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Dulezité informace

Zakladni pokyny k pouziti implantatt
a nastroju Synthes pro ortopedii
a osteosyntézu

Popis produktu

Chirurgické implantaty poskytuji operatérdm moznosti pres-
né fixace kosti. Hraji také obecnou podplrnou roli v Iékarské
péci, 1écbé zlomenin a rekonstrukéni chirurgii (osteosyntéza
a korekce degenerativnich onemocnéni). Nejsou viak vhodné
k nadhradé béZnych casti téla ani k zatizeni plnou vahou téla
(viz ndvod k jednotlivym vyrobkdm.

Vybér implantatu/indikace
Pri 1é¢bé traumatickych anebo degenerativnich zmén skeletu
rozvazte nasledujici body:

1. Vybér implantatu. Je nanejvys ddlezité vybrat vhodny
implantat. Volbou spravné velikosti a tvaru implantatu zvysite
pravdépodobnost Uspéchu lécby.

Charakteristiky kosti a mékkych tkani pacienta predstavuji
omezeni pro velikost a tloustku implantatd. U Zadného pro-
duktu, at uz dovoluje ¢i nedovoluje ¢astecné zatizeni véhou
téla, nelze ocekavat, Ze udrzi plnou vahu téla bez podpory.
Pokud fixujete dlouhé kosti, na které pisobi vétsi sily, paci-
ent potfebuje dostatecnou vnéjsi podporu. Stejné tak musi
pacient omezit fyzické aktivity, které by na implantét plsobily
stresovymi silami nebo by umoznily pohyb v misté zlomeniny,
a tim prodlouZzily dobu lécby.

2. Faktory na strané pacienta. Na UspéSnost vykonu ma
vyrazny vliv fada faktor(l spojenych s pacientem:

a Hmotnost. Pacient s nadvahou resp. obezitou miZe plsobit
na produkt takovymi silami, Ze produkt selze, a miZe dokonce
i zvratit Ucinky chirurgického vykonu.

b Zaméstnani nebo aktivita. Zaméstnani, kde vnéjsi sily vysta-
vuji télo znacné fyzické zatézi, predstavuje riziko. Maze dojit
k selhani produktu a dokonce i ke zmareni Uspéchu chirurgic-
kého vykonu.

c Senilita, dusevni onemocnéni nebo alkoholismus. Tyto stavy
mohou zplisobit, Ze pacient nebude dodrZovat nékterad ne-
zbytna omezeni a preventivni opatieni, coz mize vést k selha-
ni produktu nebo jinym komplikacim.

d Nékterd degenerativni onemocnéni a koureni. V nékterych
pfipadech miZe byt v dobé implantace degenerativni one-
mocnéni tak pokrocilé, Ze miZe podstatné sniZit ocekadvanou
Zivotnost implantatu. V takovych pfipadech slouZi produkty
pouze jako prostfedky k oddaleni nebo docasnému zmirnéni
onemocneéni.

e Senzitivita na cizi télesa. Pokud pfedpokladate hypersen-
zitivitu k materidlu, provedte pfed vybérem nebo implantaci
materidlu pfislusné testy.

3. Spravna manipulace. Spravnd manipulace s implanta-
tem je mimoradné dllezitd. Pokud potfebujete tvar implanta-
tu upravit, nesmite implantat ohybat do ostrého uhlu ani tam
a zpét, nelze na ném provadét zarezy nebo skrabance. Takové
Upravy — kromé jakéhokoli daldiho nespravného zachazeni
nebo pouzivani — mohou zpusobit povrchové vady, pripadné
soustiedit napéti v jadru implantatu. V kone¢ném dusledku
pak muze dojit k selhani produktu.

4. Nezbytnost pooperacni péce. Lékal by mél pacienta
informovat o zatéZovych omezenich implantatu a navrhnout
plan pro pooperacni chovani a pro zvysovani fyzické zatéze.
Pokud se tato péce zanedbd, mize byt disledkem zhojeni ve
$patném postaveni, prodlouzené hojeni kosti, selhani implan-
tatu, infekce, tromboflebitida anebo hematomy v rané.

5. Extrakce osteosyntetického materialu. Pfi konecném
rozhodovani lékafe o tom, kdy implantat vyjmout, se doporu-
Cuje — pokud je to mozné a pro daného pacienta vhodné — vy-
jmout fixacni materiél az po Uplném zhojeni. To plati zejména
u mladych a aktivnich pacient.

6. Kompatibilita. Spolecnost Synthes zarucuje kompatibili-
tu svych rGznych originalnich implantatd ¢ nastrojd. Ridte se
navody spolecnosti Synthes k pouZiti daného konkrétniho pro-
duktu. Soucasné pouziti produktl Synthes s produkty jinych
vyrobct se nedoporucuje, protoze jejich tvar, material, mecha-
nické vlastnosti a konstrukce nejsou sjednoceny. Spolecnost
Synthes neprebird Zadnou pravni odpovédnost za jakékoli
komplikace, které by vznikly pouZzitim komponentd rznych
vyrobcl nebo pouzitim cizich nastrojd.

Neni-li uvedeno jinak, nedoporucujeme pouZivat spole¢né
implantaty vyrobené z rznych kovd. PouZiti rliznych kovl
muZe zpUsobit galvanickou korozi a uvolfiovani iontd. Na-
sledné mlZe dojit k zanétlivé reakci, alergickym reakcim na
kovy anebo dlouhodobym skodlivym Gcinkim na organismus.
Probihajici koroze mlze také oslabit mechanickou pevnost
implantatu.

7. Informovanost a kvalifikovanost. Operatér musi byt
dokonale obezndmen s Ucelem pouZiti produktu a pfislus-
nymi operacnimi technikami a musi absolvovat odpovidajici
skoleni k ziskani kvalifikace (napfiklad Skoleni poskytované
Association for the Study of Internal Fixation, AO/ASIF).

8. Mozna rizika:

— Selhani implantatu v disledku volby nevhodného implanta-
tu anebo pretiZeni osteosyntézy

— Alergické reakce vyvolané nekompatibilitou materiald

— ProdlouZeni doby Ié¢eni v dlsledku poruch vaskularizace

— Bolesti vyvolané implantatem

9. MRI - Magnetické rezonan¢ni zobrazovani

Pokud byl prostfedek hodnocen pro pouZiti v prostfedi mag-
netické rezonance, naleznete informace o MRI v ndvodu k po-
uziti nebo v odpovidajicim navodu pro chirurgickou techniku
na adrese http://www.depuysynthes.comvifu.



Produkty pro jednorazové pouziti.

Produkty pro jednorazové pouziti se nesméji pouzivat opako-
vané (viz pokyny ke konkrétnimu produktu a vyklad vyznamu
symbolQ).

Opakované pouziti nebo klinické zpracovani (napf. cisténi a
dalsi sterilizace) produktd k jednordzovému pouziti mohou na-
rusit celistvost provedeni produktu a/nebo vést k selhani jeho
funkce, coz mize mit za nasledek Ujmu na zdravi, onemocnéni
i umrti pacienta. Opakované pouziti nebo klinické zpracovani
produktl pro jednorazové pouZziti navic predstavuii riziko kon-
taminace, napfiklad v désledku pfenosu infekéniho materidlu
z jednoho pacienta na druhého. Mohlo by pak dojit k 4jmé na
zdravi ¢i Umrti pacienta nebo uZivatele.

Znecisténé nebo opotiebené implantaty nelze prepracovavat
k dalsimu pouZiti. Pokud byl implantat Synthes potfisnén krvi,
tkani nebo télesnymi tekutinami ¢i sekrety, nesmi se jiz znovu
pouzit a je tfeba s nim zachazet podle predpist daného zdra-
votnického zafizeni. | kdyz se takovy implantat jevi jako nepo-
skozeny, mlze mit drobné defekty a poruchy vnitfni struktury,
které mohou zpUsobit Ginavu materialu.

Sterilni produkty

Produkty dodavané jako sterilni jsou oznaceny znackou ,, STE-
RILE” (viz vysvétlivky symboll). Produkty z baleni vyjimejte
za aseptickych podminek. Vyrobce nemize zarucit sterilitu,
pokud je porusena pecet obalu nebo je baleni nespravné
otevieno, a v takovych pfipadech nepfejimd Zadnou pravni
odpovédnost.

Nesterilni produkty

Produkty spolecnosti Synthes dodavané v nesterilnim stavu
musi byt pfed chirurgickym pouZitim ocistény a sterilizovany
parou. Pfed cisténim odstrante a zlikvidujte veskery jednorazo-
vy balici material (napfiklad chranice ze silikonové pryZe, chra-
nice hrotu, ochranna vicka, blistry, vaky, sacky, pénovou vyplr,
lepenku apod.). Produkty ocistéte pfed prvnim i kazdym dal-
3im pouZitim a také predtim, nez je pfipadné zaslete k udrzbé
a oprave. Pred sterilizaci parou produkty obalte schvalenym
materidlem nebo je vloZte do schvélené nadoby.

Prvni a nejdulezitéjsi krok pfi dekontaminaci viech opakované
pouzitelnych nastrojl je dikladné (mechanické anebo chemic-
ké) cisténi a oplachovani. Dlkladné cisténi je komplexni pro-
ces, jehoz Uspésnost zavisi na rtznych vzajemné souvisejicich
faktorech: kvalita vody, mnoZstvi a druh cisticiho prostfedku,
metoda ¢isténi (rucni, ultrazvukova lazen, dezinfekéni mycka),
dikladné oplachovani a suseni, spravna pfiprava produktu,
cas, teplota a peclivost osoby provadéjici cisténi.

Ucinnost sterilizaéniho postupu mohou sniZit organické zbytky
nebo velké mnozstvi mikroorganismd.

Vyhledani nastroje nebo ulomkii nastroju

Nastroje Synthes jsou zkonstruovany a vyrobeny tak, aby bez-
pecné fungovaly v ramci svého uréeného pouZziti.

Pokud v3ak presto kovovy nastroj (napfiklad z oceli, hliniku,
titanu nebo jeho slitin apod.) béhem pouZivani praskne, je
mozné pouZit Iékafské zobrazovaci zafizeni (napfiklad CT nebo
radiacni pfistroje) jako pomUcku pfi vyhledavéani Ulomkd nebo
soucasti nastroje.

Cesky



Dulezité informace

Pfepracovani opakované pouzitelnych prostfedki Synthes — nastroje, tacy a sita

Pokyny se tykaji osetfeni opakované pouZitelnych zdravotnickych prostfedkl Synthes. Opakované pouZitelné prostfedky Synthes
zahrnuji nékteré chirurgické nastroje, tacy a sita. Tyto informace se nevztahuji na implantaty Synthes. Neni-li uvedeno jinak v
pfibalovych informacich ke konkrétnimu produktu, je nutno dodrzovat tato doporuceni.

— NepouZivejte draténky ani abrazivni Cistici prostfedky.

- Nepouzivejte roztoky obsahuijici jod nebo s vysokym obsahem chloru.

— Do ultrazvukové 13zné vkladejte prostfedky Synthes spolecné pouze s pfedméty ze stejnych
kovd.

— Znecisténé nebo pouzité prostfedky Synthes by nemély byt vkladany do sita k ocisté v mecha-

nické mycce. Znecisténé nebo opotfebené prostfedky Synthes je tfeba zpracovavat oddélené

od tacl a sit.

Dlouhé, uzké kanylace, zaslepené otvory a slozité dily vyZaduji pfi Cisténi zvlastni pozornost.

— Viechny prostfedky je nutno dlikladné vycistit.

Nastroje Synthes musi byt pfed pouZzitim terminalné sterilizovany.

— Sterilizacni parametry se vztahuji pouze na prostfedky, které jsou dostatecné vycistény.

— Uvedené parametry se vztahuji pouze na spravné sestavené, udrzované, kalibrované a vyho-
vujici vybaveni pro pfepracovani v souladu s normami ISO 15883 a 17665.

— Doporucuii se ¢istici prostfedky s hodnotou pH 7-9,5. Cistici prostfedky s hodnotou pH az
11 a vy$3inez 11 Ize pouzit pouze po provéreni Udaju o kompatibilité materiald uvedenych v
bezpecnostnim listu daného prostredku. Daldi informace naleznete niZe v sekci Kompatibilita
nastroju a implantatd Synthes v provozni pfipravé.

— Provozni pfiprava elektrickych nastrojd a nastavcll. Pohonné jednotky a nastavce elektrickych
nastroju nelze v zadné pripadé vkladat do vody ani do cistictho roztoku. Elektricka zafizeni
nelze distit ultrazvukem. Dalsi informace o elektrickych néstrojich najdete v pokynech doda-
vanych ke konkrétnim produktim.

- U operovanych pacientll se zjisténym rizikem Creutzfeldt-Jakobovy nemoci (CJD) a privod-
nich infekci pouZijte nastroje k jednordzovému pouZiti. Nastroje, které byly pouZity nebo
mohly byt pouZity pfi operaci pacienta s CID, poté zlikvidujte, popfipadé postupujte podle
platnych mistnich doporuceni.

- Dalsi informace jsou uvedeny ve vnitrostatnich predpisech a smérnicich. Déle se vyzaduje do-
drZzovani vnitfnich predpist a postupt daného zdravotnického zafizeni a doporuceni vyrobcl
Cisticich a dezinfekcnich prostfedkd a jakéhokoliv zafizeni ur¢eného pro provozni pfipravu.

Upozornéni

— Opakované cykly provozni pripravy sestavajici z ultrazvukového cisténi, mechanického myti a

sterilizace maji na chirurgické nastroje Synthes pouze minimalni vliv.
— Zivotnost prostfedku je obvykle déna opotfebenim a poskozenim v désledku pouzivani. Mezi
Omezeni v postupu znamky poskozeni a opotfebeni prostfedku mudze patfit mimo jiné koroze (tj. rez, bodova
prepracovani koroze), zména barvy, nadmérné a vyrazné poskrabani, opryskani, opotfebeni a praskliny.
Nedoporucuje se pouzivat nespravné funguiici prostfedky, prostfedky s nerozeznatelnymi
znackami, s chyb&jicimi nebo odstranénymi (odérem) isly dilu, poSkozené nebo nadmérné
opotrebené prostredky.

Pokyny pro provozni pfipravu

— V prbéhu operacniho vykonu stirejte z prostfedku krev a/nebo zbytky tkéni, aby nepfischly

k povrchu.
— Kanylacni prostredky oplachujte sterilni nebo ciSténou vodou, aby necistoty a/nebo zbytky
Osetieni prostiedki tkani uvnitf nezaschly.
na misté — Znecisténé prostredky je nutno oddélit od neznecisténych, aby nedoslo ke kontaminaci per-

sonalu nebo okoli.
— Prostfedky by mély byt prekryty rouskou navihéenou ve sterilni nebo ¢isténé vodé, aby nedo-
slo k zaschnuti krve a/nebo zbytkd tkani.

Ochranny obal a — Znecisténé prostredky je nutno prevazet oddélené od neznecisténych, aby nedoslo ke kon-
pfevoz taminaci.




Cesky

Priprava dekontami-
nace (u vsech metod
cisténi)

— Doporucuije se, aby prostfedky byly pfepracovany ihned po poutiti, jakmile to bude mozné.

— Pokud je prostfedek rozlozitelny, pfed pfepracovanim jej rozeberte.

— Dalsi podrobné pokyny k demontézi nastrojli ziskate u svého mistniho prodejniho zéstupce
nebo jsou k dispozici ke stazeni na strankach
http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance.

— Rozevfené prostfedky s ozubenymi nebo zavitovymi zapadkami a klouby.

— Ostré ¢asti prostredkd prfed manualnim ¢isténim odstrante nebo je umistéte na oddéleny tac.

— PrUsvity/kanyly by se mély pred cisténim rucné zpracovat. Prisvity/kanyly je nejdfive nutno
zbavit hrubych necistot. Prasvity/kanyly by se mély dikladné vycistit krouzivym pohybem
mékkého kartacku prislusné velikosti. Kartacky by mély tésné priléhat ke sténam. Velikost kar-
tacku by se méla priblizné rovnat prdméru cisténého prasvitu/kanyly. Kartacek, ktery je oproti
prameéru prasvitu/kanyly pfilis velky nebo pfilis maly, nemusf jejich povrch Gcinné vycistit.

— Silné znecisténé prostfedky nebo kanyly je tfeba nechat pred cisténim odmocit a/nebo
oplachnout, aby se uvolnily veskeré zaschlé necistoty a zbytky tkani. Pouzijte enzymaticky
Cistici prostfedek nebo Cistici roztok. Pokud jde o vhodnou dobu pusobeni, teplotu, kvalitu
vody a koncentraci, fidte se pokyny vyrobce pfislusného enzymatického cisticiho prostfedku
nebo disticiho pripravku. Na oplach prostfedki pouzijte studenou vodovodni vodu.

— Prostredky Synthes je nutno distit oddélené od tacl na nastroje Synthes a sit Synthes. Vika ¢i
kryty by se méla béhem cisticiho procesu sejmout, pokud jsou odnimatelna.

Cisténi a dezinfekce —
ru¢ni metoda m

Vybaveni: ultrazvukova lazen, mékké kartacky rdznych velikosti, mékka tkanina nepoustéjici
vlas, injekéni stfikacka, pipety a/nebo vodni tryska, enzymaticky cistici prostfedek nebo distici
roztok.

Metoda predcisténi (metoda predcisténi musi byt provedena pred ultrazvukovou mechanickou

metodou uvedenou nize.)

1. Oplachujte znecistény prostfedek pod tekouci studenou vodou z vodovodu po dobu nej-
méné dvou minut. Na odstranéni hrubych necistot a zbytkd tkani pouzijte mékky kartacek.

2. Namocte prostfedek do enzymatického cistictho prostfedku nebo disticiho roztoku ales-
pon na dobu deseti minut. Pokud jde o vhodnou dobu pisobeni, teplotu, kvalitu vody a
koncentraci, fidte se pokyny vyrobce pfislusného enzymatického disticiho prostfedku nebo
Cisticiho pfipravku.

3. Oplachujte prostredek pod studenou vodou po dobu nejméné dvou minut. Prisvity, kanal-
ky a jind obtizné pfistupna mista proplachnéte pomoci injekéni stfikacky, pipety nebo vodni
trysky.

4. Prostfedek umyvejte ru¢né nejméné pét minut v Cerstvém enzymatickém Cisticim prostred-
ku nebo cisticim roztoku. Mékkym kartackem odstrante necistoty a zbytky tkani. Pokud je
to mozné, pohybujte pfi Cisténi kloubovymi spoji, rukojetmi a dalsimi pohyblivymi soucast-
mi, aby se distici roztok dostal do viech mist. Prostfedek Cistéte pod vodou, aby nedoslo k
rozprasovani kontaminantl do prostoru. Pozndmka: Cerstvy roztok je takovy, ktery je nové
namichany a cisty.

5. Prostfedek dikladné oplachujte pod studenou nebo teplou vodou z vodovodu po dobu
nejméné dvou minut. Prlsvity a kanalky proplachnéte injekéni stfikackou, pipetou nebo
vodni tryskou. Pokud je to mozné, pohybuijte pfi cisténi kloubovymi spoji, rukojetmi a dal-
simi pohyblivymi sou¢astmi, aby se pod tekouci vodou dlikladné proplachly.

6. Prostfedek vizualné zkontrolujte. Kroky 2—6 opakujte do té doby, aZ na prostfedku nebu-
dou patrné zadné znamky znecisténi.

Postup cisténi ultrazvukem: (Pfed timto postupem by mély prob&hnout kroky 1-6 predcisténi.

7. Pomoci enzymatického Cisticiho prostfedku nebo Cisticiho pripravku pripravte Cerstvy Cistici
roztok. Pokud jde o vhodnou dobu plsobenti, teplotu, kvalitu vody a koncentraci,fidte se
pokyny vyrobce pfislusného enzymatického disticiho prostredku nebo cisticiho pfipravku.
Pozndmka: Cerstvy roztok je takovy, ktery je nové namichany a cisty.

8. Prostfedek Synthes Cistéte ultrazvukem s minimalni frekvenci 40 kHz po dobu nejméné
15 minut.
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Prostfedek dikladné oplachujte deionizovanou (DI) nebo ¢isténou (PURW) vodou po dobu
nejméné dvou minut. Prisvity a kanalky proplachnéte injekéni stfikackou, pipetou nebo
vodni tryskou. Pokud je to mozné, pohybujte pfi Cisténi kloubovymi spoji, rukojetmi a dal-
simi pohyblivymi sou¢astmi, aby se pod tekouci vodou dlikladné proplachly.

. Prostfedek vizuaIné zkontrolujte. Kroky 2—10 opakujte do té doby, az na prostfedku nebu-

dou patrné zadné znamky znecisténi.

. Prostfedek nakonec oplachnéte deionizovanou nebo ¢isténou vodou po dobu nejméné 15

sekund.

. Prostfedek osuste Cistou mékkou jednorazovou tkaninou nepoustéjici vlas nebo stlacenym

vzduchem schvélenym pro pouziti ve zdravotnictvi.

Cisténi — automati-
zovana/mechanicka
mycka

Vybaveni: ultrazvukovy Cistici prostfedek, mycka/dezinfektor, mékké kartdcky rdznych velikosti,
mékka tkanina nepoustéjici vlas, injekeni stfikacky, pipety a/nebo vodni tryska, enzymaticky
Cistici prostredek nebo Cistici pripravek.

Metoda predcisténi (pfed déle uvedenou metodou cisténi mechanickou myckou je nutno pro-
vést metodu predcisténi.)

1.

Oplachujte znecistény prostfedek pod tekouci studenou vodou z vodovodu po dobu nej-
méné jedné minuty. Hrubé necistoty odstrarite mékkym kartackem nebo cistou mékkou
tkaninou nepoustéjici vlas.

Prostfedek umyvejte rucné nejméné dvé minuty v Cerstvém enzymatickém cisticim pro-
stfedku nebo cisticim roztoku. Pokud jde o vhodné fedéni, teplotu, kvalitu vody a dobu
pUsoben, fidte se pokyny vyrobce pfislusného Cisticiho prostfedku nebo isticiho pfiprav-
ku. Mékkym kartackem odstrante necistoty a zbytky tkani. Pokud je to mozné, pohybujte
kloubovymi spoji, rukojetmi a dalSimi pohyblivymi soucastmi, aby se distici roztok dostal do
vsech mist. Prostfedek Cistéte pod vodou, aby nedoslo k rozprasovani kontaminantd do
prostoru. Pozndmka: Cerstvy roztok je takovy, ktery je nové namichany a Cisty.

Prostfedek oplachujte pod studenou az vlaZznou vodou po dobu nejméné dvou minut. Pri-
svity a kanalky proplachnéte injekcni stfikackou, pipetou nebo vodni tryskou. Pokud je to
mozné, pohybujte pfi ¢isténi kloubovymi spoji, rukojetmi a dalSimi pohyblivymi soucastmi,
aby se pod tekouci vodou dikladné proplachly.

Za pouziti enzymatického Cistictho prostfedku nebo Cistictho pfipravku pfipravte Cerstvy
Cistici roztok. Pokud jde o vhodné fedéni, teplotu, kvalitu vody a dobu pUsobeni, fidte se
pokyny vyrobce pfislusného disticiho prostfedku nebo disticiho pfipravku. Pozndmka: cers-
tvy roztok je takovy, ktery je nové namichany a cisty.

Prostfedky Synthes Cistéte ultrazvukem s minimalni frekvenci 40 kHz po dobu nejméné 15
minut.

Prostfedek oplachujte deionizovanou nebo cisténou vodou po dobu nejméné dvou minut.
Prlisvity a kanalky proplachnéte injekéni stfikackou, pipetou nebo vodni tryskou. Pfi zavé-
re¢ném oplachnuti je nutno pouZit deionizovanou nebo cisténou vodu.

Prostfedek vizualné zkontrolujte. Kroky 2—7 opakujte do té doby, az na prostfedku nebu-
dou patrné zadné znamky znecisténi.

Postup mechanického cisténi: (Pfed timto postupem by mély probéhnout kroky 1-7 predcis-
téni.) Pozndmka: Mycka/dezinfektor musi splriovat poZadavky uvedené v normé ISO 15883.
K osetreni prisvita a kanyl pouZivejte vstrikovaci jednotku MIS.
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8. Prostfedek osetfete podle nésledujicich parametrd cyklu:

Cyklus Minimalni doba Minimalni Typ disticiho

(v minutach) teplota/voda prostfedku
Predmyti 2 Studena voda z vodovodu nevztahuje se
1. myti 2 Studend voda z vodovodu (< 40 °C) Cisticf 1atka*
2. myti 5 Tepla voda z vodovodu (> 40 °C) Cistici prostfedek*
Oplach 2 Tepld deionizovana nebo nevztahuje se

CiSténa voda (> 40 °Q)

Tepelna dezinfekce 5 >93°C nevztahuje se
Suseni 40 >90 °C nevztahuje se

* viz Doplfujici informace

Tepelna dezinfekce

U automatizovaného/mechanického cisténi v mycce dezinfikujte pfi minimalini teploté 93 °C
po dobu nejméné 5 minut. U prostfedkd s kanylami nebo prlsvity umistéte tyto casti tak,
aby byl prlsvit nebo kanyly ve vertikaIni poloze. Pokud to neni kvdli prostorovym omezenim
automatizované/mechanické mycky mozné, pouzijte irigacni Zlab/myci nosic s pfipojenim navr-
Zenym tak, aby v pfipadé potfeby proudilo do prisvitd nebo kanyl potfebné mnoZzstvi osettujici
kapaliny.

Suseni

Pokud v mechanické mycce neni zafazen cyklus suseni:

— Kazdy prostredek dlikladné vysuste, aby nedoslo k jeho rezivéni a poruse.

— pouzijte Cistou mékkou jednordzovou tkaninu nepoustéjici vlas, aby nedoslo k poskozeni
povrchu.

ZvIastni pozornost vénujte zavitdim, zapadkam a kloublm nebo oblastem, kde miize uvdznout

kapalina. Rozevrete a zavrete prostfedky, abyste dosahli na vSechna mista. Za pouziti vzducho-

vé trysky se stlacenym vzduchem schvalenym pro pouZiti ve zdravotnictvi vysuste dutd mista

(prasvity, kanyly).

Kontrola

U prostredkl Synthes je nutno po osetieni a pred sterilizaci zkontrolovat tyto nalezitosti:

- Cistota

— Poskozeni zahrnujici mimo jiné korozi (rez, bodova koroze), zménu barvy, nadmérné a vyraz-
né poskrabani, opryskani, opotiebeni a praskliny

— Spravné fungovani zahrnujici mimo jiné ostrost feznych nastrojd, ohyb pruznych prostfedkd,
pohyb kloubl/kloubnich spoji/zavitovych zapadek a dalsich pohyblivych ¢asti jako napfiklad
rukojeti, ozubené zapadky a spojeni

— Chybéjici nebo odstranéna (odérem) Cisla dilu a opotrebeni

— Nedoporucuje se pouZzivat nespravné fungujici prostredky, prostfedky s nerozeznatelnymi
znackami, s chybéjicimi nebo odstranénymi (odérem) isly dilu, poskozené nebo opotfebené
prostfedky.

U prostfedkl se presvédcte, zda maji neposkozeny povrch a jsou spravné sefizené a funkeni.

NepouZivejte nastroje, které jsou znacné poskozeny, maji necitelné znacky, vykazuji znamky

koroze nebo maji tupé ostfi. Daldi podrobné pokyny ke kontrole funkénostiziskate u svého

mistniho prodejniho zastupce nebo jsou k dispozici ke stazeni na strankach

http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance.

Nastroje s pohyblivymi soucastmi, jako jsou zavésy nebo spoje, kulickova loZiska s pruzinami
nebo zavity, je nutno promazat. K lubrikaci a udrzbé nastroji Synthes se doporucuje pouZivat
vyhradné tento specidini olej Synthes.

Pokud neni uvedeno jinak nebo pokud sfto neni nastaveno na slozeny prostfedek, rozebrany
prostfedek by mél byt pred sterilizaci znovu sloZen. Dalsi podrobné pokyny k rozebrani nastroje
ziskate u svého mistniho prodejniho zastupce nebo jsou k dispozici ke staZeni na strankach
http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance.
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Vycisténé a suché prostredky uloZte na jejich misto v situ Synthes. Navic pouZijte vhodny sterili-
zacni obal nebo opakované pouZitelny pevny kontejner, napfiklad systém sterilni bariéry podle

Baleni normy 1SO 11607. Je nutno vénovat pozornost ochrané implantatt a dbat, aby se 3picaté a
ostré nastroje nedostaly do kontaktu s jinymi pfedméty, jejichz povrch by mohly poskodit.

Nasleduiji pokyny pro sterilizaci prostfedkd Synthes:

Typ cyklu Minimalni doba Minimalni teplota Minimalni doba

sterilizace (v minutach sterilizace suseni*

Prevakuum 4 132 °C 20 minut

Nasycend pdra -

nuceny odvod vzduchu 3 134 °C 20 minut

(prevakuum)

(minimdlné 3 pulzy)

* PFi pouZiti doby suseni u sit Synthes a jejich pfislusenstvi mlze byt vyZadovana doba suseni
mimo bézné zdravotnické parametry pro prevakuum. To je obzvlasté dulezité predevsim u sit/
tacl na bazi polymeru (plastovych) a pouzivanych v kombinaci s vysoce odolnymi netkanymi

sterilizace sterilizacnimi obaly. Soucasna doporucovana doba suseni sit Synthes se mlze pohybovat

mezi b&Znymi 20 minutami do prodlouzené doby 60 minut. Dobu suseni ¢asto ovliviiuje
pfftomnost materiall na bazi polymerd (plastovych), proto mohou nutnou dobu susenf sniZit
nékteré zmény, napfiklad odstranéni silikonovych podloZzek a/nebo zména systému sterilni
bariéry (tj. obal s vysokou odolnosti na obal s nizsi odolnosti). Doba susenf se méze velmi lisit
podle obalového materidlu (napr. netkané obaly), environmentalnich podminek, kvality pary,
materidld prostfedku, celkové hmotnosti, vykonnosti sterilizatoru a rdzné doby chladnuti.
Uzivatel by mél k potvrzeni odpovidajictho suseni zavést ovéfitelné metody (napf. vizualni
kontrola). Doba suseni se obecné pohybuje v rozmezi od 20 do 60 minut podle obalového
materidlu (systém sterilni bariéry, napf. obaly nebo systémy opakované pouZitelnych pevnych
nadob), kvality pary, materiald vyrobku, celkové hmotnosti, vykonnosti sterilizatoru a rizné
doby chladnuti.

Mély by byt dodrZzeny provozni pokyny vyrobce autoklavu a doporucené pokyny pro maximalni
steriliza¢ni davku. Autoklav je nutno sprdvné instalovat, provadét jeho spravnou udrzbu, vali-
daci a kalibraci.

Skladovani

Balené vyrobky se skladuji v suchém ¢istém prostfedi bez extrémnich teplot a vlhkosti, mimo
dosah pfimého slune¢niho svétla a skadcd.

Dalsi informace

Spolecnost Synthes pouZila pfi validaci téchto doporuceni pro prepracovani nasledujici pro-
stfedky. Uvedeni téchto prostfedkd neznamena jejich uprednostnéni pred jinymi dostupnymi
prostfedky, s nimiZ Ize rovnéz dosdhnout uspokojivého vysledku. Informace o disticich prostred-
cich: deconex TWIN PH10, deconex POWER ZYME a deconex TWIN ZYME. Tkanina nepropou-
stéjici vlas: Berkshire Durx 670.

Pokyny pro cisténi a sterilizaci jsou uvedeny v souladu s normami a standardy ANSI/AAMIST81,
ISO 17664, AAMITIR 12, I1SO 17665-1 a AAMI ST77.

Vyse uvedené pokyny byly potvrzeny vyrobcem zdravotnického prostfedku jako vhodné

pro pfipravu nesterilnich zdravotnickych prostfedk( Synthes. Odpovédnosti zpracovatele je
dosahnout pfipravou produktu pozadovaného vysledku za vyuziti zafizeni, materidld a pracov-
niké na pfipravném pracovisti. To vyzaduje validaci a rutinni sledovani postupu. Podobné kazdé
odchyleni zpracovatele od téchto doporucenti je nutno patfi¢né vyhodnotit z hlediska efektivity
a pfipadnych nezadoucich dasledkd.

Kontakt na vyrobce

Dalsi informace vam poskytne vas mistni prodejni zastupce Synthes.
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Pfiprava nesterilnich implantatd Synthes

Tato doporuceni se tykaji o3etieni nesterilnich implantatl Synthes. Pokyny se vztahuiji pouze na nepouzité a neznecisténé implan-
taty Synthes. Explantované implantaty Synthes nikdy nesmi byt prepracovany a po chirurgickém vyjmuti je nutno s nimi zachazet
podle predpisti zdravotnického zafizeni. Se viemi nepouzitymi implantaty, u kterych doslo ke znecisténi, je nutno nakladat podle
predpist zdravotnického zafizeni. Znecisténé nebo opotfebené implantéty nelze pfepracovavat k dalsSimu pouZiti. Neni-li uvedeno
jinak v pribalovych informacich ke konkrétnimu produktu, je nutno dodrzovat tato doporucenti.

— Se viemi nepouZzitymi implantaty, u kterych doslo ke znecisténi krvi, tkani a/nebo télnimi
tekutinami/hnisem, je nutno naklddat podle pokynii zdravotnického zafizeni. Pfepracovani
znecisténych implantatd spolecnost Synthes nedoporucuje.

— Implantaty Synthes se nepromazavaji.

— Implantéty Synthes nepouzivejte, pokud je jejich povrch poskozen.

— K cisténi implantatl Synthes nepouZivejte draténky ani abrazivni Cistici prostredky.

— Implantéty Synthes nelze zpracovévat ani prepravovat spolecné se znecisténym nebo konta-

minovanym materidlem.

Implantaty Synthes jsou dlleZité prostfedky a musi byt pfed pouZitim termindlné sterilizovany.

Sterilizacni parametry jsou platné pouze pro prostredky, které jsou dostatecné ocisténé.

— Pro prostfedky Synthes a napInéna sita (sito s Uplnym nebo ¢astecnym pfislusnym obsahem)
Ize pouZzivat pouze pevné sterilizacni kontejnery schvalené pro sterilizaci horkou parou.

— Uvedené parametry se vztahuji pouze na spravné sestavené, udrzované, kalibrované a vyho-
vujici vybaveni pro prepracovani v souladu s normami ISO 15883 a 17665.

— Doporucuiji se cistici prostfedky s hodnotou pH 7-9,5. Cistici prostfedky s hodnotou pH az
11 a vy$3i nez 11 Ize pouZit pouze po provéfeni tdaju o kompatibilité materidll uvedenych
v bezpecnostnim listu daného prostfedku. Dalsi informace naleznete v sekci Kompatibilita
nastroju a implantatd Synthes v provozni pipravé.

— Existujf tyto moZnosti pfi pouZiti pevnych sterilizacnich kontejnerd Synthes a naplnénych sit:

— Do pevného sterilizacniho kontejneru Ize vloZit pouze jedno (1) pIné naloZené sito.

— Do pevného sterilizacniho kontejneru Ize vloZit tacy na nastroje pouze z jednoho (1) na-
loZeného sita.

— Samostatné moduly/stojany nebo jednotlivé prostfedky nesmi byt naskladany na sebe a
musf byt do kose kontejneru umistény tak, aby byla zajisténa optimalni ventilace.

Pevny sterilizacni kontejner musi mit maximalni objem pro ventilaci nejvice 322 cm?/cm?.

— Na prostfedky Synthes a napInéna sita mohou byt pouZzity pouze pevné sterilizacni kontejnery
schvalené pro parni sterilizaci s prevakuem.

— Nésledujici parametry se vztahuji pouze na spravné nainstalovana, udrZovana, kalibrovana,
vyhovuijici zafizeni pro prepracovani.

— Dali informace jsou uvedeny ve vnitrostatnich pfedpisech a smérnicich. Dale se vyZzaduje do-
drZovani vnitfnich predpist a postupt daného zdravotnického zafizeni a doporuceni vyrobcl
Cisticich a dezinfek¢nich prostfedkd a jakéhokoliv zafizeni uréeného pro provozni pfipravu.

Upozornéni

Opakované cykly provozni pfipravy sestavajici z ultrazvukového ¢isténi, mechanického myti a

sterilizace maji na implantaty Synthes pouze minimaini vliv.

— Implantaty Synthes je tfeba prohlédnout, zda nevykazuji znamky koroze, poskozeni, jakymi

Omezeni v postupu jsou Skrabance nebo vrypy, Ulomky, zmény barvy nebo zda neobsahuiji zbytky necistot.

prepracovani — zména barvy nemé zadny nezadouci dopad na implantaty z titanu nebo titanovych slitin.
Je pIné zachovéna ochranna oxidacni vrstva.

— Implantéty vykazujici korozi, skrdbance, vrypy, usazeniny nebo zbytky tkani je nutno zlikvi-

dovat.
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Pokyny k provozni pfipravé

Osetieni prostiedkil
na misté

— Implantaty by mély az do pouziti zlstat zakryty, aby nedoslo ke znecisténi nebo kontaminaci.
Manipulovat Ize pouze s témi, které jsou urceny k implantaci.
- Simplantaty je nutné manipulovat pouze minimalné, aby se neposkodil povrch.

Ochranny obal a
prevoz

— Implantaty by nemély pfijit do styku se znecisténymi prostfedky a/nebo zafizenim.
— Bé&hem prepravy zamezte vzajemné kontaminaci implantatd a znecisténych nastrojd.

Pfiprava na osetreni

— Pfepracovani znecisténych implantatl spole¢nost Synthes nedoporucuje.

Cisténi a dezinfek-
ce - rucni metoda s
ultrazvukem

Viybaveni: ultrazvukova lazen, enzymaticky Cistici prostfedek nebo distici roztok, Cistd mékka

tkanina nepoustéjici vlas.

1. Za poutziti enzymatického Cdistictho prostfedku nebo Cisticiho pfipravku pfipravte Cerstvy
Cistici roztok. Pokud jde o vhodné fedéni, teplotu, kvalitu vody a dobu pUsobeni, fidte se
pokyny vyrobce pfislusného enzymatického Cisticiho prostfedku nebo cisticiho pfipravku.
Pozndmka: Cerstvy roztok je takovy, ktery je nové namichany a Cisty.

2. Cistéte implantat Synthes ultrazvukem po dobu nejméné 15 minut.

3. Nastroj oplachujte deionizovanou nebo ¢isténou vodou po dobu nejméné dvou minut. Pfi
zavére¢ném oplachnuti je nutno pouzit deionizovanou nebo cisténou vodu.

4. Implantat osuste Cistou mékkou jednorazovou tkaninou nepoustéjici vlas nebo stlacenym
vzduchem schvélenym pro pouZiti ve zdravotnictvi.

Cisténi — automati-
zovana/mechanicka
mycka

Vybaveni: mycka/dezinfektor, vodni tryska, enzymaticky cistici prostfedek nebo distici roztok
Pouzijte nasledujici parametry cyklu:

Cyklus Minimalni doba Minimalni Typ disticiho

(v minutach) teplota/voda prostfedku
Predmyti 2 Studena voda z vodovodu nevztahuje se
1. myti 2 Studena voda z vodovodu (< 40 °C) Cisticf 1atka*
2. myti 5 Tepld voda z vodovodu (> 40 °C) Cistici prostfedek*
Oplach 2 Tepla deionizovana nebo nevztahuje se

¢isténa voda (> 40 °Q)

Tepelna dezinfekce 5 >93°C nevztahuje se
Suseni 40 >90 °C nevztahuje se

* viz Doplfujici informace

Tepelna dezinfekce

- U automatizovaného/mechanického cisténi v mycce dezinfikujte pfi minimalni teploté 93 °C
po dobu nejméné 5 minut.

- Implantaty Synthes je nutno po o3etfeni a pfed sterilizaci zkontrolovat.

Kontrola — Implantaty vykazujici korozi, Skrdbance, trhliny, usazeniny nebo zbytky tkani je nutno zlik-
vidovat.

— Vycisténé suché implantaty uloZte na jejich misto v situ Synthes. Dale pouZijte vhodny ste-

rilizacni obal nebo opakované pouzitelny pevny kontejner, napfiklad systém sterilni bariéry,

Baleni podle normy ISO 11607. Je nutno vénovat pozornost ochrané implantatd a dbat, aby se

dpicaté a ostré nastroje nedostaly do kontaktu s jinymi pfedméty, jejichz povrch by mohly
poskodit.
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Sterilizace

Nasleduji pokyny pro sterilizaci implantatd Synthes:

Typ cyklu Minimalni doba Minimalni teplota Minimalni doba
sterilizace (v minutach sterilizace suseni*

Prevakuum 4 132 °C 20 minut

Nasycend pdra —

nuceny odvod vzduchu 3 134 °C 20 minut

(prevakuum)

(minimdiné 3 pulzy)

* Pri pouziti doby suseni u sit Synthes a jejich pfislusenstvi mize byt vyzadovana doba suseni
mimo bézné zdravotnické parametry pro prevakuum. To je obzvIdsté duleZité predevsim u sit/
tacl na bazi polymerd (plastovych) a pouzivanych v kombinaci s vysoce odolnymi netkanymi
steriliza¢nimi obaly. Soucasna doporucovana doba suseni sit Synthex se mlze pohybovat
mezi béznymi 20 minutami do prodlouzené doby 60 minut. Dobu suseni casto ovliviiuje
pritomnost materiall na bazi polymer( (plastovych), proto mohou nutnou dobu susenf snizit
nékteré zmény, napfiklad odstranéni silikonovych podloZek a/nebo zména systému sterilni
bariéry (tj. obal s vysokou odolnosti na obal s nizsi odolnosti nebo pouZiti pevnych sterilizac-
nich kontejnerd). Doba suseni se muZe velmi lisit podle obalového materidlu (napf. netkané
obaly), environmentélnich podminek, kvality pary, materiall, ze kterych je implantat vyroben,
celkové hmotnosti, vykonnosti sterilizatoru a rtzné doby chladnuti. UZivatel by mél k potvr-
zeni odpovidajiciho suseni zavést ovéfitelné metody (napf. vizuaini kontrola).

— Meély by byt dodrzeny provozni pokyny vyrobce autokldvu a doporucené pokyny pro maxi-

malni sterilizacni davku. Autoklav je nutno spravné instalovat, provadét jeho spravnou udrzbu

a kalibraci. K zabaleni terminalné sterilizovanych prostfedkd by mél konecnd uzivatel pouzit

pouze legalné prodavané sterilizacni ochranné prostredky (napf. obaly, vaky nebo nadoby).

U produktd dodavanych ve sterilnim obalu jsou informace ohledné opakované sterilizace

uvedeny v pfislusné pribalové informaci.

— Pokyny a upozornéni pro pouZziti pevného steriliza¢niho kontejneru

— Pro zajisténi spravné sterilizace implantatd Synthes za pouZiti pevného sterilizacniho kontej-
neru je nutno zohlednit tyto naleZitosti:

— Ridte se ndvodem k pouziti vydanym vyrobcem pevného steriliza¢niho kontejneru. \V pfipa-
dé otdzek tykajicich se pouziti pevného steriliza¢niho kontejneru Synthes doporucuje, aby
se uZivatel obracel s Zadosti o radu pfimo na vyrobce.

— Existuji tyto moZnosti pfi pouZiti pevnych sterilizacnich kontejner( Synthes a napinénych
sit:

— Do pevného sterilizacniho kontejneru Ize vioZit pouze jedno (1) pIné naloZené sito.

— Do pevného sterilizacniho kontejneru Ize vloZit tdcy na nastroje pouze z jednoho (1)
naloZeného sfta.

— Samostatné moduly/stojany nebo jednotlivé prostfedky nesmi byt naskladany na sebe a
musi byt do ko3e kontejneru umistény tak, aby byla zajisténa optimalni ventilace.

— U vybéru pevného sterilizacniho kontejneru pro prostfedky a naloZena sita Synthes musi
mit pevny sterilizacni kontejner maximalni objem pro ventilaci nejvice 322cm3/cm?. V pii-
padé dotazl na objem pro ventilaci se obracejte na vyrobce kontejneru.

— Na prostredky Synthes a napInénd sita mohou byt pouzity pouze pevné sterilizacni kontej-
nery schvalené pro parni sterilizaci s prevakuem podle parametr(i uvedenych dale v tabulce.

1
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Dalsi informace

— Spolecnost Synthes pouZzila pfi validaci téchto doporuceni pro prepracovani nasledujici pro-
stfedky. Uvedeni téchto prostfedkl neznamena jejich upfednostnéni pred jinymi dostupnymi
prostfedky, s nimiZ Ize rovnéZ dosdhnout uspokojivého vysledku. Informace o disticich pro-
stfedcich: deconex TWIN PH10, deconex POWER ZYME a deconex TWIN ZYME. Tkanina
nepropoustéjici vlas: Berkshire Durx 670.

— Pokyny pro cisténi a sterilizaci jsou uvedeny v souladu s normami a standardy ANSI/AA-

MIST81, I1SO 17664, AAMITIR 12, I1SO 17665-1 a AAMI ST77.

VySe uvedené pokyny byly potvrzeny vyrobcem zdravotnického prostfedku jako vhodné pro

Cisténi a sterilizaci nesterilnich implantatd a zdravotnickych prostfedkd Synthes pred jejich

chirurgickym pouzitim. Odpovédnosti zpracovatele je dosahnout pfipravou produktu po-

Zadovaného vysledku za vyuZiti zafizeni, materidlt a pracovnikl na pfipravném pracovisti.

To vyZaduje validaci a rutinni sledovani postupu. Podobné kazdé odchyleni zpracovatele od

téchto doporuceni je nutno patfi¢né vyhodnotit z hlediska efektivity a pfipadnych nezadou-

cich dusledka.

Kontakt na vyrobce

Dalsi informace vam poskytne vas mistni prodejni zastupce Synthes.




Kompatibilita nastroji a implantatt
Synthes v provozni pripravé

Materialy nastroji Synthes

K zajisténi odborného oetieni a Udrzby nastrojd je nezbytna
znalost pouzitych materiald a jejich vlastnosti.

Nerezové oceli
Nastroje Synthes jsou vyrobeny pfevazné z korozivzdornych
oceli, vyznacujicich se svou lesklou nebo matnou kovovou
barvou. Korozivzdorné oceli diky svému vysokému obsahu
chromu a niklu vytvareji na povrchu kovu ochrannou vrstvu
oxidu chromitého, zndmou jako pasivni vrstva. Tato pasivni
vrstva chrani nastroj pred korozi a rzi. Nespravné nebo nedba-
|é zachazeni (napf. poskozeni povrchu) a plisobeni chemic-
kych, elektrochemickych nebo fyzikalnich faktorl mize mit
nezadouci dopad na odolnost vidi korozi.

Pouzivaji se dva typy nerezové oceli, lidici se svym slozenim a

vlastnostmi:

— Martenzitické oceli, které jsou korozivzdorné a jejichz vy-
soka tvrdost mlize byt narusena ¢i snizena tepelnym zpra-
covanim, maji vysokou odolnost viici opotfebeni a vysokou
trvanlivost ostfi. Tyto oceli se pouZivaji k Fezani a k vyrobé
nastrojli s ostrymi hroty, napf. vrtaky, cela vystruznikd, Sidla,
frézy nebo ostfi klesti.

— Austenitické oceli, které nelze kalit tepelnym zpracovanim,
maji vysokou odolnost v{ici korozi, pruznost a pevnost a
jsou obecné nemagnetické. Tyto oceli se pouZivaji pro na-
stroje, které nejsou urceny k fezani, napf. vodice vrtaka,
mérky a cilice.

— K cisténi veSkeré nerezové oceli doporucuje spole¢nost
Synthes dezinfekéni, Cistici nebo myci prostfedky s pH 7-11.

Hlinik, titan a jejich slitiny

ProtoZe je hlinik lehkym materidlem, pouziva se napfiklad pro
sita, rukojeti nastroji a nékteré jiné casti nastroju. Elektro-
chemickym osetfenim povrchu (eloxovanim, ,Ematal” nebo
tvrdym eloxovanim) vznikne na hliniku odolné oxidova vrstva,
kterou Ize barvit.

Titan a jeho slitiny jsou Siroce pouzivany jako material pro im-
plantaty. U nastroji ma titan pouze nékolik malo poufZiti, hlav-
né pro barevné znaceni nastroji. Povrch titanovych slitin se
rovnéz elektrochemicky o3etfuje (eloxovanim) za vzniku odol-
né vrstvy oxid. Rozdilnou tloustkou této vrstvy Ize dosahnout
rtznych barevnych odstinG.

Ackoli maji eloxovany hlinik, titan a jejich slitiny dobrou odol-
nost vUci korozi, pfi kontaktu se silnymi zasaditymi Cisticimi
nebo dezinfekénimi prostfedky a roztoky obsahujicimi jéd
nebo ur¢ité soli kovd by mohlo dojit k chemické reakci a k roz-
pusténi povrchu kovu v rozsahu zavislém na sloZeni takového
Cisticiho prostredku.

Proto spolecnost Synthes doporucuje dezinfekéni, Cistici a
myci prostfedky s pH 6-9.5. Produkty s vy$si hodnotou pH,
zvIasté vice nez pH 11, Ize pouZit pouze pfi zohlednéni poza-
davkd na kompatibilitu materidlt uvedenych ve specifikacich
prostredku a v dalsich pokynech jeho vyrobce.

Cesky

Plasty

Pro urcité ¢asti nastrojl, napf. rukojeti, rentgentransparentni
Casti, se uZivaji rizné plasty. Kromé cistych plastil se v nékte-
rych pfipadech pouzivaji i kompozitni materidly, napf. feno-
lovd pryskyfice vyztuZena tkaninou, kterd ma vzhled dfeva
a pouziva se pro rukojeti Sroubovakd, raspatorii, dlat apod.,
nebo plasty vyztuzené uhlikovymi vlakny pouzivané pro cilici
ramena.

Veskeré pouzivané plasty jsou schopny snést spravné osetreni
bez Ujmy. Nékteré plasty mohou zméknout pfi parni sterilizaci,
ale pfi béZnych steriliza¢nich teplotach do 140°C u nich nedo-
chézi k trvalé deformaci. Material vsak Ize poskodit napfiklad
opakovanym ponofenim do dezinfekcnich prostredkd, jejichz
pH je mimo rozsah 4-9.5, anebo nadmérnym namahanim.
Také nékteré promyvaci roztoky mohou vést pfi opakovaném
pouziti ke ztraté barvy nebo zkiehnuti plastd a kompozitnich
materiald.

Doporucené teploty a hodnoty pH

Materidl Teplota* pH
Nerezova ocel do 149°C 7-1
Hlinik do 150°C 6-9.5
Titanové slitiny do 150°C 6-9.5
Plasty do 140°C 4-95
Nitinol do 149°C 6-9.5

* Doporucené teploty pro zpracovani berou v Uvahu mate-
ridlové vlastnosti a interné validované parametry pro zpra-
covani.

13
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Dulezité informace

PFiciny koroze a zmén ¢i poskozeni povrchu

Povrch nastrojd mdze byt narusen nebo poskozen nespravnou
manipulaci ¢i kontaktem s rlznymi latkami. Spravna informo-
vanost o nize uvedenych moznych pficinach koroze a posko-
zeni materidlu pomUze témto pfipaddm zabranit.

Krev, hnis, sekrety apod.

Vétsina tekutin a reziduf lidského téla obsahuje chlorové ionty,
které mohou vyvolat korozi, pokud se pfichyti ¢i pfischnou na
nastrojich na del3i dobu. Nastroje je proto nutno vzdy umyt a
vysusit bezprostfedné po kazdém pouZiti.

Fyziologické roztoky, jodové tinktury, voda

Chlorové a jodové ionty v téchto roztocich zplsobuiji bodo-
vou/dilkovou korozi. Minimalizujte kontakt s témito ionty,
kdekoliv je to mozné. Nastroje diikladné oplachujte destilova-
nou vodou*, aby se odstranila véechna rezidua.

BéZna voda z vodovodu rovnéz obsahuje chloridy a také vy-
soké koncentrace jinych minerdlnich latek, které mohou na
povrchu nastrojii vytvorit skvrny s ostfe ohranicenymi okraji.
Tyto Ize obvykle odstranit destilovanou vodou* a neabrazivni-
mi Cisticimi prostfedky na nerezovou ocel. Nikdy neodkladejte
mokré nastroje; vzdy je ihned osuste. Plsobeni kondenzované
vlhkosti vznikajici béhem sterilizace Ize zabranit prodlouzenim
faze suseni.

Cistici a dezinfekéni prostiedky, promyvaci prostiedky
a jina aditiva

Nadmérné koncentrace téchto produktl nebo silné kyselé ¢i
zsadité distici prostfedky mohou narusit ochrannou oxidovou
vrstvu nerezové oceli, titanu a hliniku a vyvolat korozi, zménu
barvy nebo jiné zmény materialli, vlastnosti a vzhledu povrchu.
Pfi pouZiti téchto produktd je nutno vzdy dodrZovat doporu-
Ceni vyrobct tykajici se koncentraci, doby kontaktu, teplot a
kompatibility materidlu. Doporucuiji se produkty s hodnotami
pH od 7 do 9.5. Nékteré promyvaci roztoky mohou pfi opa-
kovaném nebo delsim pouZiti narusit urcité plasty a zpGsobit
zménu barvy nebo jejich zkiehnuti. Jsou-li nastroje cistény v
automatické mycce — dezinfekénim pfistroji, dodrzujte pokyny
vyrobcll téchto pristroj a vyrobct isticich prostredkd, promy-
vacich prostredkd a jinych aditiv.

Ocelova vina, ocelové kartace, pilniky a jiné abrazivni
cistici prostredky

Extra jemnou ¢i béZnou ocelovou vinu, ocelové kartace, pilniky
Ci jiné distici prostfedky s abrazivnim ucinkem na kovy nikdy
nepouZzivejte k Cisténi chirurgickych nastrojl, protoze by doslo
k mechanickému poskozeni pasivni vrstvy, coz by vedlo ke ko-
rozi a k narusenf jejich funkce.

Kontakt mezi nastroji vyrobenymi z rtznych kovi

Pokud se nerezové ocelové nastroje ponechaji v dlouhodobéj-
$im kontaktu s nastroji s poskozenym povrchem a soucasné
jsou vihceny elektrolytem, mlze se v mistech styku objevit
koroze. Péra, voda, ultrazvukové distici prostfedky nebo jiné
kapaliny a roztoky mohou také pUsobit jako elektrolyty. Tento
jev Ize prileZitostné pozorovat béhem automatického cisténi.
Jiz vznikla rez se mlze prenést na dalsi nastroje pomoci elek-

* Pro destilovanou vodu se doporucuje vodivost < 0,5 pS.

trolytl a vyvolat tak korozi jejich povrchu. Nastroje vyrobené
z jinych materidlt by se mély Cistit a sterilizovat oddéleng, je-li
to moZné. Nastroje se zndmkami koroze je nutno vyfadit a
nahradit nedotcenymi nastroji. Nastroje je nutno Cistit v jejich
otevieném a rozloZeném stavu, jinak by mohlo byt jejich ¢isté-
ni nedostatecné a také by mohlo dojit ke korozi Stérbin ¢i ko-
rozi tfenim. Chemickym ¢&i mechanickym pasobenim se mize
poskodit pasivni vrstva ve sparach nebo kloubnich plochach s
naslednym vznikem koroze.

Nedostatecné mazani

Pohyblivé casti nastrojt, napf. klouby, posuvné casti, odpo-
jitelnd Sroubeni apod. je nutno pravidelné promazavat. Sou-
stavné obrudovani kovu zvySuje poskozeni pasivni vrstvy a
znacné tak zvysuije riziko koroze.

Zbytky cisticich prostfedki v rouskach

Rousky pouZivané pro baleni prostfedki nesmi obsahovat
Cistici prostredky ani zbytky jinych pfipravkld. Tyto zbytky se
mohou prenést na povrch prostfedku prostfednictvim par a
mohou s povrchem reagovat.

Nadmérné namahani nastroju

Nastroje jsou urceny pouze pro konkrétni Ucel a je nutno je
pouZivat v souladu s timto Ucelem. Nespravné pouzivani mize
vést k mechanickému namahani, poruse funkce a trvalému
poskozeni nastroje; tento stav poté zvysi jejich nachylnost ke
korozi.

Poznamka k latexu
Nastroje Synthes neobsahuji Zadny latex, proto je Ize bezpec-
né pouzit u pacientd s alergii na latex.

Informace o specialnim oleji Synthes

Specidlni olej Synthes je synteticky olej, ktery je netoxicky. K
lubrikaci a udrzbé nastroju Synthes se doporucuje pouzivat
vyhradné tento specialni olej Synthes.



Opravy nastroji Synthes a objednavani
nahradnich dila

Defektni nastroje Ize zaslat k opravé mistni zakaznickému ser-
visu firmy Synthes. Zakaznicky servis posoudi, zda mdze byt
nastroj opraven. K defektnimu nastroji je v kazdém pfipadé
tfeba pfiloZit dodaci list s ndsledujicimi informacemi:

— adresa kliniky, kontaktni osoba a telefonni ¢islo

— (islo zboZi zaslaného nastroje

— popis problému.

Jsou-li k opravé zaslany nastroje s pohonem, mize servisni
misto klientovi pronajmout nahradni stroj (pokud jej ma na
skladé), aby jeho operacni provoz nebyl narusen. Informace
o pronajimani nastroji obdrzite od mistnich zakaznickych
servisU.

Na vyménu defektnich ¢i ztracenych dili jednoduchych de-
mon tovatelnych nastroju (napf. nastrojd na méreni hloubky,
vrtacich pouzder) mize mistni zdkaznicky servis zaslat nahrad-
ni dily. Pro informaci, které nahradni dily Ize obdrZet, kontak-
tujte mistni zakaznicky servis.

Cesky
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Vysvétleni symbola

Referencni ¢islo

[sN]

Sériové Cislo

 cc [ rer]

Autorizované zastoupeni

g 2008-12

Datum expirace

Sterilni

STERILE|EO|

Sterilizovano etylénoxidem

®

Opakované nesterilizujte

F

Obsahuje nebo je pfitomen pfirodni pryZovy latex

TAN
(TiGAI7Nb)

Material Slitina titan-hlinik-niob

LOT

Cislo vyrobni 3arze

E

Vyrobce

i

2008-12
Datum vyroby

B>

Nesterilni

STERILE| R |

Sterilizovano ozarenim

&9

Pouze na jedno pouziti

®

Pokud je obal po3kozen, nepouZivejte

SSt TiCP

Material Antikorozni ocel Cisty titan

TAV
(Ti6AI4V)

Slitina titan-hlinik-vanad



]

Znacka shody s EN

A

Pozor, prectéte si ndvod k pouziti

A105y
a35¢

Ukazatel teploty

e

Teplotni omezeni

A

Nejniz3i teplota

D
N~
2D

Chrarite pfed sluncem

Cesky
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0123

Notifikovany organ

[13]

Prectéte si navod k pouziti

Ukazatel sterilizace

!

Nejvy3si teplota

Skladujte v suchu

AN

MR Conditional (podminénd magnetickd rezonance)
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