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Oluline teave

Synthes ortopeediliste ja osteosiinteesi
implantaatide ning instrumentide
kasutamise pohijuhised

Toote kirjeldus

Kirurgilised instrumendid pakuvad ortopeedidele véimalusi
tapseks luufiksatsiooniks. Need mangivad ravis, murdude ravis
ja rekonstruktiivkirurgias (osteostintees ja degeneratiivsete
haiguste korrektsioon) Uldiselt toetavat rolli. Samas ei sobi
implantaadid normaalsete kehaosade asendamiseks ega
keharaskuse kandmiseks (vt tootespetsiifilisi juhiseid).

Implantaadi valimine/naidustused
Traumaatiliste ja/voi degeneratiivsete skeletimuutuste ravi-
misel kaaluge jargmisi tingimusi.

1. Implantaadi valimine. Oige implantaadi valimine on
erakordselt tahtis. Oige suuruse ja kujuga implantaadi
valimine suurendab eduvdimalust.

Inimluu ja pehmekoe omadused seavad implantaadi suurusele
ja tugevusele piiranguid. Osalise koormustaluvusega voi
koormustaluvuseta tootelt ei saa eeldada vastupidavust
taielikule, toetamata kehakaalule. Kui tuleb saavutada tugev
luutihendus, vajab patsient diget valist toetust. Samamoodi
peab patsient piirama fudsilisi tegevusi, mis tekitavad
implantaadile survet voi voimaldavad murrukohal liikuda
ning sellega paranemist edasi lukata.

2. Patsiendiga seotud tegurid. Kirurgia edukust mojuta-
vad oluliselt jargmised patsiendiga seotud tegurid.

a Kaal. Ulekaaluline voi rasvunud patsient véib tootele nii
suurt survet avaldada, et see ei toimigi, ning voib juhtuda,
et kirurgilised tulemused hoopis halvenevad.

b Elukutse voi tegevus. Professionaalsed ametikohad
kujutavad endast riski, kui vélisjoud tekitavad kehale
olulist fuusilist koormust. See vdib pdhjustada toote
ebadnnestunud toimimise ja isegi kirurgilised saavutused
tuhistada.

¢ Seniilsus, vaimne tervis voi alkoholism. Need seisundid
voivad pohjustada teatud vajalike piirangute ja ettevaatu-
sabindude patsiendipoolset ignoreerimist, mis voib kahjus-
tada toodet ning pohjustada teisi tusistusi.

d Teatud degeneratiivsed haigused ja suitsetamine. Ménel
juhul voib degeneratiivne haigus siirdamise ajal olla nii
kaugelearenenud, et see voib oluliselt implantaadi kasuliku
t6oea kestust vdhendada. Sellistel juhtudel toimivad
tooted ainult haiguse stivenemist edasi ltikkava voi ajutiselt
leevendava vahendina.

e Tundlikkus voérkehade suhtes. Ulitundlikkuse kahtluse
korral materjali suhtes peab enne materjali valimist voi
implanteerimist tegema asjakohased analiusid.

3. Oige kasitsemine. Implantaadi 6ige kasitsemine on
aarmiselt oluline. Kui implantaadi kuju tuleb muuta, ei tohi
seadet jarsult painutada, tagurpidi painutada, salgutada ega
kraapida. Sellised tegevused voivad lisaks muule ebadigele
kasitsemisele voi kasutamisele tekitada pinnadefekte ja/voi
kontsentreerida pinge implantaadi keskmesse. See véib
omakorda I6puks toote rikke pdhjustada.

4. Operatsioonijargne hooldus on oluline. Arstid
peaksid patsiente teavitama implantaadi koormuspiiran-
gust ning esitama operatsioonijargse kditumise ja fuusilise
koormuse suurendamise plaani. Selle tegemata jatmine
voib pohjustada paigalt nihkumist, luu paranemise edasi-
likkumist, implantaadi riket, infektsioone, tromboflebiiti
ja/véi haava hematoome.

5. Osteosiinteesitoote eemaldamine. Kui arst teeb
|6pliku otsuse implantaadi eemaldamise aja suhtes, siis
on soovitatav, kui see on konkreetse patsiendi puhul voi-
malik ja asjakohane, et fiksatsioonitoodete eemaldamine
toimuks pdrast paranemisprotsessi [0ppu. See kehtib eriti
hasti noorte ja aktiivsete patsientide korral.

6. Uhilduvus. Synthes tagab oma erinevate originaa-
limplantaatide ja/vdi -instrumentide Uhilduvuse. Jargida
tuleb Synthes kirjeldatud tootespetsiifilisi kasutusjuhiseid.
Synthes tooteid ei ole soovitav kombineerida erinevate
tootjate seadmetega, sest kujundused, materjalid, mehha-
nismid ning konstruktsioonid ei ole Ghtlustatud. Synthes ei
vastuta mis tahes tusistuse eest, mis tekib komponentide
kombineerimise voi vodrinstrumentide kasutamise tottu.
Kui ei ole teisiti 6eldud, siis ei ole soovitav eri metallimplan-
taate kombineerida.

Metallide kombineerimine voib pohjustada galvaanilist
korrosiooni ja ioonide vabanemist. See vo6ib pohjustada
poletikuvastust, Ulitundlikkusreaktsioone metalli suhtes ja/
voi pikaajalisi stisteemseid lagunemisnahte. Lisaks sellele
voib korrosiooniprotsess implantaadi mehaanilist tugevust
vahendada.

7. Teave ja kvalifikatsioon. Kirurgid peavad pohjalikult
tundma toodete otstarbekohast kasutamist ja asjakohaseid
kirurgilisi meetodeid ning olema vastava valjadppe alusel
kvalifitseeritud (nt sisemise fiksatsiooni Gppimise Ghing, AO).

8. Vo6imalikud ohud.

— Implantaadirike vale implantaadi valimise ja/voi ostestin-
teesi Ulekoormamise tottu

— Allergilised reaktsioonid materjali sobimatuse tottu

— Aeglane paranemine vaskulaarsete hairete tottu

— Implantaadi péhjustatud valu

9. MRT - magnetresonantstomograafia.

Kui seadet on hinnatud kasutamiseks magnetresonantsi
keskkonnas, leiate MRT-alase teabe kasutusjuhendist ja/voi
vastava kirurgilise meetodi juhendist aadressil
http://www.depuysynthes.com/ifu.



Uhekordselt kasutatavad tooted

Uhekordseks kasutamiseks ettendhtud tooteid ei tohi
korduskasutada (vt tootespetsiifilisi juhiseid ja jaotist
“Sumbolite tahendus”).

Korduskasutamine voi kliiniline téétlemine (nt puhastami-
ne ja resteriliseerimine) véivad kahjustada seadme konst-
ruktsiooni terviklikkust ja/voi pohjustada seadme rikke.
See voib pohjustada patsiendi vigastuse, haigestumise voi
surma. Lisaks sellele voib Uhekordselt kasutatavate sead-
mete korduskasutamine véi kliiniline td6tlemine tekitada
saastumisohu, nt nakkusohtliku materjali tlekandumise
Uhelt patsiendilt teisele. See vdib pohjustada patsiendi voi
kasutaja vigastuse voi surma.

Arge taastéddelge maardunud implantaate. Uhtegi Synthes
implantaati, mis on maardunud vere, koe ja/v6i kehavedeli-
ke/-materjalidega, ei tohi kunagi uuesti kasutada ning neid
peab kasitsema vastavalt haigla juhistele. Isegi kui need
naivad kahjustusteta, voib implantaatidel esineda vaikseid
defekte ja sisemisi pingeid, mis voivad pohjustada materjali
vasimist.

Steriilsed tooted

Steriilsetes tingimustes tarnitavatel toodetel on tahis-
“STERIILNE" (vt jaotist “Sumbolite tdhendus”). Eemaldage
tooted pakendist aseptilisel viisil. Tootja ei saa steriilsust
garanteerida, kui sulgur on purunenud voi juhul, kui
pakend on valesti avatud, ning sellistel juhtudel tootja
vastutus ei kehti.

Mittesteriilsed tooted

Synthes tooted, mis on tarnitud mittesteriilsetena,
tuleb enne kirurgilist kasutamist puhastada ja auruga
steriliseerida. Enne puhastamist eemaldage ja korvaldage
kasutusest koik Uhekordselt kasutatavad originaalpakendid
(nt silikoonkummist kaitsed, otsakaitsed, kaitsekorgid,
blistrid, Umbrised, kotid, pakkevaht, pappkarp jne).
Puhastage tooteid enne esimest kasutamist ja igakordsel
kasutamisel ning enne hooldusse ja remonti saatmist.
Enne auruga steriliseerimist asetage toode asjakohasesse
pakendisse voi mahutisse.

Koiki  korduskasutatavate instrumentide dekontaminat-
siooni esimene ja koige olulisem samm on nende hoolikas
(kasitsi ja/vdi mehaaniline) puhastamine ning loputamine.
Hoolikas puhastamine on kompleksne protsess, mille edu-
kus soltub erinevatest omavahel seotud teguritest: veekva-
liteet, puhastusaine kogus ja liik, puhastusmeetod (kasitsi,
ultrahelivann, pesumasin/desinfektor), hoolikas loputamine
ja kuivatamine, toote 6ige ettevalmistus, aeg, temperatuur
ning puhastuse eest vastutava isiku hoolsus.

Orgaaniline jadkmaterjal ja/v6i mikroorganismide suur hulk
voivad steriliseerimisprotsessi efektiivsust vahendada.

Instrumendi v6i instrumenditiikkide asukoha
madramine

Synthes instrumendid on konstrueeritud ja toodetud nii,
et need toimiksid ettenahtud kasutusotsarbel kasutamisel
ohutult.

Samas, kui metallinstrument (nt terasest, alumiiniumist,
titaanist ja selle sulamist jne) kasutamise ajal puruneb,
vbib meditsiiniline kuvamisseade (nt KT, rontgenseade jne)
aidata instrumendi tukkide ja/voi osade asukohta maarata.

Eesti



Oluline teave

Synthes korduskasutatavate seadmete, instrumentide, instrumendialuste ja karpide
taastootlemine
Need soovitused kehtivad Synthes korduskasutatavate seadmete to6tlemise kohta. Synthes korduskasutatavate seadmete

hulka kuuluvad teatud kirurgilised instrumendid, instrumendialused ja karbid. Esitatud teave ei kehti Synthes implantaatide
kohta. Neid soovitusi peab jargima, kui konkreetsete toodete infolehtedes ei ole teisiti margitud.

- Arge kasutage terasvilla ega abrasiivseid puhastusvahendeid.

- Véltige joodi- ja suure kloorisisaldusega lahuseid.

— Asetage ultrahelipuhastisse Synthes seadmed ainult koos samasuguse metallikoostisega
esemetega.

— Méardunud voi kasutatud Synthes seadmeid ei tohiks mehaanilises pesumasinas

puhastamiseks karpi asetada. Maardunud Synthes seadmeid peab tootlema alustest ja

karpidest eraldi. Synthes karbid on konstrueeritud korraldusvahendiks auruga steriliseerimise

protsessi  korral, hoiuvahendina meditsiinilistele seadmetele ning korraldusvahendiks

operatsiooni korral.

Pikad kitsad kanttlid, umbavad ja keerulised osad vajavad puhastamise ajal erilist tahelepanu.

— Kéiki seadmeid peab hoolikalt puhastama.

Synthes instrumendid peab enne kasutamist terminaalselt steriliseerima.

Steriliseerimisparameetrid kehtivad ainult piisavalt puhastatud seadmete korral.

— Loetletud parameetrid kehtivad ainult 6igesti paigaldatud, hooldatud, kaliibritud

ja Uhilduvate taastootlemisseadmete korral, Iahtudes standarditest 1SO 15883 ning

ISO 17665.

Soovitatav on kasutada puhastusvahendeid, mille pH on vahemikus 7-9,5. Puhastusvahendeid,

mille pH-véartus on vastavalt kuni 11 ja tle 11, tohib kasutada ainult juhul, kui voetakse

arvesse nende ohutuskaartidel esitatud teavet materjalide thilduvuse kohta. Tutvuge Synthes

instrumentide ja implantaatide materjalide Ghilduvusega kliinilise taastootlemise jaotises, vt

allpool.

— Elektriliste todriistade kasiseadmete ja lisaseadmete Kliinilisel to6tlemisel ei tohi neid

vette ega puhastuslahusese kasta. Arge puhastage elektriseadmeid ultraheliga. Tutvuge

elektriseadmete tootespetsiifilise kirjandusega.

Kirurgiliste patsientide korral, kellel on tuvastatud Creutzfeldti-Jakobi haiguse (CJD)

ning sellega seotud infektsioonide esinemise risk, tuleks ravimisel kasutada thekordselt

kasutatavaid seadmeid. Pdrast operatsiooni kdrvaldage kasutusest instrumendid, mida on

kasutatud voi arvatakse olevat kasutatud CJD-ga patsientide ravimisel, ja/vdi jargige kehtivaid

siseriiklikke soovitusi.

- Lisateabe saamiseks vt siseriiklikke Gigusakte ja juhiseid. Lisaks on néutud haigla sise-
eeskirjade ja protseduuride ning detergentide, desinfektantide ja mis tahes kliinilise
todtlemise seadmete tootjate soovituste jargimine.

Ettevaatust!

Korduvad to6tlemiststklid, mis koosnevad ultraheliga td6tlemisest, mehaanilisest
pesemisest ja steriliseerimisest, mojutavad Synthes kirurgilisi instrumente vahesel maaral.
— Seadme kasutusea l6pp maaratakse tavaliselt kasutusest tingitud kulumise ja kahjustuste
Taasto6tlemise alusel. Seadmel esinevate kahjustus- ja kulumistunnuste hulka véivad muuhulgas
piirangud kuuluda korrosioon (st rooste, uurised), varvimuutused, Uleliigsed kriimustused,
ketendused, kulumised ja praod. Valesti toimivaid seadmeid, tuvastamatu margistusega,
kadunud vo6i eemaldatud (mahakoordunud) osade numbritega seadmeid, kahjustatud ja
liigselt kulunud seadmeid ei tohi kasutada.

Kliinilise taasto6tlemise juhised

Plhkige veri ja/voi jadgid seadmelt kogu kirurgilise protseduuri ajal, et valtida nende

kuivamist seadme pinnale.

— Loputage kanuulitud seadmeid steriilse voi puhastatud veega, et véltida saaste ja/voi

Kéasitsemine jaakide kuivamist sisekdljele.

kasutuskohas — Maérdunud seadmed tuleks saastumata seadmetest eraldada, et valtida personali voi
Umbruskonna saastumist.

— Seadmed tuleks katta steriilse voi puhastatud veega niisutatud ratikuga, et valtida vere
ja/voi jadkide kuivamist.




Eesti

Isoleerimine ja
transport

— Méaéardunud seadmeid tuleks transportida seadmetest eraldada, et valtida saastumist.

Ettevalmistamine
dekontaminatsiooniks
(kdigi puhastusmee-
todite jaoks)

— Soovitatav on seadmeid taastoddelda niipea, kui see on parast kasutamist praktiliselt
voimalik.

— Kui seade on lahtivoetav, votke seade enne taastootlemist lahti.

— Tapsemad instrumentide lahtivétmise juhised saate kohalikult mttgiesindajalt voi laadige
alla veebilehelt http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance.

— Avage porkmehhanismiga, kastlukkudega véi liigenditega seadmed.

— Eemaldage teravad seadmed kaésitsi puhastamiseks voi asetage need eraldi alusele.

— Valendikega/kanuleeritud seadmeid tuleks enne puhastamist kasitsi t6odelda.
Valendikud/kanudlid tuleks enne jadkidest puhastada. Valendikud/kantulid tuleks
hoolikalt harjata, kasutades asjakohase suurusega pehmete harjastega harju ja
poorlevaid liigutusi. Harjad peavad tihedalt sobituma. Harja suurus peaks olema
ligikaudu sama labimodduga nagu puhastatav valendik/kantiul. Valendiku/kantdli jaoks
liiga suure voi liiga vaikse ldbimooduga harja kasutamine ei pruugi valendikku/kantuli
efektiivselt puhastada.

— Leotage ja/voi loputage tugevalt maardunud seadmeid voi kanuleeritud seadmeid
enne puhastamist, et vabastada mis tahes kuivanud mustus voi jaagid. Kasutage
enstiimpuhasti voi -detergendi lahust. Jargige ensttimpuhasti voi -detergendi tootja
kasutusjuhiseid 6ige kasutusaja, temperatuuri, veekvaliteedi ja kontsentratsiooni osas.
Kasutage seadmete loputamiseks kilma kraanivett.

— Synthes seadmeid peab puhastama eraldi Synthes instrumendialustest ja Synthes
karpidest. Voimalusel tuleks karbikaaned puhastusprotsessi jaoks eemaldada.

Puhastamine ja
desinfektsioon - kasitsi
meetod ultraheliga

Seadmed: ultrahelipuhasti, eri suuruses pehmete harjastega harjad, ebemevabad riidelapid,
ststlad, pipetid ja/voi veejuga, enstiimpuhasti voi -detergendi lahus

Eelpuhastusmeetod (eelpuhastuse meetodit peab kasutama enne allpool kirjeldatud mehaanilist

ultraheliga puhastamise meetodit.)

1. Loputage maardunud seadet jooksva kilma kraanivee all véhemalt kahe minuti jooksul.
Rohke mustuse ja jadkide eemaldamise holbustamiseks kasutage pehmete harjastega
harja.

2. Leotage seadet enstlmpuhasti voi -detergendi lahuses vahemalt kimne minuti
jooksul. Jargige enstiimpuhasti voi -detergendi tootja kasutusjuhiseid 6ige kasutusaja,
temperatuuri, veekvaliteedi ja kontsentratsiooni osas.

3. Loputage seadet kiilma veega vahemalt kahe minuti jooksul. Valendike, kanalite ja teiste
raskesti ligipadsetavate kohtade puhastamiseks kasutage sustalt, pipetti voi veejuga.

4. Puhastage seadet kasitsi varskelt valmistatud enstimpuhasti voi -detergendi lahuses
vahemalt viie minuti jooksul. Mustuse ja jadkide eemaldamiseks kasutage pehmete
harjastega harja. Vajadusel kaitage liigendeid, kéepidemeid ja teisi liikuvaid seadmeosi, et
koéik pinnad puutuksid kokku detergendilahusega. Saasteainete aerosooliks muutumise
valtimiseks puhastage seadet vee all. Mdrkus: Vérske lahus on dsja valmistatud puhas lahus.

5. Loputage seadet hoolikalt, kasutades kilma voi sooja kraanivett, védhemalt kahe minuti
jooksul. Valendike ja kanalite loputamiseks kasutage sustalt, pipetti voi veejuga. Vajadusel
kéitage liigendeid, kdepidemeid ja teisi likuvaid seadmeosi, et loputada hoolikalt jooksva
vee all.

6. Kontrollige seadet visuaalselt. Korrake samme 2-6, kuni seadmel ei esine enam nahtavat
mustust.

Ultraheliprotsess: (Enne seda etappi tuleks labida eelpuhastuse sammud 1-6.)

7. Valmistage vérske detergendilahus, kasutades enstimpuhasti voi -detergendi lahust.
Jargige enstiimpuhasti voi -detergendi tootja kasutusjuhiseid dige kasutusaja, temperatuuri,
veekvaliteedi ja kontsentratsiooni osas. Mdrkus: Vérske lahus on d&sja valmistatud puhas
lahus.

8. Puhastage Synthes seadet ultraheliga véhemalt 15 minuti jooksul, kasutades miinimumsa-
gedust 40 KHz.

9. Loputage seadet hoolikalt deioniseeritud (DI) véi puhastatud (PURW) veega vahemalt kahe
minuti jooksul. Valendike ja kanalite loputamiseks kasutage sstalt, pipetti voi veejuga.
Vajadusel kditage liigendeid, kdepidemeid ja teisi likuvaid seadmeosi, et loputada hoolikalt
jooksva vee all.

10. Kontrollige seadet visuaalselt. Korrake samme 2-10, kuni seadmel ei esine enam néhtavat
mustust.

11. Loputage seadet viimast korda, kasutades DI vdi PURW vett véhemalt 15 sekundi jooksul.

12. Kuivatage seade puhta, pehme ebemevaba Uhekordselt kasutatava riidelapiga voi
meditsiiniliselt puhta surudhuga.




Oluline teave

Puhastamine

— automaatse/
mehaanilise
pesumasina meetod

Seadmed: ultrahelipuhasti, pesumasin/desinfektor, eri suuruses pehmete harjastega harjad,
ebemevabad riidelapid, sistlad, pipetid ja/voi veejuga, enstiUmpuhasti voi -detergendi
lahus

Eelpuhastusmeetod (eelpuhastuse meetodit peab kasutama enne allpool kirjeldatud

mehaanilist pesumasinaga puhastamise meetodit.)

1. Loputage maadrdunud seadet jooksva kilma kraanivee all vahemalt Uhe minuti
jooksul. Eemaldage suurem mustus, kasutades pehmete harjastega harja voi pehmet
ebemevaba riidelappi.

2. Puhastage seadet kasitsi varskelt valmistatud enstUmpuhasti voi -detergendi
lahuses vahemalt kahe minuti jooksul. Jargige enstimpuhasti voi -detergendi tootja
kasutusjuhiseid 6ige lahjenduse, temperatuuri, veekvaliteedi ja kasutusaja osas.
Mustuse ja jaakide eemaldamiseks kasutage pehmete harjastega harja. Vajadusel
kaitage ligendeid, kdepidemeid ja teisi liikuvaid seadmeosi, et koéik pinnad puutuksid
kokku detergendilahusega. Saasteainete aerosooliks muutumise valtimiseks puhastage
seadet vee all. Mérkus: Vérske lahus on dsja valmistatud puhas lahus.

3. Loputage seadet, kasutades kilma kuni kdesooja jooksvat kraanivett véhemalt the
minuti jooksul. Valendike ja kanalite loputamiseks kasutage sUstalt, pipetti voi veejuga.
Vajadusel kaitage liigendeid, kaepidemeid ja teisi liikuvaid seadmeosi, et loputada
hoolikalt jooksva vee all.

4. Valmistage varske detergendilahus, kasutades enstiimpuhastit voi -detergenti. Jargige
enstlimpuhasti voi -detergendi tootja kasutusjuhiseid dige lahjenduse, temperatuuri,
veekvaliteedi ja kasutusaja osas. Mdrkus: Vérske lahus on &sja valmistatud puhas lahus.

5. Puhastage Synthes seadmeid ultraheliga vahemalt 15 minuti jooksul, kasutades
miinimumsagedust 40 KHz.

6. Loputage seadet, kasutades DI voi PURW vett vahemalt kahe minuti jooksul. Valendike
ja kanalite loputamiseks kasutage sustalt, pipetti voi veejuga. Loplikuks loputamiseks
peab kasutama DI voi PURW vett.

7. Kontrollige seadet visuaalselt. Korrake samme 2-7, kuni seadmel ei esine enam
nahtavat mustust.

Mehaaniline pesumasinaprotsess: (Enne seda etappi tuleks labida eelpuhastuse sammud 1-7.)
Mérkus: Pesumasin/desinfektor peab vastama standardi ISO 15883 néuetele. Valendike ja
kanudlide to6tlemiseks kasutage MiS-injektorseadet.

8. Toodelge seadet, kasutades jargmisi tstkliparameetreid.

Tstkkel Minimaalne aeg Minimaalne Detergendi liik
(minutid) temperatuur/vesi
Eelpesu 2 Kilm kraanivesi Ei kohaldata
| pesu 2 Kulm kraanivesi (< 40 °C) Puhastusvahend*
Il pesu 5 Soe kraanivesi (> 40 °C) Puhastusvahend*
Loputus 2 Soe DI voi PURW vesi (> 40 °C) Ei kohaldata
Kuumdesinfektsioon 5 >93°C Ei kohaldata
Kuivatus 40 >90°C Ei kohaldata

* vt Lisateave

Kuumdesinfektsioon

Automaatses/mehaanilises pesumasinas puhastamisel kuumdesinfitseerige temperatuuril 93 °C
vahemalt 5 minuti jooksul. Kanuleeritud ja valendikega seadmete korral suunake osa nii, et
valendik voi kantidl on vertikaalses asendis. Kui see ei ole automaatse/mehaanilise pesumasina
ruumipiirangute tottu véimalik, kasutage loputusraami/laadungikandurit koos Ghendustega, mis
on konstrueeritud selleks, et vajadusel tagada t66tlemisvedelike piisav vool seadme valendikku
voi kanadili.




Eesti

Kuivatamine

Juhul, kui mehaanilises pesumasinas ei ole kuivatustsuklit:

— Kuivatage igat seadet hoolikalt seest ja valjast, et valtida roostetamist ja vaartalitlust.

— Pinna kahjustamise valtimiseks kasutage puhast pehmet ebemevaba thekordselt
kasutatavat riidelappi.

Péorake erilist tdhelepanu keermetele, porkmehhanismidele ja liigenditele voi

piirkondadele, kuhu voib vedelik koguneda. Avaga ja sulgege seadmeid, et joutakse

koigisse piirkondadesse. Kuivatage 66nsaid osi (valendikke, kanutle), kasutades

meditsiinilist suruéhujuga.

Kontrollimine

Synthes instrumente tuleb pérast to6tlemist ja enne steriliseerimist kontrollida jargmiste

tingimuste suhtes.

— Puhtus

— Kahjustused, mille hulka véivad muuhulgas kuuluda korrosioon (st rooste, uurised),
varvimuutused, Uleliigsed kriimustused, ketendused, praod ja kulumised

— Oige toimimine, mille hulka véivad muuhulgas kuuluda I6ikeriistade teravus, painduvate
seadmete painutamine, liigendite/ihenduste/karbilukkude ning liikuvate osade, nagu
kaepidemed, porkmehhanismid ja muhvide likuvus

— Puuduvad voi eemaldatud (mahakoorunud) osade numbrid ja kulumine

— Valesti toimivaid seadmeid, tuvastamatu mérgistusega, kadunud voi eemaldatud
(mahakoordunud) osade numbritega seadmeid, kahjustatud ja kulunud seadmeid ei
tohi kasutada.

Kontrollige instrumente oluliste pindade suhtes ning korrigeerige reguleerimist ja talitlust.

Arge kasutage raskelt kahjustatud instrumente, tuvastamatute téhiste, korrosiooniga ega

nuride 16ikepindadega instrumente. Tapsemad funktsioonide kasutamise juhised saate

kohalikult mttgiesindajalt voi laadige alla veebilehelt

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

Méarige liikuvate osadega, nagu liigendite ja Uhendustega, vedrumehhanismiga
kuullaagritega ning keermestatud osadega, instrumente. Synthes instrumente on
soovitatav madrida ja hooldada ainult Synthes spetsiaalse 6liga.

Lahtivoetud seadmed tuleks enne steriliseerimist kokku panna, kui ei ole teisiti mérgitud
voi kui karp ei ole konfigureeritud kokkupandud seadmete jaoks. Tapsemad instrumentide
lahtivotmise juhised saate kohalikult mutgiesindajalt voi laadige alla veebilehelt
http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance.

Pakendamine

Asetage puhastatud kuivad seadmed Synthes karbis digesse kohta. Lisaks sellele kasutage
asjakohast steriliseerimispakendit voi steriliseerimiseks ette ndhtud korduskasutatavat jaika
mahutisisteemi, nagu standardile 1ISO 11607 vastavat steriilse barjaari ststeemi. Olge
ettevaatlik, et kaitsta implantaate ning teravatipulisi ja teravaid instrumente kokkupuute
eest teiste objektidega, mis voivad pinda kahjustada.




Oluline teave

Steriliseerimine

Jargmised soovitused kehtivad Synthes seadmete steriliseerimiseks.

Tsukli liik Minimaalne steriliseerimise  Minimaalne steriliseerimise Minimaalne
kokkupuuteaeg kokkupuutetemperatuur kuivatus-
(minutid) aeg*
Eelvaakum 4 132 °C 20 minutit
Kdllastatud auru-
surubhuga eemaldamine 3 134 °C 20 minutit
(eelvaakum)

(minimaalselt kolm impulssi)

* Rakendades kuivatusaegu Synthes karpide ja nende lisatarvikute korral, voivad vajalikud
olla standardsetest meditsiinilistest eelvaakumi parameetritest erinevad kuivatusajad. See
on eriti oluline polimeeripohiste (plastist) karpide/aluste korral, mida kasutatakse koos eriti
vastupidavate laustekstiilist steriliseerimispakenditega. Kehtivad soovitatavad kuivatusajad
vbivad Synthes karpide korral ulatuda standardsest 20 minutist kuni 60 minutini
pikendatud ajani. Kuivatusaega mojutavad koige sagedamini pollimeeripShised
(plastist) materjalid. Seega, muutused, nagu silikoonmattide eemaldamine ja/voi steriilse
barjadrisisteemi (st eriti vastupidava pakkematerjali vahetamine vahem vastupidava
materjali vastu) muutmine voib vahendada vajalikku kuivatusaega. Kuivatusajad
vbivad vdga palju varieeruda erinevuste téttu pakendimaterjalides (nt laustekstiilist
pakkematerjalid), keskkonnatingimustes, auru kvaliteedis, seadme materjalides,
kogukaalus, sterilisaatori voimsuses ja erinevate jahutusaegade tottu. Kasutaja peab
kasutama kontrollitavaid meetodeid (nt visuaalset kontrolli), et veenduda piisavas
kuivatamises. Kuivatusajad on tavaliselt vahemikus 20 kuni 60 minutit erinevuste tottu
pakendimaterjalides (steriilsusbarjdarististeem, nt pakkematerjalid voi korduskasutatavad
jaigad mahutiststeemid), auru kvaliteedis, seadme materjalides, kogukaalus, sterilisaatori
véimsuses ja erinevate jahutusaegade t6ttu.

Jargida tuleb autoklaavi tootja kasutusjuhendit ja soovitatavaid steriliseerimise
maksimumkoormusi. Autoklaav peab olema odigesti paigaldatud, hooldatud, valideeritud
ja kaliibritud.

Hoiundamine

Pakitud tooteid tuleks hoida kuivas, puhtas keskkonnas, kaitstuna otsese paikesevalguse,
nariliste ning liigtemperatuuri ja -niiskuse eest.

Lisateave

Synthes kasutas jargmiseid vahendeid nende taastodtlemissoovituste kinnitamiseks.
Nimetatud vahendeid ei eelistata vorreldes teiste saadaolevate vahenditega, mis véivad
piisavalt hasti toimida. Puhastusaine teave: deconex TWIN PH10, deconex POWER ZYME ja
deconex TWIN ZYME. Ebemevaba riidelapp: Berkshire Durx 670.

Puhastus- ja steriliseerimisteave on esitatud kooskdlas standarditega ANSI/AAMIST81,
ISO 17664, AAMITIR 12, ISO 17665-1 ja AAMI ST77.

Ulalesitatud soovitused on meditsiiniseadme tootja heaks kiitnud, sest need suudavad
tagada Synthes mittesteriilsete meditsiiniseadmete ettevalmistamise. Tootleja vastutab
to6tlemise tegeliku toimumise eest seadmete, materjalide ja personaliga taastootlemise
osakonnas ning soovitud tulemuse saavutamise eest. Selleks on vajalik protsessi
valideerimine ja pidev seire. Samuti tuleks oigesti hinnata tootlejapoolsete igasuguste
soovitustest korvalekallete efektiivsust ja voimalikke kahjulikke tagajérgi.

Tootja kontaktandmed

Lisateabe saamiseks votke Ghendust Synthes kohaliku muugiesindajaga.




Eesti

Synthes mittesteriilsete implantaatide to6tlemine

Need soovitused kehtivad Synthes mittesteriilsete implantaatide t66tlemise kohta. Esitatud teave kehtib ainult Synthes
kasutamata ja madrdumata implantaatide kohta. Eksplanteeritud Synthes implantaate ei tohi mitte kunagi taastéodelda ja
neid peab kasutusest korvaldamisel kasitsema vastavalt haigla juhistele. Mis tahes implantaati, mis on kasutamata, aga mis
on maardunud, peab kasitsema vastavalt haigla juhistele. Arge taastdddelge maardunud implantaate. Neid soovitusi peab
jargima, kui konkreetsete toodete infolehtedes ei ole teisiti margitud.

— Mis tahes implantaati, mis on kasutamata, aga mis on maardunud vere, koe ja/voi
kehavedelike/-materjalidega, peab kasitsema vastavalt haigla juhistele. Synthes ei
soovita maardunud implantaatide taastootlemist.

- Synthes implantaate ei tohi libestada.

- Arge kasutage Synthes implantaati, kui selle pind on kahjustatud.

Arge kasutage Synthes implantaatidel terasvilla ega abrasiivseid puhastusvahendeid.

Synthes implantaate ei tohi té6delda ega transportida koos mis tahes liiki maardunud

voi saastunud materjalidega.

- Synthes implantaadid on eluliselt olulised seadmed ja neid peab enne kasutamist

terminaalselt steriliseerima.

Steriliseerimisparameetrid kehtivad ainult piisavalt puhastatud seadmete korral.

Synthes seadmete ja tdislaaditud karpide (karp koos kogu voi osa sinna maaratud

sisuga) korral voib kasutada ainult jaikasid steriliseerimismahuteid, mis on heaks kiidetud

kasutamiseks niiske auruga steriliseerimiseks.

— Loetletud parameetrid kehtivad ainult oGigesti paigaldatud, hooldatud, kaliibritud

ja Uhilduvate taastootlemisseadmete korral, ldhtudes standarditest ISO 15883 ning

ISO 17665.

Soovitatav on kasutada puhastusvahendeid, mille pH on 7-9,5. Puhastusvahendeid,

mille pH-vaartus on vastavalt kuni 11 ja tle 11, tohib kasutada ainult juhul, kui voetakse

Ettevaatust! arvesse nende ohutuskaartidel esitatud teavet materjalide Ghilduvuse kohta. Tutvuge

Synthes instrumentide ja implantaatide materjalide Ghilduvusega kliinilise taasto6tlemise

jaotises.

Voimalused jaikade steriliseerimismahutite kasutamisel koos Synthes seadmetega ja

tdislaaditud karpidega on jargmised.

— Jaika steriliseerimismahutisse tohib otse asetada ainult Ghe (1) taislaaditud karbi.

— Jaika steriliseerimismahutisse tohib asetada ainult Ghest (1) téislaaditud karbist parit
instrumendialuse.

— Eraldiseisvad moodulid/raamid voi Uksikseadmed peab paigutama virnastamata
mahuti korvi, et tagada optimaalne ventilatsioon.

— Jdigal steriliseerimismahutil ei tohi mahu ja ventilatsiooni maksimaalne suhe olla suurem

kui 322 cm3/cm?2.

Synthes seadmete ja tdislaaditud karpide korral véib kasutada ainult jaikasid

steriliseerimismahuteid, mis on heaks kiidetud kasutamiseks eelvaakumiga auruga

steriliseerimiseks.

— Jargmised parameetrid kehtivad ainult Gigesti paigaldatud, hooldatud, kaliibritud ja

Uhilduvate taastootlemisseadmete korral.

Lisateabe saamiseks vt siseriiklikke digusakte ja juhiseid. Lisaks on ndutud haigla sise-

eeskirjade ja protseduuride ning detergentide, desinfektantide ja mis tahes kliinilise

t66tlemise seadmete tootjate soovituste jargimine.

Korduvad té6tlemiststklid, mis koosnevad ultraheliga, mehaanilisest pesemisest ja

steriliseerimisest, mojutavad Synthes implantaate véhesel maaral.

— Synthes implantaate peab kontrollima rooste, kahjustuste, nagu kriimustused ja salgud,

Taasto6tlemise puru, varvimuutuste ja jadkmustuse suhtes.

piirangud — Vérvimuutustel ei ole titaanist voi titaanisulamist implantaatidele kahjulikku toimet.
Kaitsev oksiidkiht sailib taielikult.

— Mis tahes implantaat, millel esineb roostet, kriimustusi, sélke, jadkmustust voi puru,

tuleb kasutusest korvaldada.
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Oluline teave

Too6tlemisjuhised

Kasitsemine
kasutuskohas

- Implantaadid peavad kuni kasutamisvajaduse tekkimiseni olema kaetud, et valtida
maardumist voi saastumist. Kasitseda tohib ainult implanteeritavaid seadmeid.
- Pinnakahjustuste valtimiseks peab implantaate voimalikult vahe kasitsema.

Isoleerimine ja
transport

- Implantaadid ei tohi maardunud seadmete ja/voi varustusega kokku puutuda.
— Valtige implantaatide ristsaastumist koos maardunud instrumentidega transportimisel.

Tootlemiseks
ettevalmistamine

— Synthes ei soovita maardunud implantaatide taastodtlemist.

Puhastamine ja
desinfektsioon - kasitsi
meetod ultraheliga

Seadmed: ultrahelipuhasti, enstimpuhasti voi -detergendi lahus, puhtad pehmed

ebemevabad riidelapid.

1. Valmistage varske detergendilahus, kasutades enstiimpuhasti voi -detergendi lahust.
Jargige enstlmpuhasti voi -detergendi tootja kasutusjuhiseid 6ige lahjenduse,
temperatuuri, veekvaliteedi ja kasutusaja osas.

Mérkus: Vérske lahus on &sja valmistatud puhas lahus.

2. Puhastage Synthes implantaati ultraheliga véhemalt 15 minuti jooksul.

3. Loputage implantaati, kasutades DI v6i PURW vett vdhemalt kahe minuti jooksul.
Loplikuks loputamiseks peab kasutama DI voi PURW vett.

4. Kuivatage implantaat puhta pehme ebemevaba tUhekordselt kasutatava riidelapiga voi
meditsiiniliselt puhta suruéhuga.

Puhastamine -
automaatse/mehaanilise
pesumasina meetod

Seadmed: pesumasin/desinfektor, enstiimpuhasti voi -detergendi lahus
Kasutage jargmisi tuskliparameetreid.

Tsukkel Minimaalne aeg Minimaalne Detergendi lik
(minutid) temperatuur/vesi
Eelpesu 2 Kdlm kraanivesi Ei kohaldata
| pesu 2 Kulm kraanivesi (< 40 °C) Puhastusvahend*
Il pesu 5 Soe kraanivesi (> 40 °C) Puhastusvahend*
Loputus 2 Soe DI voi PURW vesi (> 40 °C) Ei kohaldata
Kuumdesinfektsioon 5 >93°C Ei kohaldata
Kuivatus 40 > 90 °C Ei kohaldata

* vt Lisateave

Kuumdesinfektsioon

— Automaatses/mehaanilises pesumasinas puhastamisel kuumdesinfitseerige temperatuuril
93 °C vdhemalt 5 minuti jooksul.

Kontrollimine

— Synthes implantaate tuleb parast td6tlemist ja enne steriliseerimist kontrollida.
— Mis tahes implantaat, millel esineb roostet, kriimustusi, plekke, jadkmustust voi puru,
tuleb kasutusest korvaldada.

Pakendamine

— Asetage puhastatud kuivad implantaadid Synthes karbis o6igesse kohta. Lisaks
sellele kasutage asjakohast steriliseerimispakendit voi steriliseerimiseks ette ndhtud
korduskasutatavat jaika mahutististeemi, nagu standardile ISO 11607 vastavat steriilse
barjaari ststeemi. Olge ettevaatlik, et kaitsta implantaate ning teravatipulisi ja teravaid
instrumente kokkupuute eest teiste objektidega, mis voivad pinda kahjustada.




Eesti

Steriliseerimine

Jargmised soovitused kehtivad Synthes implantaatide steriliseerimiseks.

Tstkli liik Minimaalne steriliseerimise  Minimaalne steriliseerimise Minimaalne

kokkupuuteaeg (minutid) kokkupuutetemperatuur kuivatus-
aeg*

Eelvaakum Kdllastunud 4 132 °C 20 minutit

auru-suruéhuga

eemaldamine 3 134 °C 20 minutit

(eelvaakum)

(minimaalselt kolm

impulssi)

* Rakendades kuivatusaegu Synthes karpide ja nende lisatarvikute korral, véivad vajalikud
olla standardsetest meditsiinilistest eelvaakumi parameetritest erinevad kuivatusajad.
See on eriti oluline polimeeripohiste (plastist) karpide/aluste korral, mida kasutatakse
koos eriti vastupidavate laustekstiilist steriliseerimispakenditega. Kehtivad soovitatavad
kuivatusajad voivad Synthes karpide korral ulatuda standardsest 20 minutist
kuni 60 minutini pikendatud ajani. Kuivatusaega mojutavad koige sagedamini
poltimeeripohised (plastist) materjalid. Seega, muutused, nagu silikoonmattide
eemaldamine ja/voi steriilse barjaariststeemi (nt eriti vastupidava pakkematerjali
kasutamine) voib vahendada vajalikku kuivatusaega. Kuivatusajad voivad vaga palju
varieeruda erinevuste tottu pakendimaterjalides (nt laustekstiilist pakkematerjalid),
keskkonnatingimustes, auru kvaliteedis, implantaadi materjalides, kogukaalus,
sterilisaatori voimsuses ja erinevate jahutusaegade tottu. Kasutaja peab kasutama
kontrollitavaid meetodeid (nt visuaalset kontrolli), et veenduda piisavas kuivatamises.

Jargida tuleb autoklaavi tootja kasutusjuhendit ja soovitatavaid steriliseerimise
maksimumkoormusi. Autoklaav peab olema digesti paigaldatud, hooldatud ja kaliibritud.
Loppkasutaja tohib 16plikult steriliseeritud seadmete pakendamiseks kasutada ainult
seaduslikult turustatud steriliseerimisbarjaare (nt pakendid, kotid voi mahutid).

— Steriilsena  mutdud toote kordussteriliseerimise osas tutvuge seadmespetsiifilise

infolehega.

Jaiga steriliseerimismahuti kasutamise juhised ja kaalutlused

Selleks, et tagada Synthes implantaatide dige steriliseerimine jaiga steriliseerimismahuti

kasutamisel, peab arvesse votma jargmisi tingimusi.

— Jargida tuleb jaiga steriliseerimismahuti tootja kasutusjuhiseid. Kui tekib kusimusi
seoses jaiga steriliseerimismahuti kasutamisega, soovitab Synthes juhiste saamiseks
Uhendust votta konkreetse mahuti tootjaga.

— Vbimalused jdikade steriliseerimismahutite kasutamisel koos Synthes seadmetega ja
taislaaditud karpidega on jargmised.

— Jaika steriliseerimismahutisse tohib otse asetada ainult Ghe (1) taislaaditud karbi.

— Jaika steriliseerimismahutisse tohib asetada ainult Ghest (1) taislaaditud karbist parit
instrumendialuse.

— Eraldiseisvad moodulid/raamid véi Uksikseadmed peab paigutama virnastamata
mahuti korvi, et tagada optimaalne ventilatsioon.

— Kui valite Synthes seadmete ja taislaaditud karpide jaoks jdiga steriliseerimismahuti,
ei tohi jdiga steriliseerimismahuti mahu ning ventilatsiooni maksimaalne suhe olla
suurem kui 322 cm3/cm2. Mis tahes kusimuste korral mahu ning ventilatsiooni suhte
kohta vétke Ghendust mahuti tootjaga.

— Synthes seadmete ja tdislaaditud karpide korral voib kasutada ainult jéikasid

steriliseerimismahuteid, mis on heaks kiidetud kasutamiseks eelvaakumiga auruga

steriliseerimiseks. Seejuures peab jargima Ulalesitatud tabelis toodud parameetreid.

1
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Oluline teave

Lisateave

— Synthes kasutas jargmiseid vahendeid nende taastootlemissoovituste kinnitamiseks.
Nimetatud vahendeid ei eelistata vorreldes teiste saadaolevate vahenditega, mis voivad
piisavalt hasti toimida. Puhastusaine teave: deconex TWIN PH10, deconex POWER ZYME
ja deconex TWIN ZYME. Ebemevaba riidelapp: Berkshire Durx 670.

— Puhastus- ja steriliseerimisteave on esitatud kooskolas standarditega ANSI/AAMIST81,
ISO 17664, AAMITIR 12, ISO 17665-1 ja AAMI ST77.

- Ulalesitatud soovitused on meditsiiniseadme tootja heaks kiitnud, sest need suudavad
tagada Synthes mittesteriilsete meditsiiniseadmete-implantaatide puhastamise ja
steriliseerimise enne kirurgilist kasutamist. Todtleja vastutab tootlemise tegeliku
toimumise eest seadmete, materjalide ja personaliga taastéotlemise osakonnas ning
soovitud tulemuse saavutamise eest. Selleks on vajalik protsessi valideerimine ja
pidev seire. Samuti tuleks oigesti hinnata todtlejapoolsete igasuguste soovitustest
korvalekallete efektiivsust ja voimalikke kahjulikke tagajargi.

Tootja kontaktandmed

Lisateabe saamiseks votke Uhendust Synthes kohaliku mudgiesindajaga.




Synthes instrumentide ja implantaatide
materjalide Ghilduvus kliinilises t66tlemises

Synthes instrumentide materjalid

Kasutatavate materjalide ja nende omaduste tundmine on
oluline, et tagada instrumente oskuslik t&6tlemine ning
hooldamine.

Roostevabad terased
Synthes instrumendid on valmistatud peamiselt korrosioo-
nikindlatest terastest, millel on &ratuntav laikiv voi matt
metallivarv. Nende suure kroomi- ja niklisisalduse tulemusel
tekib korrosioonikindlate teraste metallpinnale kroomok-
siidkiht, mida tuntakse passiivkihina. See passiivkiht kait-
seb instrumenti korrosiooni ja rooste eest. Vale voi hooletu
kasitsemine (nt pinna kahjustamine) ning keemilise, elekt-
rokeemilise voi fuusikalise iseloomuga rinnakud voéivad
korrosioonikindlust kahjustada.

Kasutatakse kahte liiki roostevaba terast, mida eristatakse

nende koostise ja omaduste alusel:

— martensiitterased, mis on korrosioonikindlad ja mille
suurt kovadust saab mojutada ning reguleerida
kuumtootiusega, omavad kdrget kulumiskindlust ja head
|6ikeserva pusimist. Neid teraseid kasutatakse I6ike- ja
teravaotsaliste instrumentide korral, nt puuriotsakud,
hodritsapead, naasklid, freesid voi tangide I6ikeservad.

— austeniitterased, mida ei saa kuumtootlusega kdven-
dada, omavad korget korrosioonikindlust, elastsust ja
vastupidavust ning on tavaliselt mittemagnetilised. Neid
teraseid kasutatakse mitteldikavate instrumentide korral,
nt puurijuhikud, moddikud ja juhtseadmed.

— Synthes soovitab koigi roostevabade teraste korral
desinfektante, puhasteid voi detergente, mille pH on
7-11.

Alumiinium, titaan ja selle sulamid

Kuna alumiinium on kerge materjal, kasutatakse seda nai-
teks graafiliste korpuste, instrumentide kdepidemete ja
teatud muude instrumendiosade jaoks. Elektrokeemiline
pinnatootlus (anodiseerimine, “Ematal” voi kéva anodi-
seerimine) tekitab alumiiniumile Glevarvitava resistentse
oksiidikihi.

Titaani ja titaanisulameid kasutatakse laialdaselt implantaa-
dimaterjalidena. Instrumentide puhul kasutatakse titaani
ainult vahestel juhtudel, peamiselt instrumentide varvi-
kodeerimisel. Titaanisulamite pinda to6deldakse samuti
elektrokeemiliselt (anodiseerimine), tekitades resistentse
oksiidikihi. Selle kihi kasutamisel saab rakendada erinevaid
varvivarjundeid.

Kuigi anodeeritud alumiiniumil, titaanil ja selle sulamitel
on hea korrosioonikindlus, voib kokkupuude tugevate
aluseliste detergentide voi desinfektantidega ning joodi
voi teatud metallisoolasid sisaldavate lahustega pohjustada
keemilise rtnnaku ja pinna lahustumise, mis soltub
detergendi konkreetsest koostisest.

Eesti

Seepérast soovitab Synthes desinfektante, puhasteid voi
detergente, mille pH on 6-9,5. Suurema pH-vaartusega,
eriti pH-ga Ule 11, tooteid peaks kasutama ainult kooskolas
materjali Uhilduvuse nduetega, mis on esitatud detergendi
tootja infolehel ja muu teabena.

Plastid

Teatud instrumendiosadel, nt kaepidemetel, rontgenldbi-
paistvatel osadel, on kasutatud eri plaste. Lisaks puhtale
plastile kasutatakse monel juhul ka komposiitmaterjale, nai-
teks puidumustrilistel fenoolvaikudega tugevdatud kangast
kaepidemetega kruvikeerajatel, hodritsatel, peitlitel jne, voi
stsinikkiuga tugevdatud plaste juhikute kaepidemetes.
Kéik kasutatavad plastid on dige t66tlemise suhtes vastu-
pidavad. Moned plastid voivad auruga steriliseerimisel peh-
meks muutuda, aga neil ei teki pusivaid deformatsioone
normaalsetel steriliseerimistemperatuuridel alla 140 °C.
Materjal voib siiski kahjustuda, nt korduval kastmisel de-
sinfektantidesse, mille pH on véljaspool vahemikku 4-9,5,
ning liigpinge korral. Samuti voib mone loputusvahendi
korduv kasutamine pohjustada plastide ja komposiitide
varvimuutusi voi hapraks muutumist.

Soovitatavad temperatuurid ja pH-tasemed

Materjal Temperatuur* pH
Roostevaba teras kuni 149 °C 7-1
Alumiinium kuni 150 °C 6-9,5
Titaanisulamid kuni 150 °C 6-9,5
Plastid kuni 140 °C 4-9,5
Nitinool kuni 149 °C 6-9,5

* Soovitatavad to6tlemistemperatuurid arvestavad mater-
jalide omadusi ja tootlemise jaoks sisemiselt valideeritud
parameetreid.
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Oluline teave

Korrosiooni ja pinnamuutuse voi -kahjustuse pohjused

Instrumentide pinda véivad rinnata ja kahjustada vale
kasitsemine voi kokkupuude erinevate ainetega. Jargmiste
korrosiooni ja materjalikahjustuste voimalike pohjuste
tundmine v6ib aidata nende tekkimist valtida.

Veri, mada, eritised jne.

Enamik inimese kehavedelikke ja jadke sisaldavad kloo-
riioone, mis voivad pohjustada korrosiooni, kui need jaavad
kokkupuutesse véi kuivavad instrumendile pika aja jook-
sul. Seeparast tuleks instrumendid puhastada ja kuivatada
kohe pérast igat kasutuskorda.

Soolalahused, jooditinktuurid, vesi

Nendes lahustes esinevad kloori- ja joodiioonid p&hjustavad
sOovitavat korrosiooni. Hoidke kokkupuudet nende iooni-
dega voimalikult minimaalsel tasemel. Loputage instrumen-
te hoolikalt destilleeritud veega*, et eemaldada koik jaagid.
Tavaline kraanivesi sisaldab sageli ka kloriide, samuti korges
kontsentratsioonis teisi mineraale, mis voivad instrumendil
pinnale teravate piirjoontega jalgi moodustada. Tavaliselt
on need vbimalik eemaldada destilleeritud vee* ja mitteab-
rasiivsete roostevaba terase puhastusvahendite abil. Mitte
kunagi drge jatke margi instrumente vedelema, vaid kui-
vatage need alati kohe. Sterilisatsiooni ajal tekkivat kon-
densaati on voimalik kuivatusfaasi pikendamisega véltida.

Detergendid, desinfektandid, loputusvahendid

ja muud lisandid

Nende toodete voi tugevalt happeliste voi aluseliste de-
tergentide liiga suur kontsentratsioon voib riinnata roos-
tevaba terase, titaani ja alumiiniumi kaitsvat oksiidikihti
ning pohjustada korrosiooni, varvimuutust voi materjalide,
omaduste ja pinnatingimuste muid muutusi. Kui kasutate
selliseid tooteid, jargige alati tootja soovitusi kontsentrat-
siooni suhtes, kontaktaegu, temperatuure ja materjali so-
bivust. Soovitatav on kasutada tooteid, mille pH-tase on
vahemikus 7-9,5. Méne loputusvahendi korduv véi pika-
ajaline kasutamine voib riinnata teatavaid plaste ja tekitada
varvimuutusi voi hapraks muutumist. Kui instrumente pu-
hastatakse automaatses pesumasin-desinfitseerijas, jargige
pesumasin-desinfitseerijate, detergentide, loputusvahendi-
te ja muude lisandite tootjate suuniseid.

Terasvill, terasharjad, traatharjad ja muud abrasiivsed
puhastusvahendid

Arge kunagi kasutage Ulipeent ega tavalist terasvilla,
terasharju, traatharju ega teisi metallide suhtes abrasiivse
toimega tooriistu  kirurgiainstrumentide puhastamiseks,
sest see pohjustab passiivkihi mehaanilise kahjustuse, mis
viib korrosiooni ja vaartalitluseni.

* Destileeritud vee jaoks on soovitatav juhtivus < 0,5 pS.

Eri metallidest valmistatud instrumentide kokkupuude
Kui roostevabast terasest instrumendid jdetakse pikaaja-
lisse kontakti pinnakahjustustega instrumentidega ning
neid niisutatakse samaaegselt elektrolttidiga, moodustub
kokkupuutepunktides rooste. Aur, vesi, ultraheli-puhas-
tuslahused voi muud vedelikud ja lahused voivad toimi-
da elektrolGutidena. Sellist toimet taheldatakse aeg-ajalt
automaatpuhastuse ajal. Toodetelt, millel on juba rooste
moodustunud, voib see elektroltttide abil tle kanduda ka
teistele instrumentidele, mille pinnale tekib samuti rooste.
Voimalusel tuleks eri materjalidest valmistatud instrumen-
te puhastada ja steriliseerida eraldi. Seega, korrosiooniga
voi roostetappidega instrumendid tuleb alati eraldada ning
vahetada veatute vastu. Instrumendid tuleb puhastada
avatud ja lahtises olekus, et valtida mitte ainult ebapiisavat
puhastamist, vaid ka pilude ja dnaruste korrosiooni. Pilude
voi liitmikuvahede passiivkihti voib kahjustada keemiline
voi mehaaniline tegevus, mis viib korrosiooni tekkeni.

Ebapiisav maarimine

Instrumentide liikuvaid osi, nt liigendid, libisevad osad,
lahtivetavad keermesliited jne, peab regulaarselt maarima.
Pidev metallide hodrdumine suurendab  passiivkihi
kahjustust ja seega suurendab oluliselt korrosiooniriski.

Detergendijaagid pakendamiseks kasutatavatel riide-
lappidel

Seadmete pakendamiseks kasutatavatel riidettkkidel ei
tohi olla detergendijdlgi ega muid jaakaineid. Sellised
jadkained voivad seadme pinnale kanduda auruga ja
pinnale toimet avaldada.

Instrumentide lGlekoormamine
Instrumendid on konstrueeritud ainult konkreetse eesmérgi
taitmiseks ja neid tuleb vastavalt kasutada. Vaarkasutus
voib pohjustada mehaanilist tlekoormust, rikkeid ja pUsivat
instrumendikahjustust, ja see omakorda suurendab nende
vastuvotlikkust korrosiooni suhtes.

Maérkus lateksi suhtes
Kuna Synthes instrumendid ei sisalda mingit lateksit, voib
neid turvaliselt lateksiallergiaga patsientidel kasutada.

Maérkus Synthes spetsiaalse 6li suhtes

Synthes spetsiaalne 6li on stinteetiline oli ja mittetoksiline.
Synthes instrumente on soovitatav maéarida ja hooldada
ainult Synthes spetsiaalse 6liga.



Synthes instrumentide parandamine ja
varuosade tellimine

Defektsed instrumendid voite saata remontimiseks oma
kohalikku Synthes klienditeenindusse. Klienditeenindus
hindab, kas instrumenti saab parandada. Veenduge, et
paneksite defektse instrumendiga kaasa saatmisteate, mis
sisaldab jargmist teavet.

— Haigla aadress, kontaktisik ja telefoninumber

— Tagastatava defektse instrumendi tootenumber

— Probleemi kirjeldus

Kui saadate elektrilised tdoriistad parandusse, on teil
voimalik kasutada asendusmasinaid (kui laos on olemas),
mis voimaldab teil operatsioonide tegemist jatkata.
Asendusmasinate saadavuse suhtes pidage ndu oma
kohaliku klienditeenindusega.

Kohalik klienditeenindus voib tarnida varuosi lihtsate,
mitmeosaliste  instrumentide  (nt  stigavusmoddikud,
puurihtlsid) vigaste voi puuduvate komponentide jaoks.
Varuosade saadavuse suhtes pidage ndu oma kohaliku
klienditeenindusega.

Eesti
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