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Dulezité informace

Tento dokument obsahujici dllezité informace je uréen k pouzivani spole¢né s
konkrétnim navodem k pouziti pfislusného produktu, pokud je k dispozici.

Zakladni pokyny k implantatdim a nastrojim Synthes

Popis produktu

Chirurgické implantdty a nastroje nabizeji FeSeni pro ortopedické operace
muskuloskeletalniho systému u lidi. Hraji také obecnou podpdrnou roli v [ékarské
péci, lécbé zlomenin a rekonstruk¢ni chirurgii  (osteosyntéza a korekce
degenerativnich onemocnéni). Implantaty nejsou urceny k trvalé nahradé béznych
¢asti téla ani k zatizeni plnou vahou téla (viz ndvod k jednotlivym vyrobkdm).

Dulezité informace
Pri lé¢bé traumatickych a/nebo degenerativnich zmén skeletu zvazte nasledujici
body:

1. Vybér implantatu/systému. Je dilezité vybrat vhodny prostfedek. V pfipadé
implantatt se ujistéte, ze vybirate produkt vhodné velikosti a tvaru vhodny pro
zamyslené pouziti.

Vlastnosti kosti a mékkych tkani pacienta predstavuji omezeni pro velikost
a tloustku implantatd. U zddného produktu, at uz dovoluje ¢i nedovoluje ¢astecné
zatizeni vahou téla, nelze ocekavat, Ze udrzi plnou vahu téla bez podpory. Pacient
musi omezit fyzické aktivity, které by naimplantat pasobily nepatfi¢nymi stresovymi
silami nebo by umoznily nezadouci pohyb v misté zlomeniny, a tim prodlouzily
dobu Ié¢by. Pacient musf byt vhodnym zplsobem informovan.

2. Faktory spojené s pacientem. Na Uspésnost vykonu muize mit vliv fada
faktor(i spojenych s pacientem:

a Télesna hmotnost. Pacient s nadvahou resp. obezitou mdze pUsobit na produkt
takovou z&tézi, ze produkt selze, a mlze dokonce i zvratit ucinky chirurgického
vykonu.

b Zaméstnani nebo aktivita. Zaméstnani, kde vnéjsi sily vystavuji télo znacné
fyzické zatézi, predstavuje riziko. Maze dojit k selhani produktu a dokonce
i ke zmareni Uspéchu chirurgického vykonu.

¢ Senilita, dusevni onemocnéni nebo alkoholismus. Tyto stavy mohou zpUsobit, ze
pacient nebude dodrzovat néktera nezbytna omezeni a preventivni opatfeni, coz
muUze vést k selhani produktu nebo jinym komplikacim.

d Néktera degenerativni onemocnéni a koufeni. V nékterych pfipadech mize byt
v dobé implantace degenerativni onemocnéni tak pokrocilé, ze mdze podstatné
snizit o¢ekdvanou zivotnost implantatu. V takovych pfipadech slouzi produkty
pouze jako prostfedky k oddaleni nebo do¢asnému zmirnéni onemocnéni.

e Senzitivita na cizl télesa. Pokud predpokladate hypersenzitivitu na néjaky
material, provedte pred vybérem nebo implantaci materidlu pfisludné testy.

3. Spravna manipulace. Sprdvnd manipulace s implantaty a nastroji je
mimoradné dulezita. Pokud potfebujete tvar implantatu upravit, nesmite implantat
ohybat do ostrého Ghlu ani tam a zpét, nelze na ném délat zarezy ani skradbance.
Takové Upravy — kromé jakéhokoli dalsiho nespravného zachazeni nebo pouzivani
— mohou zpUsobit povrchové vady, pfipadné soustiedit napéti v jadru implantatu.
V kone¢ném dUsledku pak mutze dojit k selhani produktu.

4. Nezbytnost pooperacni péce. Pacienti musi byt informovani o omezenich
souvisejicich se zatizenim implantatu, poopera¢nim chovéani a zvysené fyzické
zatézi. Pokud se tato péce zanedbd, muze to mit za nasledek zhojeni ve Spatném
postaveni, prodlouzené hojeni kosti, selhani implantatu, infekce, tromboflebitidu
anebo hematomy v rané.

5. Extrakce osteosyntetického materialu. Pfi kone¢ném rozhodovéni lékare
o tom, kdy implantat vyjmout, se doporucuje — pokud je to mozné a pro daného
pacienta vhodné — vyjmout fixa¢ni material az po Uplném zhojeni. To plati zejména
u mladych a aktivnich pacientd.

6. Kompatibilita. Spolecnost Synthes zarucuje kompatibilitu svych rdznych
originalnich implantatd a/nebo nastrojl podle zamysleného pouziti. Je nutné fidit
se navody spole¢nosti Synthes k pouziti konkrétniho produktu. Pokud neni
uvedeno jinak, soucasné pouziti produktd Synthes s produkty jinych vyrobcd se
nedoporucuje, protoze jejich tvar, material, mechanické vlastnosti a konstrukce
nejsou sjednoceny. Spole¢nost Synthes nenese zadnou odpovédnost za jakékoli
pfipadné komplikace vyplyvajici zkombinovani sou¢asti nebo pouzivani prostfedkl
jinych vyrobcu.

Neni-li uvedeno jinak, nedoporucujeme spole¢né pouzivat implantaty vyrobené
z rdznych kovl. Pouziti rdznych kovl mize zpuUsobit galvanickou korozi a
uvolfiovani iontl. Nasledné miZze dojit k zanétlivé reakci, alergickym reakcim na
kovy anebo dlouhodobym skodlivym u¢ink&m na organismus. Probihajici koroze
muUZe také oslabit mechanickou pevnost implantatu.

7. Informovanost a kvalifikovanost. Zdravotnicti odbornici by méli piné znat

zamyslené pouziti produktl a pfislusné chirurgické postupy a méli by mit
absolvovano vhodné 3kolent.
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8. Potencialni nezadouci pfihody, nezadouci vedlejsi ucinky a zbytkova
rizika

Selhani implantatu v dasledku vybéru Spatného implantatu anebo pretizenim
osteosyntézy

Infekce

— Poskozeni mékké tkané

Alergické reakce z nekompatibility materialu

— Zpomalené hojenf pfi vaskularnim narusenf

- Bolest zplsobena implantatem

Prislusny nadvod k pouziti podrobné uvadi konkrétni mozné nezadouci pfihody,
nezadouci vedlejsi ucinky a zbytkova rizika, pokud s produktem souvisi.

9. MRI - Magnetické rezonan¢ni zobrazovani

Pokud byl prostfedek vyhodnocen pro pouziti v prostiedi s magnetickou rezonanci,
informace o MRI budou uvedeny v navodu k pouziti na strankach webu
www.depuysynthes.com/ifu.

Produkty pro jednorazové pouziti

Produkty pro jednordzové pouziti se nesméji pouzivat opakované (viz pokyny
ke konkrétnimu produktu a vyklad vyznamu symbol().

Opakované pouziti nebo klinickd obnova (napf. ¢isténi a dalsi sterilizace) produktd
k jednorazovému pouziti mohou narusit celistvost provedeni produktu a/nebo vést
k selhani jeho funkce. To mize mit za nasledek Ujmu na zdravi, onemocnéni ¢
umrti pacienta. Opakované pouziti nebo klinické zpracovani produktl pro
jednordzové pouziti navic predstavuji riziko kontaminace, napfiklad v dusledku
prenosu infek¢niho materidlu z jednoho pacienta na druhého. To mlze vést k
poranéni nebo smrti pacienta nebo uzivatele.

Znecisténé nebo opotiebené implantaty nelze obnovovat k dal$imu pouziti. Pokud
byl implantat Synthes potfisnén krvi, tkani nebo télesnymi tekutinami ¢i sekrety,
nesmi se jiz znovu pouZit a je tfeba s nim zachadzet podle predpist daného
zdravotnického zafizeni. Pfestoze se implantaty mohou jevit jako neposkozené,
mohou vykazovat nepatrné defekty a disledky vnitfniho namahani, které mohou
zpUsobit Unavu materidlu.

Sterilni produkty

Produkty doddvané ve sterilnim stavu jsou oznaceny , STERILE” (viz ¢ast ,Vysvétlivky
symbolt”). Produkty vyjimejte z baleni za aseptickych podminek. Vyrobce nemize
zarucit sterilitu, pokud je tésnéni obalu poskozené nebo pokud je obal nevhodné
otevien, a v takovych pfipadech nenese zadnou odpovédnost.

Nesterilni produkty

Vyrobky spole¢nosti Synthes jsou dodavany v nesterilnim stavu a pred chirurgickym
pouzitim je nutné je odistit a sterilizovat parou. Pred ¢isténim vyjméte a zlikvidujte
viechny originalni jednorazové obaly (napfiklad chranice ze silikonové gumy,
chranice hrotd, ochrannd pouzdra, blistery, vacky, sacky, obalové pény, lepenkové
obaly atd.). Produkty ocistéte pfed prvnim i kazdym dalsim pouzitim a také
predtim, nez je pfipadné zaslete k Udrzbé a opravé. Pred sterilizaci parou prostfedek
vlozte do schvaleného steriliza¢niho obalu nebo nadoby.

Prvni a nejdllezitéjsi krok pfi opétovném zpracovaniviech opakované pouzitelnych
nastrojti je dukladné (mechanické a/nebo chemické) cisténi a oplachovani.
Duakladné ¢isténi je komplexnf proces, jehoz Uspésnost zavisi na rliznych vzajemné
souvisejicich faktorech: Kvalita vody, mnoZzstvi a druh €isticiho prostfedku, metoda
isténi (ru¢ni, ultrazvukova lazen, dezinfekéni mycka), dikladné oplachovani
a sudeni, spravna pfiprava produktu, cas, teplota a peclivost osoby provadéjici
cisténf.

Ucinnost steriliza¢niho postupu mohou snizit organické zbytky nebo velké
mnozstvi mikroorganismu.

Vyhledani nastroje nebo ulomku nastroje

Nastroje Synthes jsou navrzeny a vyrobeny tak, aby byly pouzivany v ramci
zamysleného pouziti.

Pokud se v3ak kovovy nastroj (napf. nerezova ocel, hlinik, titan a jeho slitiny atd.)
béhem pouzivani zlomi, mdze pfi lokalizaci Ulomkd a/nebo soucasti nastroje
pomoci lékafské snimkovaci zafizeni (napf. CT, rentgenové zafizeni atd.).

Likvidace zdravotnickych prostiedku
Pokud neni uvedeno jinak, prostiedky je nutné likvidovat jako zdravotnické
prostiedky v souladu s postupy zdravotnického zafizeni.

Zavazna nezadouci pfihoda

Jakoukoli zdvaznou nezadouci pfihodu vzniklou v souvislosti s prostfedkem je
nutno nahlasit vyrobci a pFislusnému organu ¢lenského statu, ve kterém se uzivatel
nebo pacient nachazi.
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Pfepracovani opakované pouzitelnych prostfedku Synthes -

nastroje, tacy a sita

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

dodrzovat tato doporuceni.

Upozornéni

Vsechny prostfedky musi byt pred sterilizaci dtikladné vycistény a zkontrolovany Dlouhé, tzké lumeny, zaslepené otvory a slozité
dily vyzaduiji pfi ¢isténi a inspekci zvlastni pozornost. Béhem ¢isténi pouzivejte pouze takové Cistici prostiedky, které maji oznacent
jako vhodné pro pouziti se zdravotnickymi prostfedky, a postupujte v souladu s pokyny vyrobce (napfiklad teplota, doba kontaktu
a doba oplachovéni). Doporucuji se ¢istici pripravky s pH pouzitého roztoku 7-9,5. Silné alkalické podminky (pH >11) mohou
poskodit soucasti a prostfedky, jako jsou hlinikové materialy. Nepouzivejte fyziologicky roztok, ekologickou dezinfekci (véetné
roztokl na bazi chléru) ani chirurgickd antiseptika (jako jsou pfipravky obsahujici jod ¢i chlorhexidin). Nepouzivejte k cisténi
pomdaicky, které mohou poskodit povrch nastrojd, jako je draténka, abrazivni istici pripravky nebo draténé kartace.

Do ultrazvukové 1azné vkladejte prostiedky Synthes spole¢né pouze s pfedméty ze stejnych kovU.

Znecisténé nebo pouzité prostiedky Synthes by nemély byt vkladany do sita k ocisté v mechanické mycce. Znecisténé nebo
opotfebené prostfedky Synthes je tfeba zpracovavat oddélené od tact a sit. Sita Synthes jsou navrzena jako pomucky k
usporadani nastrojl pro proces parni sterilizace, k uskladnéni vsech zdravotnickych prostiedkd a k jejich usporadani pfi operaci.
Steriliza¢ni parametry jsou platné pouze pro prostfedky, které jsou dostate¢né ocisténé.

Uvedené parametry plati, pouze pokud jsou prostredky spravné nainstalované, udrzované, kalibrované a osetfované v souladu
s normami ISO 15883 a ISO 17665.

Rukojeti ani nastavce elektrickych nastroji nelze v zadném piipadé vkladat do vody ani do Cisticiho roztoku pro klinické
zpracovani. Elektrické vybaveni necistéte ultrazvukem. Dal3f informace o elektrickych néstrojich najdete v pokynech dodéavanych
ke konkrétnim produkttm.

Chirurgicti pacienti, u nichz je stanoveno ohrozeni Creutzfeldtovou-Jakobovou nemoci (CJD) a s ni souvisejicimi infekcemi, by
méli byt osetfovani jednordzovymi nastroji. Zlikvidujte nastroje pouzivané nebo podezielé z pouziti u pacienta s CJD po operaci
a/nebo dodrzujte aktualni narodni doporuceni.

Dal3f informace naleznete v mistnich pfedpisech a pokynech. Dodrzovéni predpist je dale vyZzadovano u vnitfnich nemocni¢nich
postupd a postupl a doporuceni vyrobct detergentl, dezinfekenich prostifedkl a jakéhokoliv zafizeni pro klinické zpracovani.

Omezeni v postupu obnovy

Opakované cykly zpracovani popsané v tomto ndvodu maji na chirurgické nastroje Synthes minimalni dopad.

Zivotnost prostfedku je obvykle déna opotfebenim a poskozenim v désledku pouzivani. Mezi zndmky poskozeni a opotiebent
prostfedku mohou patfit mimo jiné koroze (napf. rez, dllkova koroze), zména barvy, nadmérné poskrabani, odlupovani,
opotfebeni a praskliny. Nespravné fungujici prostiedky, prostfedky s nerozpoznatelnym oznacenim, chybéjicimi nebo
odstranénymi (obrousenymi) vyrobnimi ¢isly, jakoz i poskozené a nadmérné opotfebované prostiedky by nemély byt pouzivany.
Dalsi informace tykajici se indikator konce zivotnosti vam poskytne vas obchodni zastupce nebo si je mizete stahnout z webu
http://www.depuysynthes.com/ifu.

Nastroje mohou pred sterilizaci vyzadovat testovani k ovéreni jejich spravného fungovani. Zptsob funkéniho testovani vhodny
pro dany néstroj je uveden v navodu k pouziti daného produktu a pouzivani funkéniho kontrolniho dokumentu na strankach
https://ifu.depuysynthes.com.

OsetFeni prostifedkt na misté

V priibéhu operac¢niho vykonu stirejte z prostfedku krev a/nebo zbytky tkani, aby nepfischly k povrchu.

Kanylované prostredky proplachnéte sterilni nebo cisténou vodou, aby nedoslo k vysychani necistot nebo zbytkd tkani uvnitt.
Znecisténé nastroje by mély byt oddéleny od nekontaminovanych prostiedkd, aby se zabranilo kontaminaci pracovnikl a
okoli.

Prostiedky by mély byt prekryty rouskou navlhcenou ve sterilni nebo cisténé vodé, aby nedoslo k zaschnuti krve a/nebo
zbytkd tkani.

Ochranny obal a transport

Znecisténé nastroje by mély byt prepravovany oddélené od nekontaminovanych prostiedkd, aby se zabranilo kontaminaci.

Pfiprava na cisténi (vSechny
metody cisténi)

Doporucuje se, aby prostfedky byly obnoveny co mozna nejdfiv po pouziti.

Pokud je prostfedek rozlozitelny, pfed obnovou jej rozeberte. Dalsi podrobné pokyny k rozebrani nastroje vam poskytne mistni
obchodni zastupce nebo si je stahnéte ze stranky http://www.depuysynthes.com/ifu.

Rozeviené prostredky s ozubenymi nebo zavitovymi zapadkami a klouby.

PFri manipulaci s ostrymi prostiedky a jejich Cisténf je tfeba dbat opatrnosti. Doporucuje se istit je oddélené, aby se snizilo riziko
poranéni.

Lumeny/kanyly prostfedku by mély byt pfed ¢isténim zpracovany ru¢né. Lumeny/kanyly je nejdfive nutno zbavit hrubych necistot.
Lumeny/kanyly by se mély dtikladné vycistit krouzivym pohybem mékkého kartacku prislusné velikosti. Kartacky by mély tésné
priléhat ke sténam. Strana s kartatkem by méla mit pfiblizné stejny pramér jako ¢istény lumen/kanylace. Pouziti pfilis velkého
nebo pfilis malého kartacku vzhledem k priméru lumenu/kanylace nemusi G¢inné vycistit jejich povrch.

Silné znecisténé nebo kanylované prostiedky pred cisténim namocte a/nebo oplachnéte, aby se odstranily pfipadné zaschlé
necistoty. Pouzijte neutrdini nebo mirné zasadity myci roztok. Pro zajisténi spravné doby expozice, teploty, kvality vody a
koncentrace postupujte podle ndvodu k pouziti vyrobce Ccistictho prostfedku. Na oplach prostfedkd pouzijte studenou
kohoutkovou vodu.

Prostiedky Synthes je nutno cistit oddélené od tacl na nastroje Synthes a sit Synthes. Vika ¢i kryty by se mély béhem cisticiho
procesu sejmout, pokud jsou odnimatelné.
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Postup rucniho cisténi

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

2. Namocte prostfedek do neutralniho nebo mirné zasaditého myciho roztoku alesporn na deset minut. Pro zajisténi spravné doby

expozice, teploty, kvality vody a koncentrace postupujte podle navodu k pouziti vyrobce cisticiho prostiedku.

. Prostfedek oplachujte pod studenou vodou nejméné dvé minuty. Prisvity, kanalky a jind obtizné pfistupna mista proplachnéte
pomoci injekéni stiikacky, pipety nebo vodni trysky.

4. Prostfedek umyvejte ru¢né nejméné pét minut v cerstvé pfipraveném neutralnim nebo mirné zasaditém mycim roztoku. Mékkym
kartackem odstrarite necistoty a zbytky tkani. Pokud je to mozné, pohybujte pfi ¢isténi kloubovymi spoji, rukojetmi a dalsimi
pohyblivymi souc¢astmi, aby se cistici roztok dostal do viech mist. Prostfedek ¢istéte pod vodou, aby nedoslo k rozprasovani
kontaminantd do prostoru. Pozndmka: Cerstvy roztok je takovy, ktery je nové namichany a cisty.

. Prostfedek dlkladné oplachujte pod studenou nebo teplou vodou z vodovodu po dobu nejméné dvou minut. K vyprazdnéni
lumenl a kanald pouzijte stfikacku, pipetu nebo vodni trysku. Pokud je to mozné, pohybujte pfi cisténi kloubovymi spoji,
rukojetmi a dal3imi pohyblivymi souc¢astmi, aby se pod tekouci vodou dlkladné proplachly.

6. Vizualné zkontrolujte zafizeni. Kroky 2—-6 opakujte do té doby, az na prostfedku nebudou patrné zadné znamky znecisténi.

Postup ¢isténi ultrazvukem: (Pfed timto postupem by mély probéhnout kroky 1-6 predcisténi.)

7. Pripravte Cerstvy myci roztok pro ultrazvukovou lazer za pouziti neutralniho nebo mirné zasaditého myciho roztoku. Pro zajisténi
spravné doby expozice, teploty, kvality vody a koncentrace postupujte podle ndvodu k pouziti vyrobce cisticiho prostfedku.
Poznamka: Cerstvy roztok je takovy, ktery je nové namichany a cisty.

8. Prostfedek Synthes cistéte ultrazvukem s minimdalni frekvenci 38 kHz po dobu nejméné 15 minut.

9. Prostfedek dukladné oplachujte deionizovanou (DI) nebo ¢isténou (PURW) vodou po dobu nejméné dvou minut. K vyprazdnéni
lument a kanall pouzijte stfikacku, pipetu nebo vodni trysku. Pokud je to mozné, pohybujte pfi ¢isténi kloubovymi spoji,
rukojetmi a dalsimi pohyblivymi souc¢astmi, aby se pod tekouci vodou dtkladné proplachly.

10. VizuaIné zkontrolujte zafizeni. Kroky 2—10 opakujte do té doby, az na prostfedku nebudou patrné zadné zndmky znecisténi.

11. Prostfedek nakonec oplachnéte DI nebo PURW vodou po dobu nejméné 15 sekund.

12. Prostfedky osuste cistou mékkou jednorazovou tkaninou nepoustéjici vlas nebo stlatenym vzduchem schvalenym pro pouziti

ve zdravotnictvi. Zajistéte vysuseni viech lument a kloubovych oblasti pomoci stlateného vzduchu.

w

w1

Automatizovana metoda
cisténi a dezinfekce

. Oplachujte znecistény prostfedek pod tekouci studenou vodou z vodovodu po dobu nejméné jedné minuty. Hrubé necistoty
odstrarite mékkym kartac¢kem nebo ¢istou mékkou tkaninou nepoustéjici vlas.

. Prostfedek umyvejte ru¢né nejméné dvé minuty v Cerstvé pfipraveném neutralnim nebo mirné zasaditém mycim roztoku. Pokud
jde o vhodné fedéni, teplotu, kvalitu vody a dobu pUsobeni, fidte se pokyny vyrobce ¢isticiho pfipravku. Mékkym kartackem
odstrarite necistoty a zbytky tkani. Pokud je to mozné, pohybujte pfi ¢isténi kloubovymi spoji, rukojetmi a dalSimi pohyblivymi
soucastmi, aby se Cistici roztok dostal do vsech mist. Prostiedek cistéte pod vodou, aby nedoslo k rozprasovani kontaminantd
do prostoru. Poznadmka: Cerstvy roztok je takovy, ktery je nové namichany a cisty.

. Prostfedek oplachujte pod studenou az vlaznou vodou po dobu nejméné dvou minut. K vyprazdnéni lumend a kandld pouzijte
stfikacku, pipetu nebo vodni trysku. Pokud je to mozné, pohybujte pfi ¢isténi kloubovymi spoji, rukojetmi a dal3imi pohyblivymi
soucastmi, aby se pod tekouci vodou dikladné proplachly.

4. Pfipravte Cerstvy myci roztok pro ultrazvukovou lazen za pouZziti neutralniho nebo mirné zésaditého myciho roztoku. Pokud jde

o vhodné fedéni, teplotu, kvalitu vody a dobu plsobeni, Fidte se pokyny vyrobce Cisticiho pfipravku. Pozndmka: Cerstvy roztok

je takovy, ktery je nové namichany a cisty.

Prostiedky Synthes Cistéte ultrazvukem s minimalnf frekvenci 38 kHz po dobu nejméné 15 minut.

. Prostfedek oplachujte DI nebo PURW vodou po dobu nejméné dvou minut. K vyprazdnéni lumen( a kanall pouzijte stfikacku,
pipetu nebo vodni trysku. Pfi zavére¢ném oplachnuti je nutno pouzit DI nebo PURW vodu.

Vizualné zkontrolujte zafizeni. Kroky 2—-7 opakujte do té doby, az na prostfedku nebudou patrné zadné zndmky znecisténi.

. Automatizované myti by mélo byt provadéno v ovérené dezinfekéni mycce v souladu s normou ISO 15883-1 a -2 nebo
ekvivalentni. Vkladejte komponenty prostfedku do dezinfekéni mycky podle pokynd vyrobce a zajistéte, aby prostiedky a lumeny
mohly volné vyschnout. Automatické myti maze byt zahrnuto jako soucast ovéreného cyklu myti, dezinfekce nebo suseni podle
pokynl vyrobce. Priklad ovéfeného cyklu pouzivaného k ovéfeni Cistént:

N

w

o m

© ~

Cyklus Minimalni doba (v minutach) Minimalni teplota/voda Typ disticiho prostredku
Predmyti 2 Studena voda z vodovodu (< 40 °C) Neuvedeno

1. myti 2 Studend voda z vodovodu (< 40 °C) Cistici prostfedek*
2. myti 5 Tepla voda z vodovodu (> 40 °C) Cistici prostredek*
Oplachovani 2 Tepla DI nebo PURW voda (> 40 °C) Neuvedeno
Teplotni dezinfekce 5 >93°C Neuvedeno
Suseni 40 > 90 °C Neuvedeno

* viz ¢ast Doplnujici informace

Teplotni dezinfekce

V pripadé automatického cisténi nebo dezinfekce provadéjte tepelnou dezinfekci pfi minimalné 93 °C minimalné 5 minut (viz
Automatizovana metoda ¢isténi a dezinfekce, veetné pozadavkl na kvalitu vody). V pfipadé prostfedkl s kanylacemi nebo lumeny
umistéte tyto ¢asti tak, aby byl lumen nebo kanylace ve vertikalni poloze. Pokud to neni mozné kvuli prostorovym omezenim
v automatické / mechanické mycce, pouzijte proplachovaci stojan / naklddaci nosi¢ se spoji uréeny pro zajisténi adekvatniho
pratoku procesnich tekutin do lumenu nebo kanylaci prostiedku, pokud je to potfeba.

Suseni

Pokud v mechanické mycce neni zafazen cyklus susent:

— Kazdy prostredek dukladné vysuste zevnitt i zvenci, aby se zabranilo rezavéni a poruchdm.

— Pouzijte ¢istou mékkou jednorazovou tkaninu nepoustéjici vlas, aby nedoslo k poskozeni povrchu.

Zvl&stni pozornost vénujte zavitim, zapadkdm a kloubdm nebo oblastem, kde mutze uvaznout kapalina. Rozeviete a zaviete
prostfedky, abyste dosahli na vSechna mista. Za pouziti vzduchové trysky se stlacenym vzduchem schvélenym pro pouziti ve
zdravotnictvi vysuste duta mista (prlsvity, kanyly).
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Kontrola

U prostfedkd Synthes je nutno po o3etfeni a pred sterilizaci zkontrolovat nasledujici indikatory konce Zivotnosti:

— Cistota: pokud jsou b&hem kontroly zjistény jakékoli zbytkové necistoty, opakujte jednotlivé kroky ¢isténi prostredkd, dokud
nebudou v3echny viditelné necistoty eliminovany.

— Absence vlhkosti: peclivé zkontrolujte lumeny a pohyblivé ¢asti prostfedku. Pokud zjistite vihkost, je nutné provést ru¢ni ¢isténi.

— Poskozeni zahrnujici mimo jiné korozi (napf. rez, bodova koroze), zménu barvy, nadmérné a vyrazné poskrabani, opryskani,
opotfebeni a praskliny.

— Spravné fungovani zahrnujici mimo jiné ostrost feznych ndstrojl, ohyb pruznych prostredkd, pohyb kloubl/kloubnich spoji/
zavitovych zapadek a daldich pohyblivych ¢asti jako napfiklad rukojeti, ozubené zépadky a spojeni Poskozené nebo opotiebené
prostiedky by se nemély pouzivat.

Dalsi podrobné pokyny tykajici se kontroly funkci a indikatord konce Zivotnosti vam poskytne va3 mistni obchodni zastupce nebo

si je mlzete stahnout z webu http://www.depuysynthes.com/ifu.

Nastroje s pohyblivymi souc¢astmi, jako jsou zavésy nebo spoje, kulickova loziska s pruzinami nebo zavity, je nutno promazat. K
lubrikaci a udrzbé nastrojd Synthes se doporucuje pouzivat vyhradné tento specialni olej Synthes.

Pokud neni uvedeno jinak nebo pokud sito neni nastaveno na slozeny prostredek, rozebrany prostfedek by mél byt pred sterilizaci
znovu slozen. Dalsi podrobné pokyny k rozebrani nastroje vam poskytne mistni obchodni zastupce nebo je stdhnete ze stranky
http://www.depuysynthes.com/ifu.

Baleni

Vycisténé a suché prostiedky uloZte na jejich misto v situ Synthes. Ke sterilizaci dale pouZijte vhodny steriliza¢ni obal nebo znovu
pouzitelny pevny kontejnerovy systém, jako je systém sterilni bariéry podle normy ISO 11607. Je nutno vénovat pozornost ochrané
implantatl a dbat, aby se Spicaté a ostré nastroje nedostaly do kontaktu s jinymi pfedméty, jejichz povrch by mohly poskodit.

Sterilizace

Je tfeba proveést parni sterilizaci (teplou parou) v mistné schvaleném cyklu prevakuace (nuceného odvodu vzduchu). Parni sterilizator
musi mit osvédcent, ze vyhovuje pozadavkdm mistnich norem a pokyn(, napfiklad EN 285 nebo AAMI/ANSI ST8, v¢etné pozadavkd
normy ISO 17665. Parni sterilizator by mél byt instalovan a udrzovan v souladu s pokyny vyrobce a mistnimi pozadavky. Vybirejte
takovy cyklus parniho sterilizatoru, ktery odstrani vzduch z poréznich nebo lumenovych prostfedkl v souladu s pokyny vyrobce,
a nepfekracuje maximalni zatizenf sterilizatoru.

Nasledujici cykly parnf sterilizace jsou pfiklady ovérenych cyklG:

Typ cyklu Minimalni sterilizace Minimalni sterilizace  Minimalni doba schnuti*
Doba expozice (minuty) Teplota expozice

Odstranéni vzduchu predem stlacenou 4 132 °C 20 minut
nasycenou parou
(pfipravny podtlak, minimalné tfi impulsy) 3 134 °C 20 minut

* Pri pouziti doby sudeni u sit Synthes a jejich pfislusenstvi mize byt vyzadovana doba suseni mimo bézné zdravotnické parametry
pro pfipravny podtlak. To je obzvlasté dulezité predevsim u sit/tact na bazi polymerl (plastovych) a pouzivanych v kombinaci s
vysoce odolnymi netkanymi steriliza¢nimi obaly. Souc¢asna doporucovana doba suseni sit Synthes se mize pohybovat od béznych
20 minut az po prodlouzenou dobu 60 minut. Dobu suseni ¢asto ovliviiuje pfitomnost material(i na bazi polymer( (plastovych),
proto mohou nutnou dobu su3eni snizit nékteré zmény, napfiklad odstranéni silikonovych podlozek a/nebo zména systému sterilni
bariéry (tj. obal s vysokou odolnosti na obal s niz3i odolnosti). UzZivatel by mél zavést ovéfitelné metody (napf. vizualni kontrolu)
k ovéreni, ze suseni probéhlo odpovidajicim zplsobem. Doba suché sterilizace se obvykle pohybuje od 20 do 60 minut z dGvodu
rozdild v obalovych materialech (systém sterilni bariéry, napf. obaly nebo opakovatelné pouzitelné pevné kontejnerové systémy),
kvalita pary, materidly zafizeni, celkovd hmotnost, vykon sterilizatoru a rtizné doby chladnuti.

Skladovani

Balené vyrobky se skladuji v suchém cistém prostfedi bez extrémnich teplot a vlhkosti, mimo dosah pfimého slune¢niho svétla
a skadcd. Limity pro dobu uchovavani sterilniho produktu a pozadavky na skladovani z hlediska teploty a vihkosti ziskate v ndvodech
k pouziti vyrobcl steriliza¢nich oball nebo pevnych kontejnerovych systému.

Dalsi informace

Dalsi informace tykajici se pouzivani konkrétnich cisticich prostfedkd, ultrazvukovych mycek, dezinfekénich mycek, balicich
materiadll nebo sterilizatord v prlbéhu ovéfovacich studii mohou byt poskytnuty na vyzadani. Spole¢nost Synthes pouzila pfi
validaci téchto doporuceni pro obnovu nasleduijict:

— Rugni ¢isténi: Ru¢ni predcisténi enzymatickym mycim pfipravkem Enzol® 8 ml/I pfi 16—17 °C a ultrazvukové ¢isténi enzymatickym
mycim pfipravkem Enzol® 8 ml/l p¥i 18-25 °C.

— Automatické cisténf: Ru¢ni predcisténi enzymatickym mycim pfipravkem Enzol® 8 mL/L pfi 16-17 °C a ultrazvukové cisténi
enzymatickym mycim pripravkem Enzol® 8 ml/I pfi 18-25 °C. Mytiv myci dezinfekéni mycce (1. myti) koncentratem enzymatického
¢istidla Prolystica® 2X 1 mL/L pfi 23-26 °C a (2. myti) neutralnim cisticim pfipravkem Prolystica® 2X 1 ml/L pfi 44-46 °C.

— Tkanina nepoustéjici vlas: Berkshire Durx 670.

Informace o ¢isténi a sterilizaci jsou poskytovany v souladu s normou ISO 17664.

Vyse uvedené pokyny byly potvrzeny vyrobcem zdravotnického prostiedku jako vhodné pro pfipravu nesterilnich zdravotnickych
prostfedkd Synthes. Za provedeni opakovaného osetfeni produktu s pouzitim vybaveni, materialt a personalu zdravotnického
zafizeni, které provadi oSetfeni prostfedkl, a za dosazeni pozadovaného vysledku odpovidéd subjekt provadéjici osetfeni. To
vyzaduje validaci a pravidelné monitorovani procesu. Subjekt provadéjici zpracovani musi podobné fadné vyhodnotit Gc¢innost a
potencidlni nezadouci disledky jakékoli odchylky od zde uvedenych doporucent.

Chemicka kvalita vody pouzivané pfi opétovném zpracovani muaze ovlivnit bezpec¢nost prostiedku. Zdravotnickéa zafizeni by se méla
fidit doporu¢enymi pozadavky na kvalitu vody pfi opétovném osetreni prostfedku v souladu s mistnimi pokyny (napf. AAMI TIR
34, voda pro opétovné osetfeni zdravotnickych prostfedk() a timto ndvodem k pouziti.

Kontakt vyrobce

Dal3i informace vam poskytne vas mistni prodejni zastupce Synthes.
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Pfiprava nesterilnich implantatt Synthes

Tato doporuceni se tykaji oSetfeni nesterilnich implantdtd Synthes. Pokyny se
vztahuji pouze na nepouzité a neznecisténé implantaty Synthes. Explantované
implantaty Synthes nikdy nesmi byt pfepracovany a po chirurgickém vyjmuti je
nutno s nimi zachazet podle predpist zdravotnického zafizeni. Se viemi
nepouzitymi implantéty, u kterych doslo ke znecisténi, je nutno naklddat podle
pokynd zdravotnického zafizeni. Znecisténé nebo opotiebené implantaty nelze
obnovovat k dalsimu pouziti. Neni-li uvedeno jinak v pfibalovych informacich ke
konkrétnimu produktu, je nutno dodrzovat tato doporucent.

Upozornéni

Se viemi nepouzitymi implantaty, u kterych doslo ke znecisténf krvi, tkani a/nebo télnimi tekutinami/hnisem, je nutno nakladat
podle pokynl zdravotnického zafizeni. Pfepracovani znecisténych implantatd spolec¢nost Synthes nedoporucuje.

Implantaty Synthes nepouzivejte, pokud je jejich povrch poskozen.

Implantaty Synthes nelze zpracovavat ani prepravovat spolecné se znecisténym nebo kontaminovanym materidlem.

Vsechny prostiedky musi byt pred sterilizaci dikladné vycistény a zkontrolovany Dlouhé, Uzké lumeny, zaslepené otvory a slozité
dily vyzaduiji pfi ¢isténi a inspekci pozornost. BEéhem ¢isténi pouzivejte pouze takové Cistici prostfedky, které maji oznaceni jako
vhodné pro pouziti se zdravotnickymi prostfedky, a postupujte v souladu s pokyny vyrobce. Doporucuji se Cistici pfipravky s pH
pouzitého roztoku 7-9,5. Silné alkalické podminky (pH >11) mohou poskodit soucasti a prostfedky, jako jsou hlinikové materialy.
NepouZzivejte fyziologicky roztok, ekologickou dezinfekci (v¢etné roztok( na bézi chléru) ani chirurgickd antiseptika (jako jsou
pfipravky obsahuijici jod ¢i chlorhexidin). Nepouzivejte k ¢isténi pomacky, které mohou poskodit povrch implantatd, jako je
draténka, abrazivni Cistici pfipravky nebo draténé kartace. Dalsi informace naleznete v ¢asti Kompatibilita nastroji a implantatt
Synthes v provozni pfipraveé.

Implantaty Synthes se nepromazavaji.

Implantaty Synthes jsou dilezité prostfedky a musi byt pfed pouzitim terminalné sterilizovany.

Steriliza¢ni parametry jsou platné pouze pro prostredky, které jsou dostate¢né ocisténé.

Na prostfedky Synthes a napInéna sita (sita se viemi nebo ¢asti ur¢eného obsahu) mohou byt pouzity pouze pevné steriliza¢ni
kontejnery schvalené pro sterilizaci vihkym teplem.

Uvedené parametry plati, pouze pokud jsou prostiedky spravné nainstalované, udrzované, kalibrované a o3etfované v souladu
s normami ISO 15883 a ISO 17665.

Existuji tyto moznosti pfi pouziti pevnych sterilizacnich kontejnerd Synthes a naplnénych sit:

Do pevného steriliza¢niho kontejneru Ize vlozit pouze jedno (1) pIné nalozené sito.

Do pevného sterilizacniho kontejneru Ize vloZit tadcy na nastroje pouze z jednoho (1) nalozeného sita.

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

Pevny sterilizacni kontejner musi mit maximalnf objem pro ventilaci nejvice 3223/cm2.

Na prostfedky Synthes a naplnénd sita mohou byt pouzity pouze pevné steriliza¢ni kontejnery schvalené pro parnf sterilizaci s
prevakuem.

Dal3i informace naleznete v mistnich pfedpisech a pokynech. Dodrzovani predpist je dale vyzadovano u vnitfnich nemocni¢nich
postupl a postupt a doporuceni vyrobcl detergentl, dezinfekénich prostredkl a jakéhokoliv zafizeni pro klinické zpracovani.

Omezeni v postupu obnovy

Opakované cykly zpracovani popsané v tomto navodu maji minimalni dopad na implantaty Synthes.

Implantaty Synthes mohou pred sterilizaci vyzadovat testovani k ovérenijejich spravného fungovani. Zpusob funkéniho testovani
vhodny pro dany implantét je uveden v navodu k pouziti daného produktu a pouzivani funkéniho kontrolniho dokumentu na
strankach https:/ifu.depuysynthes.com.

Implantaty Synthes je tfeba prohlédnout, zda nevykazuji znamky koroze, poskozeni, jakymi jsou skrabance nebo vrypy, tlomky,
zmény barvy nebo zda neobsahuji zbytky necistot.

Zména barvy neméa zadny nezadouci dopad na implantaty z titanu nebo titanovych slitin. Je piné zachovana ochranna oxidacni
vrstva.

Implantaty vykazujici korozi, skrabance, vrypy, usazeniny nebo zbytky tkani je nutno zlikvidovat.

Osetfeni prostiedkd na misté

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

Ochranny obal a transport

Implantéaty by nemély prijit do styku se znecisténymi prostfedky a/nebo zafizenim.
Béhem prepravy zamezte vzdjemné kontaminaci implantat a znecisténych nastroju.

Priprava na osetreni

Prepracovani znecisténych implantatd spolecnost Synthes nedoporucuije.

Postup ruc¢niho ¢isténi
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Oplachujte prostiedek pod tekouci studenou vodou po dobu minimalné 2 minuty. K ¢isténi prostfedku pouzivejte kartacek s
jemnymi $tétinami.

Namocte prostfedek do neutralniho nebo mirné zasaditého myciho roztoku alespori na deset minut. Pokud jde o vhodné fedénti,
teplotu, kvalitu vody a dobu plsobenti, fidte se pokyny vyrobce Cisticiho pfipravku.

. Prostfedek oplachujte pod studenou vodou nejméné dvé minuty. Prisvity, kanalky a jina obtizné pristupna mista proplachnéte

pomoci injekéni stiikacky, pipety nebo vodni trysky.

. Implantaty zcela ponofte do myciho prostiedku a zajistéte, aby byly vsechny lumeny nebo pohyblivé dily vyplachnuty a pfisly do

kontaktu s detergentem. Prostiedky umyvejte ru¢né kartackem s mékkymi stétinami nejméné pét minut v Cerstvé pfipraveném
neutralnim nebo mirné zasaditém mycim roztoku. Prostfedky Cistéte pod vodou, aby nedoslo k rozprasovani kontaminant( do
prostoru. Poznadmka: Cerstvé pripraveny roztok je takovy, ktery je nové namichany a Cisty.

Prostfedek dikladné oplachujte pod studenou nebo teplou vodou z vodovodu po dobu nejméné dvou minut. K vyprazdnéni
lumend a kandlt pouzijte stikacku, pipetu nebo vodni trysku.

. Pfipravte cerstvy myci roztok pro ultrazvukovou lazeri za pouziti neutrélniho nebo mirné zasaditého myciho roztoku. Pokud jde

o vhodné fedéni, teplotu, kvalitu vody a dobu plsobeni, fidte se pokyny vyrobce ¢isticiho pfipravku. Pozndmka: Cerstvy roztok
je takovy, ktery je nové namichany a cisty.
Implantat Synthes cistéte ultrazvukem s minimalini frekvenci 38 kHz po dobu nejméné 15 minut.

. Implantat oplachujte DI nebo PURW vodou po dobu nejméné dvou minut. Pokud je to mozné, pohybujte pfi ¢isténi kloubovymi

spoji, rukojetmi a dalSimi pohyblivymi sou¢astmi, aby se dikladné proplachly. Dbejte na to, aby se proplachly viechny lumeny.
PFi zavére¢ném oplachnuti je nutno pouzit DI nebo PURW vodu.

. Implantét osuste ¢istou mékkou jednorazovou tkaninou nepoustéjici vlas nebo stla¢enym vzduchem schvalenym pro pouziti ve

zdravotnictvi. Zajistéte vysudeni vsech lumen( a kloubovych oblasti pomoci stlaceného vzduchu.
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Automatizovana metoda
¢isténi a dezinfekce

1. Oplachujte prostredky pod tekouci studenou vodou z vodovodu po dobu nejméné jedné minuty. K ¢isténi prostfedku pouzivejte
kartacek s mékkymi stétinami anebo jemny hadfik nepoustéjici chlupy.

. Pfipravte Cerstvy myci roztok pro ultrazvukovou lazer za pouziti neutralniho nebo mirné zasaditého myciho roztoku. Pokud jde

o vhodné fedéni, teplotu, kvalitu vody a dobu pasobeni, fidte se pokyny vyrobce ¢isticiho pfipravku. Poznamka: cerstvy roztok

je takovy, ktery je nové namichany a cisty.

Implantaty zcela ponofte do myciho prostiedku a zajistéte, aby byly viechny lumeny nebo pohyblivé dily vyplachnuty a pfisly do

kontaktu s detergentem. Implantaty Synthes cistéte ultrazvukem s minimalni frekvenci 38 kHz po dobu nejméné 15 minut.

4. Prostfedek oplachujte DI nebo PURW vodou po dobu nejméné dvou minut. K vyprazdnéni lumen a kanal pouzijte stikacku,
pipetu nebo vodni trysku. Pfi zavére¢ném oplachnuti je nutno pouzit DI nebo PURW vodu.

. VizuéIné zkontrolujte zafizeni. Opakujte kroky 2-5, dokud nebudou prostfedky viditelné cisté.

Automatizované myti by mélo byt provddéno v ovéfené dezinfek¢ni mycce v souladu s normou ISO 15883-1 a -2 nebo

ekvivalentni. Vkladejte komponenty prostredku do dezinfekéni mycky podle pokynt vyrobce a zajistéte, aby prostiedky a lumeny

mohly volné vyschnout. Automatické myti mdze byt zahrnuto jako soucast ovéreného cyklu myti, dezinfekce nebo suseni podle

pokynt vyrobce. Priklad ovéfeného cyklu pouzivaného k ovéreni ¢istént:

N

w

o wun

Cyklus Minimalni doba (v minutach) Minimalni teplota/voda Typ Cisticiho prostfedku
Predmyti 2 Studena voda z vodovodu (< 40 °C) Neuvedeno

1. myti 2 Studena voda z vodovodu (< 40 °C) Cistici prostredek*
2. myti 5 Tepla voda z vodovodu (> 40 °C) Cistici prostredek*
Oplachovani 2 Tepla DI nebo PURW voda (> 40 °C) Neuvedeno
Teplotni dezinfekce 5 =93°C Neuvedeno
Suseni 40 =90 °C Neuvedeno

* viz ¢ast Dopliujici informace

Teplotni dezinfekce

V pfipadé automatického cisténi nebo dezinfekce provadéjte tepelnou dezinfekci pfi minimalné 93 °C minimalné 5 minut (viz
Automatizovana metoda cisténi a dezinfekce, veéetné pozadavkl na kvalitu vody). V pfipadé prostfedkl s kanylacemi nebo lumeny
umistéte tyto casti tak, aby byl lumen nebo kanylace ve vertikdlni poloze. Pokud to neni mozné kvali prostorovym omezenim
v automatické / mechanické mycce, pouzijte proplachovaci stojan / nakladaci nosi¢ se spoji uréeny pro zajisténi adekvatniho
pratoku procesnich tekutin do lumenu nebo kanylaci prostredku, pokud je to potfeba.

Kontrola

Implantaty Synthes je po zpracovani a pred sterilizaci potfeba vizudlné zkontrolovat na svétle a ovéfit, ze prostiedky nejsou
viditeIné znecistény, poskozeny ani na nich nenf vihkost.

Zkontrolujte u prostredk( nasledujici:

— Absence vlhkosti: peclivé zkontrolujte lumeny a pohyblivé ¢asti prostfedku. Pokud zjistite vihkost, je nutné provést ru¢ni ¢isténi.

- Cistota: pokud jsou béhem kontroly zjistény jakékoli zbytkové necistoty, opakuijte jednotlivé kroky ¢isténi prostredkd, dokud
nebudou v3echny viditelné necistoty eliminovany.

— Poskozeni zahrnujici mimo jiné korozi (napt. rez, bodova koroze), zménu barvy, poskrabani, opryskani, opotfebeni a praskliny.

- Spravné fungovani zahrnujici mimo jiné ostrost feznych funkci, ohyb pruznych prostfedkd, pohyb kloubt/kloubnich spoja/
zavitovych zapadek a dalsich pohyblivych ¢asti, jako napfiklad ozubené zapadky a spojeni a chybéjici nebo odstranéna ¢isla dild.

Nespravné fungujici prostiedky, prostfedky s chybéjicim znacenim nebo s chybéjicim ¢i odstranénym (setfenym) cislem soucasti
a prostfedky poskozené a opotiebené musi byt zlikvidovany.

Baleni

Vycisténé suché implantaty uloZte na jejich misto v situ Synthes. Ke sterilizaci dale pouzijte vhodny steriliza¢ni obal nebo znovu
pouzitelny pevny kontejnerovy systém, jako je systém sterilni bariéry podle normy ISO 11607. Je nutno vénovat pozornost ochrané
implantatt a dbat, aby se Spicaté a ostré nastroje nedostaly do kontaktu s jinymi pfedméty, jejichz povrch by mohly poskodit.

SE_023827 AM
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Sterilizace

Je tfeba provést parni sterilizaci (teplou parou) v mistné schvaleném cyklu prevakuace (nuceného odvodu vzduchu). Parni sterilizator
musi mit osvédceni, ze vyhovuje pozadavkim mistnich norem a pokyn(, napfiklad EN 285 nebo AAMI/ANSI ST8, v¢etné pozadavk
normy ISO 17665. Parni sterilizator by mél byt instalovan a udrzovan v souladu s pokyny vyrobce a mistnimi pozadavky. Vybirejte
takovy cyklus parniho sterilizatoru, ktery odstrani vzduch z poréznich nebo lumenovych prostfedkd v souladu s pokyny vyrobce,
a nepfekracuje maximalnf zatizenf sterilizatoru.

Nasledujici cykly parni sterilizace jsou pfiklady ovérenych cykll:

Typ cyklu Minimalni sterilizace  Minimalni sterilizace ~ MinimaIni doba schnuti*
Doba expozice (minuty)  Teplota expozice

Odstranéni vzduchu predem stlacenou 4 132 °C 20 minut

nasycenou parou

(pfipravny podtlak, minimalné ti impulsy) 3 134 °C 20 minut

* PFi pouziti doby sudeni u sit Synthes a jejich pfislusenstvi mize byt vyzadovana doba suseni mimo bézné zdravotnické parametry
pro pfipravny podtlak. To je obzvlasté dulezité predevsim u sit/tact na bazi polymerl (plastovych) a pouzivanych v kombinaci s
vysoce odolnymi netkanymi steriliza¢nimi obaly. Souc¢asna doporucovana doba suseni sit Synthes se mize pohybovat od béznych
20 minut az po prodlouzenou dobu 60 minut. Dobu suseni ¢asto ovliviiuje pfitomnost materiald na bazi polymert (plastovych),
proto mohou nutnou dobu suseni snizit nékteré zmény, naptiklad odstranéni silikonovych podlozek a/nebo zména systému sterilni
bariéry (tj. obal s vysokou odolnosti na obal s niz3i odolnosti). Doba suseni se mdze velmi li3it podle obalového materialu (napf.
netkané obaly), environmentélnich podminek, kvality pary, materiall prostiedku, celkové hmotnosti, vykonnosti sterilizatoru a
rtizné doby chladnuti. Uzivatel by mél zavést ovéritelné metody (napf. vizualni kontrolu) k ovérenti, Ze suseni probéhlo odpovidajicim
zpusobem.

— Proprodukty prodavané sterilné naleznete informace tykajici se opakované sterilizace v pribalovém letaku pfislusného prostredku.
— Pokyny a upozornéni pro pouziti pevného sterilizacniho kontejneru
Pro zajisténi spravné sterilizace implantatt Synthes za pouziti pevnéh steriliza¢niho kontejneru je nutno zohlednit tyto nélezitosti:
— Rid'te se ndvodem k pouziti vydanym vyrobcem pevného steriliza¢niho kontejneru. Pokud méte otazky tykajici se pouziti pevného
steriliza¢niho kontejneru, doporucuje spole¢nost Synthes kontaktovat vyrobce tohoto kontejneru, ktery poskytne dal3i pokyny.
— Existuji tyto moznosti pfi pouziti pevnych steriliza¢nich kontejner Synthes a napInénych sit:
— Do pevného steriliza¢niho kontejneru Ize vlozit pouze jedno (1) pIné nalozené sito.
— Do pevného steriliza¢niho kontejneru Ize vloZit tacy na nastroje pouze z jednoho (1) nalozeného sita.
— Samostatné moduly/stojany nebo jednotlivé prostfedky nesmi byt naskladany na sebe a musi byt do kose kontejneru
umistény tak, aby byla zajisténa optimalni ventilace.
— U vybéru pevného steriliza¢niho kontejneru pro prostfedky a nalozend sita Synthes musi mit pevny steriliza¢ni kontejner
maximalni objem pro ventilaci nejvice 322 cm3/cm2. V pfipadé dotazl na objem pro ventilaci se obracejte na vyrobce kontejneru.
— Na prostredky Synthes a naplnéné sita mohou byt pouzity pouze pevné steriliza¢ni kontejnery schvalené pro parni sterilizaci s
prevakuem podle parametrd uvedenych dale v tabulce.

Skladovani

Balené vyrobky se skladuji v suchém cistém prostfedi bez extrémnich teplot a vlhkosti, mimo dosah pfimého slune¢niho svétla
a skadcd. Limity pro dobu uchovavanisterilniho produktu a pozadavky na skladovani z hlediska teploty a vihkosti ziskate v navodech
k pouziti vyrobcl steriliza¢nich oball nebo pevnych kontejnerovych systému.

Dalsi informace

Dalsi informace tykajici se pouzivani konkrétnich cisticich prostfedkd, ultrazvukovych mycek, dezinfekénich mycek, balicich
material(l nebo sterilizatord v pribéhu ovéfovacich studii mohou byt poskytnuty na vyzadani. Spole¢nost Synthes pouzila pfi
validaci téchto doporuceni pro obnovu nasleduijict:

— Ru¢ni ¢isténi: Ruc¢ni predcisténi enzymatickym cistidlem Prolystica® 2X Concentrate 1 ml/l pfi 14-16 °C a ultrazvukové cisténi
enzymatickym ¢istidlem Prolystica® 2X Concentrate 1 ml/l pfi 12-21 °C.

— Automatické ¢isténi: Ruéni precisténi enzymatickym Ccistidlem Prolystica® 2X Concentrate 1 ml/l pti 14-16 °C. Ci$téni ve vodni
dezinfekéni mycce (1. myti) enzymatickym cistidlem Prolystica® 2X Concentrate 1 ml/| pfi 23-26 °C a (2. myti) neutralnim isticim
pripravkem Prolystica® 2X Neutral 1 ml/| pfi 44-46 °C.

— Tkanina nepoustéjici vlas: Berkshire Durx 670.

Informace o cisténi a sterilizaci jsou poskytovany v souladu s normou ISO 17664.
Vyse uvedené pokyny byly potvrzeny vyrobcem zdravotnického prostfedku jako vhodné pro pfipravu nesterilnich zdravotnickych
prostfedkd Synthes. Za provedeni opakovaného osetfeni produktu s pouzitim vybaveni, materiadlt a persondlu zdravotnického
zafizeni, které provadi o3etieni prostiedkd, a za dosazeni pozadovaného vysledku odpovida subjekt provadéjici o3etieni. To
vyzaduje validaci a pravidelné monitorovani procesu. Subjekt provadéjici zpracovani musi podobné fadné vyhodnotit Gc¢innost a
potencialni nezadouci dusledky jakékoli odchylky od zde uvedenych doporucent.

Chemicka kvalita vody pouzivané pfi opétovném zpracovani muze ovlivnit bezpecnost prostredku. Zdravotnicka zafizeni by se méla
fidit doporuc¢enymi pozadavky na kvalitu vody pfi opétovném osetfeni prostfedku v souladu s mistnimi pokyny (napt. AAMI TIR
34, voda pro opétovné osetieni zdravotnickych prostiedkd).

Kontakt vyrobce

Dal3i informace vam poskytne vas mistni prodejni zastupce Synthes.
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Kompatibilita nastroji a implantatd Synthes v provozni
pfipravé

K zajisténi odborného o3etieni a udrzby nastrojl je nezbytna znalost pouZitych
materiall a jejich vlastnosti.

Nerezové oceli

Néstroje Synthes jsou vyrobeny prevazné z korozivzdornych oceli, vyznacuijicich se

svou lesklou nebo matnou kovovou barvou. Korozivzdorné oceli diky svému

vysokému obsahu chromu a niklu vytvéreji na povrchu kovu ochrannou vrstvu
oxidu chromitého, zndmou jako pasivni vrstva. Tato pasivni vrstva chrani nastroj

pred korozi a rzi. Nespravné nebo nedbalé zachazeni (napf. poskozeni povrchu) a

pusobeni chemickych, elektrochemickych nebo fyzikalnich faktord maze mit

nezadouci dopad na odolnost vici korozi.

Pouzivajf se dva typy nerezové oceli, lisici se svym sloZzenim a vlastnostmi:

— Martenzitické oceli, které jsou korozivzdorné a jejichz vysoka tvrdost mize byt
narudena ¢i snizena tepelnym zpracovanim, maji vysokou odolnost vici
opotrebeni a vysokou trvanlivost ostfi. Tyto oceli se pouzivaji k fezani a k vyrobé
nastroji s ostrymi hroty, napf. vrtaky, ¢ela vystruznik, sidla, frézy nebo ostfi
klesti.

— Austenitické oceli, které nelze kalit tepelnym zpracovanim, maji vysokou
odolnost v{ci korozi, pruznost a pevnost a jsou obecné nemagnetické. Tyto oceli
se pouzivaji pro nastroje, které nejsou urceny k fezani, napf. vodice vrtakd,
mérky a cilice.

— Spole¢nost Synthes doporucuje na viechny nerezové oceli pouZit dezinfekéni
prostiedky, Cistici prostfedky nebo myci prostfedky s pH 7-11.

Hlinik, titan a jejich slitiny

ProtoZze je hlinik lehkym materidlem, pouziva se napfiklad pro sita, rukojeti nastroju
a nékteré jiné Casti nastrojl. Elektrochemickym osetfenim povrchu (eloxovanim,
LEmatal” nebo tvrdym eloxovdnim) vznikne na hliniku odolnd oxidova vrstva,
kterou Ize barvit.

Titan a jeho slitiny jsou 3iroce pouzivany jako materidl pro implantaty. U néstroju
ma titan pouze nékolik malo pouziti, hlavné pro barevné znaceni nastroj. Povrch
titanovych slitin se rovnéz elektrochemicky osetfuje (eloxovanim) za vzniku odolné
vrstvy oxidl. Rozdilnou tloustkou této vrstvy Ize dosahnout rliznych barevnych
odstind.

Ackoli maji eloxovany hlinik, titan a jejich slitiny dobrou odolnost vici korozi, pfi
kontaktu se silnymi zasaditymi ¢isticimi nebo dezinfekénimi prostfedky a roztoky
obsahujicimi jod nebo urcité soli kovl by mohlo dojit k chemické reakci a k
rozpudténi povrchu kovu v rozsahu zavislém na slozeni takového C(isticiho
prostredku.

Proto spole¢nost Synthes doporucuje dezinfekeni, Cistici a myci prostiedky s
pH 6-9,5. Produkty s vy33i hodnotou pH, zvlasté vice nez pH 11, Ize pouzit pouze
pfi zohlednéni pozadavkd na kompatibilitu materialG uvedenych ve specifikacich
prostfedku a v dal3ich pokynech jeho vyrobce.

Plasty

Pro urcité ¢asti nastrojl, napf. rukojeti, RTG nekontrastni ¢asti, se uZzivaji rizné
plasty. Kromé ¢istych plastl se v nékterych pfipadech pouzivaji i kompozitni
materialy, napt. fenolova pryskyfice vyztuzena tkaninou, kterd ma vzhled dreva a
pouziva se pro rukojeti Sroubovakd, raspatorii, dlat apod., nebo plasty vyztuzené
uhlikovymi vldkny pouzivané pro cilici ramena.

Veskeré pouzivané plasty jsou schopny snést spravné osetieni bez Ujmy. Nékteré
plasty mohou zméknout pfi parni sterilizaci, ale pri béznych steriliza¢nich teplotach
do 140 °C u nich nedochazi k trvalé deformaci. Material v3ak Ize poskodit napfiklad
opakovanym ponofenim do dezinfekenich prostfedkd, jejichz pH je mimo rozsah
4-9.5, anebo nadmérnym naméahanim. Také nékteré promyvaci roztoky mohou
vést pfi opakovaném pouziti ke ztraté barvy nebo zkfehnuti plastd a kompozitnich
material{.

Doporucené teploty a hodnoty pH

Material Teplota* pH

Nerezova ocel az do 149 °C 7-1
Hlinik az do 150 °C 6-9,5
Slitiny titanu az do 150 °C 6-9,5
Plasty az do 140 °C 4-9,5
Nitinol az 149 °C 6-9,5

* Doporucené teploty pro zpracovani berou v Uvahu materidlové vlastnosti a
interné validované parametry pro zpracovani.

PFi¢iny koroze a zmén ¢i poskozeni povrchu

Povrch nastroji mize byt narusen nebo poskozen nespravnou manipulaci ¢i
kontaktem s rGznymi latkami. Spravna informovanost o nize uvedenych moznych
pfi¢inach koroze a poskozeni materidlu pomUze témto pripadtm zabranit.

Krev, hnis, sekrety apod.

Vétsina tekutin a rezidui lidského téla obsahuje chlorové ionty, které mohou
vyvolat korozi, pokud se prichyti ¢i pfischnou na nastrojich na del3i dobu. Nastroje
je proto nutno vzdy umyt a vysusit bezprostredné po kazdém pouziti.
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Fyziologické roztoky, jédové tinktury, voda

Chlorové a jodové ionty v téchto roztocich zpusobuji bodovou/dtlkovou korozi.
Minimalizujte kontakt s témito ionty, kdekoliv je to mozné. Néstroje dukladné
oplachujte destilovanou vodou*, aby se odstranila viechna rezidua.

Béznd voda z vodovodu rovnéz obsahuje chloridy a také vysoké koncentrace jinych
mineralnich latek, které mohou na povrchu nastrojd vytvofit skvrny s ostie
ohrani¢enymi okraji. Ty Ize obvykle odstranit destilovanou vodou* a neabrazivnimi
Cisticimi prostfedky na nerezovou ocel. Nikdy na dlouhou dobu neodkladejte
mokré nastroje; vzdy je ihned osuste. Pisobeni kondenzované vihkosti vznikajici
béhem sterilizace |ze zabranit prodlouzenim faze suseni.

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

Cistici a dezinfekéni prostiedky, promyvaci prostredky a jina aditiva
Nadmérné koncentrace téchto produktl nebo silné kyselé ¢&i zasadité Cistici
prostfedky mohou narusit ochrannou oxidovou vrstvu nerezové oceli, titanu a
hliniku a vyvolat korozi, zménu barvy nebo jiné zmény materidld, vlastnosti a
vzhledu povrchu. PFi pouziti téchto produktl je nutno vzdy dodrzovat doporuceni
vyrobcl tykajici se koncentraci, doby kontaktu, teplot a kompatibility materialu.
Doporucuji se produkty s hodnotami pH od 7 do 9.5. Nékteré promyvaci roztoky
mohou pfi opakovaném nebo del$im pouziti narusit urcité plasty a zpUsobit zménu
barvy nebo jejich zkfehnuti. Jsou-li nastroje ¢istény v automatické mycce —
dezinfek¢nim pfistroji, dodrzujte pokyny vyrobcl téchto pfistrojd a vyrobcl
Listicich prostfedkd, promyvacich prostiedkd a jinych aditiv.

Ocelova vina, ocelové kartace, pilniky a jiné abrazivni cistici prostfedky
Extra jemnou ¢ béznou ocelovou vinu, ocelové kartace, pilniky ¢i jiné Cistici
prostredky s abrazivnim G¢inkem na kovy nikdy nepouzivejte k ¢isténi chirurgickych
nastroju, protoze by doslo k mechanickému poskozeni pasivni vrstvy, coz by vedlo
ke korozi a k naruseni jejich funkce.

Kontakt mezi nastroji vyrobenymi z riiznych kovu

Pokud se nerezové ocelové nastroje ponechaji v dlouhodobéjsim kontaktu s
nastroji s poskozenym povrchem a soucasné jsou vihceny elektrolytem, mize se v
mistech styku objevit koroze. Péra, voda, ultrazvukové Cistici prostiedky nebo jiné
kapaliny a roztoky mohou také plsobit jako elektrolyty. Tento jev Ize pfilezitostné
pozorovat béhem automatického ¢isténi. Jiz vznikla rez se maze prenést na dalsf
nastroje pomoci elektrolytl a vyvolat tak korozi jejich povrchu. Pokud je to mozné,
nastroje vyrobené z rliznych materialt by mély byt ¢istény a sterilizovany oddélené.
Proto je nutné nastroje se znamkami koroze vzdy vyradit a nahradit netknutymi
nastroji. Nastroje je nutno Cistit v jejich otevieném a rozlozeném stavu, jinak by
mohlo byt jejich ¢isténi nedostatecné a také by mohlo dojit ke korozi stérbin ¢i
korozi tfenim. Chemickym ¢i mechanickym plsobenim se mize poskodit pasivni
vrstva ve sparach nebo kloubnich plochach s naslednym vznikem koroze.

Neadekvatni promazani

Pohyblivé ¢asti nastrojd, napft. klouby, posuvné ¢asti, odpojitelna sroubeni apod. je
nutno pravidelné promazavat. Soustavné obrusovani kovu zvySuje poskozeni
pasivni vrstvy a zna¢né tak zvySuje riziko koroze. Implantaty Synthes se
nepromazavaji.

Zbytky disticich prostfedki v rouskach

Rousky pouzivané pro baleni prostfedkl ke sterilizaci nesmi obsahovat ¢istici
prostiedky ani zbytky jinych pripravkd. Tyto zbytky se mohou prenést na povrch
prostfedku prostfednictvim par a mohou s povrchem reagovat.

Nadmérné namahani nastroju

Néstroje jsou urc¢eny pouze pro konkrétni Gcel a je nutno je pouzivat v souladu s
timto Ucelem. Nespravné pouzivani mize vést k mechanickému namahani, poruse
funkce a trvalému poskozeni nastroje; tento stav poté zvysi jejich nachylnost ke
korozi.

Poznamka k latexu
Néstroje Synthes neobsahuji zadny latex, proto je Ize bezpecné pouzit u pacientd s
alergii na latex.

Informace o specialnim oleji Synthes
Specialni olej Synthes je synteticky a netoxicky olej. K lubrikaci a Gdrzbé nastrojt
Synthes se doporucuje pouzivat vyhradné tento specidlni olej Synthes.

Oprava nastroju Synthes a objednavani nahradnich dild

Vadné nastroje Ize odeslat mistnimu zakaznickému servisu spole¢nosti Synthes k
opravé. Zakaznicky servis posoudi, zda Ize nastroj opravit. K vadnému nastroji vzdy
prilozte poznamku k doruceni obsahujici nasledujici informace:

— Adresa nemocnice, kontaktni osoba a telefonni ¢islo

— Cislo poskozeného nastroje, ktery je vracen

— Popis problému

Pokud zasilate k opravé elektrické nastroje, je mozné zpfistupnit zapljcené
pfistroje (pokud jsou na skladé), abyste mohli pokracovat v provadéni operaci.
Informace o dostupnosti zapGjcenych pfistrojd vam poskytne mistni oddéleni
sluzeb zakaznikim.

Toto oddéleni mlze dodat nahradni dily k vadnym nebo chybé&jicim komponentém
jednoduchych nastroji slozenych z vice dili (napfiklad hloubkoméry, vrtaci
objimky). Informace o dostupnosti nahradnich dilG vdm poskytne mistni oddéleni
sluzeb zakazniktm.

str. 9/11



Vysvétlivky symbolt

Referencni ¢islo

4|

Sériové ¢islo

Autorizovany zastupce

g 2008-12

Datum spotieby

STERILE

Sterilni

STERILE[EO

Sterilizovano etylenoxidem

STERILE| R |

Sterilizovano zafenim

2

Nepouzivejte opakované

®

Opakované nesterilizujte

®

<

pfipadé poskozeného baleni prostfedek nepouzivejte

¥

Obsah ¢i pfitomnost prirodniho kau¢ukového latexu

SSt TiCP
Material Nerezova ocel Cisty titan
TAN
(Ti6AI7Nb)
Material Slitina titanu, hliniku a niobu
TAV
(Ti6Al4V)
Material slitina titanu, hlintku a vanadu
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Ukazatel sterilizace
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Nebezpecné v prostiedi MR

Zdravotnicky prostfedek
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Systém s dvojitou sterilni bariérou
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Obsah balenf
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Obsahuje nebezpecnou latku
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Vicenasobné pouziti u jednoho pacienta

(SN

9

Systém s jednoduchou sterilni bariérou

Obsahuje lé¢ebnou latku

Synthes GmbH
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4436 Oberdorf

Switzerland

Tel: +41 61 965 61 11
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