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Sztywne endoskopy medyczne i endoskopowe instrumenty

medyczne nadajace sie do sterylizacji w autoklawie Instrukcje obstugi

i przetwarzania

C€
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A. PISMIENNICTWO

Instrukcje opracowano na podstawie wytycznych przedstawionych w nastepujgcych normach:

ANSI/AAMI ST79, ,Kompleksowy przewodnik do sterylizacji parowej i zapewnienia
sterylnosci w zaktadach opieki zdrowotnej”

ISO 17664: Sterylizacja wyroboéw medycznych — Informacje dostarczane przez wytwérce
w celu postepowania z wyrobami medycznymi przeznaczonymi do ponownej sterylizaciji
ISO 17665-1: Sterylizacja produktéw stosowanych w ochronie zdrowia — Ciepto wilgotne —
Czes¢ 1: Wymagania dotyczgce opracowywania, walidacji i rutynowej kontroli procesu
sterylizacji wyrobow medycznych

AAMI TIR30: A compendium of processes, materials, test methods, and acceptance
criteria for cleaning reusable medical devices (Kompendium proceséw, materiatéw, metod
badan i kryteriéw akceptacji dotyczacych czyszczenia urzagdzen medycznych
wielokrotnego uzytku)

AAMI ST77: Containment devices for reusable medical device sterilization (Urzgdzenia do
separacji przeznaczone do sterylizacji wyrobéw medycznych wielokrotnego uzytku)

AAMI TIR 34: Water for the reprocessing of medical devices (Woda do reprocesowania
wyrobéw medycznych)

Reprocessing Medical Devices in Health Care Settings: Validation Methods and Labeling
Guidance for Industry and Food and Drug Administration Staff (Powtdrne przygotowanie
wyrobow medycznych do uzycia w warunkach opieki zdrowotnej: metody walidacji i

wytyczne oznaczania dla branzy i personelu Urzedu ds. Kontroli Zywnosci i Lekéw)
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Niniejszy endoskop sktada sie z soczewki okularu, potgczenia kabla Swiattowodowego z

B. OPIS WYROBU

wkrecanymi adapterami do kabli Swiattowodowych innych marek oraz rury ostonowej wykonanej
z niekorodujgcego materiatu, ktéry otacza system soczewek pretowych i wbudowanego

Swiattowodowego nosnika $wiatta.

Endoskopowe przyrzady medyczne to ostony, mosty, kaniule, kompatybilne trokary i/lub

obturatory oraz obudowy, ktére sg dostepne w réznych stylach i rozmiarach.

C. WSKAZANIA

Artroskopy firmy Arthrex i akcesoria to cylindryczne urzgdzenie endoskopowe z urzgdzeniami
dodatkowymi, ktére mocowane sg do artroskopu i przeznaczone sg do badania i/lub
przeprowadzania operacji wnetrza stawu. Minimalnie inwazyjne zabiegi artroskopowe
przeprowadzane sg w biodrze, kolanie, barku, nadgarstku (zespot ciesni nadgarstka), stawie

skroniowo-zuchwowym, kostce, tokciu i stopach (zwolnienie powiezi podeszwowej).

Zestaw do laparoskopii firmy Arthrex przeznaczony jest do stosowania w ogélnej chirurgii
laparoskopowej. Chirurgia laparoskopowa jest sposobem przeprowadzania diagnostycznych i
terapeutycznych zabiegéw chirurgicznych wewnatrz jamy brzusznej przy uzyciu sprzetu, ktory
minimalizuje inwazyjnos¢ chirurgiczng. Zamiast tworzy¢ duze naciecia w celu uzyskania
dostepu do miejsc operacji, chirurdzy widzg wnetrze ciata i operujg za pomocg instrumentéw
wprowadzanych przez niewielkie naktucia w skorze (wprowadzane przez laparoskop lub inne
mate naciecie). Obejmuje to miedzy innymi zastosowania takie jak usuniecie pecherzyka
z0fciowego i wyrostka robaczkowego, operacja naprawcza przepukliny oraz badanie jamy

brzusznej, wyrostka robaczkowego, pecherzyka zétciowego i watroby.

Sinuskop firmy Arthrex ma za zadanie zapewnic lekarzowi srodki do diagnostycznych i
terapeutycznych endoskopowych zabiegdw chirurgicznych zatok. Sinuskop firmy Arthrex bedzie
zawierat ostony - do tworzenia doj$¢ do wizualizacji i dostepu chirurgicznego oraz uchwyt
ssgcylirygacyjny - do usuwania zanieczyszczen i ptynéw ustrojowych z miejsca operacji oraz do

zapewnienia irygacji miejsca roztworem sterylnym.

Sinuskop i akcesoria sg wskazane do stosowania miedzy innymi w takich zabiegach, jak
badanie kanatéw i jam zatokowych, usuwanie anormalnych narosli, takich jak polipy, oraz

chirurgia plastyczna twarzy.
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Sztywne endoskopy medyczne firmy Arthrex stuzg do wizualizacji jam ciata. Kazdy endoskop

D. PRZEZNACZENIE

zostat opracowany do procedur diagnostycznych i chirurgicznych w jednym z nastepujgcych
obszaréw zastosowania:

e Artroskop: procedury artroskopowe

e Laparoskop: procedury laparoskopowe

e Endoskop: procedury endoskopowe

Przeznaczenie endoskopowych instrumentoéw medycznych firmy Arthrex to:
e Ostony i mosty artroskopowe do endoskopowej diagnostyki i leczenia w interwencjach
artroskopowych
e Trokary - ostre - do uzytku z kompatybilnymi ostonami artroskopowymi
e Obturatory - tepe i tepe stozkowe - do stosowania z kompatybilnymi ostonami

artroskopowymi
Dla korzysci i bezpieczenhstwa pacjentow lekarze muszg wybra¢ metode, ktérg uznajg za
wiasciwg na podstawie swojego dodwiadczenia.
E. OSTRZEZENIA

1. Przestroga: prawo federalne ogranicza sprzedaz tego wyrobu do sprzedazy przez lekarza

lub na jego zlecenie.
2. Niniejszy wyrdb jest przeznaczony do uzytku przez wykwalifikowany personel medyczny.

3. Nalezy stosowaé obowigzujgce instytucjonalne zasady w zakresie bezpiecznego usuwania

wszystkich igiet i innych ostrych narzedzi lub odpadéw medycznych.

4. Odpady niebezpieczne biologicznie, takie jak usunieta z organizmu protetyka, iglty i skazony
sprzet chirurgiczny, nalezy usuwac¢ w bezpieczny sposéb zgodnie z obowigzujgcymi

zasadami szpitalnymi.

5. Powazne zdarzenia nalezy zgtaszac do Arthrex Inc., przedstawiciela w kraju oraz do organu

ochrony zdrowia w miejscu, w ktérym doszio do zdarzenia.
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Endoskopdéw i endoskopowych instrumentéw medycznych moze uzywacé wytgcznie

F. INFORMACJE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA

przeszkolony personel medyczny w placowkach medycznych.
e Po otrzymaniu urzgdzenia nalezy sprawdzi¢ endoskop lub endoskopowe instrumenty
medyczne pod katem kompletnosci i uszkodzen.
o Nalezy przeczytac, przestrzegac i zachowac niniejsze instrukcje, jak rowniez wszelkie inne
stosowne instrukcje.
o Endoskopéw i endoskopowych instrumentéw medycznych nalezy uzywac tylko zgodnie z

przeznaczeniem.

PRZESTROGA: Podczas przechowywania, transportu i przetwarzania nalezy upewnic sie,
ze endoskop i endoskopowe instrumenty medyczne nie sg poddawane obcigzeniom

mechanicznym, w szczegdlnosci w celu unikniecia uszkodzenia wrazliwego systemu soczewek.

UWAGA: Endoskopy z mocowaniem C mogg by¢ uzywane tylko z systemami kamer z
izolacjg elektryczng sklasyfikowanymi jako typ BF lub CF. Uzywanie z innymi systemami moze

by¢ szkodliwe dla pacjenta.
OSTRZEZENIE: Ryzyko oparzenial

Swiattowody emitujg wysokoenergetyczne $wiatto na dalszym koncu endoskopu. Moze to
spowodowac wzrost temperatury tkanek ciata do 41°C (106°F).
¢ Nalezy unika¢ bezposredniego kontaktu dystalnego konca z tkankg ciata lub materiatami
tatwopalnymi, poniewaz moze to spowodowac poparzenia i pozary.
e Podczas pracy w poblizu tkanki ciata lub materiatéw tatwopalnych nalezy zmniejszy¢

natezenie swiatta ze zrodta Swiatta.

OSTRZEZENIE: Ryzyko obrazen na skutek wadliwych endoskopéw i endoskopowych
instrumentéw medycznych!
e Przed kazdym uzyciem nalezy przeprowadzi¢ kontrole wzrokows i kontrole funkcji.
e Nalezy uzywaé wytgcznie endoskopdw i endoskopowych instrumentéw medycznych, ktére

sg w idealnym stanie.

OSTRZEZENIE: Endoskopy z mocowaniem C zawierajg magnesy trwate, ktére mogg
wptywac na funkcjonowanie znajdujgcych sie w poblizu aktywnych implantéw i urzadzen
elektrycznych.
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1. Endoskopy i endoskopowe instrumenty medyczne firmy Arthrex sg precyzyjnymi

G. KONTROLA, OBSLUGA | KONSERWACJA

instrumentami medycznymi, dlatego nalezy ich uzywac i sie z nimi obchodzi¢ ostroznie.

2. Endoskopy i endoskopowe instrumenty medyczne nalezy kontrolowac¢ pod katem

uszkodzen przed uzyciem i na wszystkich kolejnych etapach uzytkowania.

3. W przypadku wykrycia uszkodzenia nie wolno uzywac¢ endoskopow i endoskopowych

instrumentéw medycznych bez uprzedniej konsultacji z producentem.

4. Nie naraza¢ endoskopu i endoskopowych instrumentéw medycznych na uderzenia. Przy
odkfadaniu endoskopu i endoskopowych instrumentoéw medycznych nalezy zachowa

ostroznosc.
5. Endoskop nalezy trzymac¢ tylko za czes¢ z okularem/gtéwna, a nie za ostone.
6. Nie wolno zgina¢ ostony ani uzywac jej jako narzedzia do podwazania.

7. Po wprowadzeniu endoskopu do ciata nie wygina¢ dodatkowo stawu. Fragment ztamanego
endoskopu moze utkwi¢ w tkankach miekkich i/lub znikng¢ z endoskopowego obrazu pola

operacyjnego i moze pozosta¢ w ciele pacjenta.

H. OPIS
l. Budowa endoskopu - zob. Rysunek 1

. Oznakowanie na czesci glownej

o Oznakowanie CE z numerem identyfikacyjnym jednostki notyfikowanej, w stosownych
przypadkach: Endoskop i endoskopowe instrumenty medyczne spetniajg wymogi
wytycznej 93/42/EWG.

o W przypadku endoskopéw nadajacych sie do sterylizacji w autoklawie: wygrawerowane
autoclavable.

e W przypadku endoskopdw: okreslenie kierunku widzenia
1. Dostepne wersje i rozmiary

Endoskopy dostepne sg w nastepujgcych wersjach i rozmiarach:
e Endoskopy proste
e Endoskopy katowe
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Endoskopowe instrumenty medyczne dostepne sg w nastepujgcych wersjach i rozmiarach:

e Srednica ostony 1,9-11 mm

e Ostony artroskopowe i odpowiadajgce im trokary (ostre), obturatory (tepe i stozkowe) do

artroskopow o $rednicy 1,9 mm - 6,5 mm.
V. Produkty do stosowania tacznie

Endoskopy mozna tgczy¢ ze zwyklymi systemami kamer, $wiattowodami i instrumentami firmy

Arthrex.

PRZESTROGA: Endoskopy z mocowaniem C firmy Arthrex sg przeznaczone do
bezposredniego potgczenia z glowicg kamery z mocowaniem C firmy Arthrex. Endoskopy z
mocowaniem C mogg nie by¢ kompatybilne z gtowicami kamer innych producentow.
Konkurencyjne mosty i ostony firmy Arthrex sg kompatybilne z endoskopami producentéw

innych niz firma Arthrex.

I. PRZYGOTOWANIE DO UZYCIA
I.  Kontrolawzrokowa i kontrola funkcji

OSTRZEZENIE: Ryzyko obrazen na skutek wadliwych endoskopéw i endoskopowych
instrumentéw medycznych!
e Przed pierwszym uzyciem i po kazdym kolejnym uzyciu nalezy przeprowadzi¢ kontrole
wzrokowg i kontrole funkciji.
o Nalezy uzywaé wytgcznie endoskopdw i endoskopowych instrumentéw medycznych, ktére

sg w idealnym stanie.

UWAGA: Endoskop i endoskopowe instrumenty medyczne nalezy oczysci¢/zdezynfekowaé
przed pierwszym uzyciem, a takze po kazdym kolejnym uzyciu. Jezeli nie zostang one
prawidtowo oczyszczone, zanieczyszczenia na powierzchniach napromieniania swiattowodow
Rysunek 1 [6] mogg wypali€ sie podczas uzytkowania, co wptywa na jakoS¢ obrazu.

e Nalezy upewnic sie, ze blizszy koniec endoskopu Rysunek 1 [5] jest suchy, aby zapobiec
zaparowaniu endoskopu podczas badania/zabiegu.

¢ Nalezy upewnic sie, ze nie brakuje zadnych czesci, ani ze nie sg one poluzowane.

¢ Nalezy upewnic sie, ze na endoskopie i endoskopowych instrumentach medycznych nie

ma pozostatosci srodkéw czyszczacych ani dezynfekujgcych.
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e Nalezy skontrolowac¢ caly endoskop, a w szczegdlnosci ostone Rysunek 1 [2], jak rowniez
endoskopowe instrumenty medyczne pod katem zanieczyszczeh i wszelkich uszkodzen,
takich jak wgniecenia, zarysowania, pekniecia, zagiecia i ostre krawedzie.

e Sprawdzi¢ dalszy koniec Rysunek 1 [1], blizszy koniec Rysunek 1 [5] i powierzchnie
napromieniania swiattowodéw Rysunek 1 [6] pod katem wszelkich zanieczyszczen i
zadrapan. Uwidoczni¢ zanieczyszczenia i zadrapania za pomocg refleksow swietlnych,
trzymajgc endoskop z podigczeniem do swiattowodu pod swiatto, i sprawdzi¢ czy
Swiattowody rownomiernie oswietlajg na dalszym koncu Rysunek 1 [1].

e Sprawdzi¢ jakos¢ obrazu: obraz nie powinien by¢ rozmyty, metny ani ciemny. Jezeli
podczas sprawdzania jakosci obrazu zostanie wykryty nalot, moze on zosta¢ usuniety za
pomocg dostarczonej pasty polerskiej w nastepujgcy sposéb:

o Jezeli obraz widoczny przez endoskop, jest metny i rozmyty nalezy wyczyscic tylko pasta

polerska.
1. Natozy¢ paste polerskg na czysty bawetniany wacik.

2. W przypadku duzych powierzchni koncéw: lekko docisngé bawetniany wacik do czyszczonej

powierzchni konca i potrze¢ o szkto.

3. W przypadku matych powierzchni koncéw: lekko docisngé bawetniany wacik do czyszczonej

powierzchni konca i obracac.

»> % (|
1

Rysunek 2 - Czyszczenie

4. Wyczysci¢ wszystkie optyczne powierzchnie koncowe cieptg wodg i detergentem o

neutralnym pH w celu usuniecia pozostatosci po pascie polerskie;.
5. Optukac¢ optyczne powierzchnie kornicowe pod biezgcg woda.
6. Osuszy¢ optyczne powierzchnie konncowe miekkg sciereczka.

7. Przeprowadzi¢ kontrole wzrokowa. Jesli nalot nie zostat usuniety: wystaé endoskop do

naprawy
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e W przypadku endoskopdéw z urzgdzeniem blokujgcym: sprawdzi¢ pod katem
zanieczyszczen i uszkodzen pomiedzy ostong Rysunek 1 [2] a czescig gtéwng Rysunek 1
[3] aby zapewni¢ state i bezpieczne potgczenie.

e W przypadku endoskopowych instrumentéw medycznych z urzgdzeniem blokujgcym
nalezy sprawdzi¢ urzadzenie blokujgce pod katem zanieczyszczen i uszkodzen, aby
zapewnic¢ state i bezpieczne potgczenie.

o W przypadku endoskopdéw z mocowaniem C: upewnic sie, ze pierscien uszczelniajgcy o
przekroju kotowym na gwintach mocowania C znajduje sie w odpowiedniej pozycji i nie
jest uszkodzony. Brakujgce lub uszkodzone pierscienie uszczelniajgce o przekroju
kotowym nalezy wymienic.

o W przypadku endoskopowych instrumentéw medycznych z kurkiem odcinajgcym, nalezy

sprawdzi¢ wszystkie elementy kurka odcinajgcego pod katem dziatania i uszkodzen.

II.  Przygotowanie

o W razie potrzeby zamontowaé adapter do swiattowodu (zob. J. Montaz).

e Zamontowac swiattowdd (zob. specyfikacja producenta).

o W razie potrzeby dostosowac kamere (zob. specyfikacja producenta).

o W przypadku endoskopéw z mocowaniem C: Wkreci¢ endoskop w glowice kamery z
mocowaniem C i dokreci¢ recznie. Dostepny jest rowniez klucz do mocowania C, do
zapewnienia szczelnego potgczenia.

J. MONTAZ
Patrz https:/arthrex.com/synergyhardware
l. Endoskopy
1. Zigcze do Swiattowodu typu ACMI
2. Adapter do swiattowodu typu Wolf

3. Adapter do swiattowodu typu Storz / Olympus
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Rysunek 3 - Montaz

o W razie potrzeby nalezy zamontowa¢ odpowiedni adapter Rysunek 3 [2, 3] do
Swiattowodu.

o Upewni¢ sie, ze powierzchnia napromieniania swiattowodu Rysunek 1 [6] jest czysta.

¢ Zamontowac swiattowdd (zob. specyfikacja producenta).

o W razie potrzeby dostosowac ustawienia kamery (zob. specyfikacja producenta).
. Endoskopowe instrumenty medyczne

W celu zapewnienia sterylnosci nalezy stosowac¢ wytgcznie srodek do smarowania, ktory jest
zgodny z wybrang metodg sterylizaciji i biozgodny po sterylizacji kurka odcinajgcego.
o Nasmarowac elementy kurka odcinajgcego.
e Zamontowac kurek odcinajgcy i unieruchomi¢ za pomocg nakretki na kurek.
e Usun nadmiar Srodka do smarowania.
K. DEMONTAZ
Patrz https:/arthrex.com/synergyhardware

I.  Endoskopy

UWAGA: Nie wolno zdejmowac czesci z okularem Rysunek 1 [4], w przeciwnym razie dojdzie

do uszkodzenia endoskopu.

OSTRZEZENIE: Ryzyko oparzenial
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Przed wyjeciem swiattowodu nalezy zaczekaé, az ostygnie. Konce mogg sie bardzo
nagrzewac i powodowac powazne oparzenia.

e WyjgcC Swiattowod.

Odkre¢ istniejgce adaptery Rysunek 3 [2, 3], jezeli sg uzywane.

Il.  Endoskopowe instrumenty medyczne

Poluzowa¢ nakretke na kurek odcinajacy.

Zdemontowac wszystkie elementy kurka odcinajgcego do czyszczenia i sterylizaciji.

L. SERWIS | KONSERWACJA

Firma Arthrex nie dostarcza oryginalnych czesci do niezaleznych pracowni lub innych

producentéw endoskopdw.

Z tego wzgledu, tylko firma Arthrex jest w stanie dokonywac¢ napraw przy uzyciu
oryginalnych czesci. Oryginalne specyfikacje techniczne oraz bezpieczehstwo uzytkowania
endoskopu i endoskopowego instrumentu medycznego mozna zagwarantowac tylko przy uzyciu

oryginalnych czesci.

Gwarancja na produkty firmy Arthrex traci waznos¢ w przypadku dokonywania napraw przez
nieautoryzowany zaktad. W takim przypadku firma Arthrex nie ponosi juz odpowiedzialnosci za
specyfikacje techniczne ani bezpieczenstwo produktu.

e Naprawe endoskopu i endoskopowego instrumentu medycznego nalezy zleca¢ wytgcznie
firmie Arthrex.

e Przed odestaniem do naprawy endoskop lub endoskopowy instrument medyczny nalezy
doktadnie wyczysci¢, zdezynfekowac i wysterylizowac.

¢ Najlepiej jest wysta¢ endoskop lub endoskopowy instrument medyczny w oryginalnym
opakowaniu. Jesli nie jest to mozliwe, nalezy go bezpiecznie zapakowac¢ do transportu.

e Firma Arthrex nie ponosi odpowiedzialnosci za szkody wynikajgce z niewtasciwej wysyiki.

M. AKCESORIA/CZESCI ZAMIENNE

Pasta polerska, srodek smarujgcy do kurka odcinajgcego, czesci zamienne do kurka
odcinajgcego, zapasowe pierscienie uszczelniajgce o przekroju kotowym i adaptery do

przytgcza swiattowodu: nalezy skontaktowac sie z przedstawicielem firmy Arthrex.
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Zalecane metody czyszczenia, dezynfekcji i sterylizacji przedstawione w niniejszej instrukcji

N. WALIDACJA

DFU zostaty zatwierdzone zgodnie z federalnymi i miedzynarodowymi wytycznymi/standardami.
Zgodnie z normg ISO 17665 do walidaciji sterylizacji zastosowano metode szczegdlnie starannej
sterylizacji i wykazano poziom zapewnienia sterylnosci (SAL) wynoszgcy 10°. Charakterystyka
robocza poszczegolnych urzgdzen i materiatow do czyszczenia, dezynfekgji i sterylizacji jest
zroznicowana. Z tego wzgledu obowigzkiem osrodka/uzytkownika koncowego jest
przeprowadzenie odpowiednich testéw walidacyjnych dla kazdego zastosowania

wykraczajgcego poza zalecang charakterystyke robocza.

Zgodnie z normami EN ISO 17664 i AAMI TIR30 ustalono dla produktu wartosci graniczne i
srodki monitorowania pozostatosci chemicznych powstatych w wyniku czyszczenia. Zaleca sie,
aby podczas oceny poziomu pozostatosci srodkéw czyszczgcych po procesach czyszczenia
zastosowac klinicznie istotng metode do badania bezpieczenstwa pozostatosci w ramach
protokotu walidacji. Aby nie dopusci¢ do zaktocenia kolejnych etapdw przetwarzania przez
pozostatosci, dla zapewnienia jakosci koncowego ptukania zastosowano wode dejonizowang

(ma to krytycznie istotne znaczenie).

Powtorne przygotowanie do uzycia ma minimalny wptyw na te wyroby. Koniec cyklu zycia
wyrobu jest zazwyczaj wyznaczany przez jego zuzycie i uszkodzenie wynikajgce z
zamierzonego zastosowania. Uzytkownik ponosi odpowiedzialno$¢ prawng i odpowiada za

uzycie uszkodzonego lub zabrudzonego wyrobu.

O. CZYSZCZENIE | DEZYNFEKCJA

Wyroby nalezy odpowiednio oczyscic i wysterylizowaé przed uzyciem lub ponownym uzyciem.
Wszystkie wyroby nalezy czysci¢, dezynfekowac i sterylizowac przed kazdym zastosowaniem;
jest to wymaganie obowigzujgce réwniez przed pierwszym uzyciem, po dostawie wyrobow
niejatowych. Skuteczne czyszczenie i dezynfekcja stanowig niezbedny wymaég skuteczne;j

sterylizacji wyrobow.
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Jesli to mozliwe, do czyszczenia i dezynfekcji instrumentéw nalezy stosowaé procedure
maszynowg (myjnia-dezynfektor). Reczng procedure czyszczenia nalezy stosowac wytgcznie,
jesli procedura automatyczna nie jest dostepna; w takim przypadku nalezy uwzgledni¢ znacznie
nizszg skutecznosé i powtarzalnos$¢ procedury recznej. W obu przypadkach nalezy
przeprowadzi¢ etapy czyszczenia wstepnego. Czyszczenie reczne moze wymagacé walidacji na
miejscu przez placéwke medyczng; nalezy stosowaé odpowiednie procedury, aby zapobiec

zmiennosci zwigzanej z czynnikiem ludzkim.
|.  PRZYGOTOWANIE W MIEJSCU UZYCIA, ZABEZPIECZENIE | TRANSPORT

Zaleca sie, aby endoskopy i instrumenty endoskopowe przygotowac¢ do ponownego uzytku w
ciggu maksymalnie 2 godzin po ich uzyciu. W miejscu uzycia zanieczyszczone instrumenty
nalezy wyjac z tac i zwilzy¢, aby zapobiec zaschnieciu zanieczyszczeh przed ich transportem
do miejsca, w ktérym zostang one oczyszczone. Namoczenie w roztworach enzymatycznych
utatwia czyszczenie, szczegodlnie wyrobdéw ze ztozonymi elementami i trudno dostepnymi
obszarami (kanaly itp.). Te roztwory enzymatyczne, jak rowniez enzymatyczne aerozole
piankowe rozktadajg substancje biatkowe i zapobiegajg zasychaniu krwi i materiatéw
biatkowych na wyrobach. Nalezy Scisle przestrzegac instrukcji producenta dotyczgcych
przygotowywania i uzycia tych roztworéw. W celu zapewnienia bezpieczenstwa wyroby nalezy

umiesci¢ wewnatrz zamknietego, i odpornego na przebicie urzadzenia i w nim je transportowad.

Nie nalezy czy$ci¢ zanieczyszczonych instrumentéw, gdy znajdujg sie w kasetach lub na
tacach. Obudowy instrumentdw i tace uwazane sg za urzgdzenia wielokrotnego uzytku. Przed

uzyciem tace nalezy skontrolowaé pod katem widocznych zanieczyszczen, a takze wyczyscic.
Il. WYBOR DETERGENTU
Wybierajgc detergent czyszczacy, nalezy uwzgledni¢ nastepujgce kwestie:

1. Czy $rodek czyszczacy jest odpowiedni do czyszczenia ultradzwiekowego (bez

powstawania piany) instrumentéw endoskopowych;

PRZESTROGA: Nie czysci¢ endoskopow sonikacja, czy to w tazni ultradzwiekowej, czy w

automatycznej myjni/dezynfektorze z moca ultradzwiekowa.
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2. Czy istnieje zgodnosc¢ srodka czyszczgcego z instrumentami. Firma Arthrex zaleca
stosowanie enzymatycznych $rodkéw czyszczacych lub o neutralnym odczynie pH. Srodki
alkaliczne mozna stosowacé do czyszczenia wyrobdw w krajach, w ktorych jest to wymagane
przez prawo lub rozporzgdzenia lokalne lub gdy istniejg obawy zwigzane z chorobami
wywotywanymi przez priony, takimi jak przenos$na encefalopatia ggbczasta (TSE) lub
choroba Creutzfeldta - Jakoba (CJD) (wytgcznie poza USA). Firma Arthrex nie ma zalecen
dotyczagcych stosowania srodka czyszczgcego konkretnej marki. Podczas walidacji
niniejszych instrukcji wykorzystane zostaty srodki Enzol® i neodisher® Mediclean forte. Firma
Arthrex nie ma zalecen dotyczgcych stosowania srodka czyszczgcego konkretnej marki.
Podczas walidacji niniejszych instrukcji wykorzystane zostaty srodki Enzol® i neodisher®
MediClean forte. Przestroga: Roztwory o niskiej kwasowosci lub alkaliczne nie sg
zalecane, poniewaz powodujg korozje czesci metalowych i z anodyzowanego
aluminium i narazajg na szwank tworzywa polimerowe. Jesli stosowane sg chemiczne
srodki czyszczace o nieobojetnym odczynie pH, nalezy zapewni¢ wiasciwe
wyptukanie (zatwierdzone przez placéwke uzytkownika koncowego) i zobojetnienie,
aby nie nastgpit negatywny wptyw na dopasowanie, wykonczenie lub dziatanie
wyrobu. Nalezy zwréci¢ uwage na instrukcje producenta detergentu dotyczace

zobojetniania i ptukania po namaczaniu.

Nalezy przestrzegac instrukcji producenta detergentu dotyczgcych stezenia i temperatury w
odniesieniu zaréwno do czyszczenia recznego, jak i automatycznego. Nalezy stosowac
wytgcznie Swiezo przygotowane roztwory oraz tylko oczyszczong / w wysokim stopniu
oczyszczong wode przynajmniej do ptukania koncowego oraz, odpowiednio, miekka, czystg i

niestrzepigca sie szmatke i/lub filtrowane powietrze do suszenia.
. CZYSZCZENIE WSTEPNE

1. W przypadku endoskopow nalezy upewnic sie, ze istniejgce adaptery sg zdemontowane z
endoskopu (zob. K. DEMONTAZ).

2. W przypadku instrumentoéw endoskopowych z kurkiem odcinajgcym nalezy upewnic sie, ze

wszystkie elementy kurka odcinajgcego zostaly zdemontowane (zob. K. DEMONTAZ).

3. Usunac¢ nadmiar zanieczyszczen z wyrobow, szczegolnie w takich miejscach jak potgczenia
i szczeliny, oczyszczajgc powierzchnie niestrzepigcy sie jednorazowg chusteczkg przez co
najmniej 30 sekund.
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4. Ptukac wyroby przez co najmniej 1 minute pod biezgcg wodg (o temperaturze < 35°C/95
°F). Szczegdlng uwage nalezy zwrdci¢ na powierzchnie kanatow, potgczen, szczelin i innych

trudno dostepnych miejsc.

5. Zanurzy¢ wyroby w roztworze czyszczgcym w odpowiedniej kgpieli. Po zanurzeniu w
roztworze przeptuka¢ wyroby minimum 5 razy za pomocg odpowiedniej strzykawki. Po
zanurzeniu w roztworze i gdy sg nadal zanurzone w roztworze, czysci¢ wyroby przez 1
minute szczoteczkg z miekkim wtosiem. Szczegolng uwage nalezy zwrdci¢ na kanaty,
pofgczenia, szczeliny i inne trudno dostepne miejsca. Kanaty nalezy oczysci¢ szczoteczkg o

odpowiedniej dla danego kanatu srednicy i dtugosci wtosia.

6. PRZESTROGA: Nie zdrapywac zanieczyszczen twardymi przedmiotami, poniewaz moze to

spowodowac uszkodzenie powierzchni koncéwek optycznych.

7. Wyjac wyroby z roztworu czyszczgcego i ptuka¢ co najmniej 1 minute pod biezgcg woda.

Doktadnie i agresywnie optuka¢ kanaty, szczeliny i inne trudno dostepne miejsca.

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

dezynfekcji termicznej (preferowane).
IV. CZYSZCZENIE MASZYNOWE (AUTOMATYCZNE) | DEZYNFEKCJA TERMICZNA

Kwestie, ktore nalezy uwzgledni¢ podczas wyboru myjni-dezynfektora:
e Mozliwos¢ zapewnienia zatwierdzonego programu do dezynfekcji termicznej (odpowiedni
czas ekspozycji i temperatura zgodnie z koncepcjg Ao)
e Plukanie koncowe oczyszczong wodg (ma to krytyczne znacznie, np. RO lub DI) z

wykorzystaniem wytgcznie filtrowego powietrza do suszenia.
Procedura czyszczenia:

1. Po przeprowadzeniu czyszczenia wstepnego umiesci¢ wyroby w myjni-dezynfektorze,
tak aby wszystkie elementy konstrukcyjne wyrobu byly dostepne do czyszczenia oraz
mozliwe byto osuszenie wszystkich elementow, w ktérych mégtby sie gromadzi¢ ptyn (na
przyktad zawiasy powinny by¢ otwarte, a kaniule/otwory umieszczone w pozycji

umozliwiajgcej drenaz).

2. W przypadku stosowania alkalicznych srodkéw czyszczgcych nalezy przeprowadzic¢

odpowiednio krok zobojetniania.
DFU-0073-3r0_fmt_pl-PL
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3. Wykonac¢ cykl automatycznego mycia z zatwierdzong skutecznoscig myjni-dezynfektora
(na przyktad oznaczenie CE zgodnie z EN ISO 15883 lub zatwierdzenie/dopuszczenie

do obrotu/rejestracja przez FDA). Podczas walidacji niniejszych instrukcji firma Arthrex

zastosowata ponizsze minimalne zalecane parametry cyklu mycia.

ZALECANE PARAMETRY CYKLU MYCIA

Faza Czas . Temperatura Detergent
recyrkulacji
Mycie wstepne 3 minuty W zimnej wodzie Nie dotyczy
_ Stosowaé sie do Detergent
Mycie . zalecen
. 10 minut enzymatyczny lub
zasadnicze producenta ;
alkaliczny
detergentu
Plukanie Stosowac sigdo | _
C . . zalecen Srodek zobojetniajagcy
zobojetniajace 2 minuty ;
. producenta (zgodnie z potrzeba)
(opcjonalne)
detergentu
Ptukanie 3 minuty W zimnej wodzie Nie dotyczy
Ptukanie w
ramach : 90 °C :
dezynfekgji 5 minut (194 °F) Nie dotyczy
termicznej
Minimum 6
minut lub do
Suszenie czasu Minimum 100 °C Nie dotvcz
widocznego (212 °F) yezy
osuszenia
instrumentow

4. Po zakonczeniu programu wyja¢ wyroby z myjni-dezynfektora i skontrolowac je pod kgtem
widocznych zabrudzen. W razie stwierdzenia widocznych zabrudzen ponownie wyczyscic i

skontrolowac.

5. Przeprowadzi¢ kontrole wzrokowg, kontrole dziatania i przygotowanie do uzytkowania (zob.

rozdziaty G. i I.). Przej$¢ do rozdziatu ,Sterylizacja”.
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V. RECZNE CZYSZCZENIE | DEZYNFEKCJA

Po czyszczeniu wstepnym instrukcje czyszczenia recznego i dezynfekcji mozna stosowac jako

alternatywng metode czyszczenia wobec maszynowego (automatycznego) czyszczenia i

dezynfekcji termicznej, jedli procedura automatyczna nie jest dostepna.

1. Po zakonczeniu czyszczenia wstepnego nalezy zanurzy¢ wyroby w roztworze czyszczgcym

w kagpieli ultradzwiekowej (lub innej odpowiedniej kgpieli jezeli nie stosuje sie sonikacji). Po

zanurzeniu w roztworze czysci¢ wyroby przez 1 minute szczoteczkg z migkkim wiosiem.

PRZESTROGA: Nie czysci¢ endoskopow sonikacja.

2. W przypadku endoskopdw: Po wyszczotkowaniu nalezy pozwoli¢ aby urzgdzenie moczyto

sie przez 10 minut w srodku czyszczgcym.

. W przypadku instrumentow endoskopowych: Po oczyszczeniu szczoteczkg wigczyé
zasilanie urzagdzenia ultradzwiekowego, a nastepnie namoczy¢ i sonikowaé przez 10 minut z
czestotliwoscig minimum 40+5 kHz. Nalezy upewni¢ sie, ze wyroby znajdujg sie w potozeniu
otwartym, a w trakcie namaczania kanaty pozostajg w petnym kontakcie z roztworem

czyszczgcym.

. WYyja¢ wyroby z roztworu czyszczgcego i ptuka¢ co najmniej 1 minute pod biezgcg woda.

Dokfadnie i agresywnie optukac kanaty, szczeliny i inne trudno dostepne miejsca.

Skontrolowaé wyroby pod katem widocznych zabrudzeh. W razie stwierdzenia widocznych

zabrudzen ponownie wyczysci¢ i skontrolowad.

Zamoczy¢ wyroby na okreslony czas namaczania (podany przez producenta srodka
dezynfekcyjnego) w roztworze do dezynfekcji tak, aby byty one dostatecznie zanurzone.
Nalezy upewnic¢ sig, Ze wyroby sie ze sobg nie stykajg. Nalezy upewni¢ sie, ze w trakcie

namaczania wyroby znajdujg sie w potozeniu otwartym.

Wyjac wyroby z roztworu do dezynfekgji i przeptuka¢ zgodnie z instrukcjami producenta
srodka dezynfekcyjnego. Upewnic sie ze koncowe ptukanie przeprowadzane jest wodg

oczyszczong (ma to krytyczne znacznie, np. RO lub DI).

Dokfadnie wysuszy¢ wyroby filtrowanym powietrzem do zastosowan medycznych lub
miekka, czysta, niestrzepigca sie szmatkg. Przeprowadzi¢ kontrole wzrokowa, kontrole

dziatania i przygotowanie do uzytkowania (zob. rozdziaty G. i 1.).
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Przed uzyciem wyrobow po czyszczeniu, dezynfekcji i umieszczeniu ich w sterylnym

P. STERYLIZACJA

opakowaniu nalezy przeprowadzic sterylizacje.
.  STERYLNE OPAKOWANIE

Pojedynczo: Pojedyncze wyroby powinny by¢ opakowane w sposob, ktéry zapewni, ze
opakowanie jest dostatecznie duze na zmieszczenie wyrobu bez powodowania naprezenia
szczelnego zamkniecia. Pakowanie nalezy zakonczyc¢ stosujgc worek lub owijke, ktdre spetniaja
opisane ponizej zalecane wymagania dotyczace sterylizacji parg wodng. W przypadku
stosowania owijki, nalezy wykona¢ podwojng owijke zgodnie z normg AAMI lub wykonac owijke

zgodnie z rownowaznymi wytycznymi (dopuszczong przez FDA lub lokalny organ nadzoru).

Zestawy: Jesli jest to wskazane, wyczyszczone, zdezynfekowane i sprawdzone wyroby
nalezy umiesci¢ na dostarczonych tacach/w kasetach lub na tacach sterylizacyjnych ogdélnego
uzytku. Catkowity ciezar tac/kaset nie powinien przekroczy¢ 11,4 kg/25 funtow (mogg mie¢
zastosowanie inne lokalne ograniczenia ponizej 11,4 kg/25 funtow). Tacki/kasety nalezy
podwaojnie owing¢ zgodnie z normg AAMI lub réwnowaznymi wytycznymi, stosujgc odpowiednig
owijke (dopuszczong przez FDA lub lokalny organ nadzoru). Zestawy mozna réwniez umiesci¢
w atestowanym sztywnym pojemniku do sterylizacji przeznaczonym do wielokrotnego uzytku.
Sztywne pojemniki SterilContainer™ i Genesis® firmy Aesculap z perforowanymi spodami i

pokrywami sg atestowane do uzytku z zestawami firmy Arthrex, Inc.

W obszarach, czyli wydzielonych pozycjach, przeznaczonych dla okreslonych wyrobow
powinny znajdowac sie tylko te wyroby, ktére sg przeznaczone do umieszczenia w tych
miejscach. Wyrobdow nie nalezy umieszczac jeden na drugim ani w bliskim kontakcie. Na tacach
lub w kasetach nalezy umieszczaé wytgcznie wyroby firmy Arthrex. Te zatwierdzone instrukcje
nie majg zastosowania do tac lub kaset zawierajgcych wyroby, ktére nie sg przeznaczone do

uzytku z tacami lub kasetami firmy Arthrex.
1. STERYLIZACJA PAROWA

Nalezy przestrzegac¢ lokalnych lub krajowych specyfikacji, jesli okreslone w nich wymogi w
zakresie sterylizacji parowej sg bardziej rygorystyczne lub konserwatywne niz te, ktore
przedstawiono w tabeli ponizej. Sterylizatory r6znig sie pod wzgledem konstrukcji i wtasciwosci
uzytkowych. Nalezy zawsze zweryfikowa¢ parametry cyklu i konfiguracje obcigzenia zgodnie z
instrukcjami producenta sterylizatora.
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Minimalna Minimalny | Minimalny o
Minimalny czas
Typ cyklu temperatura czas czas -
. . i~ chtodzenia
ekspozycji ekspozycji | suszenia
Cykl prozni 132°C (270°F) | 4 minuty 30 minut 30 minut
wstepnej
Cykl prézni
wstepnej (Wielka | 134 °C (273 °F) 3 minuty 30 minut 30 minut
Brytania)
Metoda
grawitacyjno-
przeptywowa 132 °C (270 °F) 15 minut 30 minut 30 minut
(pojedyncze
wyroby)
Metoda
grawitacyjno- | 145 o (279 °F)| 30 minut | 30 minut 30 minut
przeptywowa
(zestawy)

1Czas suszenia jest zmienny w zaleznosci od wielko$ci wsadu i powinien zosta¢ wydtuzony

w przypadku wiekszych wsadow.

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

lNl.  STERYLIZACJA NADTLENKIEM WODORU

Endoskopy i instrumenty endoskopowe firmy Arthrex mogg by¢ sterylizowane nadtlenkiem

wodoru nastepujgcymi metodami:
Systemy STERRAD:

e STERRAD 100S, cykl krotki
e STERRAD NX, cykl standardowy
e STERRAD 100NX, cykl standardowy

Nalezy przestrzegac specyfikacji producenta (firma ASP, Advanced Sterilization Products) w

odniesieniu do odpowiedniej metody.
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Systemy Steris:

e Niskotemperaturowy system sterylizacji V-Pro® 1
e Niskotemperaturowy system sterylizacji V-Pro® 1 Plus [cykle dla urzadzen z kanatami i
bez kanatow]

e Niskotemperaturowy system sterylizacji V-Pro® 1 maX

Nalezy przestrzegac¢ specyfikacji producenta (firma Steris) w odniesieniu do odpowiedniej

metody.

IV. SPECJALNA PRZESTROGA — CZYNNIKI WYWOLUJACE PASAZOWALNE
ENCEFALOPATIE GABCZASTE

Szczegotowy opis srodkéw ostroznosci, jakie nalezy podejmowac w przypadku czynnikow
wywotujgcych pasazowalne encefalopatie ggbczaste (TSE), wykracza poza zakres tego
dokumentu. Uwaza sie, ze czynniki przenoszace chorobe Creutzfeldta-Jakoba (CJD) sg
odporne na standardowe procesy dezynfekcji i sterylizacji, dlatego tez opisane powyzej
standardowe metody dezynfekcji i sterylizacji mogg nie by¢ wiasciwe w przypadku ryzyka
przeniesienia CJD. Ogdlnie rzecz biorgc, tkanki stykajgce sie z ortopedycznymi narzedziami
chirurgicznymi charakteryzujg sie niskg zakazalnoscig TSE. Nalezy jednak stosowac
szczegolne srodki ostroznosci podczas postugiwania sie instrumentami, ktére byty uzywane u
pacjentow chorych na te chorobe, z jej podejrzeniem lub zagrozonych jej wystgpieniem. Wiecej

informacji zawiera norma ANSI/AAMI ST79.

Q. OPAKOWANIE | OZNAKOWANIE
1. Wyroby firmy Arthrex nalezy akceptowaé tylko w przypadku, gdy fabryczne opakowanie i

oznakowanie sg nienaruszone.

2. Jesli opakowanie zostato otwarte lub jest naruszone, nalezy skontaktowac sie z Dziatem
Obstugi Klienta.

3. Wszystkie symbole uzyte na etykiecie wraz z tytutem, opisem i standardowym numerem
przeznaczenia mozna znalez¢ na naszej stronie internetowej pod adresem:

www.arthrex.com/symbolsglossary.
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Niesterylne metalowe wyroby nalezy przechowywac¢ w czystym, suchym srodowisku. Okres

R. PRZECHOWYWANIE

waznosci niesterylnych wyrobow nie jest ograniczony; wyroby sg wytwarzane z materiatu
niepodlegajgcego degradaciji, co nie budzi zadnych watpliwosci dotyczacych stabilno$ci wyrobu
przy przechowywaniu w zalecanych warunkach. Obowigzkiem uzytkownika koncowego jest

zapewnienie przechowywania wyrobow po sterylizacji w warunkach zapewniajgcych utrzymanie

sterylno$ci wyrobu az do czasu jego uzycia. Sterylne, opakowane wyroby nalezy przechowywac

W wyznaczonym miejscu o ograniczonym dostepie, ktore jest wyposazone w sprawng
wentylacje i zapewnia ochrone przed zapyleniem, wilgocig, owadami oraz skrajnymi
temperaturami/wilgotnoscia. Sterylne opakowania wyrobu nalezy staranie sprawdzi¢ przed
otwarciem, aby upewnic sie, ze nie zostata naruszona integralno$¢ opakowania. Zachowanie
integralnosci sterylnego opakowania jest na ogot zwigzane z pewnymi zdarzeniami. Jesli
nastgpi rozerwanie sterylnej owijki, zostang stwierdzone oznaki proby jej naruszenia lub
wystawiono jg na dziatanie wilgoci, wyrob lub zestaw nalezy oczysci¢, ponownie zapakowacd i

wysterylizowac.

Dodatkowe wymagania dotyczgce przechowywania:
o Unikac bezposredniego Swiatta stonecznego.
e Upewni¢ sie, ze endoskop i endoskopowe instrumenty medyczne sg przechowywane

bezpiecznie.

Przechowywanie pomiedzy okresami przetwarzania:
¢ Nalezy upewnic sie, ze endoskop jest zdemontowany ze $wiattowodu i aparatu.
e Nalezy upewnic sie, ze wszystkie adaptery, jezeli sg uzywane, zostaty zdemontowane z

endoskopu.

S. INFORMACJE

1. Wytacznie w UE: Zabiegi przeprowadzane przy uzyciu tych wyrobéw mogg by¢ stosowane

w populacji ogoélnej.

2. Wylacznie w UE: Korzysci kliniczne zwigzane z uzyciem tych wyrobow przewyzszajg znane

ryzyko kliniczne.

3. Wylacznie w UE: Nie ma zidentyfikowanego ryzyka resztkowego lub niepewnosci
zwigzanych z klinicznym stosowaniem tych wyrobow.

DFU-0073-3r0_fmt_pl-PL

Strona 20 z 22



ArthreX=o

Rysunek 1:

8.

9.

Dalszy koniec

Ostona

Czes$¢ gtdwna

Okular

Blizszy koniec

Powierzchnia napromieniania swiattowodow

Ztacze do swiattowodow

Adapter do swiattowodu typu Wolf, wstepnie zmontowany

Adapter do swiattowodu typu Storz / Olympus (zob. instrukcje montazu)

10. Pierscien ostrosci
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11. Gwint mocowania C

Arthrex, Inc. u

1370 Creekside Blvd.

Naples, FL 34108-1945 « USA
Numer bezptatny: 1-(800) 934-4404

www.arthrex.com

REP

Arthrex GmbH EC

Erwin-Hielscher-Strasse 9

81249 Monachium, Niemcy
Tel: +49 89 909005-0

www.arthrex.de
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