INSTRUKCJA OBSLUGI

Drillbone Tunneler

Celownik do szwow
stozka rotatorow

Data utworzenia: 31. 08. 2023
Wersja: PLOT



D )

‘strong solutions
for better healing”

drillbone

AN Tuleja wiertta




\ . “strong solutions
drlllbone for better healing”

Spis tresci

1. Opis i specyfikacja produktu . . .. ... ................... 4
11 Producent . . .. . e 4
1.2 Nazwa i nazwa handlowa produktu . . .. ... ... ... .. ......... 4
1.3 KlasaryzykaaktyWwow. . . . . . . .. 4
1.4 Przeznaczenie. . . . . . . . e 4
1.5 Docelowi uzytkownicy i populacjadocelowa. . . ... ... ... ....... 4
1.6 Wskazaniaiwarunkimedyczne . . . ... . ... ... 5
1.7  Przeciwwskazania, ostrzezenia i Srodki ostroznosci . . . ... ... ... .. 5
1.8 Zasady dziataniaisposdéb dziatania. . . . .. ... ... ... . .. 5

2. Opis techniczny . . . . . . . .. . ... . . . . 6

3. ZastoSOWaNIe . . . . . . . . . . ... e 7

4. Wielokrotne uzycie. . . . . ... ... ... ... . 8
4.1 CzyszCzenie. . . . . . . . . . . e 8

401 Czyszczenieidezynfekcja-reczne . . .. ... ... 9

4.1.2 Czyszczenie i dezynfekcja - zautomatyzowane . . .. ... ... ... .. 9
4.2 Dezynfekcja . . . . . . 10
4.3 SMArowWanie. . . .. e 10
4.4 Sterylizacja. . . . . n
4.5 Inneinformacje. . . . . . . . 12
4.6 Pakowanieiprzechowywanie . . ... ... ... ... ... ... ..., 13
47 UWaga. . . e e 13
4.8 CzestotliwosCaplikacji . . . . . . . . 15

5 Korzys¢ dla pacjenta . . .. ... ... ... ... .. ... ... .. ... 15

6. ZagroZeNia. . . . . . . . e 16
6.1 Zgtaszanie zdarzen niepozadanych. . . . .. .. ... L. 16

7. Utylizacja. . . . .. .. .. e e 17

8. GWaranCja . . . . . . . o e 17

9. Symbole. . . . ... e 18



\ . “strong solutions
drlllbone for better healing”

1. Opis i specyfikacja produktu

1.1 Producent

Nazwa firmy: Sportbalance s.r.o.

Siedziba: Bulharska 1173/37, Brno - Kralovo Pole, 612 00,
Republika Czeska

REGON: 03960293

NIP: CZ03960293

1.2 Nazwa i nazwa handlowa produktu

Nazwa produktu: Drilloone Tunneler

Kolejna nazwa
produktu: Celownik do szwow stozka rotatorow

1.3 Klasa ryzyka aktywow
Klasa |, niejatowe, niemierzalne.
1.4 Przeznaczenie:

Wyréb medyczny Drilloone Tunneler przeznaczony jest do precyzyjnego
celowania w planowane kanaty kostne w celu wykonania szwu stozka rotatorow.

1.5 Docelowi uzytkownicy i populacja docelowa

Wyréb medyczny jest przeznaczony do uzytku przez profesjonalnego
pracownika stuzby zdrowia i jest wskazany dla wszystkich dorostych pacjentow
oraz dzieci w wieku od 12 lat.
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1.6  Wskazania i warunki medyczne

Wyréb medyczny Drillbone Tunneler jest wskazany do stosowania w metodzie

przezkostnego szwu mankietu rotatoréow w celu precyzyjnego namierzenia

kanatdw kostnych przeznaczonych do zszycia stozka rotatoréow.

1.7 Przeciwwskazania, ostrzezenia i srodki ostroznosci

Osteoporoza

Pacjent w starszym wieku
Pacjent z aktywna infekcja.

Warunki zdrowotne, ktore spowalniajg gojenie, takie jak ograniczony
doptyw krwi lub infekcja.

e Stany, ktore zwykle ograniczajg zdolnos¢ lub chec¢ pacjenta do
przestrzegania instrukcji w okresie gojenia.

1.8 Zasady dziatania i sposéb dziatania

Zasady dziatania Drilloone Tunneler opisano w dokumencie Procedura
dziatania, ktory jest dotgczony do przesytki wraz z narzedziem lub mozna go
bezptatnie pobra¢ ze strony internetowej] www.drillbonecom. Podmiot
Swiadczacy opieke zdrowotna jest zobowigzany do zapewnienia, aby urzadzenie
byto uzywane zgodnie z zaleceniami producenta.



http://www.drillbone.com
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2. Opis techniczny

Drillbone Tunneler zawiera nastepujace komponenty:

e uchwyt, jako konstrukcja nosna,
e koncowka, jako szydto
e tuleja wiertta, jako prowadnik wiertta.

TULEJA WIERTLA

SZYDLO
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Poszczegdélne komponenty zawierajg te podstawowe elementy
konstrukcyjne:

e Uchwyt zawiera dwa precyzyjne otwory do mocowania koncowki i tulei
wiertta. Osie koncowki i os tulei wiertta sg nachylone wzgledem siebie
pod katem i przecinaja sie w jednym punkcie.

e Na koncowce znajduje sie przycisk w czesci chwytnej, ktdory zwalnia
Koncowke w Uchwycie. Koncowka mozna wtedy obracac lub wysunac ja
z Uchwytu.

e Tuleja wiertta ma ksztatt zapadkowy. W Uchwycie znajduje sie ruchoma
zapadka.

3. Zastosowanhnie

e Podczas zabiegu chirurgicznego nalezy stale wycierac¢ krew i wszelkie
pozostatosci tkanek z urzadzenia medycznego Drillbone Tunneler, aby
nie przyschty do powierzchni. Uwaga na nasmarowane czesci narzedzia.
Je nalezy wycierac bardzo delikatnie, aby pozostaty nasmarowane.

e Przeptucz otwory urzadzenia medycznego Drillbone Tunneler jatowa lub
oczyszczong wodg, aby zapobiec wysychaniu brudu i/lub resztek tkanki
wewnatrz.

e Wyrdb medyczny Drillbone Tunneler nalezy przykry¢ zwilzong serweta
(sterylna lub oczyszczong wodg), aby zapobiec wysychaniu krwi lub
resztek tkanek.

e Zanieczyszczone urzadzenie medyczne Drilloone Tunneler nalezy
oddzieli¢ od innych niezanieczyszczonych narzedzi chirurgicznych, aby
unikna¢ zanieczyszczenia nieuzywanych narzedzi chirurgicznych,
personelu i sSrodowiska.

e (Oddziel zanieczyszczony Drillbone Tunneler od odpaddéw medycznych.

Przed kazdym uzyciem nalezy sprawdzi¢, czy powierzchnia

A prowadzaca szydta i tulei wiertta jest wystarczajgco

nasmarowana (patrz rozdz. 4.3).
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4. Wielokrotne uzycie

Wyréb medyczny przeznaczony jest do wielokrotnego uzytku, do czego
konieczne jest jego czyszczenie, dezynfekcja i sterylizacja. Moze byc¢ stosowany
u pojedynczych pacjentow tylko w ramach jednej operacji pekniecia stozka
rotatoréw podczas tworzenia kanatow przezkostnych.

W przypadku wyrobu medycznego Drillbone Tunneler nalezypo zabiegu
i sterylizacji sprawdzi¢ nastepujace kwestie:

e Czystosc,

e uszkodzen (np. korozji, odbarwien, zuzycia, pekniec¢, nadmiernych
i znacznych zarysowan, odpryskow)

e dziatanie Drillbone Tunneler,

e Dbrakujace lub usuniete numery lub oznaczenia na wyrobie medycznym.

Wyrob medyczny Drillbone Tunneler z powyzszymi wadami nalezy wyrzucic.

Przed uzyciem wyrobu medycznego Drillbone Tunneler nalezy upewnic sie, ze
wyréb ma nieuszkodzong powierzchnie, jest wolny od widocznych wad
i sprawny. W szczegolnosci nalezy sprawdzi¢ funkcje obrotu szydta w uchwycie
i ruch tulei wiertta w uchwycie. Ruch ten jest zalezny od wystarczajgacego
smarowania. Nie uzywaj Drillbone Tunneler, ktory jest powaznie uszkodzony, ma
nieczytelne oznaczenia, wykazuje oznaki korozji lub jest uszkodzony w inny
sposob. Wyrzuc urzadzenie medyczne i skontaktuj sie z producentem.

41 Czyszczenie
e Wytrzy] materiatem wszystkie czesci nowego wyrobu Drillbone
Tunneler.
e Zdejmij wyjmowane czesci wyrobu medycznego Drillbone Tunneler

przed recznym czyszczeniem lub umiesc je na oddzielnej tacy.

° T Nie korzystaj z zasadowych srodkow czyszczacych (maksymalne
pH 9).
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4.1.1 Czyszczenie i dezynfekcja - reczne

e Drillbone Tunneler nalezy umiesci¢ w myjacym srodku dezynfekujacym
tak, aby nie mogt sie swobodnie porusza¢ podczas procesu mycia lub
aby nie zachodzit na inne wyroby i tym samym nie uszkodzit powierzchni
wyrobu medycznego.

e Po zalecanym czasie ekspozycji na srodek dezynfekujacy zdjac Drillbone
Tunneler i sptukac woda.

e Drillbone Tunneler umyc¢ recznie, duze zabrudzenia usunac
mechanicznie szczotkga w roztworze czyszczaco-dezynfekujagcym
w kapieli ultradzwiekowej, a nastepnie sptukac wyrob pod biezgca woda.

e Producent nie zaleca stosowania do Drilloone Tunneler okreslonych
detergentdw i srodkdow dezynfekujgcych. Podczas ich stosowania nalezy
postepowac zgodnie z zaleceniami producenta danego produktu:

—  przestrzegac zalecanego stezenia
— temperatury roztworu
— jakos¢ wody i czas aplikacji

e Po zalecanym czasie ekspozycji zmy¢ srodek czyszczacy pod biezaca
woda.

4.1.2 Czyszczenie i dezynfekcja - zautomatyzowane

e Zatwierdzona procedura czyszczenia i dezynfekcji przy uzyciu
urzadzenia jest zawsze preferowana w poréwnaniu z czyszczeniem
recznym. Warunkiem udanej sterylizacji jest dobre czyszczenie, a dzieki
zautomatyzowanemu czyszczeniu / dezynfekcji osigga sie wieksze
bezpieczenstwo procesu.

e Drillbone Tunneler zaleca sie umyc¢ przed sterylizacjg za pomoca myjek
automatycznych z mozliwosciag dezynfekcji termicznej.

e Drillbone Tunneler nalezy umiesci¢ w myjacym srodku tak, aby nie mogt
sie swobodnie poruszac¢ podczas procesu mycia lub aby nie zachodzit
Nna inne wyroby i tym samym nie uszkodzit ich powierzchni.

e Producent nie zaleca stosowania do Drilloone Tunneler okreslonych
detergentdw i srodkdow dezynfekujacych.

e Uzywajac detergentu i srodka dezynfekujgacego, postepuj zgodnie
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z instrukcjami producenta danego produktu. Przestrzegaj zwtaszcza:
— zalecanego stezenia,

— temperatury roztworu,

— jakosci wody,

—  Czasu czyszczenia.

4.2 Dezynfekcja

Podczas czyszczenia Drilloone Tunneler w myjce nalezy go dezynfekowac
W temperaturze co najmniej 90°C przez co najmniej 5 minut.

4.3 Smarowanie

Aby zapewnic¢ prawidtowe dziatanie przez dtugi czas, Drillbone Tunneler musi
by¢ odpowiednio nasmarowany. Punkty smarowania pokazano na ponizszym
rysunku. Natéz smar na cylindryczne powierzchnie szydta i tulei wiertta.
Nastepnie ruchami okreznymi stopniowo wprowadzaj szydto i tuleje wiertta
do uchwytu. Pdzniej obroc¢ szydto i tuleje wiertta kilka razy rownoczesnie
Z ruchami osiowymi. Tworzy to wystarczajgcag warstwe smaru, aby narzedzie
dziatato prawidtowo. Jako srodek poslizgowy nalezy stosowac powszechnie
stosowane spreje konserwujace lub smary do instrumentéw medycznych.

Qe[ T T>

i |

Przestrzeh do smarowania
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Przestrzen
do smarowania

Przestrzen
do smarowania

4.4 Sterylizacja

Sterylizuj tylko oczyszczony i zdezynfekowany Celownika do szwdw stozka
rotatorow. Producent zaleca sterylizacje Celownika do szwoéw stozka rotatorow
wilgotnym cieptem w sterylizatorze parowym:

Temperatura 134 °C
Czas sterylizacji 7 minut
Cisnienie 310 kPa
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W przypadku sterylizacji gorgcym powietrzem przeprowadzanej w maszynach
Zwymuszonym obiegiem powietrza nalezy uzy¢ jednego z ponizszych ustawien:

Ustawienie T Ustawienie 2 Ustawienie 3
Temperatura 160 °C 170 °C 180 °C
Czas sterylizacji 60 minut 30 minut 20 minut

4.5 Inne informacje

e W przypadku Celownika do szwow stozka rotatorow istnieje sprawdzony
proces mycia z dezynfekcja termiczna. W przypadku stosowania innych
metod procedury prania producent nie gwarantuje rezultatu. Producent
zaleca, aby inna procedura zostata zatwierdzona przez dostawce
odpowiedniego sprzetu myjacego.

e W przypadku Celownika do szwow stozka rotatorow zatwierdzona jest
metoda sterylizacji wilgotnym cieptem:

Temperatura 134 °C
Czas sterylizacji 7 minut
Cisnienie 310 kPa

e Instrukcje czyszczenia i sterylizacji s3 podane zgodnie z normami
i standardami ISO 15883, ISO 17664, ISO 17665-1.

e Producent zaleca, aby inna procedura zostata zatwierdzona przez
dostawce odpowiedniego sprzetu myjacego. Producent ostrzega, ze
istnieje potrzeba walidacji i rutynowego monitorowania ustalonych
procedur. Odstepstwa od wymienionych zalecen muszg zostac poddane
odpowiedniej ocenie.
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4.6 Pakowanie i przechowywanie

e Zanieczyszczone urzadzenie medyczne Drilloone Tunneler nalezy
przewozi¢ oddzielone od niezanieczyszczonych narzedzi, aby nie doszto
do zanieczyszczenia.

e Odpowiednio przechowywac zdezynfekowany, oczyszczony, wyptukany,
suchy i nasmarowany Drilloone Tunneler. Uzy¢ odpowiedniego
opakowania do sterylizacji lub statego pojemnika wielokrotnego uzytku
(opakowania i pojemniki zapewniajgce sterylng bariere zgodnie z ISO
11607 Opakowania dla gotowych  sterylizowanych  wyrobdw
medycznych).

e Uwazaj na spiczaste i ostre czesci urzadzenia medycznego Drillbone
Tunneler. W przypadku kontaktu z innymi przedmiotami moze
uszkodzi¢ ich powierzchnie.

e Wyrdéb medyczny Drillboone Tunneler moze by¢ pakowany w opakowania
do sterylizacji spetniajace wymagania normy ISO 11607.

e Zapakowany Drilloone Tunneler nalezy przechowywa¢ w suchym,
czystym srodowisku, wolnym od ekstremalnych temperatur i wilgoci,
z dala od bezposredniego Swiatta stonecznego. Wyrdb nalezy
przechowywac tak, aby nie miat kontaktu ze zwierzetami, owadami,
kurzem, plesnia i chemikaliami.

4.7 Uwaga

e Nie umieszczaj wyrobu w roztworze soli fizjologicznej (roztworze NacCl).
Wyréb medyczny Drillbone Tunneler jest wykonany ze stali nierdzewnej
i dtugotrwaty kontakt moze prowadzi¢ do korozji (korozja wzerowa,
korozja naprezeniowa).

e Uwazaj na s$rodki czyszczace o wyzszej zasadowosci i/lub roztwory
z dodatkiem nadtlenku wodoru. Ich uzycie moze prowadzi¢ do zmiany
koloru. Moze doprowadzi¢ to do uszkodzenia symboli identyfikacyjnych
Drillbone Tunneler.

e Do czyszczenia nie uzywac sciernych materiatow czyszczacych (np.
Wetny stalowej) ani sciernych detergentdw. Zalecamy czyszczenie
wyrobu medycznego Drillbone Tunneler w myjce narzedzi
chirurgicznych i srodku dezynfekujacym zgodnie z ISO 15883-1.
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e Nalezy zwroci¢ szczegdlng uwage na czyszczenie otwordw, waskich
i matych czesci Drillbone Tunneler.

e Zawsze doktadnie wyczys¢ wyrdb medyczny Drillboone Tunneler
i odpowiednio nasmaruj ruchome czesci przed sterylizacja (patrz
rozdziat 4.3).

e Drillbone Tunneler jest dostarczany w stanie NIEJALOWYM. Przed
uzyciem nalezy go wyczysci¢, zdezynfekowaé, nasmarowac
i wysterylizowac.

e Przed pierwszym uzyciem nalezy doktadnie sprawdzi¢ wyréb medyczny
Drilloone Tunneler pod katem widocznych uszkodzen. Jesli
podejrzewasz uszkodzenie wyrobu, skontaktuj sie z producentem.

e Przed pierwszym uzyciem wykonaj czyszczenie, dezynfekcje,
smarowanie i sterylizacje zgodnie z poleceniami zawartymi w niniejszej
instrukcji.

e Wyrdb medyczny Drillobone Tunneler nalezy po jak najszybciej po uzyciu
wyczysci¢, nasmarowac i wysterylizowac.

e Wyrdb medyczny Drilloone Tunneler nalezy utrzymywac¢ w stanie
ruchomym poprzez odpowiednie smarowanie zgodnie z rozdziatem 4.3.
Smarowac¢ po doktadnym wyczyszczeniu i dezynfekcji urzadzenia.
W celu konserwacji wyrobu medycznego Drillbone Tunneler, nalezy
stosowacC srodki konserwujgce spetniajgce ponizsze wymagania:

— na bazie parafiny/biatego oleju,

— zgodne z obowigzujaca Farmakopea Europejska,

— biologicznie tolerowane,

— nadajace sie do sterylizacji parowej i przepuszczajace pare.

e Drillbone Tunneler nie mozna poddawac dziataniu silikonowych
srodkow konserwujacych. Te srodki konserwujace moga utrudniac
poruszanie sie i ograniczac efekt sterylizacji parowej.

e Zdemontowany Drilloone Tunneler nalezy ponownie ztozy¢ przed
sterylizacja.

e Naprawy wyrobu medycznego powinien wykonywac wytgacznie
producent.



\ . “strong solutions
drlllbone for better healing”

4.8 Czestotliwos¢ aplikaciji

Szacowany okres uzytkowania wynosi 5 lat przy 100 operacjach rocznie.
Zywotnos$é wyrobu medycznego Drillbone Tunneler zalezy od zuzycia w wyniku
jego uzytkowania. Wielokrotne czyszczenie, dezynfekcja, odpowiednie
smarowanie i sterylizacja wyrobu medycznego maja minimalny wptyw
na Drillbone Tunneler.

5. Korzys¢ dla pacjenta

Korzyscig zastosowania wyrobu medycznego Drillbone Tunneler podczas
przezkostnego szwu stozka rotatorow  jest  tworzenie  precyzyjnie
zlokalizowanych kanatéw kostnych. Zastosowanie pomoze zatem w tworzeniu
kanatow, ktore uwzgledniaja warunki anatomiczne, architekture kosci
i zmiennos¢ wielkosci ramienia u réznych osob. W wyniku refiksacji stozka bez
uzycia kotew pacjentowi szybciej ustepuje bol pooperacyjny. Dzieki kanatom
i bezposredniemu kontaktowi kosci ze sciegnem metoda ta ma wiekszy
biologiczny potencjat gojenia (w porédwnaniu z zastosowaniem innych technik
operacyjnych).
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6. Zagrozenia

Wyréb medyczny Drillbone Tunneler Celownik do szwow pierscienia rotatorow
stwarza ryzyko kliniczne dla jego uzytkownikow, w szczegdlnosci w zakresie
mozliwosci:

— odfamka czesci celownika,

— nieprawidtowego umieszczenia Celownika i pdzniejszego zle
wywierconego kanatu kostnego,

— niedostatecznej sterylizacji wyrobu,

— braku zgodnos¢ z warunkami i celem uzytkowania.

6.1 Zgtlaszanie zdarzen niepozadanych

W przypadku wystgpienia jakiegokolwiek powaznego incydentu, ktory jest
bezposrednio lub posrednio zwigzany z tym urzadzeniem medycznym, nalezy
natychmiast zgtosi¢ go firmie Sportbalance s.r.o., wiasciwemu organowi
w Twoim kraju i kraju, z ktérego pochodzi pacjent (jesli jest inny).

Zgtoszenie wyslij e-mailem (Tomas Valenta, valenta@drillbone.com) lub poczta
(Sportbalance s.r.o.,, MUDTr. Filip Hudecek, Bulharska 1173/37, Krélovo Pole, 612 00
Brno, Republika Czeska).



mailto:valenta@drillbone.com
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7. Utylizacja

Wyréb medyczny Drillbone Tunneler jest uwazany za odpad niebezpieczny.
Uzytkownik odpowiada za wykonanie srodkow i bezpieczng utylizacje wyrobu.
Uszkodzony wyréb medyczny Drillboone Tunneler po odkazeniu, umyciu
i wysuszeniu jest traktowany jako odpad potencjalnie niebezpieczny zgodnie
z Katalogiem Odpadow - grupa 18 - odpady medyczne (Unia Europejska).

8. Gwarancja

Firme Sportbalance s.r.o. zrzeka sie wszelkiej odpowiedzialnosci za
bezposrednie lub nastepcze obrazenia lub szkody wynikajace z niewtasciwego
uzytkowania urzadzenia, a w szczegolnosci w wyniku nieprzestrzegania zalecen
zawartych w instrukcji obstugi lub instrukcji przygotowania i konserwacji.
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9. Symbole

u Identyfikacja produktu

& Data produkgji

[:B:I Przeczytaj instrukcje obstugi
A Niejatowy wyrdob medyczny

c E Oznaczenie zgodnosci

ﬁl Przestroga/Ostrzezenie

REF| Referencyjny numer katalogowy

LOT| Kod partii stuzacy do identyfikacji partii

Numer fabryczny stuzacy do identyfikacji
wyrobu medycznego

SN

QTY| Liczba sztuk w opakowaniu
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