. @LSE IFU PALAVAGE Dokument TF01.22.01PLIFUPL
L IAvAGE Data Marzec 2023 Wersja A

Instrukcja uzytkowania

System plukania pulsacyjnego PALAVAGE®

Opis i funkcja

System ptukania impulsowego PALAVAGE® skiada si¢ z pneumatycznej rekojesci wielokrotnego uzytku oraz
jednorazowego, sterylnego zestawu dyszy, na ktory sktadaja si¢ kaseta pompy, koncowki dyszy (krotka i dtuga),
przewdd irygacyjny ze spiczasta koncoéwka oraz zacisk. Zestaw dyszy jest dostepny ze ztaczem odsysania lub
bez niego. Pompa ssaca nie wchodzi w sktad zestawu.

Dane techniczne

Cisnienie wlotowe: 6—7 barow (80—100 psi)
Liczba pulsacji na minutg: 4000

Ilo$¢ podawanego roztworu na minute: 800 ml

Cisnienie podawane przez koncowke dyszy: 65 psi

Zastosowanie

System ptukania pulsacyjnego PALAVAGE?® jest przeznaczony do uzytku w trakcie preparacji kanatu
szpikowego i/lub powierzchni kostnych w zabiegach ortopedycznych, w tym w przypadku pierwotnej i/lub
rewizyjnej artroplastyki catkowitej. Pulsacyjna praca pompy pomaga usuwac krew, pozostatosci tkanek i obcej
materii z operowanego miejsca / z rany. Po podlaczeniu do zrodta ssania urzadzenie moze shuzy¢ do aspiracji
materiatu/ptyndw z operowanego miejsca / z rany.

Podlaczanie do innych wyrobow i akcesoriow
Nie ma potrzeby podtaczania jakichkolwiek innych urzadzen, ale jezeli konieczne jest zapewnienie odsysania,
nalezy pamigtac, aby korzysta¢ wytacznie z pomp ssacych zgodnych z norma ISO 10079-1.

Ryzyko zwiazane z uzytkowaniem wyrobu
Producent nie zaobserwowal wystgpowania jakiegokolwiek ryzyka resztkowego ani niepozadanych skutkow
ubocznych.

Przeciwwskazania

Stosowanie ptukania pulsacyjnego moze by¢ przeciwwskazane w sytuacjach, w ktorych tkanka przeznaczona do
przeptukania jest zbyt krucha (tkanki wrazliwe, takie jak nerwy lub otwarte, aktywnie krwawiace rany, gdzie
irygacja moze by¢ niewskazana).

Ostrzezenia

1. Rekojesé¢ systemu ptukania pulsacyjnego PALAVAGE® oraz zestaw dyszy PALAVAGE® mozna
uzywac tylko tacznie. Uzycie rgkojesci lub sterylnego zestawu dyszy ze sprzg¢tem innego producenta
jest niezalecane, poniewaz dziatanie wyrobow marki PALAVAGE® ze sprzetem innego producenta nie
zostato przetestowane.

2. Urzadzenie jest przeznaczone do podiaczania do zrodta azotu/powietrza. Nie nalezy podlacza¢ zrodta
gazu CO2, poniewaz gaz bedzie przedostawat si¢ do atmosfery w pomieszczeniu.

3. Nie nalezy przekracza¢ maksymalnej wartosci ci$nienia zrodta, wynoszacej 7 barow (100 psi).

4. W przypadku wykrycia wycieku ptynu irygacyjnego z przewodu irygacyjnego w czasie korzystania z
urzadzenia nalezy wyrzuci¢ zestaw dyszy PALAVAGE® i wymieni¢ go na nowy.

5. Przed uzyciem nalezy skontrolowa¢ sterylne opakowanie zestawu dyszy PALAVAGE®. Jezeli doszto
do uszkodzenia lub naruszenia opakowania, zestaw nalezy wyrzucic.

6. W razie zaobserwowania usterki rgkojesci uzytkownik powinien zwrdci¢ elementy do dystrybutora w
celu ich oceny. Wykonywanie jakichkolwiek napraw przez uzytkownika sprze¢tu jest niedozwolone.

7. Dokonywanie jakichkolwiek modyfikacji niniejszego sprzetu przez uzytkownika sprzetu jest
niedozwolone.

8. Zestawy dyszy sa dostarczane w stanie sterylnym i przeznaczone sa wytacznie do uzytku
jednorazowego; zabronione jest ich ponowne czyszczenie i dezynfekcja w celu powtérnego uzycia.

9. Z systemu plukania pulsacyjnego PALAVAGE® powinni korzysta¢ wylacznie lekarze odpowiednio
przeszkoleni w zakresie chirurgii ortopedyczne;.

10. Nie nalezy korzysta¢ z systemu plukania pulsacyjnego PALAVAGE® w $rodowisku innym niz sterylna
sala operacyjna, w ktdrej mozna stosowa¢ prawidtowe techniki sterylne.

11. Jezeli z jakiego$ powodu system ptukania pulsacyjnego PALAVAGE® nie System nie zatrzyma sie po
zwolnieniu spustu rekojesci, mozna wykona¢ wylaczenie awaryjne polegajace na zwyktym odlaczeniu
weza doprowadzajacego powietrze od gniazda $ciennego.

12. Rekojesé systemu PALAVAGE® jest dostarczana w stanie niesterylnym i przed uzyciem nalezy poddaé
Jja czyszczeniu, sterylizacji, kontroli i czynnosciom konserwacyjnym opisanym w instrukcji.

13. Rekojes¢ PALAVAGE® zwykle nie jest wykorzystywana w trakcie zabiegow chirurgicznych, gdzie
moze mie¢ kontakt z tkanka zakazna o niskim lub wysokim ryzyku TSE (przeno$nych gabczastych
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encefalopatii), zgodnie z definicja Swiatowej Organizacji Zdrowia. Stad tez procedury dekontaminacji z
uzyciem bardzo agresywnych $rodkow nie sg konieczne i niezalecane do stosowania w toku zwyktego
czyszczenia i sterylizacji, poniewaz moze doj$¢ do pogorszenia jako$ci materiatu. Parametry sterylizacji
zalecane w niniejszym dokumencie nie majg shuzy¢ inaktywacji prionéw i nie sa do tego odpowiednie.

14. Jezeli zachodzi konieczno$¢ odsysania, nalezy upewnié si¢, ze uzywane w tym celu pompy ssace sa
zgodne z norma ISO 10079-1.

Wytyczne dotyczace sprawdzania prawidlowego dzialania r¢kojesci PALAVAGE®

Nieprawidlowy tryb pracy urzadzenia moze by¢ spowodowany zakonczeniem cyklu zyciowego produktu,
nieprawidlowym uzyciem lub nieodpowiednia konserwacja. Firma PulseLavage AB nie okresla maksymalnej
liczby przypadkéw uzycia rekojesci PALAVAGE®. Okres przydatnosci do uzycia tych produktow zalezy od
wielu czynnikéw, w tym metody i czasu trwania kazdego uzycia, a takze sposobu postgpowania z urzadzeniem
pomiedzy poszczegolnymi zabiegami chirurgicznymi. Skrupulatna kontrola i test funkcjonalny urzadzenia przed
jego uzyciem sg najlepszym sposobem ustalenia konca okresu przydatnosci produktu do uzycia.

Typowe przyczyny nieprawidlowego dzialania:

» Zuzyte uszczelki O-ring na ztgczu pneumatycznym znajdujacym sie na rekojesci PALAVAGE® (dotyczy tylko
modelu REF 66022827).

» Otwor w membranie rekojesci PALAVAGE®.

 Wgniecenia na ztaczach pneumatycznych rekojesci PALAVAGE®,

Konserwacja zapobiegawcza
* Sprzet PALAVAGE®nalezy zwracaé¢ do dystrybutora co dwa lata w celu przeprowadzenia czynnosci
konserwacyjnych.
Uzytkownik nie powinien wykonywa¢ zadnych napraw.
» Nigdy nie nalezy obchodzi¢ si¢ z rekojescia PALAVAGE®, uzywajac przy tym ostrych narzedzi.
W czasie operacji oraz przenoszenia rekojesci PALAVAGE® nie nalezy postugiwac sie ostrymi
narzg¢dziami.
* Nigdy nie nalezy wymusza¢ podiaczania innych urzadzen za pomocg ztaczy pneumatycznych na rekojesci
PALAVAGE®.

Konfiguracja
Aby skonfigurowac system pod katem ptukania, nalezy skompletowac nastepujacy sprzet:

1. rekojes¢ systemu plukania pulsacyjnego PALAVAGE® (REF 66022825 lub 66022827).

2. sterylny zestaw dyszy do plukania pulsacyjnego PALAVAGE® (zestaw do zabiegdw w obszarze stawu
biodrowego/kolanowego bez odsysania REF 66022830, zestaw do zabiegdw w obszarze stawu
biodrowego/kolanowego z odsysaniem REF 66022828)

3. waz doprowadzajacy powietrze

4. 7zrodlo sprezonego azotu lub powietrza z odpowiednim regulatorem cisnienia

5. worki irygacyjne.

Aby skonfigurowa¢ system pod katem odsysania, niezbedne s3 nastgpujace elementy opcjonalne:
1. zrodlo ssania

2. przewod odsysajacy.

Korzystanie z systemu

Krok 1: Wysterylizowana r¢kojes¢ umiesci¢ w polu sterylnym. Rekojes¢ podltaczy¢ do weza
doprowadzajacego powietrze.

Krok 2: Otworzy¢ zestaw dyszy i1 przenies¢ zawartos$¢ do pola sterylnego.

Krok 3: Podtaczy¢ kasete pompy do r¢kojescei.

Krok 4: Podlaczy¢ przewdd irygacyjny do worka irygacyjnego i zamkna¢ go za pomocg zacisku.

Krok 5: Podlaczy¢ rekojes¢ z wezem doprowadzajacym powietrze do zrodla sprezonego powietrza lub
azotu. Ustawi¢ ci$nienie zrodla na 67 barow (80100 psi), aby uzyska¢ maksymalny przeptyw i
sit¢ pulsacyjna.

Opcjonalnie:  Podlaczy¢ przewod odsysajacy do zrodia ssania (niewchodzace w sktad zestawu). Podlaczy¢

przewod do kasety pompy.

Krok 6: Irygacja: Aktywowac¢ spust na rekojesci.

Wymiana koncowek dyszy: Odkreci¢ koncowki i przykreci¢ nowe.
Wylaczanie odsysania: Wylaczy¢ pompe ssaca.

Po uzyciu

Zredukowa¢ ustawienie regulatora ci$nienia zrodta azotu/powietrza do wartosci 0 barow (0 psi). Odiaczy¢ kasete
pompy od rekojesci. Aktywowacé spust na rekojesci, aby zwolni¢ ci$nienie linii. Odlaczyé waz doprowadzajacy
powietrze od zrodta powietrza.

Sterylny zestaw dyszy nie jest przeznaczony do wielokrotnego uzytku: wyrzuci¢ zgodnie z przyjeta praktyka
medyczng.
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Waz doprowadzajacy powietrze oraz rekojes¢ sa elementami wielokrotnego uzytku i mozna je czyscic oraz
sterylizowa¢ w nastepujacy sposob:

Instrukcja przygotowania do ponownego uzycia

Szczegotowe wskazéwki podano na kolejnych stronach

Natychmiast po uzyciu usunaé¢ nadmiar
zanieczyszczen za pomoca jednorazowej
Sciereczki lub papierowej chusteczki. Nie
dopuszczaé do zaschniecia soli
fizjologicznej, krwi, ptynéw ustrojowych,
tkanek lub innych zanieczyszczen
organicznych na powierzchni wyrobdéw
przed ich czyszczeniem.

~——

Miejsce uzycia

Transport do miejsca

. ¢ Unika¢ uszkodzen mechanicznych
przygotowania do

* Maks. 2 godz. przed czyszczeniem

¢ Odtaczy¢ waz doprowadzajacy

Przygotowanie do powietrze od rekojesci

czyszczenia * Podtaczy¢ korek do rekojesci
Recznie Automatycznie
/_ /_
e Czysci¢ szczotkami z Automatyczne Umiescic i-dezvnfekt
A . e Umiesci -
Reczne uzyciem czyszczenie i . Wfa::;c'c\,ngnn\; c\;akzlypr:raecyorze
czyszczenie i tagodnego det t i
y ) 1agodnego Jetergenty dezynfekcja w myjni-dezynfektora
dezynfekcja | cieptej wody myjni- * Skontrolowa¢, wysuszyc¢
¢ Ptukaé pod biezgcg woda » Wysuszy
« Osuszy¢ za pomoca dezynfektorze
Sciereczek

— — ~— N

¢ Odfaczy¢ korek od rekojesci

e Skontrolowa¢ wzrokowo

e Skontrolowac pod wzgledem funkcjonalnym
¢ Nasmarowac uszczelki O-ring

Pakowanie * Przechowywac¢ na tacach
¢ Podwdjnie pakowad

Sterylizacja e Sterylizowac parg w autoklawie

Przechowywanie * Kontrolowa¢ Srodowisko
¢ Kontrolowac okres przydatnosci
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Instrukeja czyszczenia rekojesci PALAVAGE®

Miejsce uzycia

Natychmiast po uzyciu usuna¢ nadmiar zanieczyszczen za pomocg jednorazowe;j $ciereczki lub papierowej
chusteczki. Przed czyszczeniem dopilnowac, aby nie doszto do zaschnigcia roztworu soli fizjologiczne;j,
pozostatosci krwi, ptynow ustrojowych, tkanek lub innych zanieczyszczen organicznych na narz¢dziach.

Transport do miejsca przygotowania do ponownego uzycia
Przed czyszczeniem: Ograniczy¢ do minimum czas przed czyszczeniem, ktory nie powinien przekraczac 2
godzin. Aby unikna¢ zaschnigcia zanieczyszczen, mozna przykry¢ narzedzia wilgotna tkaning.

Przygotowanie do czyszczenia
Zalozy¢ korek PALAVAGE® (FL1601 or FL1602) na rekojes$¢, aby unikna¢ przedostania sie¢ wody do wnetrza
urzadzenia.

Czyszczenie

Niniejsza instrukcja opisuje dwie metody czyszczenia sprzetu PALAVAGE®: reczng i z uzyciem automatycznej
myjni-dezynfektora.

Niezaleznie od wybranej metody personel powinien zawsze nosi¢ odpowiednia odziez ochronng i stosowac
srodki ochrony. Nalezy uwzgledni¢ instrukcj¢ podana przez producenta §rodka czyszczacego, ktora dotyczy
prawidtowego obchodzenia si¢ z produktem oraz jego wlasciwego stosowania.

Nalezy korzysta¢ wylgcznie z urzadzen do czyszczenia i dezynfekceji wyrobéw medycznych, ktére specjalnie
opracowano pod katem produktow aluminiowych.

Czyszczenie reczne
1) Regkojesc¢ czysci¢ miekka szczotka, przy uzyciu cieplej wody i tagodnego detergentu.
2) Splukiwa¢ wszystkie czgsci woda, az zostang usunigte wszelkie $lady roztworu dezynfekujacego.
Zwraca¢ szczegdlng uwage na Slepe otwory i zawiasy, takie jak znajdujacy si¢ pod spustem.
3) Do ostatniego plukania uzy¢ wody destylowane;.
4) Osuszy¢ sprzet za pomoca niestrzgpigcych si¢ Sciereczek jednorazowego uzytku.
5) Skontrolowa¢ wzrokowo i w razie potrzeby powtorzy¢ peten cykl recznego czyszczenia i dezynfekcji.

Omylkowe zanurzenie rekoje$ci w roztworze dezynfekujacym:
- Rekojes¢ umiesci¢ w wodzie na 10 minut.
- Optuka¢ pod biezaca woda.
- Podlaczy¢ przewdd doprowadzajacy powietrze i osuszy¢ rgkojesc, uruchamiajac ja na sucho na 45
sekund.

Woda w silniku
- Podlaczy¢ przewdd doprowadzajacy powietrze do zrédla powietrza i uruchomi¢ urzadzenie na 45
sekund.

Automatyczne czyszczenie i dezynfekcja w myjni-dezynfektorze
1) Umiesci¢ sprzet w myjni-dezynfektorze.
2) Unika¢ stykania si¢ urzadzen.
3) Wiaczy¢ wybrany cykl pracy myjni-dezynfektora.
4) Po zakonczeniu skontrolowa¢ wzrokowo kazde urzadzenie pod katem pozostatosci zanieczyszczen.
5) Jezeli zanieczyszczenia nie zostaly usunigte, powtorzy¢ proces czyszczenia.

Suszenie
W razie potrzeby mozna dodatkowo osuszy¢ recznie, uzywajac niestrzepiacej si¢ sciereczki. Osuszy¢ puste
przestrzenie w narz¢dziu sterylnym spr¢zonym powietrzem.

Kontrola

1) Wyjac¢ korek z rekojescei.

2) Sprawdzi¢ wzrokowo r¢kojes¢ pod katem poluzowanych czgsci oraz integralno$ci membrany.

3) Podlaczy¢ sprzet do zrodta sprezonego powietrza i sprawdzi¢, czy membrana rekojesci porusza si¢ po
nacisnigciu spustu.

4) Nasmarowac dwie uszczelki O-ring na spuscie (dotyczy jedynie 66022827), pilnujac, aby nie skierowac
strumienia lubrykantu do wlotu powietrza w rekojesci. W przeciwnym razie moze doj$¢ do uszkodzenia
silnika.

Pakowanie
Wyczyszczony, zdezynfekowany i sprawdzony sprzet nalezy umiescic na tacy sterylizacyjnej i podwojnie
owina¢, zgodnie z technika AAMI/CRS.
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Opakowanie przeznaczone dla sprzetu sterylizowanego terminalnie powinno nadawac si¢ do sterylizacji parowej
1 wytrzymywac¢ temperatury do co najmniej 141°C.

Ponadto opakowanie powinno zapewnia¢ urzadzeniom wystarczajaca ochrong¢ przed uszkodzeniami
mechanicznymi i spetnia¢ wymagania okreslone norma ISO 11607.

Sterylizacja

Rekojese jest sprzedawana w stanie niesterylnym. Nalezy zwroci¢ uwagge, ze zgodnie z normg EN ISO 17665
koncowa odpowiedzialnos$¢ za walidacje technik sterylizacji i sprzgtu spoczywa bezposrednio na szpitalu. Aby
zapewnic¢ optymalne przygotowanie do ponownego uzycia, wszystkie cykle i metody wymagaja walidacji dla
réznych komor sterylizacyjnych, metod owijania i/lub réznych konfiguracji uktadania urzadzen przeznaczonych
do sterylizacji.

W przypadku pierwszej lub kolejnych sterylizacji alternatywa sa nastgpujace parametry:

Metoda Sterylizacja cieplem wilgotnym wg normy EN ISO 17665

Cykl Wysycona para z usuwaniem powietrza przy uzyciu sily tarcia

Czas ekspozycji | 3 minuty

Czas ekspozycji mozna wydtuzy¢ do 18 minut, postepujac zgodnie

z zaleceniami Swiatowej Organizacji Zdrowia
(WHO). Rekojes¢ PALAVAGE?® zostala opracowana z my$lg o
wytrzymato$ci

w przypadku poddawania jej takim cyklom sterylizacji.

Temperatura 134°C

Czas schniecia Zalecany: 30 minut (minimum, w komorze)

Ograniczenia i zastrzezenia dotyczace przygotowywania do ponownego uzycia

Wielokrotne cykle przygotowania, w tym czyszczenie mechaniczne i sterylizacja, maja minimalny wptyw na
zywotnos¢ i dziatanie urzadzenia. Na okres uzytkowania wplywa przede wszystkim stopien zuzycia lub
uszkodzenie podczas stosowania w zabiegach chirurgicznych, a takze odpowiednie techniki konserwacji i
postepowania z wyrobem.

Przechowywanie

Po sterylizacji nalezy dopilnowac, aby sprzet byl przechowywany w opakowaniach sterylizacyjnych w suchym,
niezakurzonym i niezapylonym miejscu, w temperaturze pokojowej (od 5 do 40°C, wilgotno$¢ wzgledna <
90%). Okres przydatnosci zalezy od zastosowanej bariery sterylnej, obchodzenia si¢ z urzadzeniem oraz od
warunkow przechowywania. Maksymalny okres przydatnosci do uzytku w przypadku sterylizowanych wyrobow
medycznych przed uzyciem powinien by¢ okreslony przez kazda placowke medyczna.

Transport
Aby zapobiec uszkodzeniu wyrobu medycznego podczas transportu, zaleca si¢ stosowanie stojakow, tac badz
sztywnych pojemnikow zabezpieczajacych wyrdb.

Usuwanie
Elementy jednorazowego uzytku nalezy usuwac zgodnie z obowigzujacym w szpitalu protokotem dotyczacym
odpadow skazonych.

Materialy przyjazne dla Srodowiska
Wszystkie zastosowane materialy i elementy sa klasy medycznej i nie zawieraja PCV ani lateksu. W procesie
spalania nie powstaja toksyczne produkty uboczne.

Zrodia
1. ENISO 11607 (ANSI AAMI ISO 11607): Opakowania do technicznie sterylizowanych wyrobow
medycznych
2. ENISO 17665 (ANSI AAMI ISO 17665): Sterylizacja produktow stosowanych w ochronie zdrowia,
ciepto wilgotne
3. ANSI/AAMI ST79: Wszechstronna instrukcja sterylizacji parowej i zapewniania sterylnosci w
placowkach opieki zdrowotnej
4. ENISO 17664 (ANSI AAMI ST81): Sterylizacja wyrobow medycznych
Raport ze sterylizacji parg nr 12003
6. Zalecenia Swiatowej Organizacji Zdrowia (WHO) dotyczace czasu ekspozycji:
WHO/CDS/CSR/APH/2000.3, Zalacznik I1I, sekcja 2. 6.
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Lista urzadzen i akcesoriéw
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Urzadzen nalezy uzywaé wylacznie z odpowiednimi akcesoriami wymienionymi ponizej; zadne inne urzadzenia
ani akcesoria nie zostaly przetestowane pod wzglgdem funkcjonalnosci badz bezpieczenstwa.

UDI Nazwa katalogowa Nr kat.
17350093650607 Zestaw do zabiegéw w obszarze stawu 66022828
biodrowego/kolanowego z odsysaniem
17350093650614 Zestaw do zabiegéw w obszarze stawu 66022830
biodrowego/kolanowego (bez odsysania)
17350093650621 Rekojes¢ do plukania pulsacyjnego, ztacze AO/Synthes 66022825
17350093650638 Rekojes¢ do plukania pulsacyjnego, ztacze Zimmer/Hall 66022827

Symbole widoczne na etyKiecie:

Strona internetowa z informacjami dla pacjenta

Producent

Niesterylny

pob i E® ® 8§

Przestroga

Niepowtarzalny kod identyfikacyjny

Wyrob medyczny

Nie sterylizowa¢ ponownie

Nie uzywac ponownie

System pojedynczej bariery sterylnej z opakowaniem
ochronnym wewnatrz. Sterylizowany tlenkiem

Ograniczenie wilgotnosci

= ®

uzytkowania

LoT

& W@ E

P

Nie uzywac, jezeli opakowanie jest uszkodzone

Zapoznac¢ si¢ z elektroniczng instrukcja

Wskaznik e[FU

Kod partii

Numer seryjny

Numer katalogowy

Data waznosci

Dystrybutor

Ograniczenie temperatury

Chroni¢ przed wilgocia

Zglaszanie incydentow producentowi (patrz ponizej) i wlasciwym organom
W razie wystgpienia powaznego incydentu u pacjenta/uzytkownika nalezy go zgtosi¢ producentowi wyrobu
oraz wlasciwemu organowi kraju, w ktorym przebywa uzytkownik/pacjent.

C€

2696
Producent: Dystrybutor:
PulseLavage AB Heraeus Medical GmbH
Rubanksgatan 8 Philipp-Reis-Strasse 8/13
SE-74171 Knivsta 61273 Wehrheim
SZWECJA NIEMCY
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