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Informatii importante

Instructiuni de baza referitoare la
utilizarea implanturilor si instrumentelor
Synthes pentru ortopedie si osteosinteza

Descrierea produsului

Implanturile chirurgicalefi ofera chirurgului un mijloc de fixare
precisa a osului. Ele joaca, de asemenea, un rol de sustinere
generala in tratament, vindecarea fracturilor si interventiile
chirurgicale reconstructive (osteosinteza si corectarea bolilor
degenerative). Cu toate acestea, implanturile nu sunt
corespunzdtoare pentru inlocuirea structurilor normale ale
corpului sau pentru sustinerea greutatii corpului (a se vedea
instructiunile specifice produsului).

Selectarea unui implant/indicatii
La tratarea modificarilor scheletale traumatice si/sau dege-
nerative luati in considerare urmatoarele chestiuni:

1. Selectarea implantului. Selectarea implantului cores-
punzator este de importanta extrema. Potentialul de reusi-
ta este marit de selectarea implantului de marime si forma
corespunzatoare.

Caracteristicile osului si tesutului moale uman impun
restrictii asupra marimii si tariei implanturilor. Nu se poate
astepta ca niciun produs care sustine partial greutatea
sau nu sustine greutatea sa reziste la intreaga greutate
nesustinuta a corpului. Daca este necesar sa se realizeze o
consolidare osoasa puternica, pacientul necesita o asistenta
externd adecvata. De asemenea, pacientul trebuie sa Tsi
restranga activitatile fizice care ar exercita tensiune asupra
implantului sau ar permite deplasarea la locul fracturii si ar
intarzia astfel vindecarea.

2. Factori legati de pacient. O serie de factori care
au legatura cu pacientul influenteaza puternic reusita
interventiei chirurgicale:

a Greutatea. Un pacient supraponderal sau obez poate
supune produsul la o solicitare atat de mare incat acesta se
va defecta, poate chiar cu inversarea efectelor interventiei
chirurgicale.

b Ocupatia sau activitatea. Ocupatiile profesionale
prezinta un risc atunci cand fortele externe supun corpul
unor sarcini fizice substantiale. Acest lucru poate face
ca produsul sa se defecteze si chiar sa anuleze realizarile
interventiei chirurgicale.

¢ Senilitate, boala mintala sau alcoolism. Aceste stari 1l
pot determina pe pacient s& ignore anumite restrictii si
precautii necesare, ceea ce duce la defectarea produsului
sau la alte complicatii.

d Anumite boli degenerative si fumatul. In unele cazuri,
o boala degenerativa poate fi atat de avansata in momentul
implantarii incat poate reduce substantial durata de
functionare asteptata a implantului. In asemenea cazuri,
produsele servesc numai drept mijloc de intarziere sau
usurare temporara a bolii.

e Sensibilitate la corpuri straine. In cazul in care este
suspectata o hipersensibilitate la un material, Tnainte de
a selecta sau implanta materialul trebuie efectuate teste
adecvate.

3. Manipularea corecta. Manipularea corecta a implantului
este extrem de importanta. Daca este necesara modificarea
formei implantului, dispozitivul nu trebuie indoit brusc, indoit
invers, crestat sau zgdriat. Asemenea manipulari, adaugate
oricaror altor manipulari sau utilizari incorecte, pot produce
defecte de suprafatd si/sau pot concentra solicitarea in
centrul implantului. La randul sau, acest lucru poate provoca
n cele din urma defectarea produsului.

4. ingrijirea postoperatorie este esentiald. Medicii
trebuie sa isi informeze pacientii despre restrictiile de
sarcini aferente implanturilor si sa elaboreze un plan pentru
comportamentul postoperatoriu si cresterea sarcinilor
fizice. Nerespectarea acestei instructiuni poate provoca
alinierea gresita, intarzierea vindecarii osului, defectarea
implantului, infectii, tromboflebita si/sau hematoame la
locul plagii.

5. indepértarea produsului osteosintetic. Desi medicul
ia decizia finala privind momentul indepartarii implantului,
este preferabil — daca este posibil si corespunzator pentru
pacientul individual — sa se indeparteze produsele de fixare
dupa incheierea procesului de vindecare. Acest lucru este
adevarat In mod particular pentru pacientii tineri si activi.

6. Compatibilitatea. Synthes garanteaza compatibilitatea
diferitelor sale implanturi si/sau instrumente originale.
Trebuie respectate instructiunile de utilizare specifice
produsului, asa cum sunt ele descrise de Synthes. Nu este
recomandabil s& se amestece produsele Synthes cu cele
ale altor producdtori, deoarece conceptiile, materialele,
mecanismele si constructia nu sunt armonizate. Synthes nu
isi asuma nicio raspundere pentru niciun fel de complicatii
produse in urma amestecarii componentelor sau in urma
utilizarii unor instrumente straine.

Daca nu se specifica contrariul, nu se recomanda
amestecarea diferitelor metale pentru implanturi.
Amestecarea metalelor poate duce la coroziune galvanica
si eliberarea de ioni. Acest lucru poate provoca raspuns
inflamator, reactii de sensibilitate la metale si/sau efecte
sistemice daunatoare pe termen lung. In plus, procesul de
coroziune poate reduce rezistenta mecanica a implantului.

7. Informatii si calificare. Chirurgii trebuie sa aiba pe
deplin cunostinta de destinatia de utilizarea a produselor
si tehnicile chirurgicale aplicabile. Acestia trebuie sa fie
calificati prin formare profesionala adecvata (de exemplu,
de catre Asociatia pentru studiul osteosintezei, AO).

8. Riscuri potentiale:

— Defectarea implantului de la selectarea implantului gresit
si/sau supraincarcarii osteosintezei

— Reactii alergice de la incompatibilitatea cu materialul

— Vindecare intérziata de la tulburari vasculare

— Durere declansata de implant

9. IRM - Imagistica prin rezonanta magnetica

In cazul unui dispozitiv evaluat pentru utilizarea in mediul
RM, informatiile IRM vor fi gasite in instructiunile de
intrebuintare si/sau tehnica chirurgicald corespunzatoare
de pe http://www.depuysynthes.com/ifu.



Dispozitive de unica utilizare

Produsele destinate pentru unica utilizare nu trebuie
reutilizate (a se vedea instructiunile specifice produsului si
.Interpretarea simbolurilor”).

Reutilizarea sau reprocesarea clinica (de ex., curatarea si
resterilizarea) pot compromite integritatea structurala a
dispozitivului si/sau pot duce la defectarea dispozitivului.
Acest lucru poate avea ca rezultat vatamarea, imbolnavirea
sau decesul pacientului. Tn plus, reutilizarea sau
reprocesarea clinicd a dispozitivelor de unica utilizare
poate crea riscul contaminarii, de ex. din cauza transmiterii
materialului infectios de la un pacient la altul. Acest lucru
poate avea ca rezultat vatamarea sau decesul pacientului
sau utilizatorului.

Nu reprocesati implanturile murdarite. Orice implant
Synthes care a fost murdarit cu sange, tesut si/sau fluide/
substante corporale nu trebuie utilizat niciodata din nou si
trebuie manipulat conform protocolului spitalicesc. Chiar
daca implantul pare sa nu fie deteriorat, acesta poate
prezenta mici defecte si profiluri de tensiune interna care
pot provoca oboseala materialului.

Produse sterile

Produsele livrate Tn stare sterilda sunt inscriptionate
.STERIL” (a se vedea , Interpretarea simbolurilor”). Scoateti
produsele din ambalaj intr-o maniera aseptica. Producatorul
nu poate garanta sterilitatea daca sigiliul ambalajului este
rupt sau daca ambalajul a fost deschis necorespunzator si
nu isi asuma nicio raspundere Tn asemenea situatii.

Produse nesterile

Produsele Synthes livrate in stare nesterila trebuie curatate
si sterilizate cu aburi Tnainte de utilizarea chirurgicala.
Inainte de curatare, indepértati si aruncati toate ambalajele
originale de unica folosinta (de ex., aparatorile din silicon,
aparatorile varfurilor, capacele de protectie, ambalajele cu
bule, pungile, spuma de ambalare, cartonul etc.). Curatati
produsele inainte de prima utilizare si dupa fiecare utilizare
si fnainte de a le returna pentru intretinere si reparare.
Tnainte de sterilizarea cu aburi, puneti produsul ntr-un
ambalaj sau recipient aprobat.

Primul si cel mai important pas la decontaminarea tuturor
instrumentelor reutilizabile este curdtarea si clatirea
atenta (manuald si/sau mecanica). Clatirea atenta este
un proces complex a carui reusitda depinde de diferiti
factori interdependenti: Calitatea apei, cantitatea si tipul
agentului de curatare, metoda de curatare (manuala,
baie ultrasonica, masina de spalat/dezinfectare), clatirea si
uscarea atenta, pregatirea corespunzatoare a produsului,
durata, temperatura si meticulozitatea persoanei care
raspunde de curatare.

Materiile organice reziduale si/sau un mare numar de
microorganisme pot reduce eficienta procesului de
sterilizare.
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Localizarea instrumentului sau a unor fragmente de
instrumente

Instrumentele Synthes sunt proiectate pentru a functiona
in conditii de siguranta in cadrul domeniului de utilizare.
Cu toate acestea, daca un instrument metalic (de ex. otel,
aluminiu, titan si un aliaj al acestuia etc.) se rupe in timpul
utilizarii, un instrument de imagistica medicala (de ex.
TC, dispozitive cu radiatii etc.) poate ajuta la localizarea
fragmentelor si/sau componentelor instrumentului.



Informatii importante

Reprocesarea dispozitivelor reutilizabile Synthes — instrumente, tavi si casete pentru
instrumente
Aceste recomandari se refera la procesarea dispozitivelor reutilizabile Synthes. Printre dispozitivele reutilizabile Synthes se

numara anumite instrumente chirurgicale, tavile si casetele pentru instrumente. Informatiile furnizate nu se aplica pentru
implanturile Synthes. Aceste recomandari trebuie urmate daca nu exista prevederi diferite in prospectele specifice ale produselor.

— Nu utilizati bureti din otel sau agenti de curatare abrazivi.

— Evitati solutiile care contin iod sau care au un continut ridicat de clor.

— Puneti dispozitivele Synthes intr-un aparat de curdtare ultrasonic numai impreund cu articole
de compozitie metalicd similara.

- Dispozitivele Synthes murdarite sau utilizate nu trebuie Tncarcate intr-o caseta pentru curatare

intr-o masina de spalat mecanica. Dispozitivele Synthes murdarite trebuie procesate separat de

tdvi si casete. Casetele Synthes sunt concepute pe post de instrument de organizare pentru
procesul de sterilizare cu aburi, instrument de depozitare pentru toate instrumentele medicale
si instrument de organizare pentru chirurgie.

Canulatiile lungi si inguste, orificiile oarbe si partile complicate necesita o atentie deosebita in

timpul curatarii.

Toate dispozitivele trebuie curatate cu atentie.

Instrumentele Synthes trebuie sterilizate terminal inainte de utilizare.

— Parametrii de sterilizare sunt valabilinumai pentru dispozitivele care sunt curatate corespunzator.

Parametrii mentionati sunt valabili numai pentru aparatura de reprocesare instalata,

ntretinuta, calibratd corespunzator si conforma, in concordantd cu I1SO 15883 si

Precautii ISO 17665.

- Se recomanda agenti de curatare cu un pH de 7-9,5. Agentii de curatare cu o valoare a pH-
ului de pana la 11 si, respectiv, mai mare de 11 trebuie utilizati numai cu luarea in considerare
a datelor privind compatibilitatea cu materialul in conformitate cu fisa tehnica a acestuia.
Consultati Compatibilitatea materialului instrumentelor si implanturilor Synthes la reprocesarea
clinica, a se vedea mai jos.

— La procesarea clinica a pieselor si atasamentelor manuale ale instrumentelor electrice, acestea
nu trebuie scufundate in apa sau solutie de curatare. Nu curatati cu ultrasunete aparatura
electrica. Pentru instrumentele electrice, consultati literatura specifica produsului.

— Pacientii chirurgicali identificati ca fiind expusi riscului la boala Creutzfeldt-Jakob (BCJ) si infectii
nrudite trebuie tratati cu instrumente de unica utilizare. Eliminati dupa interventia chirurgicala
instrumentele utilizate sau suspecte de a fi utilizate la un pacient cu BCJ si/sau respectati
recomandarile nationale actuale.

- Pentru informatii suplimentare consultati reglementdrile si principiile directoare nationale.
In plus, este necesara conformitatea suplimentara cu politicile si procedurile interne spitalicesti
si cu recomandarile producatorilor detergentilor, dezinfectantilor si oricarei aparaturi de
reprocesare clinica.

— Ciclurile de procesare repetate care cuprind curatare cu ultrasunete, spalare mecanica si
sterilizare au efecte minime asupra instrumentarului chirurgical Synthes.

— Sfarsitul duratei de functionare a unui dispozitiv este determinat in mod normal de
uzura si deteriorarea datorate intrebuintdrii. Dovezile de deteriorare si uzurd de pe
un dispozitiv pot include, in mod nelimitativ, coroziunea (adica rugina, coroziunea in
puncte), decolorarea, zgarieturile excesive, exfolierea si crapaturile. Dispozitivele care
functioneaza necorespunzator, dispozitivele cu marcaje care nu pot fi recunoscute,
cu numere de componenta care lipsesc sau au fost indepartate (tocite), dispozitivele
deteriorate si uzate excesiv nu trebuie utilizate.

Limitari privind
reprocesarea

Instructiuni privind reprocesarea clinica

Indepartati prin stergere sangele si/sau resturile pe tot parcursul procedurii chirurgicale

pentru a le impiedica sa se usuce pe suprafata.

N — Clatiti instrumentele canulate cu apa sterila sau purificata pentru a impiedica uscarea

Ingrijirea la locul murdariei si/sau resturilor pe interior.

de utilizare — Dispozitivele murdarite trebuie separate de dispozitivele necontaminate pentru a evita
contaminarea personalului sau mediului ambiant.

— Dispozitivele trebuie acoperite cu un prosop umezit cu apa sterila sau purificata pentru
a mpiedica uscarea sangelui si/sau resturilor.
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— Dispozitivele murdarite trebuie transportate separat de dispozitivele necontaminate

I1zolare si transport ) A
g P pentru a evita contaminarea.

— Se recomanda ca dispozitivele sa fie reprocesate cat de curand posibil in mod practic
rezonabil dupa utilizare.

— Demontati dispozitivul, daca acesta poate fi demontat, inainte de reprocesare.

— Instructiuni suplimentare detaliate privind demontarea instrumentelor sunt disponibile
de la reprezentantul comercial local sau pentru descarcare de pe
http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance.

— Deschideti dispozitivele cu clicheti, incuietorile casetelor sau balamalele.

— Scoateti dispozitivele ascutite in vederea curatarii sau puneti-le intr-o tava separata.

— Lumenele/canula dispozitivelor trebuie procesate manual nainte de curatare. Lumenele/
canula trebuie mai intai curatate de resturi. Lumenele/canula trebuie periate atent

Pregatirea pentru folosind perii cu peri moi dimensionate corespunzator si o actiune de rasucire. Periile
decontaminare trebuie sa se potriveasca strans. Periile trebuie sa aiba aproximativ acelasi diametru cu
(pentru toate lumenul/canulatia care urmeaza a se curata. Utilizarea unei perii care este prea mare sau
metodele de curatare) prea mica pentru diametrul lumenului/canulatiei poate curata ineficient suprafata unui

lumen/canulatii.

— Inmuiati si clatiti dispozitivele cu multd murdarie sau dispozitivele canulate inainte
de curatare pentru a desprinde orice murdarii sau resturi uscate. Folositi un agent de
curdatare enzimatic sau o solutie de detergent. Respectati instructiunile de utilizare ale
producatorului agentului de curatare enzimatic pentru timpul de expunere, temperatura,
calitatea apei si concentratia corecte. Pentru clatirea dispozitivelor folositi apa rece de
la robinet.

— Dispozitivele Synthes trebuie curatate separat de tdvile pentru instrumente Synthes si
casetele Synthes. Pentru procesul de curatare trebuie scoase capacele de la casete, daca
acest lucru este aplicabil.

Aparatura: aparat de curatare ultrasonic, perii cu peri moi de diferite marimi, lavete care nu lasa
scame, seringi, pipete si/sau jet de apd, agent de curatare enzimatic sau solutie de detergent.

Metoda de pre-curatare (metoda de pre-curdtare trebuie executata fnainte de metoda mecanica cu

ultrasunete mentionata mai jos).

1. Clatiti dispozitivul murdarit sub un jet de apa rece de la robinet timp de minimum doua minute.
Folositi o perie cu peri moi pentru a va ajuta la indepartarea murdariei si resturilor in cantitati mari.

2. Inmuiati dispozitivul intr-un agent de curdtare enzimatic sau o solutie de detergent timp de
minimum zece minute. Respectati instructiunile de utilizare ale producatorului agentului de
curatare enzimatic pentru timpul de expunere, temperatura, calitatea apei si concentratia corecte.

3. Clatiti dispozitivul cu apa rece timp de minimum doua minute. Folositi o seringd, o pipeta sau un
jet de apa pentru a purja lumenele, canalele si alte zone greu de atins.

4. Curatati manual dispozitivul timp de minimum cinci minute intr-o solutie de agent de curatare
enzimatic sau detergent proaspat preparata. Folositi o perie cu peri moi pentru a indeparta
murdaria si resturile. Actionati articulatiile, méanerele si alte elemente mobile ale dispozitivului
pentru a expune toate zonele la solutia de detergent, dacd este cazul. Curatati dispozitivul sub
apa pentru a impiedica aerosolizarea contaminantilor. Nota: solutia proaspatd este o solutie
proaspat preparata si curata.

5. Clatiti atent dispozitivul folosind apa rece sau calda de la robinet timp de minimum doua minute.
Folositi o seringd, o pipeta sau un jet de apa pentru a purja lumenele si canalele. Actionati
articulatiile, manerele si alte elemente mobile ale dispozitivului pentru a le clati atent sub jet de
apa, daca este cazul.

6. Verificati vizual dispozitivul. Repetati pasii 2-6 pana cand pe dispozitiv nu mai raman ramasite
vizibile de murdarie.

Procesul ultrasonic: (Inainte de acest pas trebuie sa intervina pasii de pre-curatare 1-6.)

7. Preparati o solutie proaspata de detergent folosind un agent de curatare enzimatic sau o solutie
de detergent. Respectati instructiunile de utilizare ale producatorului agentului de curdtare
enzimatic pentru timpul de expunere, temperatura, calitatea apei si concentratia corecte. Nota:
solutia proaspata este o solutie proaspat preparata si curata.

8. Curatati cu ultrasunete dispozitivul Synthes timp de minimum 15 minute, folosind o frecventa
minima de 40 KHz.

9. Clatiti atent dispozitivul cu apa deionizata (DI) sau apa purificata (PURW) timp de minimum doua
minute. Folositi o seringd, o pipetd sau un jet de apa pentru a purja lumenele si canalele. Actionati
articulatiile, manerele si alte elemente mobile ale dispozitivului pentru a le clati atent sub jet de
apa, daca este cazul.

10. Verificati vizual dispozitivul. Repetati pasii 2-10 pana cand pe dispozitiv nu mai raman ramasite
vizibile de murdarie.

11. Efectuati o cltire finala a dispozitivului folosind DI sau apa PURW timp de minimum 15 secunde.

12. Uscati dispozitivul folosind o lavetd de unica utilizare curata si moale care nu lasd scame sau aer
comprimat de uz medical.

Curatare si
dezinfectare - metoda
manuala cu aparatura
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Curatare - metoda
cu masina de spalat
mecanicd/automata

Aparatura: Aparat de curatare ultrasonic, masina de spalat/dezinfectare, perii cu peri moi
de diferite marimi, lavete care nu lasa scame, seringi, pipete si/sau jet de apa, agent de
curatare enzimatic sau solutie de detergent

Metoda de pre-curatare (metoda de pre-curatare trebuie executata fnainte de metoda

mecanica cu ultrasunete mentionata mai jos).

1. Clatiti dispozitivul murdarit sub un jet de apa rece de la robinet timp de minimum un
minut. Indepartati murdaria n cantitati mari folosind o perie cu peri moi si/sau o laveta
moale care nu lasa scame.

2. Curatati manual dispozitivul timp de minimum doua minute intr-o solutie de agent
de curatare enzimatic sau detergent proaspat preparata. Respectati instructiunile de
utilizare ale producatorului agentului de curatare enzimatic pentru dilutia, temperatura,
calitatea apei si timpul de expunere corecte. Folositi o perie cu peri moi pentru a
ndeparta murdaria si resturile. Actionati articulatiile, manerele si alte elemente mobile
ale dispozitivului pentru a expune toate zonele la solutia de detergent, daca este
cazul. Curatati dispozitivul sub apa pentru a impiedica aerosolizarea contaminantilor.
Nota: solutia proaspata este o solutie proaspat preparata si curata.

3. Clatiti dispozitivul folosind un jet de apa de la robinet rece pana la calduta timp de
minimum un minut. Folositi o seringa, o pipeta sau un jet de apa pentru a purja
lumenele si canalele. Actionati articulatiile, manerele si alte elemente mobile ale
dispozitivului pentru a le clati atent sub jet de apad, daca este cazul.

4. Preparati o solutie proaspata de detergent folosind un agent de curatare enzimatic
sau o solutie de detergent. Respectati instructiunile de utilizare ale producatorului
agentului de curatare enzimatic pentru dilutia, temperatura, calitatea apei si timpul de
expunere corecte. Nota: solutia proaspata este o solutie proaspat preparata si curata.

5. Curatati cu ultrasunete dispozitivele Synthes timp de minimum 15 minute, folosind o
frecventa minima de 40 KHz.

6. Clatiti dispozitivul folosind DI sau apa PURW timp de minimum doua minute. Folositi o
seringa, o pipeta sau un jet de apa pentru a purja lumenele si canalele. Pentru clatirea
finala trebuie sa se utilizeze DI sau apa PURW.

7. Verificati vizual dispozitivul. Repetati pasii 2—7 pana cand pe dispozitiv nu mai raman
ramasite vizibile de murdarie.

Procesul cu masina de spalat mecanica: (Inainte de acest pas trebuie s& intervina pasii
de pre-curatare 1-7.) Nota: Masina de spalat/dezinfectare trebuie sa respecte cerintele
specificate in ISO 15883. Folositi unitatea cu injector MIS pentru a procesa lumenele si
canulatiile.

8. Procesati dispozitivul folosind urmatorii parametri de ciclu:

Ciclu Durata minima Minimum Tip de detergent
(minute) Temperatura/Apa
Pre-spalare 2 Apa rece de la robinet N/A
Spalare | 2 Apa rece de la robinet (< 40 °C)  Agent de curatare*
Spalare Il 5 Apa calda de la robinet (> 40 °C)  Agent de curatare*
Clatire 2 DI sau PURW calda (> 40 °C) N/A
Dezinfectare termica 5 >93°C N/A
Uscare 40 >90 °C N/A

* a se vedea Informatii suplimentare

Dezinfectare termica

Pentru curatare la masina de spalat automata/mecanica, dezinfectati termic la minimum
93 °C timp de minimum 5 minute. Pentru dispozitivele cu canulatii sau lumene, orientati
componenta astfel incat lumenul sau canulatia sa se afle in pozitie verticala. Daca acest
lucru nu este posibil din cauza limitarilor spatiale din interiorul masinii de spalat automate/
mecanice, folositi un gratar de irigare/suport de incarcare cu conexiuni concepute sa asigure
un flux adecvat al fluidelor de proces in lumenul sau canulatia dispozitivului daca este necesar.
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Uscare

Daca in masina de spalat mecanica nu este inclus un ciclu de uscare:

— Uscati atent fiecare dispozitiv in interior si in afara pentru a impiedica ruginirea si
functionarea gresita.

— Folositi o laveta curata de unica utilizare care nu lasa scame pentru a evita deteriorarea
suprafetei.

Acordati o atentie deosebita filetelor, clichetilor si balamalelor sau zonelor unde se poate

acumula fluidul. Deschideti si inchideti dispozitivele astfel incat sa se ajunga la toate

zonele. Uscati partile concave (lumene, canulatii) folosind un jet de aer cu aer comprimat

de uz medical.

Verificare

Instrumentele Synthes trebuie verificate dupa procesare, inainte de sterilizare, avand in

vedere:

— Curatenia

— Deteriorarile, ce includ, in mod nelimitativ, coroziunea (adica rugina, coroziunea in
puncte), decolorarea, zgarieturile excesive, exfolierea, crapaturile si uzura

— Functionarea corecta, ce include, in mod nelimitativ, ascutimea instrumentelor de taiere,
ndoirea dispozitivelor flexibile, miscarea balamalelor/articulatiilor/incuietorilor casetelor
si elemente mobile, cum ar fi manerele, mecanismele cu clicheti si cuplajele

— Numere de componenta care lipsesc sau au fost indepartate (tocite) si uzura

— Dispozitivele care functioneaza necorespunzator, dispozitivele cu marcaje care nu pot
fi recunoscute, cu numere de componenta care lipsesc sau au fost indepartate (tocite),
dispozitivele deteriorate si uzate nu trebuie utilizate.

Verificati ca instrumentele sa aiba suprafete normale si ca reglajul si functionarea sa

fie normale. Nu utilizati instrumentele cu deteriorari grave, instrumentele cu marcaje

nerecognoscibile, coroziune sau suprafete de taiere tocite. Instructiuni suplimentare

detaliate privind controlul functionarii sunt disponibile de la reprezentantul comercial

local sau pentru descarcare de pe

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

Lubrifiati instrumentele cu componente mobile, cum ar fi balamalele si articulatiile,
rulmentii cu resort si componentele filetate. Se recomanda ca lubrifierea si intretinerea
instrumentelor Synthes sa se faca exclusiv cu ulei special Synthes.

Dispozitivele demontate trebuie reasamblate Tnainte de sterilizare, cu exceptia situatiei
in care se prevede contrariul, sau daca caseta nu este configurata pentru dispozitivul
asamblat. Instructiuni suplimentare detaliate privind demontarea instrumentelor
sunt disponibile de la reprezentantul comercial local sau pentru descarcare de pe
http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance.

Ambalare

Puneti dispozitivele curatate si uscate in locul corespunzator din caseta Synthes. In plus,
folositi pentru sterilizare un ambalaj de sterilizare corespunzator sau un sistem reutilizabil
cu recipiente rigide, cum ar fi un sistem cu bariera sterila in conformitate cu ISO 11607.
Trebuie sa se aiba grija sa se protejeze implanturile si instrumentele ascutite si tdioase de
contactul cu alte obiecte care ar putea deteriora suprafata.




Informatii importante

Sterilizare

Mai jos sunt prezentate recomandarile pentru sterilizarea dispozitivelor Synthes:

Tip de ciclu Sterilizare minima Sterilizare minima Uscare minima
Timp de expunere (minute) Temperatura de expunere Timp*

Pre-vacuum 4 132 °C 20 minute

Aburi saturati-

indepartare fortata a 3 134 °C 20 minute

aerului (pre-vacuum)
(minimum trei impulsuri)

* La aplicarea unor durate de uscare casetelor Synthes si accesoriilor acestora, pot fi
necesare durate de uscare situate in afara parametrilor sanitari standard de pre-vacuum.
Acest lucru este Tn mod special important pentru casetele/tavile pe baza de polimeri
(plastic) utilizate Tmpreuna cu ambalajele de sterilizare pentru sarcini grele netesute.
Duratele de sterilizare recomandate in prezent pentru casetele Synthes pot varia intre
20 de minute standard si o durata extinsa de 60 de minute. Durata de uscare este
cel mai adesea influentata de prezenta unor materiale pe baza de polimeri (plastic);
ca urmare, modificari cum ar fi eliminarea covoraselor din silicon si/sau modificari
ale sistemului cu bariera sterila (adica ambalaj greu pana la usor) pot reduce durata
necesara de uscare. Duratele de uscare pot varia foarte mult din cauza diferentelor dintre
materialele de ambalare (de exemplu, ambalaje netesute), conditiile de mediu, calitatea
aburului, materialele dispozitivului, masa totala, performanta sterilizatorului si timpul
de racire variabil. Utilizatorul trebuie sa foloseasca metode verificabile (de exemplu
verificarile vizuale) pentru a confirma uscarea corespunzatoare. Duratele de uscare
variaza in general intre 20 si 60 minute din cauza diferentelor dintre materialele de
ambalare (sistem cu bariera sterila, de ex. sistemele cu ambalaj sau sistemele cu recipient
rigid reutilizabil), calitatea aburului, materialele dispozitivului, masa totala, performanta
sterilizatorului si timpul de racire variabil.

Trebuie respectate instructiunile de utilizare ale producatorului autoclavei si principiile
directoare recomandate pentru o incarcare maxima pentru sterilizare. Autoclava trebuie
instalata, intretinuta, validata si calibrata corect.

Depozitare

Produsele ambalate trebuie depozitate intr-un mediu uscat si curat, protejat de lumina
solara directa, daunatori si valori extreme de temperatura si umiditate.

Informatii
suplimentare

Synthes a utilizat urmatoarele materiale in timpul validarii acestor recomandari privind
reprocesarea. Aceste materiale nu sunt prezentate ca fiind preferabile altor materiale
disponibile care se pot comporta satisfacator. Informatii privind agentul de curatare:
deconex TWIN PH10, deconex POWER ZYME si deconex TWIN ZYME. Laveta care nu lasa
scame: Berkshire Durx 670.

Informatiile privind curatarea si sterilizarea sunt furnizate in conformitate cu ANSI/AAMIST81,
ISO 17664, AAMITIR 12, ISO 17665-1 si AAMI ST77.

Recomandarile oferite mai sus au fost validate de catre producatorul de dispozitive
medicale ca fiind capabile sa pregateasca un dispozitiv medical Synthes nesteril. Ramane in
responsabilitatea procesatorului sa se asigure ca procesarea se realizeaza in fapt, utilizand
aparatura, materialele si personalul din unitatea de reprocesare si ca se obtine rezultatul
dorit. Acest lucru necesita validarea si monitorizarea de rutina a procesului. De asemenea,
orice abatere a procesatorului de la recomandarile oferite trebuie evaluata corespunzator
n ceea ce priveste eficienta si potentialele consecinte adverse.

Informatii de contact
ale producatorului

Pentru informatii suplimentare, luati legatura cu reprezentantul dvs. comercial local al
Synthes.
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Procesarea implanturilor Synthes nesterile

Aceste recomandari se refera la procesarea implanturilor Synthes nesterile. Informatiile furnizate se aplica numai pentru
implanturile Synthes neutilizate si nemurdarite. Implanturile Synthes explantate nu trebuie niciodata reprocesate si trebuie
manipulate la indepartare conform cu protocolul spitalicesc. Orice implant care nu a fost utilizat, dar s-a murdarit trebuie
manipulat conform protocolului spitalicesc. Nu reprocesati implanturile murdarite. Aceste recomandari trebuie urmate daca
nu exista prevederi diferite in prospectele specifice ale produselor.

— Orice implant care nu a fost utilizat, dar s-a murdarit cu sange, tesut si/sau fluide/
substante corporale trebuie manipulat conform protocolului spitalicesc. Synthes nu
recomanda reprocesarea implanturilor murdarite.

— Implanturile Synthes nu trebuie lubrifiate.

— Nu utilizati un implant Synthes daca suprafata sa a fost deteriorata.

Nu utilizati bureti din otel sau agenti de curatare abrazivi pe implanturile Synthes.

Implanturile Synthes nu trebuie procesate sau transportate cu niciun tip de materiale

murdarite sau contaminate.

— Implanturile Synthes sunt dispozitive critice si trebuie sterilizate terminal inainte de

utilizare.

Parametrii de sterilizare sunt valabili numai pentru dispozitivele care sunt curatate

corespunzator.

— Impreuna cu dispozitivele si casetele incircate Synthes (o casetd cu intreg continutul
alocat sau o parte a acestuia) se pot utiliza numai recipiente de sterilizare rigide, aprobate
pentru sterilizare cu caldura umeda.

— Parametrii mentionati sunt valabili numai pentru aparatura de reprocesare instalata,
intretinuta, calibratd corespunzator si conforma, in concordantd cu ISO 15883 si
ISO 17665.

- Se recomanda agenti de curatare cu un pH de 7-9,5. Agentii de curatare cu o valoare
a pH-ului de pana la 11 si, respectiv, mai mare de 11 trebuie utilizati numai cu luarea

Precautii n considerare a datelor privind compatibilitatea cu materialul in conformitate cu
fisa tehnica a acestuia. Consultati Compatibilitatea materialului instrumentelor si
implanturilor Synthes la reprocesarea clinica.

- Optiunile la utilizarea recipientelor de sterilizare rigide cu dispozitivele si casetele

ncarcate Synthes sunt urmatoarele:

— Intr-un recipient de sterilizare rigid nu se poate amplasa direct mai mult de o (1) caseta
fncarcata complet.

—In recipientul de sterilizare rigid nu se pot amplasa tavi pentru instrumente de la mai
mult de o (1) tava cu instrumente incarcata.

— Modulele/stativele independente sau dispozitivele simple trebuie amplasate, fara a fi
stivuite, intr-un recipient tip cos pentru asigurarea unei ventilatii optime.

Recipientul de sterilizare rigid trebuie sa aiba un raport maxim intre volum si orificiile de

ventilatie nu mai mare de 322 cm3/cm?2.

— Impreuna cu dispozitivele si casetele incarcate Synthes se pot utiliza numai recipiente de
sterilizare rigide aprobate pentru sterilizare cu aburi cu pre-vacuum.

— Parametrii urmatori sunt valabili numai pentru aparatura de reprocesare instalata,
ntretinuta, calibrata si conforma corespunzatoare.

— Pentru informatii suplimentare consultati reglementarile si principiile directoare
nationale. In plus, este necesara conformitatea suplimentara cu politicile si procedurile
interne spitalicesti si cu recomandarile producatorilor detergentilor, dezinfectantilor si
oricdrei aparaturi de reprocesare clinica.

— Ciclurile de procesare repetate care cuprind spélare mecanica si sterilizare au efecte

minime asupra implanturilor Synthes.

Implanturile Synthes trebuie controlate in ceea ce priveste coroziunea, deteriorari, cum

ar fi zgarieturile si crestaturile, resturile, decolorarea sau reziduurile.

— O decolorare nu are efect advers asupra implanturilor din titan sau aliaje de titan. Stratul
protector de oxid se mentine in totalitate.

— Orice implant cu coroziune, zgdarieturi, crestaturi, resturi sau reziduuri trebuie aruncat.

Limitari privind
reprocesarea
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Informatii importante

Instructiuni de utilizare

ingrijirea la locul de
utilizare

— Implanturile trebuie sa& ramana acoperite pana cand este nevoie de ele, pentru a
evita murdadrirea sau contaminarea. Trebuie manipulate numai cele care urmeaza a fi
implantate.

— Pentru a preintdmpina deteriorarea suprafetei este necesara o manipulare minimala a
implanturilor.

I1zolare si transport

— Implanturile nu trebuie sa intre in contact cu dispozitive si/sau aparatura murdarite.
— Evitati contaminarea incrucisatd a implanturilor cu instrumente murdarite, in timpul
transportului.

Pregatirea pentru
procesare

— Synthes nu recomanda reprocesarea implanturilor murdarite.

Curatare si dezinfectare -
metoda manuala cu
aparatura

Aparatura: aparat de curatare ultrasonic, agent de curatare enzimatic sau solutie de

detergent, lavete curate care nu lasa scame.

1. Preparati o solutie proaspata de detergent folosind un agent de curatare enzimatic
sau o solutie de detergent. Respectati instructiunile de utilizare ale producatorului
agentului de curdtare enzimatic pentru dilutia, temperatura, calitatea apei si timpul de
expunere corecte.

Nota: o solutie proaspata este o solutie proaspat preparata si curata.

2. Curatati cu ultrasunete implantul Synthes timp de minimum 15 minute

3. Clatiti implantul folosind DI sau apa PURW timp de minimum doua minute. Pentru
clatirea finala trebuie sa se utilizeze DI sau apa PURW.

4. Uscati implantul folosind o laveta de unica utilizare curata si moale care nu lasa scame
sau aer comprimat de uz medical.

Curéatare — metoda
cu masina de spalat
mecanicd/automata

Aparatura: masina de spalat/dezinfectat, agent de curatare enzimatic sau solutie de detergent
Folositi urmatorii parametri de ciclu:

Ciclu Durata minima Minimum Tip de detergent
(minute) Temperatura/Apa
Pre-spalare 2 Apa rece de la robinet N/A
Spalare | 2 Apa rece de la robinet (< 40 °C)  Agent de curatare*
Spalare Il 5 Apa calda de la robinet (> 40 °C)  Agent de curatare*
Clatire 2 DI sau PURW calda (> 40 °C) N/A
Dezinfectare termica 5 >93°C N/A
Uscare 40 > 90 °C N/A

* a se vedea Informatii suplimentare

Dezinfectare termica

— Pentru curatare la masina de spalat automata/mecanica, dezinfectati termic la minimum
93 °C timp de minimum 5 minute.

— Implanturile Synthes trebuie verificate dupa procesare, inainte de sterilizare.

Verificare C ) R : . : )
- Orice implant cu coroziune, zgarieturi, defecte, resturi sau reziduuri trebuie aruncat.
— Puneti implanturile curatate si uscate Tn locul corespunzator din caseta Synthes. in plus,
folositi pentru sterilizare un ambalaj de sterilizare corespunzator sau un sistem reutilizabil
Ambalare cu recipiente rigide, cum ar fi un sistem cu bariera sterila in conformitate cu ISO 11607.

Trebuie sa se aiba grija sa se protejeze implanturile si instrumentele ascutite si tdioase de
contactul cu alte obiecte care ar putea deteriora suprafata.
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Sterilizare

Mai jos sunt prezentate recomandarile pentru sterilizarea implanturilor Synthes:

Tip de ciclu Sterilizare minima Sterilizare minima Uscare minima
Timp de expunere (minute) Temperatura de expunere Timp*

Pre-vacuum 4 132 °C 20 minute

Indepdrtare fortatd

cu aburi a aerului 3 134 °C 20 minute

(pre-vacuum)
(minimum trei
impulsuri)

* La aplicarea unor durate de uscare casetelor Synthes si accesoriilor acestora, pot fi
necesare durate de uscare situate in afara parametrilor sanitari standard de pre-vacuum.
Acest lucru este In mod special important pentru casetele/tavile pe baza de polimeri
(plastic) utilizate Tmpreuna cu ambalajele de sterilizare pentru sarcini grele netesute.
Duratele de sterilizare recomandate in prezent pentru casetele Synthes pot varia intre
20 de minute standard si o durata extinsa de 60 de minute. Durata de uscare este cel mai
adesea influentata de prezenta unor materiale pe baza de polimeri (plastic); ca urmare,
modificari cum ar fi eliminarea covoraselor din silicon si/sau modificari ale sistemului
cu bariera sterila (de exemplu, ambalaj greu pana la usor sau utilizarea recipientelor
de sterilizare rigide) pot reduce durata necesara de uscare. Duratele de uscare pot
varia foarte mult din cauza diferentelor dintre materialele de ambalare (de exemplu,
ambalaje netesute), conditile de mediu, calitatea aburului, materialele implantului,
masa totala, performanta sterilizatorului si timpul de racire variabil. Utilizatorul trebuie
sa foloseasca metode verificabile (de exemplu verificarile vizuale) pentru a confirma
uscarea corespunzatoare.

Trebuie respectate instructiunile de utilizare ale producatorului autoclavei si principiile
directoare recomandate pentru o incarcare maxima pentru sterilizare. Autoclava trebuie
instalata, intretinuta si calibrata corect. Utilizatorul final trebuie sa foloseasca pentru
ambalarea dispozitivelor sterilizate terminal doar bariere de sterilizare comercializate
legal (de exemplu, ambalajele, pungile sau recipientele).

Pentru un produs comercializat steril, consultati prospectul specific al dispozitivului in

legatura cu sterilizarea.

Instructiuni si consideratii privind recipientele de sterilizare rigide

Pentru a asigura sterilizarea corecta a implanturilor Synthes atunci cand se utilizeaza un

recipient de sterilizare rigid, trebuie luate in considerare urmdatoarele:

— Trebuie respectate instructiunile de utilizare ale producatorului pentru recipientul de
sterilizare rigid. Daca apar intrebari legate de utilizarea recipientului de sterilizare rigid,
Synthes recomanda sa se ia legatura pentru indrumari cu producatorul respectivului
recipient.

— Optiunile la utilizarea recipientelor de sterilizare rigide cu dispozitivele si casetele
ncarcate Synthes sunt urmatoarele:

—Intr-un recipient de sterilizare rigid nu se poate amplasa direct mai mult de o (1)
casetd incarcata complet.

—In recipientul de sterilizare rigid nu se pot amplasa tavi pentru instrumente de la mai
mult de o (1) tava cu instrumente incarcata.

- Modulele/stativele independente sau dispozitivele simple trebuie amplasate, fara a fi
stivuite, Tntr-un recipient tip cos pentru asigurarea unei ventilatii optime.

La selectarea unui recipient de sterilizare rigid pentru dispozitive si casete incarcate

Synthes, recipientul de sterilizare rigid trebuie sa aiba un raport maxim intre volum si

orificiile de ventilatie nu mai mare de 322 cm3/cm2. Pentru orice intrebari legate de

raportul dintre volum si orificiile de ventilatie, va rugam sa luati legatura cu producatorul
recipientului.

— Impreuna cu dispozitivele si casetele incarcate Synthes se pot utiliza numai recipiente

de sterilizare rigide aprobate pentru sterilizare cu aburi cu pre-vacuum, cu respectarea

parametrilor indicati in tabelul de mai sus.

1
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Informatii importante

Informatii
suplimentare

— Synthes a utilizat urmatoarele materiale in timpul validarii acestor recomandari privind
reprocesarea. Aceste materiale nu sunt prezentate ca fiind preferabile altor materiale
disponibile care se pot comporta satisfacator. Informatii privind agentul de curatare:
deconex TWIN PH10, deconex POWER ZYME si deconex TWIN ZYME. Laveta care nu
lasa scame: Berkshire Durx 670.

— Informatiile privind curatarea si sterilizarea sunt furnizate in conformitate cu ANSI/AAMIST81,
ISO 17664, AAMITIR 12, ISO 17665-1 si AAMI ST77.

— Recomandarile oferite mai sus au fost validate de catre un producator de dispozitive
medicale ca fiind capabile sa curete si sa sterilizeze implanturi nesterile Synthes de
tip dispozitiv medical Tnainte de utilizarea chirurgicala. Ramane n responsabilitatea
procesatorului sa se asigure ca procesarea se realizeaza in fapt, utilizand aparatura,
materialele si personalul din unitatea de reprocesare si ca se obtine rezultatul dorit. Acest
lucru necesita validarea si monitorizarea de rutind a procesului. De asemenea, orice
abatere a procesatorului de la recomandarile oferite trebuie evaluata corespunzator in
ceea ce priveste eficienta si potentialele consecinte adverse.

Informatii de contact
ale producatorului

Pentru informatii suplimentare, luati legatura cu reprezentantul dvs. comercial local al
Synthes.




Compatibilitatea materialului
instrumentelor si implanturilor
Synthes la procesarea clinica

Materiale pentru instrumente Synthes

Cunoasterea materialelor utilizate si a proprietatilor
acestora este esentiala pentru a asigura procesarea si
intretinerea competenta a instrumentelor.

Otel inoxidabil

Instrumentele Synthes sunt confectionate predominant

din oteluri rezistente la coroziune, care pot fi recunoscute

prin culoarea lor lucitoare sau metalica mata. Ca urmare

a continutului lor ridicat de crom si nichel, otelurile

rezistente la coroziune formeaza pe suprafata metalului

un strat protector din oxid de crom, cunoscut drept strat
pasiv. Acest strat pasiv protejeaza instrumentul impotriva
coroziunii si ruginirii. Manipularea incorecta sau neatenta

(de ex. deteriorarea suprafetei) si atacurile de natura

chimica, electrochimica sau fizica, pot afecta defavorabil

efectul rezistentei la coroziune.

Se utilizeaza doua tipuri de otel inoxidabil, diferentiate pe

baza compozitiei si proprietatilor lor:

— Otelurile martensitice, care sunt rezistente la coroziune
si a caror duritate ridicata poate fi influentata si ajustata
prin tratament termic, au o mare rezistenta la uzura
si pastreaza bine muchiile de taiere. Aceste oteluri se
utilizeaza pentru instrumentele de taiat si cele cu varfuri
ascutite, de ex. capete de burghiu, capete de alezor, sula,
muchii de indepartare a bavurilor sau de taiere ale clestilor.

— Otelurile austenitice, care nu pot fi calite prin tratament
termic, au o mare rezistenta la coroziune, elasticitate si
tarie si sunt in general nemagnetice. Aceste oteluri se
utilizeaza pentru instrumentele care nu servesc la taiat,
de ex. ghidaje de gaurire, instrumente de masura si
instrumente de vizare.

— Synthes recomanda dezinfectanti, agenti de curatare
sau detergenti cu pH de 7-11 pentru toate otelurile
inoxidabile.

Aluminiu, titan si aliajele lui

Deoarece aluminiul este un material usor, el se utilizeaza, de
exemplu, pentru casetele grafice, manerele instrumentelor
si alte anumite parti de instrumente. Un tratament
electrochimic de suprafata (anodizarea, ,Ematal” sau
anodizarea dura) produce pe aluminiu un strat rezistent de
oxid, care poate fi vopsit.

Titanul si aliajele de titan se folosesc pe scara larga ca
materiale pentru implanturi. Pe instrumente, titanul
se utilizeaza numai pentru cateva aplicatii, in principal
codificarea cromatica a instrumentelor. Suprafata aliajelor
de titan este de asemenea tratata electrochimic (anodizare),
producand un strat de oxid rezistent. Folosind acest strat se
pot aplica diferite nuante cromatice.

Desi aluminiul anodizat, titanul si aliajele sale au o buna
rezistenta la coroziune, contactul cu detergentii sau
dezinfectantii puternic alcalini si solutiile care contin iod
sau anumite saruri metalice poate duce la un atac chimic si
la dizolvarea suprafetei, in functie de compozitia specifica
a detergentului.

Romana

Ca urmare, Synthes recomanda dezinfectanti, agenti de
curdtare sau detergenti cu pH de 6-9,5. Produsele cu o
valoare de pH mai mare, in special mai mare de pH 11,
trebuie utilizate numai pe baza cerintelor de compatibilitate
cu materialul prevazute in fisa tehnica si a altor informatii
de la producatorul detergentului.

Materiale plastice

Pentru anumite parti ale instrumentelor, de ex. manere,
parti transparente la radiatii, se utilizeaza diferite materiale
plastice. In plus fatd de materialele plastice pure, in unele
cazuri se utilizeaza si materiale compozite, de ex. rasini
fenolice cu aspect de lemn intarite cu material textil pentru
manerele surubelnitelor, chiuretelor, daltilor etc. sau materiale
plastice intarite cu fibre de carbon pentru bratele de vizare.
Toate materialele plastice utilizate pot tolera procesarea
corectd. Unele din materialele plastice pot deveni moi
n timpul sterilizarii cu aburi, dar nu suferd o deformare
permanentd la temperaturile normale de sterilizare de sub
140°C. Cu toate acestea, materialul poate fi deteriorat,
de exemplu prin scufundare repetata in dezinfectanti in
afara intervalului de pH de 4-9,5 si prin suprasolicitare.
De asemenea, unele din substantele auxiliare de clatire pot
duce la decolorarea sau fragilizarea materialelor plastice si
a materialelor compozite prin utilizare repetata.

Temperaturi si niveluri de pH recomandate

Material Temperatura* pH
Otel inoxidabil pana la 149°C 7-1
Aluminiu pana la 150°C 6-9,5
Aliaje de titan pana la 150°C 6-9,5
Materiale plastice pana la 140°C 4-9,5
Nitinol pana la 149°C 6-9,5

* Temperaturile de procesare recomandate iau in
considerare proprietdtile materialelor si parametrii
validati intern pentru procesare.

13
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Informatii importante

Cauzele coroziunii si ale modificarii sau deteriorarii
suprafetelor

Suprafata instrumentelor poate fi atacata si deteriorata de
manipularea incorecta sau contactul cu diferite substante.
Constientizarea urmatoarelor cauze posibile ale coroziunii
si deteriorarii materialului poate ajuta la evitarea producerii
acestora.

Sange, puroi, secretii etc.

Majoritatea fluidelor si reziduurilor corpului omenesc
contin ioni de clor, care pot duce la coroziune daca sunt
lasati sa adere sau sa se usuce perioade indelungate pe
instrument. Din acest motiv, instrumentele trebuie curatate
si uscate imediat dupa fiecare utilizare.

Solutii de saruri, tincturi de iod, apa

lonii de clor si de iod din aceste solutii provoaca coroziune
in puncte. Reduceti la minimum orice contact cu acesti
joni. Clatiti atent instrumentele cu apa distilatéa* pentru a
indeparta toate reziduurile.

Apa obisnuita de la robinet contine adesea si clor, precum
si concentratii ridicate de alte substante minerale, care
pot forma marcaje cu margini bine definite pe suprafata
instrumentului. De obicei, acestea pot fi indepartate cu
apa distilata* si agenti de curatare neabrazivi pentru otel
inoxidabil. Nu lasati niciodata la intdmplare instrumentele
ude; uscati-le intotdeauna imediat. Umiditatea de
condensare produsa in timpul sterilizarii poate fi evitata
prin prelungirea fazei de uscare.

Detergenti, dezinfectanti, substante auxiliare de
clatire si alti aditivi

Concentratiile excesive ale acestor produse sau detergen-
tii puternic acizi sau alcalini pot ataca stratul protector de
oxid al otelului inoxidabil, titanul si aluminiul si pot duce
la coroziune, decolorare sau alte modificari ale materia-
lelor, proprietatilor si starilor suprafetelor. Atunci cand se
utilizeaza asemenea produse, respectati intotdeauna reco-
mandarile producatorului cu privire la concentratii, timpii
de contact, temperaturi si compatibilitatea cu materialele.
Se recomanda produse cu niveluri de pH cuprinse intre
75 9,5. In timpul utilizarii repetate si prelungite, unele din
substantele auxiliare de clatire pot ataca anumite materiale
plastice si pot duce la decolorare sau fragilizare. Daca in-
strumentele se curata intr-o masina de spalat-dezinfectare
automatd, respectati instructiunile producatorului masinii
de spalat-dezinfectare, al detergentilor, substantelor auxili-
are de clatire si altor aditivi.

Bureti din otel, perii din otel, pile si alte instrumente
de curatare abrazive

Nu utilizati niciodata pentru curatarea instrumentelor bureti
din otel normali sau extrafini, perii din otel, pile sau alte
instrumente de curatare cu efect abraziv asupra metalelor,
deoarece acest lucru va avea ca rezultat deteriorarea
mecanica a stratului pasiv, conducand la coroziune si
functionare gresita.

* Pentru apa distilata se recomanda o conductivitate
<0,5pS.

Contactul dintre instrumentele confectionate din
metale diferite

Daca instrumentele din otel inoxidabil sunt lasate in
contact perioade indelungate de timp cu instrumente cu
suprafata deteriorata si sunt in acelasi timp umezite cu un
electrolit, se poate forma rugina in punctele de contact.
Aburii, apa, agentii de curatare ultrasonica sau alte lichide
si solutii pot actiona ca electroliti. Asemenea fenomene se
observa ocazional in timpul curatarii automate. Produsele
de coroziune deja formate pot fi si ele transferate la alte
instrumente de catre electroliti, provocand astfel rugina la
suprafata. Daca este posibil, instrumentele confectionate
din materiale diferite trebuie curatate si sterilizate separat.
Ca urmare, instrumentele cu puncte de coroziune sau
rugina trebuie intotdeauna excluse si inlocuite cu unele
neafectate. Instrumentele trebuie curatate in stare deschisa
si demontata pentru a evita nu doar curatarea insuficienta,
ci si coroziunea In scobituri si coroziunea prin frecare. Stratul
pasiv din scobituri sau spatiile articulatiilor poate fi deteriorat
prin actiune chimica sau mecanica, ducand la coroziune.

Lubrifierea necorespunzatoare

Partile mobile ale instrumentelor, de ex. articulatiile, partile
glisante, conexiunile filetate demontabile etc. trebuie
lubrifiate cu regularitate. Abraziunea metalica constanta
mareste deteriorarea stratului pasiv si creste astfel mult
riscul de coroziune.

Reziduurile de detergent din materialele textile de
ambalare

Materialele textile utilizate pentru ambalarea dispozitivelor
trebuie sa nu contina detergent sau alte reziduuri. Aseme-
nea reziduuri pot fi transferate pe suprafata dispozitivului
prin intermediul aburului si pot interactiona cu suprafata.

Suprasolicitarea instrumentelor

Instrumentele sunt concepute numai pentru o destinatie
specifica si trebuie utilizate ca atare. Utilizarea necorespun-
zatoare poate duce la suprasolicitarea mecanica, functio-
narea gresita si deteriorarea permanenta a instrumentului,
iar acest lucru mareste la randul lui susceptibilitatea la co-
roziune.

Nota referitoare la latex

Deoarece instrumentele Synthes nu contin niciun fel de
latex, ele pot fi utilizate In conditii de siguranta la pacientii
cu alergie la latex.

Nota referitoare la uleiul special Synthes

Uleiul special Synthes este un ulei sintetic si netoxic.
Se recomanda lubrifierea si intretinerea instrumentelor
Synthes cu ulei special Synthes.



Repararea instrumentelor Synthes si
comandarea pieselor de schimb

Instrumentele defecte pot fi expediate la centrul local
Synthes pentru relatii cu clientii in vederea repararii.
Serviciul de relatii cu clientii va evalua masura in care
instrumentul poate fi reparat. Aveti grija sa includeti o
nota de livrare impreuna cu instrumentul defect, continand
urmatoarele informatii:
— Adresa spitalului, persoana de contact si numarul de
telefon
— Numarul de articol al instrumentului defect care se
returneaza
— Descrierea problemei
Daca expediati instrumente electrice in vederea repararii,
pot fi puse la dispozitie aparate in regim de imprumut (daca
sunt in stoc), ceea ce va permite sa continuati efectuarea
de operatii. Pentru disponibilitatea aparatelor in regim de
imprumut, consultati serviciul local de relatii cu clientii.
Serviciul dvs. local de relatii cu clientii poate livra piese de
schimb pentru componente defecte sau care lipsesc ale
instrumentelor simple sau alcatuite din mai multe parti (de
ex., instrumente pentru masurarea adancimii, mansoane
de burghiu). Pentru disponibilitatea pieselor de schimb,
consultati serviciul local de relatii cu clientii.
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Interpretarea simbolurilor

Numar de referinta

4|

Numar de serie

 cc [ rer]

Reprezentant autorizat

g 2008-12

Data expirarii

w
—+
)

=.

STERILE|EO|

Sterilizat cu oxid de etilena

®

A nu se resteriliza

F

Continut sau prezenta de latex de cauciuc natural

TAN
(Ti6Al7Nb)

Material Aliaj de titan-aluminiu-niobiu

LO

Numar de lot sau sarja

'

E

Producator

i

2008-12
Data fabricatiei

p>

Nesteril

steniel ]

Sterilizat prin iradiere

®

A nu se reutiliza

®

Nu folositi dispozitivul atunci cand ambalajul este deteriorat

SSt

Material Otel inoxidabil

TAV
(Ti6Al4V)

Aliaj de titan-aluminiu-vanadiu

TiCP

Titan pur



]

Conformitate europeana

A

Atentie, a se vedea instructiunile de utilizare

A105y
a35¢

Indicator de temperatura

e

Limita de temperatura

by

Limita inferioara de temperatura

D
N~
2D

A se pastra ferit de lumina solara
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0123

Organism notificat

[13]

Consultati instructiunile de utilizare

Indicator de sterilizare

[

Limita superioara de temperatura

A se pastra uscat

YAN

Compatibilitate RM conditionata
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