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Istotne informacje

Prosze zapozna¢ sie z instrukcjg przed zastosowaniem klinicznym. Chirurg powinien by¢ zaznajomiony z
technikg chirurgiczng.

Przestroga

Prawo federalne (USA) dopuszcza sprzedaz tego wyrobu tylko przez lekarza lub na zlecenie lekarza. W
odniesieniu do stosowania w USA, nalezy zapoznac sie z pozycja ,Physician for Orthopaedic Surgeon or
Surgeon” oraz ,Wtasciwa instrukcja stosowania" (Adequate Directions for Use, ADU) odnoszgca sie do
instrukcji podanych w ponizszym tekscie:

Opis

Instrumentarium JRI obejmuje wyroby medyczne i przeznaczone do nich wyposazenie, przewidziane do
stosowania w operacjach ortopedycznych obejmujgcych stosowane produktéw firmy JRI Orthopaedics Ltd.
Instrumentarium obejmuje swoim zakresem reczne narzedzia chirurgiczne od Klasy | oraz narzedzia
chirurgiczne, ktére moga by¢ napedzane przez zrddta zasilania lub stosowane jako elementy probne od
Klasy lla (wg Dyrektywy 93/42/EWG). Wiekszos$¢ narzedzi metalowych wykonanych jest ze stali nierdzewne;j

(niektdre elementy probne wykonane sg tez ze stopu tytanu [Ti-6Al-4V] lub stopu kobaltowo-
chromowego[CoCr]), a wszystkie uzyte materiaty niemetalowe sg jakosci medyczne;.

Uwaga

Instrumentarium JRI stanowi element systemu endoprotezoplastyki stawéw Furlong®. Powinno by¢
stosowane wytgcznie z innymi zgodnymi elementami systemu Furlong®. Potaczenia narzedzi powinny
zawiera¢ wytgcznie zgodne elementy z odpowiadajgcymi sobie potgczeniami. Nie nalezy stosowac
elementdw instrumentarium jednego producenta razem z elementami innego producenta, bowiem nie
mozna zapewni¢ zgodnosci potgczonych tak elementow.

Symbole
12/14 = mata Srednica zlgcza stozkowego (12 mm), duza srednica ztgcza stozkowego (14 mm).
LS = dtugi trzon. < = kat, AF = wymiar pod klucz.

Dla trzpieni prébnych: XXS = bardzo bardzo maty, XS = bardzo maty, S = maty, M = $redni, L = duzy,
XL = bardzo duzy.

Dla dtugosci szyjki gtow prébnych: S = krétka, M = drednia, L = dtuga, XL = bardzo dtuga,
XL+4 = bardzo diuga plus 4 mm, XL+8 = bardzo dtuga plus 8 mm.

Wskazania

Niniejsze instrumentarium jest przeznaczone do stosowania wytgcznie pod kontrolg i nadzorem
zatwierdzonego chirurga ortopedy lub lekarza, ktory odpowiedzialny jest za zapewnienie, ze kazdy
uzytkownik posiada odpowiednie kwalifikacje i przeszkolenie w zakresie stosowania tych narzedzi
chirurgicznych i odpowiednich procedur chirurgicznych. Zespdl leczacy zobowigzany jest do opieki nad
pacjentem, obejmujgcej takze prawidtowe stosowanie niniejszego instrumentarium. Firma JRI Orthopaedics
Ltd, jako producent tego wyrobu, nie przyjmuje zadnej odpowiedzialnosci za wszelkie uszkodzenia,
ztamania czy dziatania niepozgdane spowodowane przez jakiekolwiek niewywigzanie sie przez zespot
leczgcy z powyzszych obowigzkdw.

Przeciwwskazania

Nie nalezy stosowac tego instrumentarium w miejscu, w ktérym trwa czynne zakazenie.
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Przedoperacyjne

Przed zastosowaniem klinicznym chirurg powinien doktadnie zapoznac sie z wszystkimi aspektami zabiegu
chirurgicznego i ograniczeniami instrumentarium. Chirurg powinien omowic z pacjentem wszystkie aspekty
operacji. Reakcje alergiczne i inne na materialy zastosowane w narzedziach wystepujg rzadko, jednakze
przed operacja nalezy je wzig¢ pod uwage i wykluczy¢. Nalezy zastosowac szablony RTG, aby oszacowacd
konieczny rozmiar implantu, lokalizacje i liniowos¢ stawu. Przed operacjg nalezy dokfadnie skontrolowac
cafe instrumentarium pod katem uszkodzen. Chirurg powinien upewnic sie przed uzyciem, ze cate
instrumentarium zostato odpowiednio wysterylizowane i wtasciwie zmontowane, oraz ze nadaje sie do
przewidzianego zastosowania. Przy bardziej ztozonym instrumentarium mogag by¢ zatgczone odpowiednie
instrukcje montazu.

Srédoperacyjne

Przy manipulacji wszelkimi ostrymi narzedziami zachowac ostroznos¢, aby nie przeciac rekawiczek, i wziac
pod uwage ryzyko zakazenia w razie takiego przeciecia. Opis zalecanej techniki operacyjnej i stosowania
instrumentarium JRI dostepny jest na zyczenie w postaci broszury, pliku wideo lub ptyty CD. Opis ten
zawiera demonstracje stosowania danego narzedzia w potgczeniu z innymi narzedziami czy urzgdzeniami,
jak rowniez ograniczenia dotyczace stosowania. Chirurg ponosi odpowiedzialnos¢ za zapewnienie
optymalnego wszczepienia protezy przy uzyciu tego instrumentarium JRI, powinien takze skorzystac z
wiasciwej instrukcji stosowania danego implantu. Podczas stosowania tego instrumentarium koniecznie
moze by¢ zastosowanie rozsadnej, ale NIE nadmiernej sity. Przy stosowaniu narzedzi Klasy lla nalezy
zastosowac szczegoing ostroznosc i uwage. Firma JRI Orthopaedics Ltd, jako producent, nie moze przyjac
odpowiedzialnosci za wszelkie uszkodzenia, pekniecia czy inne dziatania niepozgdane spowodowane przez
nieprzestrzeganie przez jakgkolwiek osobe niniejszej instrukcji oraz wszelkich innych odnosnych instrukcii
firmy JRI Orthopaedics Ltd.

Pooperacyjne

Jezeli po zakonczeniu operacji instrumentarium nie bedzie w petni nienaruszone czy kompletne, chirurg
musi upewnic, ze zaden element czy fragment nie pozostat w ciele pacjenta. Fragmenty narzedzi mozna
zlokalizowac przy uzyciu wzmacniacza obrazu i/lub obrazowania RTG.

Dziatania niepozgdane

Ztamania kosci moga by¢ spowodowane przez jednostronne przecigzenie lub ostabienie tkanki kostnej.
Moze tez istnieC ryzyko wystgpienia zaburzen sercowo-naczyniowych, reakcji tkanek lub powstania
krwiaka. Chirurg ponosi odpowiedzialnos¢ za wszelkie powikfania, jakie moga wynikngc¢ z btednie
okreslonego wskazania, niewtasciwej techniki operacyjnej czy niewtasciwego stosowania zasad aseptyki.
Stosowac sie do instrukciji czyszczenia / odkazania. W przypadku pacjentow stanowigcych zagrozenie w
odniesieniu do choroby Creutzfeldta-Jakoba, podobnych zakazen lub innych nietypowych przenaszalnych
choréb nalezy zastosowac narzedzia jednorazowego uzytku i zutylizowac je po operacji. Z uwagi na brak
dostepnych obecnie dowoddw naukowych, nie mozna zaleci¢ ogdlnej skutecznej procedury czyszczenia i
odkazania. Nalezy wzig¢ pod uwage aktualne wytyczne obowigzujace w danym kraju.

Operacja rewizyjna
Dostepna jest gama specjalnych narzedzi firmy JRI Orthopaedics Ltd do operacji rewizyjnych.
Sterylizacja

Instrumentarium JRI dostarczane jest w postaci niejatowej. Przed odkazeniem i sterylizacjg nalezy usungc¢
wszystkie opakowania. Narzedzia te nalezy odkazi¢ przez zamoczenie/umycie/czyszczenie ultradzwigkowe i
obrébke w myjni/dezynfektorze, a nastepnie wysterylizowac przy uzyciu metody zatwierdzonej dla wyrobdw
medycznych; zalecana jest sterylizacja parowa wg normy BS EN 554 (136°C przez co najmniej 3 minuty).
Instrumentarium nalezy utrzymywac w stanie jatowym do czasu uzycia. Diugotrwate zanurzenie w roztworze
dezynfekcyjnym moze uszkodzi¢ narzedzia chirurgiczne, w zwigzku z czym nie nalezy ich zanurza¢ na
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dtuzszy czas. Narzedzia nalezy osuszy¢ niezwtocznie po oczyszczeniu/wyptukaniu. Po sterylizacji w
autoklawie nalezy odczekac az narzedzia catkowicie wyschng i ostygng. Czas niezbedny do wyschniecia
zalezy od wielkosci i masy wsadu. Do czasu ostygniecia narzedzia powinny znajdowac sie na pdtce pod
przykryciem z materiatu. Ryzyko kondensacji jest wieksze, jezeli narzedzia nie ostygna do konca. Nie nalezy
stosowac sterylizacji przy uzyciu srodkéw chemicznych ani wyzszej temperatury, bowiem moze to miec
negatywny wptyw na materiaty zastosowane w instrumentarium. Wiasciwos¢ jakiekolwiek procedury
sterylizacji powinna by¢ sprawdzona i zweryfikowana tylko przez odpowiednio przeszkolony personel.

Odkazenie

Narzedzia te nalezy odkazi¢ bezposrednio po uzyciu. W miejscu uzycia usungc z narzedzi obce ciata przy
uzyciu jednorazowej Sciereczki lub chusteczki papierowej. Jezeli narzedzia miaty kontakt z krwig, tkankami,
sling lub innymi obcymi substancjami, musza by¢ sptukane ciepta (nie gorgcg) wodg, zanim te substancije
wyschna. Zminimalizowanie obcigzenia biologicznego wymaga zastosowania zaréwno procesow
fizycznych, jak i chemicznych. Sam srodek chemiczny (detergent) nie moze usung¢ wszystkich
zanieczyszczen i pozostatosci, w zwigzku z czym dla osiggniecia maksymalnego odkazenia niezbedne jest
staranne reczne oczyszczenie kazdego elementu. Firma JRI Orthopaedics Ltd zaleca stosowanie
tagodnego detergentu. Po oczyszczeniu i odkazeniu narzedzi nalezy je doktadnie optuka¢ wodg
destylowang, aby usunac¢ z nich wszelkie pozostatosci detergentu przed sterylizacja. Nalezy unikac
uktadania narzedzi jednego na drugim i mieszania narzedzi wykonanych z réznych stopow metali. Kazde
narzedzie, ktére mozna rozmontowac, nalezy czysci¢ po roztozeniu na osobne elementy. Przed ponownym
zmontowaniem nalezy zwrdci¢ szczegolng uwage na narzedzia kaniulowane i otwory na sruby, w ktérych
moga pozostac zanieczyszczenia. Nalezy regularnie kontrolowac otwory i trudno dostepne obszary
narzedzi, aby upewnic sie, ze wszelkie szczatki czy inne pozostatosci zostaty catkowicie usuniete. Jezeli
dane narzedzie wymaga skomplikowanej techniki montazu, dostarczona zostanie osobna instrukcja
montazu/demontazu. Narzedzia nie wymagaja oleju smarujgcego i nie nalezy go stosowac. Jezeli narzedzia
te maja by¢ zwrécone do firmy JRI Orthopaedics Ltd, odpowiednie swiadectwo odkazenia powinno zostac
wystawione przez kierownika bloku operacyjnego lub upowaznionego zastepce.

Przechowywanie i obchodzenie sig z wyrobami

Narzedzia chirurgiczne sg podatne na uszkodzenia. Nawet drobne rysy moga przyspieszy¢ zuzycie i
zwiekszy¢ ryzyko korozji. Z narzedziami nalezy zawsze obchodzi¢ sie z ostroznoscig. Narzedzia chirurgiczne
sg podatne na zuzycie, w zwigzku czym nalezy je kontrolowac¢ pod katem jakichkolwiek uszkodzen. W razie
jakiegokolwiek uszkodzenia, nie nalezy uzywac danego narzedzia, lecz zwrdci¢ do firmy JRI Orthopaedics
Ltd w celu kontroli. Instrumentarium chirurgiczne nie moze by¢ obrabiane mechanicznie ani modyfikowane,
chyba ze wymaga tego konstrukcja danego narzedzia. W miejscach przechowywania instrumentarium
chirurgicznego powinna panowac mata wilgotnosc. Zalecenie to odnosi sie takze to transportu i pakowania
narzedzi chirurgicznych. Zachowac ostroznos¢ przy przenoszeniu zestawow narzedzi czy opakowan
transportowych. Narzedzia moga by¢ uktadane w tacach na narzedzia lub w uniwersalnych tacach do
sterylizacji; powinny by¢ zapakowane w podwadjne opakowanie. Dopuszczalny okres przechowywania
zalezy w przewazajgcym stopniu od warunkéw przechowywania, ktore muszg by¢ okreslone przez szpital.

Zywotnosé wyrobu

Zywotno$¢ instrumentarium zalezy miedzy innymi od do$wiadczenia chirurgdw oraz intensywnosci
uzywania. Krawedzie tngce ostrych narzedzi powinny by¢ poddawane konserwacii i wymieniane wedtug
uznania chirurga. Powtarzana obrébka ma minimalny wptyw na te narzedzia. Przed operacijg nalezy
doktadnie skontrolowac cate instrumentarium pod katem uszkodzen i zuzycia.

Inne informacje

Aby uzyska¢ dodatkowe informacije prosze skontaktowac sie z odpowiednim przedstawicielem handlowym
JRI Orthopaedics Ltd lub bezposrednio z firmg JRI Orthopaedics Ltd.

115-024 Wersja 6 - czerwiec 2012 C€orm

BHE IS



