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Wazne informacje

Podstawowe instrukcje dotyczace
stosowania implantow i instrumentéw
Synthes do zabiegow osteosyntezy

i innych operacji ortopedycznych

Opis produktu

Wszczepiane operacyjnie implanty zapewniajg ortopedom
mozliwos¢ doktadnego zespalania kosci. Ogdlnie rzecz bio-
rac, odgrywaja rowniez role wspomagajaca podczas leczenia,
zrastania sie zlaman, a takze w chirurgii rekonstrukcyjnej (w
przypadku zabiegow osteosyntezy i operacji korygujacych
zmiany w chorobach zwyrodnieniowych). Implanty nie moga
jednak zastepowac naturalnych struktur organizmu ani utrzy-
mywac ciezaru ciata (patrz instrukcje dotyczace okreslonego
produktu).

Wybor implantu / Wskazania

Podczas leczenia kostnych zmian pourazowych i/lub zwyrod-
nieniowych nalezy wzia¢ pod uwage zagadnienia przedsta-
wione w ponizszych punktach:

1. Wybor implantu. Wybor wiasciwego implantu jest kwe-
stia najwyzszej wagi. Prawidtowo wybrany rozmiar oraz ksztatt
implantu zwigksza szanse powodzenia w leczeniu.
Charakterystyka ludzkiej kosci oraz tkanek miekkich jest Zré-
dtem ograniczen, jakim podlegaja rozmiary oraz wytrzymatos¢
implantéw. Nie mozna oczekiwa¢, ze produkt przeznaczony
do czesciowego obciazania lub taki, ktory nie moze by¢ obcia-
zany, wytrzyma petny ciezar ciata pacjenta bez dodatkowych
podpdr. Do uzyskania wytrzymatego zrostu kostnego koniecz-
ne jest korzystanie przez pacjenta z odpowiednich zewnetrz-
nych urzadzen pomocniczych. Chory musi réwniez ograniczy¢
zajecia fizyczne, ktére powodowatyby obcigzenie implantu lub
ruchy w miejscu zlamania, opdzniajac tym samym gojenie.

2. Czynniki zwigzane z pacjentem. Duzy wptyw na po-
mysiny wynik zabiegu operacyjnego ma szereg czynnikow
zwiazanych z pacjentem:

a Masa ciafa. Pacjent z nadwaga lub otytoscia moze powodo-
wac tak duze obcigzenie produktu, ze ulegnie on uszkodze-
niu, by¢ moze nawet niweczac efekty operacji.

b Zawdd i aktywnos¢. Czynnosci zawodowe powodujg zagro-
zenie, kiedy sity zewnetrzne narazajg ciato na znaczne obcia-
zenia fizyczne. Moze to spowodowac uszkodzenie produktu,
a nawet zniweczy¢ korzysci z zabiegu operacyjnego.

¢ Podeszty wiek, choroba psychiczna lub alkoholizm. Stany te
moga spowodowac, ze pacjent zignoruje pewne niezbedne
ograniczenia i srodki ostroznosci, to za$é moze prowadzi¢ do
uszkodzenia produktu lub innych powikfan.

d Niektére rodzaje choréb zwyrodnieniowych oraz palenie
tytoniu. W niektérych przypadkach choroba zwyrodnieniowa
moze by¢ w okresie przeprowadzania implantacji tak zaawan-
sowana, ze moze to doprowadzi¢ do znacznego skrécenia
spodziewanego okresu uzytkowania implantu. W takich przy-
padkach produkty stuza wytacznie jako srodki opdZniajace po-
step choroby lub przejsciowo fagodzace jej objawy.

e Wrazliwo$¢ na ciata obce. Jezeli podejrzewa sie nadwraz-
liwos¢ pacjenta na dany materiat, przed wybraniem lub
wszczepieniem materiatu nalezy przeprowadzi¢ odpowiednie
badania.

3. Prawidtowe obchodzenie sie z produktem. Niezmier-
nie istotne jest prawidtowe obchodzenie si¢ z implantem.
Jezeli konieczna jest zmiana ksztaftu implantu, nie powinno
sie gwattownie zginac urzadzenia, wygina¢ go w odwrotnym
kierunku, nacina¢ lub zarysowywac. W razie takich manipu-
lacji, podobnie jak we wszystkich pozostatych przypadkach
nieprawidtowego obchodzenia sie z produktem lub jego nie-
prawidtowego wykorzystywania, moze dojs¢ do uszkodzen
powierzchni i/lub kumulacji naprezen w rdzeniu implantu. To
z kolei moze ostatecznie spowodowac pekniecie produktu.

4. Zasadnicze znaczenie ma opieka w okresie po-
operacyjnym. Lekarze powinni informowac pacjentéw o
ograniczeniach dotyczacych obciazania implantéw oraz za-
opatrywac ich w plan postepowania i zwiekszania obciazen
fizycznych w okresie pooperacyjnym. W przeciwnym razie
moze dojs¢ do wadliwego ustawienia implantu, opdznienia
zrostu kostnego, pekniecia implantu, zakazen, zakrzepowego
zapalenia zyt i/lub powstania krwiakdw w ranie pooperacyjne;j.

5. Usuwanie produktu do osteosyntezy. Jakkolwiek osta-
teczng decyzje w sprawie terminu usuniecia implantu podej-
muje lekarz, zaleca sie (o ile jest to mozliwe i wiasciwe w przy-
padku danego pacjenta) usuwanie produktow stosowanych
do zespolenia po ukonczeniu procesu gojenia. Odnosi sie to
szczegolnie do mtodych i aktywnych fizycznie pacjentéw.

6. Zgodnos¢. Firma Synthes gwarantuje wzajemna zgodnos¢
roznych oryginalnych implantéw i/lub instrumentéw. Nalezy
przestrzegac instrukcji dotyczacych uzytkowania okreslonego
produktu, zgodnie z opisem firmy Synthes. Nie zaleca sie t3-
czenia produktow firmy Synthes z urzadzeniami pochodzacy-
mi od innych wytwdrcow, poniewaz ich cechy projektowe,
materialy, parametry mechaniczne i rozwigzania konstrukcyj-
ne nie zostaty odpowiednio uzgodnione. Firma Synthes nie
ponosi zadnej odpowiedzialnosci za powikfania wynikajace
z faczenia réznych komponentéw lub z uzycia instrumentow
pochodzacych od innych wytwércow. O ile nie podano ina-
czej, nie zaleca sie jednoczesnego stosowania implantéw wy-
konanych z réznych metali. Jednoczesne stosowanie réznych
metali moze prowadzi¢ do korozji galwanicznej i uwalniania
sie jondw. Moze to spowodowac odpowiedz zapalna, reak-
cje nadwrazliwosci na metal i/lub odlegte, ogolnoustrojowe
dziafania szkodliwe. Ponadto proces korozji moze zmniejszy¢
odporno$¢ mechaniczng implantu.

7. Dostep do informagji i kwalifikacje personelu. Chi-
rurdzy powinni wykazywac¢ petng znajomos¢ przeznaczenia
produktow oraz stosowanych technik chirurgicznych, a ich
kwalifikacje powinny obejmowac ukonczenie odpowiedniego
przeszkolenia (na przyktad wedtug programu Stowarzyszenia
do Badan nad Stabilizacja Wewnetrzna Ztaman — Association
for the Study of Internal Fixation, AO/ASIF).

8. Mozliwe zagrozenia:

— Peknigecie implantu wskutek jego nieprawidtowego doboru
i/lub przecigzenia materiatu uzytego do osteosyntezy.

— Reakgje alergiczne wskutek niezgodnosci materiatu.

— Opoznione gojenie wskutek zaburzen naczyniowych.

— Dolegliwosci bélowe, wywotywane przez obecnos¢ implan-
tu.



9. MRI - tomografia rezonansu magnetycznego

Jesli urzadzenie zostato sprawdzone pod katem stosowania
w $rodowisku rezonansu magnetycznego, informacje na te-
mat obrazowania metoda rezonansu magnetycznego mozna
znalez¢ w instrukcji stosowania i/lub odpowiedniej technice
chirurgicznej na stronie http://www.depuysynthes.comv/ifu.

Produkty do jednorazowego uzycia.

Produktow przeznaczonych do jednorazowego uzycia nie
wolno uzywac powtornie (patrz instrukcje dotyczace okreslo-
nego produktu oraz punkt Znaczenie symboli).

Ponowne uzycie lub przetwarzanie kliniczne (np. czyszczenie i
ponowna sterylizacja) moga ujemnie wptynac na integralnos¢
struktury urzadzenia oraz/lub prowadzi¢ do jego awarii. Moze
to skutkowac obrazeniami, choroba lub $miercig pacjenta. Po-
nowne uzycie lub przetwarzanie kliniczne urzadzen jednora-
zowego uzytku stwarza ponadto ryzyko ich zanieczyszczenia,
np. w wyniku przeniesienia materiatu zakaznego z jednego
pacjenta na drugiego. Moze to skutkowac obrazeniami albo
$miercig pacjenta lub uzytkownika.

Zabrudzonych implantow nie nalezy przetwarza¢ ponownie.
Zaden implant firmy Synthes, ktory ulegt zabrudzeniu przez
kontakt z krwig, tkanka i/lub ptynami/materiatami ustrojowy-
mi, nie powinien by¢ uzywany ponownie. Nalezy z nim poste-
powac zgodnie ze stosowanym w szpitalu protokotem. Mimo
ze implanty sa z pozoru nieuszkodzone, mozliwa jest obec-
nos¢ niewielkich uszkodzen i wzorcow naprezen wewnetrz-
nych, ktére moga by¢ przyczyna zmeczenia materiatu.

Produkty jatowe

Produkty dostarczane w stanie jatowym sg opatrzone ozna-
czeniem ,STERILE” (patrz punkt Znaczenie symboli). Produkty
nalezy wyjmowac z opakowan w sposéb zgodny z zasadami
aseptyki. Producent nie moze zagwarantowac zachowania ja-
towosci produktu w przypadku uszkodzenia zamkniecia opa-
kowania lub jego nieprawidtowego otwierania i nie ponosi w
takich przypadkach Zadnej odpowiedzialnosci.

Produkty niejatowe

Produkty firmy Synthes dostarczane w stanie niejatowym
nalezy oczyéci¢ i poddac sterylizacji parg wodna przed
zastosowaniem podczas zabiegu operacyjnego. Przed wy-
czyszczeniem nalezy usunac i wyrzuci¢ wszystkie oryginalne
opakowania jednorazowego uzytku (np. silikonowe ostonki,
ostonki koncdwek, zatyczki ochronne, blistry, torebki, worki,
pianke pakunkowa, karton itd.). Czyszczenie produktow na-
lezy przeprowadza¢ przed pierwszym oraz kazdym kolejnym
uzyciem, a takze przed ich zwrdceniem w celu konserwacji i
naprawy. Przed sterylizacjg para wodna nalezy umiesci¢ pro-
dukt w zatwierdzonym opakowaniu lub pojemniku.
Pierwszym i najwazniejszym etapem usuwania skazen z wszel-
kich produktow wielokrotnego uzycia jest ich staranne (reczne
i/lub mechaniczne) oczyszczenie i optukanie. Dokfadne czysz-
czenie jest procesem ztozonym, ktérego powodzenie zalezy
od roznorodnych powiazanych ze soba czynnikow: jakosci
wody, ilosci i rodzaju srodka czyszczacego, metody czyszcze-
nia (recznej, ultradzwigkowej, z uzyciem sprzetu do mycia/

Polski

dezynfekdji), doktadnosci ptukania i suszenia, prawidtowego
przygotowania produktu, czasu, temperatury oraz starannosci
osoby odpowiedzialnej za przebieg czyszczenia.

Osady pochodzenia organicznego i/lub duza ilos¢ drobno-
ustrojow moga przyczynia¢ sie do zmniejszenia skutecznosci
procesu sterylizacji.

Lokalizowanie narzedzia lub fragmentéw narzedzi
Narzedzia firmy Synthes zostaty tak zaprojektowane i wypro-
dukowane, by ich uzycie w zakresie, do ktérego sa przezna-
czone, byto bezpieczne.

Jedli jednak narzedzie wykonane z metalu (np. stali, alumi-
nium, tytanu i jego stopdw itp.) ztamie sie podczas uzycia,
fragmenty i/lub elementy narzedzia mozna zlokalizowac przy
pomocy urzadzenia do obrazowania medycznego (np. TK, na-
rzedzia do napromieniowania itd.).



Wazne informacje

Przetwarzanie urzadzen wielokrotnego uzycia firmy Synthes — narzedzia, tace na
instrumenty i kasety
Niniejsze zalecenia dotycza urzadzen wielokrotnego uzycia firmy Synthes. Urzadzenia wielokrotnego uzycia firmy Synthes to

niektoére instrumenty chirurgiczne, tace na instrumenty i kasety. Podane informacje nie dotycza implantow firmy Synthes. Przed-
stawione zalecenia nalezy przestrzegac, chyba ze informacje zawarte w ulotkach dotagczonych do produktéw wskazujg inaczej.

— Nie nalezy uzywac éciernych srodkéw czyszczacych ani srodkow z wetny stalowe;.

— Unikac stosowania roztwordw o wysokiej zawartosci chloru lub zawierajacych jod.

— Dopuszczalne jest czyszczenie w myjce ultradzwiekowe] urzadzen firmy Synthes jedynie pod
warunkiem umieszczenia ich z innymi przedmiotami metalowymi o podobnym skfadzie.

— Zabrudzonych lub zuzytych urzadzen firmy Synthes nie nalezy umieszczac w kasecie do czysz-

czenia w myjni mechanicznej. Zabrudzone urzadzenia firmy Synthes musza byc¢ przetwarzane

oddzielnie od tac i kaset. Kasety firmy Synthes zostaty zaprojektowane jako narzedzie orga-
nizacyjne w procesie sterylizacji parowej, jako narzedzie do przechowywania dla wszystkich
urzadzen medycznych oraz jako narzedzie organizacyjne podczas zabiegow chirurgicznych.

Dtugie, waskie rurki, $lepo zakoficzone otwory i czesci o ztozonej budowie wymagajg szcze-

gdlnej uwagi podczas czyszczenia.

— Wszystkie urzadzenia wymagaja doktadnego czyszczenia.

Instrumenty firmy Synthes wymagaja sterylizacji koncowej przed uzyciem.

Parametry sterylizacji maja zastosowanie wytacznie do urzadzen, ktére sg czyszczone w od-

powiedni sposéb.

— Wyszczegdlnione tutaj parametry odnosza sie wytacznie do odpowiednio zamontowanego,
konserwowanego, skalibrowanego i stosowanego zgodnie z zaleceniami sprzetu do ponow-

Przestrogi nego przetwarzania, zgodnie z normami ISO 15883 i ISO 17665.

Zalecane jest stosowanie $rodkéw czyszczacych o pH z zakresu 7-9,5. Srodkéw czyszczacych

o wartosci pH rownej 11 lub wyzszej nalezy uzywac wyfacznie po uwzglednieniu danych

dotyczacych zgodnosci materiatu, pochodzacych z arkusza danych. Zgodnos¢ materiatow

instrumentow i implantow firmy Synthes podczas przetwarzania klinicznego, patrz ponizej.

— Przetwarzanie kliniczne napeddéw chirurgicznych oraz ich koncéwek. Rekojesci i koncowek
napedow chirurgicznych nie nalezy zanurza¢ w wodzie ani w roztworze czyszczacym. Nape-
déw chirurgicznych nie nalezy czysci¢ w myjce ultradZzwigekowej. Informacje na temat nape-
dow chirurgicznych znajduja sie w pismiennictwie dotyczacym okreslonego produktu.

— Wymagajacy leczenia operacyjnego pacjenci z rozpoznanym ryzykiem choroby Creutzfeldta-
Jakoba (CJD) oraz podobnych zakazen powinni by¢ leczeni z wykorzystaniem instrumentow
jednorazowego uzytku. Utylizacje instrumentéw, ktorych uzywano do leczenia pacjenta z
CJD lub z podejrzeniem tej choroby, nalezy po operacji przeprowadzac zgodnie z aktualnymi
zaleceniami krajowymi.

— Dodatkowe informacje znajduija sie w krajowych przepisach i wytycznych. Ponadto wymaga-
na jest zgodnos¢ z wewnetrznymi zasadami postepowania i procedurami obowigzujacymi w
danym szpitalu, a takze z zaleceniami wytworcow detergentow, $rodkow dezynfekeyjnych i
wszelkich urzadzen uzywanych podczas przetwarzania klinicznego.

— Powtarzajace sie cykle przetwarzania, obejmujace czyszczenie ultradzwiekowe, mycie me-
chaniczne i sterylizacje, wywierajg minimalny wptyw na instrumenty chirurgiczne firmy Syn-

thes.
Ograniczenia — Okres eksploatacji urzadzenia zalezy zazwyczaj od stopnia zuzycia i uszkodzen wynikajacych
dotyczace ponownego z uzywania. Oznaki uszkodzen i zuzycia urzagdzenia moga obejmowac miedzy innymi korozje
przetwarzania (rdza, zagtebienia), odbarwienia, duzg ilo$¢ zadrapan, ztuszczenia, slady zuzycia oraz peknie-

cia. Nie nalezy uzywac urzadzen dziatajgcych nieprawidtowo, z nieczytelnymi oznaczeniami,
brakujacymi lub usunietymi (wytartymi) numerami elementu, a takze urzadzen uszkodzonych
i bardzo zuzytych.
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Instrukcja ponownego przetwarzania klinicznego

Pielegnacja w miejscu
uzycia

— Podczas catego zabiegu chirurgicznego nalezy scierac z urzadzenia krew i/lub zanieczyszcze-
nia, aby nie zaschty na jego powierzchni.

— Urzadzenia kaniulowane nalezy przeptukiwac¢ woda jatowa lub oczyszczong, aby zapobiec

zaschnieciu zabrudzen i/lub zanieczyszczer w ich wnetrzu.

Zabrudzone urzadzenia nalezy oddzieli¢ od urzadzeh nieskazonych, aby unikna¢ skazenia

personelu lub otoczenia.

Urzadzenia nalezy przykry¢ recznikiem nasgczonym woda jatowa lub oczyszczona, aby zapo-

biec przed zasychaniem krwi i/lub zanieczyszczen.

Ograniczenie skazenia
i transport

— Zabrudzone urzadzenia nalezy transportowac oddzielnie od urzadzeh nieskazonych, aby
uniknac skazenia.

Przygotowanie
do odkazenia (dla
wszystkich metod
czyszczenia)

Zaleca sie ponowne przetworzenie urzgdzen po uzyciu tak szybko jak to jest praktycznie

mozliwe.

— Jedli urzadzenie mozna zdemontowac, nalezy to zrobi¢ przed rozpoczeciem ponownego

przetwarzania.

Dalsze szczegdtowe instrukcje dotyczace rozmontowywania instrumentow sg dostep-

ne u lokalnego przedstawiciela handlowego lub do pobrania pod adresem

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

— Urzadzenia zawierajace zapadki, zamki skrzynkowe lub zawiasy nalezy otworzyc¢.

Urzadzenia o ostrych krawedziach nalezy pozostawi¢ do czyszczenia recznego lub umiesci¢

je na oddzielnej tacy.

Swiatta przewodéw/kaniulacje urzadzen nalezy podda¢ obrébce recznej przed rozpocze-

ciem czyszczenia. Swiatta przewoddéw/ kaniulacje nalezy najpierw oczysci¢ z zanieczyszczen.

Swiatla przewoddw/kaniulacjenalezy doktadnie oczysci¢ za pomoca miekkich szczotek odpo-

wiedniej wielkosci, stosujac ruch obrotowy. Szczotki powinny by¢ dokfadnie dopasowane.

Wielkos¢ szczotki powinna by¢ mniej wiecej taka sama, jak $rednica swiatta czyszczone-

go(-ej) przewodurkaniulacji. Uzycie szczotki zbyt duzej lub zbyt matej w stosunku do srednicy

Swiatta przewodu/kaniulacji moze skutkowac nieskutecznym oczyszczeniem powierzchni

$wiatta przewodu/kaniulacji.

— Urzadzenia mocno zabrudzone lub kaniulowane nalezy namoczy¢ lub obficie przeptukad
przed rozpoczeciem czyszczenia w celu oderwania wszelkich zaschnietych zabrudzen lub
zanieczyszczen. Uzyc¢ roztworu enzymatycznego srodka czyszczacego lub detergentu. Nalezy
postepowac zgodnie z informacjami na temat prawidtowego czasu ekspozycji, temperatury,
jakosci wody oraz stezenia, zawartymi w instrukgji uzytkowania opracowanej przez produ-
centa danego enzymatycznego srodka czyszczacego lub detergentu. Do ptukania urzadzen
uzywac zimnej wody wodociggowe;.

— Urzadzenia firmy Synthes musza by¢ czyszczone oddzielnie od tac na instrumenty i kaset

firmy Synthes. Do procesu czyszczenia z kaset nalezy zdjac pokrywy, jedli dotyczy.

Czyszczenie i od-
kazanie — Metoda
reczna z czyszczeniem
ultradzwiekowym

Sprzet: urzadzenie do mycia ultradZzwiekowego, miekkie szczotki roznej wielkosci, migkkie tka-
niny niepozostawiajace wiokien, strzykawki, pipety i/lub dysza wodna, roztwdr enzymatyczne-
go $rodka czyszczacego lub detergentu

Metoda czyszczenia wstepnego (metoda czyszczenia wstepnego musi by¢ zastosowana przed

przeprowadzeniem nizej wyszczegolnionej metody mechanicznego mycia ultradZzwiekowego.)

1. Plukac zabrudzone urzadzenie biezgcg zimng woda wodociagowa przez co najmniej dwie
minuty. Za pomoca migkkiej szczotki usunac najwieksze zabrudzenia i resztki.

2. Moczy¢ urzadzenie w roztworze enzymatycznego $rodka czyszczacego lub detergentu
przez co najmniej dziesie¢ minut. Nalezy postepowac¢ zgodnie z informacjami na temat
prawidtowego czasu ekspozycji, temperatury, jakosci wody oraz stezenia, zawartymi w
instrukcji uzytkowania opracowanej przez producenta danego enzymatycznego $rodka
czyszczacego lub detergentu.

3. Plukac urzadzenie zimng woda przez co najmniej dwie minuty. Przeptukac $Swiatto prze-
wodow, kanaty i inne trudno dostepne okolice za pomocg strzykawki, pipety lub dyszy
wodnej.
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Czysci¢ recznie urzadzenie przez co najmniej pie¢ minut w $wiezo przygotowanym roz-
tworze enzymatycznego srodka czyszczacego lub detergentu. Usunac zabrudzenia i resztki
migkka szczotka. Poruszy¢ ztacza, rekojesci i inne ruchome elementy urzadzenia, aby wy-
stawi¢ wszystkie obszary na dziatanie roztworu detergentu, jesli dotyczy. Czysci¢ urzadzenie
zanurzone w wodzie, aby zapobiec rozpylaniu zanieczyszczen w powietrzu. Uwaga: Swiezy
roztwadr to nowo sporzqdzony, czysty roztwor.

Ptukac¢ urzadzenie doktadnie zimng lub ciepta woda wodociagowa przez co najmniej dwie
minuty. Przeptukac $wiatto przewodow i kanaty za pomoca strzykawki, pipety lub dyszy
wodnej. Poruszy¢ ztacza, rekojesci i inne ruchome elementy urzadzenia, aby je doktadnie
optukac¢ pod biezacg woda, jesli dotyczy.

Skontrolowac¢ wzrokowo urzgdzenie. Powtarzac etapy 2-6, az na urzadzeniu nie bedzie juz
widocznych zabrudzen.

Proces czyszczenia ultradZzwiekowego: (Przed wykonaniem tego etapu nalezy wykonac
czynnosci czyszczenia wstepnego opisane w punktach 1-6.)

Przygotowac $wiezy roztwor detergentu z uzyciem roztworu enzymatycznego srodka
czyszczacego lub detergentu. Nalezy postepowac zgodnie z informacjami na temat prawi-
dtowego czasu ekspozycji, temperatury, jakosci wody oraz stezenia, zawartymi w instrukcji
uzytkowania opracowanej przez producenta danego enzymatycznego srodka czyszczace-
go lub detergentu. Uwaga: Swiezy roztwdr to nowo sporzqdzony, czysty roztwor.
Poddawac urzadzenia firmy Synthes czyszczeniu ultradzwiekowemu przez co najmniej 15
minut z zastosowaniem czestotliwosci o wartosci co najmniej 40 KHz.

Ptuka¢ urzadzenie doktadnie woda dejonizowana (DI) lub oczyszczong (PURW) przez co
najmniej dwie minuty. Przeptukac $wiatfo przewodow i kanaty za pomoca strzykawki, pipe-
ty lub dyszy wodnej. Poruszy¢ ztacza, rekojesci i inne ruchome elementy urzadzenia, aby je
doktadnie optukac¢ pod biezaca woda, jedli dotyczy.

. Skontrolowac¢ wzrokowo urzadzenie. Powtarzac etapy 2-10, az na urzadzeniu nie bedzie

juz widocznych zabrudzen.

. Wykona¢ koncowe ptukanie urzgdzenia woda dejonizowana (DI) lub oczyszczong (PURW)

przez co najmniej 15 sekund.

. Wysuszy¢ urzadzenie jednorazowg czysta miekka tkaning niepozostawiajaca widkien lub

sprezonym powietrzem o jakosci medycznej.

Czyszczenie — Metoda
czyszczenia za pomo-
ca myjni automatycz-
nej/mechanicznej

Sprzet: urzadzenie do czyszczenia ultradZzwiekowego, myjnia/dezynfektor, miekkie szczotki réz-
nej wielkosci, migkkie tkaniny niepozostawiajace widkien, strzykawki, pipety i/lub dysza wod-

na,

roztwdr enzymatycznego srodka czyszczacego lub detergentu

Metoda czyszczenia wstepnego (metoda czyszczenia wstepnego musi by¢ zastosowana przed
przeprowadzeniem nizej wyszczegolnionej metody czyszczenia myjnia mechaniczna.)

1.

Ptukac zabrudzone urzadzenie biezgca zimng woda wodociggowsa przez co najmniej jedna
minute. Usuna¢ najwieksze zabrudzenia miekka szczotka lub miekka tkaning niepozosta-
Wiajaca wiokien.

Czysci¢ recznie urzadzenie przez co najmniej dwie minuty w swiezo przygotowanym roz-
tworze enzymatycznego srodka czyszczacego lub detergentu. Nalezy postepowac zgodnie
z informacjami na temat prawidtowego rozcienczenia, temperatury, jakosci wody oraz cza-
su ekspozycji, zawartymi w instrukgji uzytkowania opracowanej przez producenta danego
enzymatycznego srodka czyszczacego lub detergentu. Usuna¢ zabrudzenia i resztki migkka
szczotka. Poruszy¢ ztacza, rekojesci i inne ruchome elementy urzadzenia, aby wystawi¢
wszystkie obszary na dziatanie roztworu detergentu, jesli dotyczy. Czysci¢ urzadzenie za-
nurzone w wodzie, aby zapobiec rozpylaniu zanieczyszczen w powietrzu. Uwaga: Swiezy
roztwdr to nowo sporzqdzony, czysty roztwor.

Ptuka¢ urzadzenie zimna lub letnig biezaca wodg wodociagowa przez co najmniej jedna
minute. Przeptukad $wiatto przewodoéw i kanaty za pomoca strzykawki, pipety lub dyszy
wodnej. Poruszy¢ zlacza, rekojesci i inne ruchome elementy urzadzenia, aby je dokfadnie
optukac pod biezgcg woda, jesli dotyczy.
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4. Przygotowac $wiezy roztwor detergentu przy uzyciu enzymatycznego $rodka czyszczacego
lub detergentu. Nalezy postepowac zgodnie z informacjami na temat prawidtowego roz-
cienczenia, temperatury, jakosci wody oraz czasu ekspozycji, zawartymi w instrukgji uzyt-
kowania opracowanej przez producenta danego enzymatycznego srodka czyszczacego lub
detergentu. Uwaga: Swiezy roztwor to nowo sporzqdzony, czysty roztwor.

5. Poddawac urzadzenia firmy Synthes czyszczeniu ultradzwiekowemu przez co najmniej
15 inut z zastosowaniem czestotliwosci o wartosci co najmniej 40 KHz.

6. Ptukac urzadzenie woda dejonizowang (DI) lub oczyszczona (PURW) przez co najmniej dwie
minuty. Przeptukac $wiatto przewodow i kanaty za pomoca strzykawki, pipety lub dyszy
wodnej. Do koncowego ptukania musi zosta¢ uzyta woda dejonizowana (DI) lub oczysz-
czona (PURW).

7. Skontrolowac¢ wzrokowo urzadzenie. Powtarzac etapy 27, az na urzadzeniu nie bedzie juz
widocznych zabrudzen.

Proces czyszczenia za pomocg myjni mechanicznej: (Przed wykonaniem tego etapu nalezy wy-
kona¢ czynnosci czyszczenia wstepnego opisane w punktach 1-7.) Uwaga: Sprzet do mycia/
dezynfekcji powinien spetniac wymogi okreslone w normie ISO 15883. Do przetwarzania prze-
woddw ze swiattem oraz kanalikdw nalezy uzywac stojaka typu MIC.

8. Urzadzenie nalezy przetwarzac z zastosowaniem nastepujacych parametrow cyklu:

Cykl Minimalny czas Minimalna Rodzaj

(w minutach) temperatura/woda detergentu
Mycie wstepne 2 Zimna woda wodociggowa Nie dotyczy
Mycie | 2 Zimna woda wodociagowa (< 40°C)  Srodek czyszczacy*
Mycie Il 5 Ciepfa woda wodociggowa (> 40°C)  Srodek czyszczacy*
Ptukanie 2 Ciepta woda DI lub PURW (> 40°C) Nie dotyczy
Dezynfekcja termiczna 5 >93°C Nie dotyczy
Suszenie 40 >90 °C Nie dotyczy

* patrz Dodatkowe informacje

Dezynfekcja termiczna

W przypadku czyszczenia za pomocg myjni automatycznej/mechanicznej nalezy stosowac de-
zynfekcje termiczna w temperaturze co najmniej 93 °C, przez co najmniej 5 minut. Dla urza-
dzen kaniulowanych lub przewodami ze swiattem nalezy ustawic te czes¢ w taki sposéb, aby
$wiatto przewodu lub kaniulacja znajdowata sie w pozycji pionowej. Jesli jest to niemozliwe ze
wzgledu na ograniczong przestrzen w myjni automatycznej/mechanicznej, nalezy uzy¢ stojaka
do irygacji/przenosnika z potaczeniami stuzacymi zapewnieniu odpowiedniego przeptywu pty-
now procesowych do $wiatta przewodu lub kaniuladji, jesli zajdzie taka koniecznosc.

Suszenie

Jesli ptuczka mechaniczna nie obejmuje cyklu suszenia:

— Doktadnie osuszy¢ kazde urzadzenie zaréwno wewnatrz, jak i na zewnatrz, aby zapobiec
jego rdzewieniu i nieprawidtowemu dziataniu.

— Uzy¢ czyste] miekkiej tkaniny niepozostawiajacej wiokien, aby zapobiec uszkodzeniu po-
wierzchni.

Zwrocic szczegolng na gwinty, zapadki i zawiasy lub obszary, w ktérych moze sie gromadzic¢

ptyn. Otworzy¢ i zamknac¢ urzadzenia w taki sposéb, aby uzyska¢ dostep do wszystkich ob-

szarow. Suszy¢ czesci zawierajace komory (Swiatta przewoddw, kanaliki) za pomoca dyszy po-

wietrznej lub sprezonym powietrzem o jakosci medycznej.
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Kontrola

Stan instrumentow firmy Synthes nalezy sprawdzac po zakonczeniu ich przetwarzania, przed

sterylizacja, pod katem:

— czystosci

— uszkodzen, ktére moga obejmowac miedzy innymi korozje (rdza, zagtebienia), odbarwienia,
duzg ilos¢ zadrapan, ztuszczenia, pekniecia oraz slady zuzycia

— prawidtowego dziatania, w tym miedzy innymi ostrosci narzedzi tnacych, zagiecia urzadzen
elastycznych, ruchu zawiaséw/ztaczy/zamkow skrzynkowych, a takze funkgji ruchomych ele-
mentow, takich jak rekojesci, zapadki oraz ztacza

— brakujacych lub usunietych (wytartych) numeréw elementu oraz zuzycia

— Nie nalezy uzywac urzadzen dziatajgcych nieprawidtowo, z nieczytelnymi oznaczeniami, bra-
kujacymi lub usunietymi (wytartymi) numerami elementu, a takze urzadzen uszkodzonych i
zuzytych.

Nalezy sprawdzac, czy powierzchnie instrumentéw sg w dobrym stanie i czy instrumenty sg

prawidfowo wyregulowane i dziatajg we wiasciwy sposéb. Nie wolno uzywac instrumentéw

ze znacznymi uszkodzeniami, z nieczytelnymi oznaczeniami i oznakami korozji oraz instrumen-

téw stepionych. Dalsze szczegdtowe instrukcje kontroli dziatania sa dostepne u lokalnego

przedstawiciela handlowego lub do pobrania pod adresem

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

Nalezy smarowac instrumenty zawierajgce ruchome czedci, takie jak zawiasy i ztgcza, sprezy-
nowe tozyska kulkowe oraz czeéci nagwintowane. Zaleca sie smarowanie i konserwacje instru-
mentéw firmy Synthes wyfacznie za pomoca specjalnego oleju firmy Synthes.

Rozmontowane urzadzenia nalezy ponownie zmontowac przed rozpoczeciem steryliza-
qji, chyba ze instrukcje wskazuja inaczej, lub jesli kaseta nie jest skonfigurowana dla zmon-
towanego urzadzenia. Dalsze szczegotowe instrukcje demontazu instrumentow sa do-
stepne u lokalnego przedstawiciela handlowego lub do pobrania pod adresem
http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance.

Pakowanie

Nalezy umiesci¢ wyczyszczone i wysuszone urzadzenia we wiasciwych miejscach w kasecie
firmy Synthes. Dodatkowo nalezy uzy¢ dodatkowego opakowania do sterylizacji lub kontenera
sterylizacyjnego wielokrotnego uzycia, takiego jak system bariery sterylnej, zgodnego z norma
ISO 11607. Nalezy zachowac¢ ostrozno$¢, aby ochroni¢ implanty oraz spiczaste i ostre instru-
menty przed zetknieciem sie z innymi przedmiotami, ktére moga uszkodzi¢ ich powierzchnie.

Sterylizacja

Zalecenia dotyczace sterylizacji urzadzen firmy Synthes sg nastepujace:

Typ cyklu Minimalny czas ekspozycji Minimalna temperatura Minimalny
podczas sterylizacji ekspozycji podczas czas suszenia*

(w minutach) sterylizacji

Préznia wstepna 4 132 °C 20 minut
Wymuszone usuwanie
powietrza za pomocq 3 134 °C 20 minut
nasyconej pary wodnej

(proznia wstepna)

(co najmniej trzy impulsy)

* W odniesieniu do parametréw czasu suszenia dla kaset firmy Synthes wraz z akcesoriami
moze byc konieczne zastosowanie parametrow czasu suszenia wykraczajgcych poza standar-
dowe parametry prozni wstepnej stosowane w lecznictwie. Ma to szczegolne znaczenie w
przypadku kaset/tac na bazie polimeréw (plastik) stosowanych w potaczeniu z wytrzymatymi,
nietkanymi opakowaniami do sterylizacji. Aktualnie zalecane parametry czasu suszenia dla
kaset firmy Synthes moga wahac sie od standardowych 20 minut do wydtuzonego czasu
60 minut. Czas suszenia warunkuje najczesciej obecnos¢ materiatow na bazie polimerow
(plastik). W zwiazku z tym konieczny czas suszenia moze by¢ zmniejszony poprzez wprowa-
dzenie zmian, takich jak usuniecie materiatéw silikonowych i/lub zmiany zwiazanej z jato-
wym systemem bariery sterylnej (tj. zmiana opakowania ciezszego na Izejsze). Czas suszenia
moze znacznie si¢ wahac ze wzgledu na réznice materiatow uzywanych do pakowania (np.
opakowania nietkane), warunki srodowiskowe, jakos¢ pary, materiaty skfadowe urzadzenia,
catkowita mase, wydajnos¢ sterylizatora oraz réznice czasu schtadzania. Uzytkownik moze




Polski

stosowac rézne metody (np. kontrole wzrokowe) w celu potwierdzenia uzyskania odpowied-
niego stanu osuszenia. Czas suszenia generalnie waha sie od 20 do 60 minut wskutek réznic
materiatéw uzywanych do pakowania (system bariery sterylnej, np. opakowania lub systemy
kontenerow sterylizacyjnych wielokrotnego uzycia), jakosci pary, materiatow uzytych do pro-
dukcji urzadzenia, catkowitej masy, wydajnosci sterylizatora oraz réznic czasu schfadzania.

Nalezy przestrzega¢ instrukcji uzycia producenta autoklawu oraz zalecanych wytycznych doty-
czacych maksymalnego zatadunku do sterylizacji. Autoklaw musi by¢ odpowiednio zamonto-
wany, konserwowany, legalizowany i kalibrowany.

Przechowywanie

Opakowane produkty powinny by¢ przechowywane w czystym, suchym miejscu, w warunkach
zapewniajacych ochrone przed bezposrednim nastonecznieniem, szkodnikami oraz skrajnymi
temperaturami i wilgotnoscia.

Dodatkowe informacje

Firma Synthes stosowata nastepujace materiaty eksploatacyjne podczas procesu zatwierdzania
opisywanych zalecen dotyczacych ponownego przetwarzania. Materiaty te nie zostaty wy-
szczegolnione jako zalecane zamiast innych dostepnych materiatow eksploatacyjnych, ktére
moga réwniez dawac zadowalajacy efekt. Informacja dotyczaca srodka czyszczacego: deconex
TWIN PH10, deconex POWER ZYME i deconex TWIN ZYME. Tkanina niepozostawiajaca wio-
kien: Berkshire Durx 670.

Informacje dotyczace czyszczenia i sterylizacji podano zgodnie z postanowieniami ANSI/
AAMIST81, I1SO 17664, AAMITIR 12, 1SO 17665-1 i AAMI ST77.

Wyzej opisane zalecenia zostaty zatwierdzone przez producenta urzadzenia medycznego jako
odpowiednie do przygotowywania niejatowego urzadzenia medycznego firmy Synthes. Spra-
wujacy nadzér nad przetwarzaniem pozostaje odpowiedzialny za zapewnienie rzeczywistego
przeprowadzenia procesu przetwarzania przy uzyciu sprzetu, materiatéw, z udziatem persone-
lu osrodka zajmujacego sie przetwarzaniem oraz uzyskanie zadanego rezultatu. Wymaga to
zatwierdzenia i rutynowego monitorowania tego procesu. Ponadto jakiekolwiek odstepstwa
sprawujacego nadzér nad przetwarzaniem od podanych zalecen nalezy poddac odpowiedniej
ocenie pod wzgledem skutecznosci i mozliwych niepozadanych nastepstw.

Kontakt z
producentem

Aby uzyskac wiecej informacji, nalezy skontaktowac sie z lokalnym przedstawicielem handlo-
wym firmy Synthes.

Przetwarzanie niejalowych implantéw firmy Synthes

Niniejsze zalecenia dotycza przetwarzania niejatowych implantow firmy Synthes. Dostarczone tutaj informacje dotycza wytacznie
nieuzywanych i niezabrudzonych implantéw firmy Synthes. Usunietych implantow firmy Synthes nigdy nie nalezy poddawac
ponownemu przetwarzaniu. Po usunieciu nalezy z nimi postepowac zgodnie ze stosowanym w szpitalu protokotem. Z kazdym
implantem, ktéry nie byt uzywany, jednak ulegt zabrudzeniu nalezy postepowac zgodnie ze stosowanym w szpitalu protokotem.
Zabrudzonych implantéw nie nalezy przetwarza¢ ponownie. Podanych zalecen nalezy przestrzega¢, chyba ze informacje zawarte
w ulotkach dotgczonych do produktéw wskazujg inaczej.

Przestrogi

— Z kazdym implantem, ktéry nie byt uzywany, jednak ulegt zabrudzeniu przez kontakt z krwia,
tkanka i/lub ptynami/materiatami ustrojowymi, nalezy postepowac zgodnie ze stosowanym
w szpitalu protokotem. Firma Synthes nie zaleca przeprowadzania ponownego przetwarza-
nia zabrudzonych implantow.

— Implantéw firmy Synthes nie nalezy smarowac.

— Implantu Synthes nie nalezy uzywac, jesli jego powierzchnia jest uszkodzona.

— Do implantéw firmy Synthes nie nalezy uzywac $ciernych srodkow czyszczacych ani srodkow
z wetny stalowej.

— Implanty firmy Synthes nie powinny by¢ przetwarzane ani transportowane z zadnymi zabru-
dzonymi lub skazonymi materiatami.

— Implanty firmy Synthes sg urzadzeniami medycznymi o kluczowym znaczeniu i wymagaja
sterylizacji koncowej przed uzyciem.
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Wazne informacje

— Parametry sterylizacji maja zastosowanie wyfacznie do urzadzen, ktore sg czyszczone w od-
powiedni sposéb.

— Do sterylizacji parowe] urzadzen firmy Synthes moga by¢ stosowane wylacznie kontenery
sterylizacyjne zatwierdzone do zastosowania w sterylizacji parowej oraz zatadowane kasety
(kaseta z catodcia lub czescig przypisanej do niej zawartosci).

— Wyszczegdlnione tutaj parametry odnosza sie wyfacznie do odpowiednio zamontowanego,

konserwowanego, skalibrowanego i stosowanego zgodnie z zaleceniami sprzetu do ponow-

nego przetwarzania, zgodnie z normami ISO 15883 i ISO 17665.

Zalecane jest stosowanie $rodkéw czyszczacych o pH z zakresu 7-9,5. Srodkéw czyszczacych

o wartosci pH rownej 11 lub wyzszej nalezy uzywac wyfacznie po uwzglednieniu danych

dotyczacych zgodnosci materiatu, pochodzacych z arkusza danych. Zgodnos¢ materiatow

instrumentow i implantéw firmy Synthes podczas przetwarzania klinicznego.

Mozliwosci dotyczace uzywania kontenerdw sterylizacyjnych z urzadzeniami firmy Synthes i

zatadowanymi kasetami sa nastepujace:

— Bezposrednio w kontenerze sterylizacyjnym mozna umiescic nie wiecej niz jedng (1) catko-
wicie zaladowana kasete.

— W kontenerze sterylizacyjnym mozna umiesci¢ tace na instrumenty z nie wiecej niz jednej
(1) zatadowanej kasety.

— Niezalezne moduty/stojaki lub pojedyncze urzadzenia muszg by¢ umieszczane (bez nakfa-
dania na siebie) w koszu kontenera w celu zapewnienia optymalnej wentylacji.

— Kontener sterylizacyjny musi cechowa¢ maksymalny stosunek objetosci do powierzchni wen-

tylacji o wartosci nie wiekszej niz 322 cm?/cm?.

Z urzadzeniami firmy Synthes i zatadowanymi kasetami mozna uzywac wytgcznie konteneréw

sterylizacyjnych zatwierdzonych do zastosowania do sterylizacji parowej z proznig wstepna.

— Ponizsze parametry odnosza sie wytacznie do odpowiednio zamontowanego, konserwowa-

nego, skalibrowanego i stosowanego zgodnie z zaleceniami sprzetu do ponownego prze-

twarzania.

Dodatkowe informacje znajduja sie w krajowych przepisach i wytycznych. Ponadto wymaga-

na jest zgodnos¢ z wewnetrznymi zasadami postepowania i procedurami obowigzujacymi w

danym szpitalu, a takze z zaleceniami wytworcow detergentéw, $rodkow dezynfekeyjnych i

wszelkich urzadzen uzywanych podczas przetwarzania klinicznego.

Ograniczenia doty-
czace ponownego
przetwarzania

— Powtarzajace sie cykle przetwarzania, obejmujace czyszczenie ultradzwiekowe, mycie me-
chaniczne i sterylizacje, wywieraja minimalny wptyw na implanty firmy Synthes.

— Wszystkie implanty firmy Synthes musza by¢ kontrolowane pod katem korozji, uszkodzen
takich jak zarysowania i naciecia, resztek, odbarwien lub osadow.

— Odbarwienie nie wywiera dziatania niepozadanego na implanty tytanowe lub ze stopéw
tytanu. Ochronna warstwa tlenkowa zostaje catkowicie zachowana.

— Wszystkie implanty z widoczng korozja, zarysowaniami, nacieciami, zawierajace pozostatosci
lub zanieczyszczenia nalezy wyrzucic.

Instrukcje dotyczace przetwarzania

Pielegnacja w miejscu
uzycia

— Implanty powinny pozosta¢ przykryte az do momentu uzycia w celu unikniecia ich zabru-
dzenia lub skazenia. Przetwarzac nalezy wytacznie implanty, ktére maja zostac¢ wszczepione.

— Aby zapobiec uszkodzeniom powierzchni implantéw, konieczne jest ograniczenie ich prze-
twarzania.

Ograniczenie skazenia
i transport

— Implanty nie powinny sie styka¢ z zabrudzonymi urzadzeniami i/lub sprzetem.
— Nalezy zapobiega¢ mozliwosci zakazenia krzyzowego implantéw przez zabrudzone instru-
menty podczas transportu.

Przygotowanie do
przetwarzania

— Firma Synthes nie zaleca przeprowadzania ponownego przetwarzania zabrudzonych implan-
tow.
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Czyszczenie i od-
kazanie - Metoda
reczna z czyszczeniem
ultradzwiekowym

Sprzet: urzadzenie do czyszczenia ultradZzwiekowego, roztwér enzymatycznego srodka czysz-

czacego lub detergentu, migkkie tkaniny niepozostawiajace wiokien,

1. Przygotowac $wiezy roztwor detergentu przy uzyciu roztworu enzymatycznego srodka
czyszczacego lub detergentu. Nalezy postepowac zgodnie z informacjami na temat pra-
widtowego rozcienczenia, temperatury, jakosci wody oraz czasu ekspozycji, zawartymi w
instrukcji uzytkowania opracowanej przez producenta danego enzymatycznego $rodka
czyszczacego lub detergentu. Uwaga: Swiezy roztwdr to nowo sporzqdzony, czysty roz-
twar.

2. Poddawac implant firmy Synthes czyszczeniu ultradzwiekowemu przez co najmniej 15 mi-
nut.

3. Pluka¢ implant woda dejonizowana (DI) lub oczyszczona (PURW) przez co najmniej dwie
minuty. Do koficowego ptukania musi zosta¢ uzyta woda dejonizowana (DI) lub oczyszczo-
na (PURW).

4. Wysuszy¢ implant jednorazowa czysta migkka tkaning niepozostawiajaca wiokien lub spre-
zonym powietrzem o jakosci medycznej.

Czyszczenie — Metoda
czyszczenia za pomo-
ca myjni automatycz-
nej/mechanicznej

Sprzet: sprzet do mycia/dezynfekcji, roztwor enzymatycznego $rodka czyszczacego lub deter-
gentu. Stosowac nastepujace parametry cyklu:

Cykl Minimalny czas Minimalna Rodzaj

(w minutach) temperatura/woda detergentu
Mycie wstepne 2 Zimna woda wodociggowa Nie dotyczy
Mycie | 2 Zimna woda wodociagowa (< 40°C)  Srodek czyszczacy*
Mycie Il 5 Ciepta woda wodociggowa (> 40°C)  Srodek czyszczacy*
Ptukanie 2 Ciepta woda DI lub PURW (> 40°C) Nie dotyczy
Dezynfekcja termiczna 5 >93°C Nie dotyczy
Suszenie 40 >90 °C Nie dotyczy

* patrz Dodatkowe informacje

Odkazanie termiczne

— W przypadku czyszczenia za pomocg myjni automatycznej/mechanicznej nalezy stosowac
dezynfekcje termiczng w temperaturze co najmniej 93°C, przez co najmniej 5 minut.

— Stan implantéw firmy Synthes nalezy sprawdza¢ po zakofczeniu ich przetwarzania, przed
sterylizacja.

Kontrola — Wszystkie implanty z widoczna korozja, zarysowaniami, wadami, zawierajgce pozostatosci
lub resztki nalezy wyrzucic.

— Nalezy umieéci¢ wyczyszczone i wysuszone implanty we wiasciwych miejscach w kasecie

firmy Synthes. Dodatkowo nalezy uzy¢ odpowiedniego opakowania do sterylizacji lub sys-

Pakowanie temu kontenera sterylizacyjnego wielokrotnego uzycia, takiego jak system bariery sterylnej,

zgodnego z normg ISO 11607. Nalezy zachowac ostroznos¢, aby zapewni¢ ochrone przed
kontaktem implantow oraz spiczastych i ostrych instrumentdw z obiektami, ktére mogtyby
uszkodzi¢ ich powierzchnie.

1
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Wazne informacje

Sterylizacja

— Zalecenia dotyczace sterylizacji implantow firmy Synthes sa nastepujace:

Typ cyklu Minimalny czas ekspozycji Minimalna temperatura Minimalny
podczas sterylizacji ekspozycji podczas czas suszenia*
(w minutach) sterylizacji
Préznia wstepna 4 132 °C 20 minut
Wymuszone usuwanie
powietrza za pomocq 3 134 °C 20 minut

nasyconej pary wodnej
(proznia wstepna)
(co najmniej trzy impulsy)

* W odniesieniu do parametréw czasu suszenia dla kaset firmy Synthes wraz z akcesoriami
moze by¢ konieczne zastosowanie parametrow czasu suszenia wykraczajgcych poza standar-
dowe parametry prézni wstepnej stosowane w lecznictwie. Ma to szczegdine znaczenie w
przypadku kaset/tac na bazie polimeréw (plastik) stosowanych w potgczeniu wytrzymatymi,
nietkanymi opakowaniami do sterylizacji. Aktualnie zalecane parametry czasu suszenia dla
kaset firmy Synthes moga wahac¢ sie od standardowych 20 minut do wydtuzonego czasu 60
minut. Czas suszenia warunkuje najczesciej obecnos¢ materiatdw na bazie polimeréw (pla-
stik). W zwiazku z tym konieczny czas suszenia moze by¢ zmniejszony poprzez wprowadze-
nie zmian, takich jak usuniecie materiatéw silikonowych i/lub zmian zwigzanych z jatowym
systemem bariery sterylnej (np. zmiana opakowania ciezszego na lzejsze lub zastosowanie
kontenerow sterylizacyjnch). Czas suszenia moze znacznie sie wahac ze wzgledu na roznice
materiatéw uzywanych do pakowania (np. opakowania nietkane), warunki srodowiskowe,
jakos¢ pary, materiaty sktadowe implantu, catkowita mase, wydajnosc sterylizatora oraz r6z-
nice czasu schtadzania. Uzytkownik moze stosowac rézne metody (np. kontrole wzrokowe)
w celu potwierdzenia uzyskania odpowiedniego stanu osuszenia.

— Nalezy przestrzegac instrukcji uzycia producenta autoklawu oraz zalecanych wytycznych
dotyczacych maksymalnego zatadunku do sterylizacji. Autoklaw musi by¢ odpowiednio za-
montowany, konserwowany i kalibrowany. Do opakowywania urzadzen przeznaczonych do
sterylizacji koncowej uzytkownik powinien uzywac wytacznie legalnie dostepnych na rynku
barier sterylizacyjnych (np. opakowania, worki lub pojemniki).

— W przypadku produktow sprzedawanych w stanie jatowym informacje dotyczace ponownej
sterylizacji znajduja sie w ulotce dotgczonej do konkretnego produktu.

— Instrukgcja i kwestie dotyczace uzywania kontenera sterylizacyjnego
W celu zapewnienia prawidtowe;j sterylizacji implantéw firmy Synthes z wykorzystaniem kon-
tenera sterylizacyjnego konieczne jest uwzglednienie nastepujacych kwestii:

— o Nalezy przestrzega¢ instrukcji uzycia kontenera sterylizacyjnego dostarczonej przez jego
producenta. W przypadku pytan dotyczacych sposobu uzycia kontenera sterylizacyjnego
firma Synthes zaleca skontaktowanie sie z producentem konkretnego kontenera w celu
uzyskania porady.

— Mozliwosci dotyczace uzywania kontenerow sterylizacyjnych z urzadzeniami firmy Synthes
i zatadowanymi kasetami sa nastepujace:

— Bezposrednio w kontenerze sterylizacyjnym mozna umiescic nie wiecej niz jedna (1) cat-
kowicie zatadowana kasete.

— W kontenerze sterylizacyjnym mozna umiescic tace na instrumenty z nie wiecej niz jednej
(1) zatadowanej kasety.

— Niezalezne moduty/stojaki lub pojedyncze urzadzenia musza by¢ umieszczane (bez na-
ktadania na siebie) w koszu kontenera w celu zapewnienia optymalnej wentyladji.

— Przy wyborze kontenera sterylizacyjnego dla urzadzen i zatadowanych kaset firmy Sztyw-
ny nalezy uwzgledni¢, ze kontener sterylizacyjny musi cechowa¢ maksymalny stosunek
objetosci do powierzchni wentylacji o wartosci nie wigkszej niz 322 cm3/cm2. W razie
jakichkolwiek pytan dotyczacych stosunku objetosci do powierzchni wentylacji prosimy
skontaktowac sie z producentem kontenera.

— Z urzadzeniami firmy Synthes i zatadowanymi kasetami mozna uzywac¢ wytacznie konte-
neréw sterylizacyjnych zatwierdzonych do zastosowania do sterylizacji parowej z prézniq
wstepng, nalezy ponadto przestrzegad zalecen dotyczacych parametréw podanych w ta-
beli powyzej.




Polski

Dodatkowe
informacje

— Firma Synthes stosowata nastepujace materiaty eksploatacyjne podczas procesu zatwierdza-
nia opisywanych zalecen dotyczacych ponownego przetwarzania. Materialy te nie zostaty
wyszczegdlnione jako zalecane zamiast innych dostepnych materiatéw eksploatacyjnych,
ktére moga rowniez dawac zadowalajacy efekt. Informacja dotyczaca srodka czyszczacego:
deconex TWIN PH10, deconex POWER ZYME i deconex TWIN ZYME. Tkanina niepozostawia-
jaca widkien: Berkshire Durx 670.

— Informacje dotyczace czyszczenia i sterylizacji podano zgodnie z postanowieniami ANSI/
AAMIST81, ISO 17664, AAMITIR 12, ISO 17665-1 i AAMI ST77.

— Wyzej opisane zalecenia zostaly zatwierdzone przez producenta urzadzenia medycznego
jako odpowiednie do czyszczenia i sterylizacji niejatowych urzadzeh medycznych — implan-
téw firmy Synthes przed ich zastosowaniem w chirurgii. Sprawujacy nadzér nad przetwa-
rzaniem pozostaje odpowiedzialny za zapewnienie rzeczywistego przeprowadzenia procesu
przetwarzania przy uzyciu sprzetu, materiatéw, z udziatem personelu osrodka zajmujacego
sie przetwarzaniem oraz uzyskanie zadanego rezultatu. Wymaga to zatwierdzenia i rutyno-
wego monitorowania tego procesu. Ponadto jakiekolwiek odstepstwa sprawujgcego nadzér
nad przetwarzaniem od podanych zalecen nalezy podda¢ odpowiedniej ocenie pod wzgle-
dem skutecznosci i mozliwych nastepstw niepozadanych.

Kontakt z
producentem

Aby uzyskac wiecej informacji, nalezy skontaktowac sie z lokalnym przedstawicielem handlo-
wym firmy Synthes.
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Wazne informacje

Zgodnos¢ materiatow instrumentow i
implantéw firmy Synthes podczas prze-
twarzania klinicznego

Materiaty instrumentéw firmy Synthes

Znajomos¢ zastosowanych materiatow i ich wiaéciwosci jest
niezbedna dla zapewnienia prawidtowego przetwarzania
oraz konserwacji instrumentow.

Stal nierdzewna

Instrumenty Synthes sg wytwarzane gtéwnie ze stali odpornej

na korozje, ktéra mozna rozpoznac po blyszczacym lub

matowym metalicznym kolorze. Dzigki wysokiej zawartosci
chromu i niklu, na powierzchni stali odpornej na korozje
tworzy sie ochronna warstwa tlenku chromu, zwana warstwa
pasywacyjna. Warstwa pasywacyjna chroni instrument

przed korozja i rdzewieniem. Nieprawidtowe lub nieostrozne

obchodzenie sie z instrumentem (np. uszkodzenie

powierzchni) oraz uszkodzenia chemiczne, elektrochemiczne
lub fizyczne moga wptynac¢ niekorzystnie na odpornos¢

na korozje.

Stosowane sg dwa rodzaje stali nierdzewnej, réznigce sie

sktadem i wiasciwosciami:

— Stal martenzytyczna, odporna na korozje, ktérej twardos¢
moze zmienia¢ sie pod wptywem ciepfa; ma duza odpor-
nos¢ na scieranie i duzg wytrzymato$¢ ostrza tnacego. Ta
stal jest uzywana do ciecia i w instrumentach z ostrymi kon-
cowkami, jak np.: $widry, glowice rozwiertakow, przebijaki,
wiertfa lub ostrza tnace szczypiec.

— Stal austenityczna, ktérej nie mozna utwardzi¢ dziataniem
ciepfa; ma duza odpornos¢ na korozje, elastycznosc i wy-
trzymato$¢ i ogolnie nie ma wiasciwosci ferromagnetycz-
nych. Ta stal jest stosowana w nietngcych instrumentach,
np. prowadnicach wiertel, miernikach i urzadzeniach do
celowania.

Firma Synthes zaleca stosowanie do wszystkich instrumen-

téw ze stali nierdzewnej $rodkéw do dezynfekgji, czyszcze-

nia lub detergentéw o pH 7-11.

Aluminium, tytan i jego stopy

Od czasu wprowadzenia aluminium, jako lekkiego materiatu,
jest ono stosowane np. w tubach na grafike, uchwytach i nie-
ktorych innych czesciach instrumentow. Elektrochemiczna ob-
robka powierzchni (anodyzacja, ,Ematal” lub twarda anody-
zacja) powoduje powstanie na aluminium odpornej warstwy
tlenku, ktérg mozna wybarwiac.

Tytan i jego stopy sa powszechnie stosowanymi materiata-
mi do wytwarzania implantéw. W przypadku instrumentow
tytan jest stosowany tylko w kilku zastosowaniach, gtéwnie
do kodowania kolorem instrumentéw. Powierzchnia stopow
tytanu jest réwniez poddawana obrébce elektrochemicznej
(anodyzacji), ktoéra powoduje powstanie odpornej warstwy
tlenku. Dzigki wytworzeniu tej warstwy mozna dodac rézne
odcienie kolorow.

Chociaz anodyzowane aluminium, tytan i jego stopy maja do-
bra odpornos¢ na korozje, ich kontakt z silnymi detergentami
zasadowymi lub srodkami do dezynfekdji i roztworami zawie-
rajacymi jodyne lub niektére sole metali moze prowadzi¢ do
uszkodzen chemicznych i rozpuszczenia warstwy powierzch-
niowej w zaleznosci od skfadu detergentu.

W zwigzku z tym firma Synthes zaleca stosowanie $rodkow
do dezynfekcji, czyszczenia lub detergentéw o pH 6 — 9.5.
Produkty o wyzszej wartosci pH, zwilaszcza wyzszej niz 11,
powinny by¢ stosowane wyfacznie w oparciu o wymagania
zgodnosci materiatdw podane na arkuszu danych i inne infor-
macje producenta detergentu.

Tworzywa sztuczne

Do wytwarzania niektérych czesci instrumentéw, np. uchwy-
téw lub czesci radiocieniujgcych, stosowane sa rézne tworzy-
wa sztuczne. Oprocz czystych tworzyw sztucznych stosowane
s3 rowniez materialy zlozone, np. zywice fenolowe o wygla-
dzie drewnianym wzmocnione materiatem, do wytwarzania
uchwytéw $rubokretow, raspatoréw, diut itp., lub tworzywa
sztuczne wzmocnione wiéknami weglowymi do wytwarzania
ramion do celowania.

Wszystkie stosowane tworzywa sztuczne wytrzymujg prze-
twarzanie. Niektdre tworzywa sztuczne mogg mieknac¢ pod-
czas sterylizacji parowej, ale nie prowadzi to do trwatego
znieksztatcenia przy normalnej temperaturze sterylizacji poni-
7ej 140 °C. Materiat moze jednak ulec uszkodzeniu np. przez
wielokrotne zanurzanie w srodkach do dezynfekcji o wartosci
pH poza zakresem 4 — 9.5 oraz przez nadmierne obcigzanie.
Rowniez niektére ptyny do ptukania moga powodowac od-
barwienia lub famliwos¢ tworzyw sztucznych i ich kompozy-
tow na skutek wielokrotnego stosowania.

Zalecana temperatura i poziomy pH

Materiat Temperatura* pH
Stal nierdzewna do 149°C 7-11
Aluminum do 150°C 6-9.5
Stopy tytanu do 150°C 6-9.5
Tworzywa sztuczne do 140°C 4-9.5
Nitinol do 149°C 6-9.5

* Zalecane temperatury przetwarzania uwzgledniaja wiasci-
wosci materiatowe i potwierdzone wewnetrznie parametry
przetwarzania.

Przyczyny korozji i zmiany lub uszkodzenia
powierzchni

Powierzchnia instrumentow moze ulec uszkodzeniu na skutek
niewtfasciwego obchodzenia sig lub kontaktu z réznymi sub-
stancjami. Swiadomos¢ powyzszych mozliwych przyczyn ko-
rozji i uszkodzenia materiatdw moze pomdc w ich uniknieciu.

Krew, ropa, wydzieliny itp.

Wiekszo$¢ ludzkich ptyndw ustrojowych i wydzielin zawiera
jony chlorkowe, ktére moga powodowac korozje, jesli pozo-
stang na instrumencie przez dtuzszy czas lub wyschng na nim.
Dlatego instrumenty nalezy czysci¢ i suszy¢ bezposrednio po
kazdym uzyciu.

* Zalecana przewodnos¢ wody destylowanej wynosi <0,5 uS.



Roztwory soli fizjologicznej, jodyna, woda

Jony chlorkowe i jodkowe z tych roztworéw powoduja koroz-
je z wytworzeniem zagtebien. Nalezy do minimum ograniczyc
kontakt z tymi jonami. Nalezy dokfadnie przeptukac instru-
ment woda destylowang*, aby usuna¢ wszystkie pozostatosci.
Réwniez zwykta woda z kranu moze zawierac chlorki, a takze
wysokie stezenia innych zwiazkow, ktére moga pozostawiac
slady o ostrych krawedziach na powierzchni instrumentu.
Mozna je zazwyczaj usuna¢ woda destylowana* i niesciera-
jacymi $rodkami do czyszczenia stali nierdzewnej. Nie nalezy
pozostawia¢ mokrych instrumentdw; nalezy je natychmiast
wysuszy¢. Mozna unikng¢ wytwarzania skondensowanej wil-
goci podczas sterylizacji przez wydtuzenie fazy suszenia.

Detergenty, srodki do dezynfekgji,

ptyny do ptukania i inne dodatki

Zbyt duze stezenia tych produktow badz silnie kwasowe lub
zasadowe detergenty moga uszkodzi¢ ochronng warstwe
tlenku na powierzchni stali nierdzewnej, tytanu i aluminium
oraz spowodowac korozje, odbarwienia lub inne zmiany ma-
teriatéw, wiasciwosci i stanu ich powierzchni. Podczas stoso-
wania tych produktéw nalezy zawsze przestrzegal zalecen
producenta dotyczacych stezenia, czaséw kontaktu, tempera-
tury i zgodnosci materiatow. Zalecane sa produkty o pH mie-
dzy 7 a 9.5. Podczas wielokrotnego lub przedtuzonego uzycia
niektore ptyny do ptukania moga powodowac uszkodzenia
tworzyw sztucznych i prowadzi¢ do ich odbarwienia lub fam-
liwosci. Jezeli instrumenty sa czyszczone w automatycznym
urzadzeniu do czyszczenia/dezynfekdji, nalezy przestrzegac in-
strukcji producenta dotyczacych tego typu urzadzenia, stoso-
wanych detergentow, ptyndw do ptukania i innych dodatkdw.

Welna stalowa, szczotki stalowe, pilniki i inne

Scierne narzedzia do czyszczenia

Podczas czyszczenia instrumentow chirurgicznych nie wolno
uzywa¢ bardzo grubej ani normalnej wetny stalowej, sta-
lowych szczotek, pilnikéw ani innych sciernych narzedzi do
czyszczenia, gdyz moze to spowodowac uszkodzenia mecha-
niczne warstwy pasywacyjnej, prowadzac do korozji i wadli-
wego dziatania.

Stykanie sie instrumentéw wykonanych z réznych
materiatéw

Jezeli instrumenty ze stali nierdzewnej beda stykac sie przez
dtuzszy czas z instrumentami z uszkodzona powierzchnia i jed-
noczesnie zostang zwilzone elektrolitem, w miejscu styku moze
powstac rdza. Para, woda, roztwory do czyszczenia ultradzwie-
kowego oraz inne ptyny moga zachowywac sie jak elektrolity.
Takie zjawisko jest niekiedy obserwowane podczas czyszczenia
automatycznego. Produkty korozji, ktére zostaly juz wytwo-
rzone moga réwniez zostac przeniesione na inne instrumenty
przez elektrolity, powodujac powstanie rdzy na powierzchni. W
miare mozliwosci instrumenty wykonane z réznych materiatow
nalezy czysci¢ oddzielnie. Dlatego instrumenty z korozjg lub
plamkami rdzy nalezy zawsze wyfacza¢ z uzycia i wymienia¢ na
nieuszkodzone egzemplarze. Instrumenty nalezy czysci¢ po ich
otwarciu i rozmontowaniu, aby unikna¢ nie tylko niedoktadne-
go czyszczenia, ale rowniez korozji w szczelinach i w ztozonych
formach. Warstwa pasywacyjna w szczelinach i potaczeniach
moze zosta¢ uszkodzona przez oddziatywanie chemiczne lub
mechaniczne, prowadzac do korozji.

Polski

Niewtfasciwe smarowanie

Ruchome czesci np. pofaczenia, wysuwane czesci, rozbieralne
potaczenia gwintowane itp. musza by¢ regularnie smarowa-
ne. Ciggte Scieranie metalu zwieksza uszkodzenia warstwy pa-
sywacyjnej, znacznie zwiekszajac ryzyko wystapienia korozji.

Pozostatosci detergentow w tkaninach

do pakowania

Tkaniny stosowane do pakowania urzadzen nie mogg zawie-
ra¢ detergentow ani innych pozostatosci. Takie pozostatosci
moga zostad przeniesione na powierzchnie urzadzenia przez
pare, a nastepnie moga oddziatywac z ta powierzchnia.

Nadmierne obciazanie instrumentéow

Instrumenty sa przeznaczone wytgcznie do okreslonych celéw
i musza by¢ eksploatowane stosownie do nich. Niewtasciwe
stosowanie moze prowadzi¢ do nadmiernego obcigzenia me-
chanicznego, wadliwego dziatania i trwatego uszkodzenia in-
strumentu, zwiekszajac jego podatno$¢ na korozje.

Uwaga dotyczaca lateksu
Instrumenty firmy Synthes nie zawieraja lateksu, dlatego moz-
na je bezpiecznie stosowac u pacjentdw z alergia na lateks.

Uwaga dotyczaca specjalnego oleju firmy Synthes
Specjalny olej firmy Synthes jest nietoksycznym olejem synte-
tycznym. Zaleca sie smarowanie i konserwacje instrumentow
firmy Synthes wytacznie za pomoca specjalnego oleju firmy
Synthes.

Naprawa instrumentow Synthes
i zamawianie czesci zamiennych

Uszkodzone instrumenty mozna dostarcza¢ do naprawy do

lokalnego serwisu Synthes. Serwis oceni, czy instrument na-

daje sie do naprawy. Do uszkodzonego instrumentu nalezy w

kazdym wypadku dotgczy¢ dowod dostawy, zawierajgcy na-

stepujace informacje:

— adres kliniki, osobe upowazniona do kontaktow i numer
telefonu

— numer artykutu przystanego instrumentu

— opis problemu

W przypadku odsytania do naprawy napedéw mozna wypo-

zyczy¢ instrumenty zastepcze (o ile sa w magazynie), tak by

utrzymad prace bloku operacyjnego. W celu uzyskania infor-

macji o dostepnosci wypozyczanych maszyn skontaktowac sie

z lokalnym serwisem.

W przypadku uszkodzenia lub zagubienia czesci prostych,

demontowanych instrumentow (np. gtebokosciomierzy, tulei

borujacych) lokalny serwis moze dostarczy¢ czesci zamienne.

W celu uzyskania informacji o dostepnych czesciach zamien-

nych skontaktowac sie z lokalnym serwisem.
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Interpretacja symboli

Numer katalogowy

4|

Numer serii

 cc [ rer]

Autoryzowany przedstawiciel

g 2008-12

Termin waznosci

Sterylny

STERILE|EO|

Sterylizowane za pomocg tlenku etylenu

®

Nie sterylizowa¢ ponownie

F

Zawiera naturalng gume lateksowa

TAN
(TiGAI7Nb)

Materiat Stop tytanu, aluminium i niobu

LOT

Partia towaru

E

Producent

i

2008-12
Data produkgji

B>

Niesterylny

STERILE| R |

Sterylizowane napromienianiem

&9

Jednorazowego uzytku

®

Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone

SSt TiCP

Materiat Stal nierdzewna Czysty tytan

TAV
(Ti6AI4V)

Stop tytanu, aluminium i wanadu
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Oznaczenie CE

A

Uwaga, patrz instrukcja obstugi

o
&
P

st

Wskaznik temperatury

e

Zakres temperatur

A

Temperatura minimalna

D
N~
2D

Chroni¢ przed promieniami stonecznymi

Polski

17

0123

Jednostka notyfikowana

[13]

Sprawdzi¢ w instrukcji obstugi

Wskaznik sterylizacji
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Temperatura maksymalna
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Urzadzenie warunkowo bezpieczne przy badaniach MRI
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