznego lub alkalicznego. Roztwory
czyszczgce mogg obejmowaé m.in.: enzymatyczny roztwér ENZOL®, neodisher® Mediclean forte i
Thermosept® alka clean. PRZESTROGA: Nie zaleca sie stosowania roztworow silnych kwasow
lub zasad, poniewaz powodujg one korozje czesci metalowych i utwardzonego aluminium oraz
niekorzystnie wptywaja na tworzywa polimerowe takie jak FEP (kopolimer fluorowy etylen-
propylen), ABS (kopolimer - styren-butadien-akrylonitryl), Ultem™, Lexan™i Cycolac™. Jesli
do czyszczenia uzywane sg substancje o innym odczynie pH niz obojetny, nalezy zadba¢ o
przeprowadzenie odpowiednich krokéw ptukania i neutralizacji, aby taka substancja nie
wplyneta negatywnie na sprawnos$¢, powierzchnie lub funkcjonalno$é wyrobu. Roztwory
czyszczgce zawsze powinny by¢ stosowane zgodnie ze specyfikacjg producenta odnosnie stezenia,
a proces oczyszczania nalezy przeprowadzac¢ w temperaturze otoczenia, o ile nie zaznaczono
inaczej w instrukcji producenta roztworu czyszczacego.

Wyszorowac wyrob miekkag szczoteczka, zwracajgc szczegdlng uwage na miejsca gromadzenia sie
zanieczyszczen. Zawsze nalezy unikaé uzywania ostrych materiatéw, ktére mogg porysowac lub
uszkodzi¢ powierzchnie wyrobu. Zanurzy¢ wyrdb w detergencie, poruszaé instrumentem i pozostawié
do namaczania przez co najmniej jedng minute.

Po zakoniczeniu procesu czyszczenia doktadnie ptuka¢ wyrdb zimng wodg destylowang przez co
najmniej jedng minute.

Zanurzy¢ wyroby w roztworach dezynfekujgcych na minimum 20 minut. Odpowiednie roztwory
dezynfekujgce mogg obejmowac m.in.: CIDEX®, WAVICIDE®-01, Gigasept®, Kohrsolin® i ich
odpowiedniki. Podczas przygotowania roztworu postepowac zgodnie z instrukcjg dostawcy.
PRZESTROGA: Nie zaleca sie stosowania roztwordw silnych kwaséw lub zasad, poniewaz
powoduja one korozje czesci metalowych i utwardzonego aluminium oraz niekorzystnie
wptywajg na tworzywa polimerowe takie jak FEP (kopolimer fluorowy etylen-propylen), ABS
(kopolimer - styren-butadien-akrylonitryl), Ultem™, Lexan™i Cycolac™. Jesli do dezynfekcji
uzywane s3 substancje o innym odczynie pH niz obojetny, nalezy zadba¢ o przeprowadzenie
odpowiednich krokow ptukania i neutralizacji, aby taka substancja nie wptyneta negatywnie na
sprawnos¢, powierzchnie lub funkcjonalnosé wyrobu. Roztwory do dezynfekcji nalezy zawsze
miesza¢ zgodnie ze specyfikacjg producenta w zakresie stezenia roztworu.

Po dezynfekcji wyroby nalezy optuka¢ zimng wodg destylowang lub sterylng wodg dejonizowana.
Doktadnie wysuszy¢ uzywajgc w tym celu sprezonego powietrza, czysciw lub osuszy¢ w piecu.

Sprawdzi¢ instrumenty pod katem widocznych zanieczyszczen. W przypadku widocznych zabrudzen
powtorzy¢ czyszczenie i kontrole wzrokowa.

CZYSZCZENIE MECHANICZNE | DEZYNFEKCJA TERMICZNA

Po przeprowadzeniu wstepnego czyszczenia mozna przeprowadzi¢ procedure czyszczenia
mechanicznego (automatycznego) i dezynfekcji termicznej jako alternatywng metode do czyszczenia
recznego i dezynfekcji.

1.

Umiesci¢ wyroby w myjce tak, aby wszystkie elementy konstrukcyjne wyrobu byty dostepne do
czyszczenia i w taki sposdéb, aby te, ktére mogtyby gromadzi¢ ptyn, mogty by¢ odsgczone (zawiasy
powinny by¢ otwarte, a kaniule/otwory umieszczone w pozycji do drenazu).

Wykonac cykl automatycznego czyszczenia. Parametry minimum cyklu podano ponizej:
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PARAMETRY MINIMUM CYKLU CZYSZCZENIA

Faza Czas recyrkulacji Temperatura Detergent
i 20+5°C
MYCIe “.IStepn? 3 minuty Nie dot.
w zimnej wodzie (68 +9 °F)
65,5+5°C S
Mycie 10 minut Srodek enzerlatyczny lub
(150 + 9 °F) alkaliczny
. . 50+5°C .
Ptukanie 1 3 minuty Nie dot.
(122 £ 9 °F)
. . 50+5°C .
Ptukanie 2 3 minuty Nie dot.
(122 +9 °F)
Ptukanie w
90+5°C
ramach . 5 minut Nie dot.
dezynfekcji (194 + 9 °F)
termicznej
. . 115°C .
Suszenie 6 minut Nie dot.
(239 °F)

Roztwory do automatycznego czyszczenia mogg obejmowac m.in.: neodisher® Mediclean forte,
Thermosept® alka clean, Prolystica® Ultra Concentrate Enzymatic Cleaner i ProKlenz NpH Neutral
Detergent. PRZESTROGA: Nie zaleca sie stosowania roztworéw silnych kwaséw lub zasad,
poniewaz powodujg one korozje czesci metalowych i utwardzonego aluminium oraz
niekorzystnie wpltywaja na tworzywa polimerowe takie jak FEP (kopolimer fluorowy etylen-
propylen), ABS (kopolimer - styren-butadien-akrylonitryl), Ultem™, Lexan™i Cycolac™. Jesli
do czyszczenia uzywane sg substancje o innym odczynie pH niz obojetny, nalezy zadba¢ o
przeprowadzenie odpowiednich krokdw ptukania i neutralizacji, aby taka substancja nie
wplyneta negatywnie na sprawnosé, powierzchnie lub funkcjonalnos$é wyrobu.

Sprawdzi¢ instrumenty pod kgtem widocznych zanieczyszczen. W przypadku widocznych zabrudzen
powtdrzyé czyszczenie i kontrole wzrokowa.

. KONTROLA | KONSERWACJA

Niesterylne wyroby firmy Arthrex sg precyzyjnymi instrumentami medycznymi i nalezy sie z nimi
obchodzi¢ ostroznie.

Wyroby nalezy kontrolowaé pod katem uszkodzen przed uzyciem i na wszystkich etapach
postepowania.

Wyroby z funkcjg ciecia lub ostrymi koncéwkami tepig sie podczas uzywania. Nie oznacza to
uszkodzenia wyrobu. Oznacza to normalne zuzycie. Stepione wyroby, jezeli nie spetniajg juz swojej
funkcji, mogg wymagaé wymiany. Sprawdzenie przed uzyciem powinno obejmowaé sprawdzenie
ostrosci ciecia i krawedzi.

W przypadku wykrycia uszkodzenia nie wolno uzywac wyrobu bez konsultacji z producentem.

Przed sterylizacjg doktadnie wysuszy¢ wyroby i nasmarowac wszystkie ruchome czesci
rozpuszczalnym w wodzie srodkiem do smarowania wyrobow. Dozwolone srodki do smarowania
moga obejmowac¢ m.in.: srodek do smarowania wyrobow Steris Hinge-Free® i aerozol neodisher® IP.
Stosowac $rodki do smarowania zgodnie z instrukcjami producenta.

OPAKOWANIE

Pojedyncze: Pojedyncze wyroby powinny by¢ opakowane w sposob, ktéry zapewni, ze opakowanie jest
dostatecznie duze w celu pomieszczenia wyrobu, bez naprezenia zamknie¢. Pakowanie nalezy
zakonczyé¢, stosujac worek lub owijke, ktdre spetniajg zalecane wymagania sterylizacji parg wodna,
opisane powyzej. Jezeli zastosowano owijke, nalezy zakohczy¢ pakowanie zgodnie z AAMI lub
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réwnowaznymi wytycznymi, stosujgc odpowiednig owijke. Odpowiednia owijka to taka, ktéra zostata
zatwierdzona np. przez FDA lub lokalne wtadze w miejscu uzycia.

Zestawy: Jesdli wskazane, wyczyszczone, zdezynfekowane i sprawdzone wyroby nalezy umiescié¢ na
dostarczonych tacach/w kasetach lub na tacach sterylizacyjnych ogélnego uzytku. Upewni¢ sie, ze ostre
krawedzie sg zabezpieczone i nie przekroczono obcigzenia 11,34 kg/25,0 funta na tace. Tace/kasety
nalezy owija¢ podwdjnie, zgodnie z AAMI lub réwnowaznymi wytycznymi za pomocg odpowiedniej owijki.
Odpowiednia owijka to taka, ktora zostata zatwierdzona np. przez FDA lub lokalne wtadze w miejscu
uzycia.

Wszystkie symbole stosowane na etykiecie wraz z tytutem, opisem i standardowym numerem
przeznaczenia znajdujg sie na naszej stronie internetowej pod adresem:
www.arthrex.com/symbolsglossary.

. STERYLIZACJA

Ten wyr6b moze by¢ dostarczany w stanie sterylnym lub niesterylnym. Dodatkowe informacje podano na
etykiecie na opakowaniu. W przypadku wyrobow niedostarczanych w stanie po sterylizacji koncowe;j,
sterylizacja musi zosta¢ przeprowadzona po czyszczeniu, dezynfekcji i sterylnym opakowaniu.

Okreslone wyroby firmy Arthrex, ktére mogg by¢ uzywane podczas tego zabiegu, sg dostarczane w
stanie niesterylnym i przed kazdym uzyciem muszg by¢ poddane odpowiedniemu czyszczeniu i
sterylizacji. (Powyzej podano instrukcje czyszczenia).

Sterylizatory réznig sie w zakresie konstrukcji i charakterystyki dziatania. Nalezy zawsze sprawdzi¢
zgodnos¢ parametréw cyklu i konfiguracje wsadu z instrukcjami producenta sterylizatora.

Nalezy postepowaé zgodnie z wytycznymi, normami i wymaganiami obowigzujgcymi w danym kraju.
PARAMETRY STERYLIZACII: DOTYCZY WYtACZNIE OBSZARU USA:

Temperatu“ra Czas ekspozycji Czas suszenia
ekspozycji
Cykl sterylizacji 121 °C (250 °F) 30 minut 0Od 15 do 30 minut
parowej w 132 °C (270 °F) 15 minut 0Od 15 do 30 minut
sterylizatorze . .
. . 135 °C (275 °F) 10 minut 30 minut
grawitacyjnym
CvKl bréini wstepnei 132 °C (270 °F) 4 minuty 0Od 20 do 30 minut
vaee PNl M35 °C (275 °F) 3 minuty 16 minut
PARAMETRY STERYLIZACII: DOTYCZY WYtACZNIE OBSZARU POZA USA:
Temperatu.ra Czas ekspozycji Czas suszenia
ekspozycji
Cykl sterylizacji 130°C-135 C | 18minut | Od 15 do 30 minut
parowej w (270 °F - 275 °F)
sterylizatorze . ]
. . 121 °C (250 °F) 30 minut Od 15 do 30 minut
grawitacyjnym
132°C-135°C
Cykl proézni wstepnej (270 °F = 275 °F) 4 minuty 0Od 20 do 30 minut

Chtodzenie — wyrdb nalezy odpowiednio chtodzi¢ po wyjeciu go ze sterylizatora. Nie wolno go
dotykac w trakcie procesu chtodzenia. Nie ktas¢ wyrobu na zimnej powierzchni, ani nie zanurza¢ w
zimnym ptynie.

J. PRZECHOWYWANIE

Sterylne, zapakowane wyroby nalezy przechowywaé¢ w czystym, suchym miejscu 0 ograniczonym
dostepie i w warunkach kontrolowanych w zakresie ochrony przed kurzem, wilgocia, insektami i
narazeniem na skrajne temperatury / wilgo¢. Przed uzyciem nalezy doktadnie sprawdzi¢ sterylne
opakowanie, aby upewni¢ sie, ze nie zostato uszkodzone.
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Niesterylne wyroby metalowe nalezy przechowywac w czystym, suchym miejscu. Okres waznosci
wyrobow niesterylnych nie jest ograniczony; wyroby sg wytwarzane z materiatéw nieulegajgcych
rozpadowi, co nie budzi zadnych watpliwosci odnosnie stabilnosci wyrobéw w przypadku ich
przechowywania w zalecanych warunkach. Koncowy uzytkownik jest odpowiedzialny za zapewnienie
przechowywania wyrobow po sterylizacji w warunkach zapewniajacych utrzymanie sterylnosci wyrobu az
do czasu jego uzycia.

K. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI — CZYNNIKI CHOROBOTWORCZE POWODUJACE
PASAZOWALNE ENCEFALOPATIE GABCZASTE

Szczegotowy opis srodkéw ostroznosci, ktdre powinny byé podjete w celu unikniecia czynnikéw

pasazowalnej encefalopatii ggbczastej wykracza poza zakres niniejszego dokumentu.

Czynniki przenoszenia choroby Creutzfeldta-Jakoba uwaza sie za odporne na normalne procesy
dezynfekcji i sterylizacji, a zatem normalne metody przygotowania obejmujgce odkazanie i sterylizacje,
opisane powyzej, moga nie by¢ odpowiednie w przypadku ryzyka przenoszenia CJD.

Generalnie, tkanki, ktore stykajg sie z chirurgicznymi narzedziami ortopedycznymi sg tkankami o
niskiej zakaznosci TSE. Jednak nalezy podjg¢ szczegdlne srodki ostroznosci podczas postepowania
z wyrobami, ktére zostaty wykorzystane u pacjentéw ze znanym lub podejrzewanym zakazeniem lub
pacjentéw z grupy ryzyka.

L. PRZESTROGI

1. Zachecamy uzytkownikéw tego wyrobu do skontaktowania sie z lokalnymi przedstawicielami firmy
Arthrex, jezeli uwazajg, ze wymagaja informacji na temat bardziej wszechstronnej techniki
chirurgicznej i innych dokfadniejszych informacji. Firma Arthrex zapewnia szczegétowe informacije
o metodach chirurgicznych w postaci drukowanej, flméw i w formacie elektronicznym. Ponadto na
stronie firmy Arthrex zamieszczono szczegotowe informacje oraz demonstracje metod chirurgicznych.

2. Aby unikna¢ uszkodzenia wyrobdéw, nie nalezy wywiera¢ nacisku na zadne elementy, ktére majg sie
obracac lub by¢ przykrecone, ani poddawac ich dziataniu tepej sity. Jesli dwa wyroby sg
przeznaczone do wspdlnego skrecenia, upewni¢ sie przed uzyciem, ze sg prawidtowo potgczone.

3. Wyrobdw firmy Arthrex nie nalezy uzywacé do jakichkolwiek celéw innych niz podane przeznaczenie.
Operowanie w tkance miekkiej lub kosci za pomocg wyrobu, ktéry nie jest do tego przeznaczony,
moze spowodowac jego uszkodzenie.

4. Z wyrobami z regulowanymi elementami nalezy postepowac ostroznie. Nadmierne dokrecenie lub
nieostrozne postepowanie z wyrobem moze uszkodzi¢ mechanizm blokujgcy. Mechanizmy blokujgce
z wewnetrznymi elementami polimerowymi mogg ulec ostabieniu po wielokrotnej sterylizacji w
autoklawie.

Nie uzywaé wyrobu, ktéry jest przeznaczony do uzycia z okreslonym implantem lub innego implantu.
6. Zgiecie stawu z umieszczonym wyrobem w stawie moze spowodowacé zgiecie lub ztamanie wyrobu.
1. Przestrogi dla okreslonego wyrobu

¢ Prowadnice gtebokosci: Po osiagnieciu wyznaczonej gtebokosci, rozmontowac¢ urzgdzenie na
elementy przed czyszczeniem, dezynfekcjg i sterylizacja.

¢ Naped zszywki: Nie uzywacé konca szczek napedu zszywki do umieszczenia zszywki. Spowoduje
to ztamanie lub wygiecie szczek. Nie uzywac¢ mtotka do uderzania w zatyczke napedu zszywki.

e Retraktory niewidoczne w obrazie RTG: Nie uzywa¢ do odsuwania tkanki miekkiej. Nie uzywac
jako ostony do ochrony tkanki miekkiej przed ostrzem pity, dtutem kostnym i (lub) innymi wyrobami
chirurgicznymi.

M. OSTRZEZENIA

Po wprowadzeniu wyrobu do stawu nie stosowa¢ dodatkowego zgiecia stawu. Fragment ztamanego
wyrobu moze utkwi¢ w tkankach migkkich i (lub) znikngé z artroskopowego obrazu pola operacyjnego,
i moze zosta¢ pozostawiony w ciele pacjenta.
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