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Wazne informacje

Niniejszy dokument ,Wazne informacje” nalezy stosowac w potaczeniu z
odpowiednimi Instrukcjami uzycia w stosownych przypadkach.

Podstawowe instrukcje dotyczace stosowania implantow i
narzedzi firmy Synthes

Opis produktu

Implanty i narzedzia chirurgiczne oferuja rozwiazania dla chirurgii ortopedycznej
uktadu  miesniowo-szkieletowego  cztowieka. Odgrywaja rowniez role
wspomagajaca podczas leczenia, zrastania sie ztaman, a takze w chirurgii
rekonstrukcyjnej (w przypadku zabiegow osteosyntezy i operacji korygujacych
zmiany w chorobach zwyrodnieniowych). Implanty nie sa przeznaczone do
trwatego zastapienia naturalnych struktur organizmu ani utrzymywania ciezaru
ciata (patrz instrukcje dotyczace okreslonego produktu).

Wazne informacje
Podczas leczenia kostnych zmian pourazowych i (lub) zwyrodnieniowych nalezy
wziag¢ pod uwage zagadnienia przedstawione w ponizszych punktach:

1. Wybér implantu/systemu. Wazne jest, aby wybra¢ odpowiednie urzadzenie.
W przypadku implantéw nalezy wybra¢ produkt o odpowiedniej wielkosci i
ksztatcie, stosownie do zamierzonego zastosowania.

Charakterystyka ludzkiej kosci oraz tkanek miekkich jest Zrédtem ograniczen,
jakim podlegaja rozmiary oraz wytrzymatos¢ implantéw. Nie mozna oczekiwac, ze
produkt przeznaczony do czesciowego obciazania lub taki, ktory nie moze byc
obciazany, wytrzyma petny ciezar ciata pacjenta bez dodatkowego wsparcia.
Pacjent musi rowniez ograniczy¢ zajecia fizyczne, ktére powodowatyby
nieprawidtowe obciazenie implantu lub ruchy w miejscu ztamania, opdzniajac tym
samym gojenie. Pacjent musi by¢ o tym odpowiednio poinformowany.

2. Czynniki zwigzane z pacjentem. Duzy wptyw na pomysiny wynik zabiegu
operacyjnego ma szereg czynnikdw zwiazanych z pacjentem:

a Waga. Nadwaga lub otyto$¢ u pacjenta moze powodowac tak duze obciazenie
produktu, ze ulegnie on uszkodzeniu, by¢ moze niweczac efekty operacji.

b Praca zawodowa lub aktywnos¢. Czynnosci zawodowe powoduja zagrozenie,
kiedy sity zewnetrzne narazaja ciato na znaczne obciazenia fizyczne. Moze to
spowodowac uszkodzenie produktu, a nawet zniweczy¢ korzysci z zabiegu
operacyjnego.

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

d Niektore rodzaje choréb zwyrodnieniowych oraz palenie tytoniu. W niektorych
przypadkach choroba zwyrodnieniowa moze by¢ w okresie przeprowadzania
implantacji tak zaawansowana, ze moze to doprowadzi¢ do znacznego skrocenia
spodziewanego okresu uzywania implantu. W takich przypadkach produkty stuza
wytacznie jako srodki opdzniajace postep choroby lub przejsciowo tagodzace jej
objawy.

e Nadwrazliwos¢ na ciata obce. Jezeli podejrzewa sie nadwrazliwo$¢ pacjenta na
dany materiat, przed wybraniem lub wszczepieniem materiatu nalezy przeprowadzi¢
odpowiednie badania.

3. Prawidlowe obchodzenie sie z produktem. Niezwykle wazne jest
prawidtowe postepowanie z implantem i narzedziami. Jezeli konieczna jest zmiana
ksztattu implantu, nie powinno sie gwattownie zgina¢ urzadzenia, wygina¢ go w
odwrotnym kierunku, nacina¢ lub zarysowywac¢. W razie takich manipulacji,
podobnie jak we wszystkich pozostatych przypadkach nieprawidtowego
obchodzenia sie z produktem lub jego nieprawidtowego wykorzystywania, moze
dojs¢ do uszkodzen powierzchni i (lub) moze to powodowa¢ kumulacje naprezen
w rdzeniu implantu. To z kolei moze ostatecznie spowodowac pekniecie produktu.

4. Zasadnicze znaczenie ma opieka w okresie pooperacyjnym. Pacjentow
nalezy poinformowac¢ o ograniczeniach dotyczacych obciazania implantu,
zachowania pooperacyjnego i o zwiekszaniu obciazen fizycznych. W przeciwnym
razie moze dojs¢ do wadliwego ustawienia implantu, opdznienia zrostu kostnego,
pekniecia implantu, zakazen, zakrzepowego zapalenia zyt i (lub) powstania
krwiakéw w ranie pooperacyjnej.

5. Usuwanie produktu do osteosyntezy. Jakkolwiek ostateczna decyzje w
sprawie terminu usuniecia implantu podejmuje lekarz, zaleca sie (o ile jest to
mozliwe i witasciwe w przypadku danego pacjenta) usuwanie produktéw
stosowanych do zespolenia po ukoriczeniu procesu gojenia. Odnosi sie to
szczegdlnie do miodych i aktywnych fizycznie pacjentow.

6. Zgodnos¢. Firma Synthes zapewnia zgodnos¢ réznych oryginalnych implantow
i (lub) narzedzi z ich przeznaczeniem. Nalezy przestrzegac instrukcji uzycia
okreslonego produktu, zgodnie z opisem firmy Synthes. O ile nie podano inaczej,
nie zaleca sie taczenia produktow firmy Synthes z urzadzeniami pochodzacymi od
innych wytworcéw, poniewaz ich cechy projektowe, materiaty, parametry
mechaniczne i rozwiazania konstrukcyjne nie zostaty odpowiednio uzgodnione.
Firma Synthes nie ponosi zadnej odpowiedzialnosci za jakiekolwiek komplikacje
wynikajace z mieszania elementéw sktadowych lub uzywania urzadzen innych
producentéw.

O ile nie podano inaczej, nie zaleca sie jednoczesnego stosowania implantéw
wykonanych z réznych metali. Jednoczesne stosowanie réznych metali moze
prowadzi¢ do korozji galwanicznej i uwalniania sie jonéw. Moze to spowodowac
odpowiedz zapalna, reakcje nadwrazliwosci na metal i (lub) odlegte,
ogdlnoustrojowe szkodliwe dziatania. Ponadto proces korozji moze zmniejszy¢
odporno$¢ mechaniczna implantu.
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7. Dostep do informacji i kwalifikacje personelu. Pracownicy stuzby zdrowia
powinni by¢ w petni $wiadomi zamierzonego zastosowania produktéw i
stosowanych technik chirurgicznych oraz powinni uzyskac przygotowanie poprzez
odbycie odpowiedniego szkolenia.

8. Potencjalne zdarzenia niepozadane, dziatania niepozadane i ryzyko

rezydualne:

— Awaria implantu wynikajaca z niewtfasciwego doboru implantu i (lub)
przeciazenia osteosyntezy

- Zakazenie

— Uszkodzenie tkanek miekkich

— Reakcje uczuleniowe wskutek niezgodnosci materiatu

— Opoznione gojenie spowodowane zaburzeniami naczyniowymi

- Bol wywotany przez implant

Odpowiednie instrukcje uzycia wyszczegodlniaja potencjalne

niepozadane, dziatania niepozadane i ryzyko rezydualne, jesli dotyczy.

zdarzenia

9. MRI — obrazowanie rezonansem magnetycznym
Jesli urzadzenie zostato ocenione do stosowania w srodowisku MRI, informacje o
MRI beda podane w instrukcji uzycia na stronie http://www.depuysynthes.com/ifu.

Produkty jednorazowego uzycia

Produktéw przeznaczonych do jednorazowego uzycia nie wolno uzywac
powtdrnie (patrz instrukcje dotyczace okreslonego produktu oraz punkt
,Znaczenie symboli”).

Ponowne uzycie lub regeneracja kliniczna (np. czyszczenie lub ponowna
sterylizacja) moze naruszy¢ wytrzymatos¢ konstrukcyjna  wyrobu i (lub)
spowodowac jego uszkodzenie. Moze to skutkowa¢ obrazeniami, choroba lub
Smiercia pacjenta. Ponadto ponowne uzycie lub kliniczna regeneracja
jednorazowych wyrobdéw moze stworzyc ryzyko zanieczyszczenia, np. ze wzgledu
na przenoszenie materiatu zakaznego od jednego pacjenta do drugiego. Moze to
spowodowac obrazenia ciata lub zgon pacjenta lub uzytkownika.

Nie nalezy regenerowa¢ zanieczyszczonych implantéw. Zaden implant firmy
Synthes, ktory zostat zanieczyszczony krwia, tkankami i (lub) ptynami/substancjami
ustrojowymi, nigdy nie powinien by¢ ponownie uzywany i powinien by¢ traktowany
zgodnie z protokotem szpitalnym. Mimo ze implanty moga wyglada¢ na
nieuszkodzone, moga mie¢ mate usterki i oznaki wewnetrznych naprezen, ktére
moga powodowac zmeczenie materiatu.

Produkty jatowe

Produkty dostarczane w stanie jatowym oznaczone sa jako ,STERILE” (JALOWE)
(patrz ,Znaczenie symboli”). Produkty nalezy wyjmowa¢ z opakowan w sposéb
zgodny z zasadami aseptyki. Producent nie moze zagwarantowac jatowosci i nie
ponosi odpowiedzialnosci w przypadku, gdy szczelnos¢ opakowania zostanie
naruszona, uszkodzona lub jesli opakowanie zostanie otwarte w sposéb
nieprawidtowy.

Produkty niejatowe

Produkty firmy Synthes dostarczane w stanie niejatowym musza zosta¢ poddane
procesowi czyszczenia i sterylizacji parowej przed uzyciem w zabiegu
chirurgicznym.  Przed wyczyszczeniem nalezy usuna¢ i wyrzuci¢ wszystkie
oryginalne opakowania jednorazowego uzytku (np. silikonowe ostonki, ostonki
koncowek, zatyczki ochronne, blistry, torebki, worki, pianke pakunkowa, karton
itd.). Czyszczenie produktéw nalezy przeprowadzac przed pierwszym oraz kazdym
kolejnym uzyciem, a takze przed ich zwréceniem w celu konserwacji i naprawy.
Przed sterylizacja parowa nalezy umiesci¢ produkt w zatwierdzonym opakowaniu
lub pojemniku do sterylizacji.

Pierwszym i najwazniejszym etapem regeneracji wszelkich narzedzi wielokrotnego
uzycia jest ich staranne (reczne i (lub) mechaniczne) czyszczenie i ptukanie.
Doktadne czyszczenie jest procesem ztozonym, ktérego powodzenie zalezy od
roznorodnych powiazanych ze soba czynnikow: jakosci wody, ilosci i rodzaju
srodka czyszczacego, metody czyszczenia (recznej, kapieli ultradzwigekowej, z
uzyciem myjni/dezynfektora), doktadnosci ptukania i suszenia, prawidtowego
przygotowania produktu, czasu, temperatury oraz starannosci osoby
odpowiedzialnej za przebieg czyszczenia.

Osady pochodzenia organicznego i (lub) duza ilos¢ drobnoustrojéw moga
przyczyniac sie do zmniejszenia skutecznosci procesu sterylizacji.

Lokalizacja narzedzia lub fragmentéw narzedzi

Narzedzia firmy Synthes zostaty zaprojektowane i wyprodukowane w taki sposob,
aby dziataty w zakresie zgodnym z przeznaczeniem.

Jedli jednak narzedzie metalowe (np. stal, aluminium, tytan i jego stopy itp.) peknie
podczas uzywania, medyczne urzadzenie obrazujace (np. TK, aparat rtg itp.) moze
pomoc w zlokalizowaniu fragmentow i (lub) elementow narzedzia.

Usuwanie urzadzen medycznych
O ile nie podano inaczej, urzadzenia nalezy utylizowac jako wyroby medyczne
zgodnie z procedurami obowiazujacymi w placéwce opieki zdrowotnej.

Powazne zdarzenie

Wszelkie powazne zdarzenia zwiazane z wyrobem nalezy zgtasza¢ do producenta
oraz do wiasciwych organéw na terenie kraju cztonkowskiego, w ktorym
uzytkownik i (lub) pacjent ma siedzibe.
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Regeneracja urzadzen wielokrotnego uzytku firmy Synthes -
tace i kasety narzedzi

Te zalecenia dotycza regeneracji urzadzen wielokrotnego uzytku firmy Synthes.
Urzadzenia wielokrotnego uzytku firmy Synthes obejmuja niektore narzedzia
chirurgiczne, tace i kasety na narzedzia. Podane informacje nie dotycza implantow
firmy Synthes. Nalezy przestrzegac tych zalecen, chyba Ze na ulotkach konkretnych
produktow wskazano inaczej.

Uwagi Wszystkie urzadzenia musza by¢ doktadnie oczyszczone i sprawdzone przed sterylizacja. Dtugie, waskie Swiatfa, slepe otwory,
ruchome i skomplikowane czesci wymagaja szczegdlnej uwagi podczas czyszczenia i kontroli. Podczas czyszczenia nalezy uzywac
wyfacznie detergentdéw oznaczonych do uzytku z wyrobami medycznymi i zgodnie z instrukcjami producenta (np. temperatura,
czas kontaktu i czas ptukania). Zaleca sie stosowanie srodkéw czyszczacych w rozcienczeniu o pH w zakresie 7-9,5. Bardzo
zasadowe warunki (pH >11) moga uszkodzi¢ komponenty/urzadzenia, takie jak materiaty aluminiowe. Nie nalezy stosowac soli
fizjologicznej, dezynfekcji srodowiska (w tym roztwordw chloru) lub antyseptykéw chirurgicznych (takich jak produkty zawierajace
jod lub chlorheksydyne). Nie uzywac srodkow czyszczacych, ktére moga uszkodzi¢ powierzchnie narzedzi, takich jak wetna
stalowa, srodki czyszczace o wiasciwosciach sciernych lub szczotki druciane.

— W myjni ultradZwiekowej nalezy umieszczac¢ urzadzenia firmy Synthes wytacznie z elementami o podobnym sktadzie metalu.

— Zabrudzonych lub uzywanych wyrobéw firmy Synthes nie nalezy tadowa¢ do kasety w celu czyszczenia w myjni mechanicznej.
Zabrudzone urzadzenia firmy Synthes musza by¢ regenerowane oddzielnie od tac i kaset. Kasety firmy Synthes petnia role
organizatora w procesach sterylizacji parowej, pojemnika na wszystkie urzadzenia medyczne oraz organizatora w trakcie
operagji.

— Parametry sterylizacji sa wazne wytacznie dla odpowiednio wyczyszczonych urzadzen.

- Przedstawione parametry sa wazne wytacznie w przypadku prawidtowo zainstalowanego, konserwowanego, skalibrowanego
i zgodnego wyposazenia do regeneracji zgodnie z normami, takimi jak serie ISO 15883 i ISO 17665.

- Rekojesci i koricdwek napeddw nie nalezy zanurza¢ w wodzie ani w roztworze czyszczacym w celu regeneracji klinicznej.
Napedow nie mozna czysci¢ za pomoca ultradzwiekdw. Informacje dla okreslonych produktéw znajduja sie w pismiennictwie
dotyczacym napedow.

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

- Dodatkowe informacje mozna uzyskac zapoznajac sie z przepisami i wytycznymi krajowymi. Wymagane jest rowniez zachowanie
zgodnosci z wewnetrznymi przepisami i procedurami szpitalnymi oraz wytycznymi producentéw detergentéw, srodkéw do
dezynfekdji i wszelkiego sprzetu do regeneradji klinicznej.

Ograniczenia dotyczace — Powtarzane cykle regeneracji opisane w niniejszej instrukcji maja minimalny wptyw na instrumentarium chirurgiczne firmy
regeneragji Synthes.
— Zakonczenie okresu eksploatacji wyrobu zazwyczaj zalezy od stopnia zuzycia i uszkodzern spowodowanych uzytkowaniem.
Oznakami uszkodzenia i zuzycia wyrobéw moga by¢ m.in. korozja (np. rdza, wzery), odbarwienia, rozlegte zarysowania,
tuszczenie, zuzycie i pekniecia. Nie wolno uzywac urzadzen niedziatajace prawidtowo, z nieczytelnymi oznaczeniami,
z brakujacymi lub usunietymi (startymi) numerami czesci, a takze uszkodzonych lub nadmiernie zuzytych.
— Dalsze szczegdtowe instrukcje dotyczace wskaznikdw konca okresu eksploatacji mozna uzyska¢ u przedstawiciela handlowego
lub pobrac ze strony internetowej: http://www.depuysynthes.com/ifu.
— Narzedzia moga wymagac sprawdzenia przed sterylizacja, aby zapewni¢ prawidtowe dziatanie. Metode sprawdzenia dziatania,
jesli ma zastosowanie do narzedzia, podano w instrukcjach uzycia specyficznych dla produktu i przy uzyciu dokumentu kontroli
dziatania dostepnego na stronie https://ifu.depuysynthes.com.

Opieka w miejscu uzycia Nalezy wyciera¢ krew i (lub) zanieczyszczenia z urzadzenia podczas catego zabiegu chirurgicznego, aby zapobiec zaschnieciu na
powierzchni.
- Urzadzenia kaniulowane nalezy przeptukac¢ woda jatowa lub oczyszczona, aby zapobiec zaschnieciu zabrudzen i (lub)
pozostaniu resztek wewnatrz urzadzenia.
— Zabrudzone urzadzenia nalezy oddzieli¢ od urzadzen niezanieczyszczonych, aby uniknac skazenia personelu lub otoczenia.
— Urzadzenia nalezy przykryc recznikiem zwilzonym sterylna lub oczyszczona woda, aby zapobiec zaschnieciu krwi i (lub)
zanieczyszczen.

Zapobieganie skazeniu i — Zabrudzone urzadzenia nalezy transportowac oddzielnie od urzadzen niezanieczyszczonych, aby uniknac skazenia.

transport

Przygotowanie do czyszczenia - Zaleca sie ponowna regeneracje urzadzen po uzyciu tak szybko, jak to praktycznie mozliwe.

(w przypadku wszystkich — Rozmontowa¢ urzadzenie przed regeneracja, jesli nadaje sie ono do rozmontowania. Dalsze szczegotowe instrukcje
metod czyszczenia) rozmontowania narzedzi mozna uzyska¢ u lokalnego przedstawiciela handlowego lub pobra¢ ze strony internetowej:

http://www.depuysynthes.com/ifu.

- Otworzy¢ urzadzenia z zapadkami, zamkami skrzynkowymi lub zawiasami.

— Nalezy zachowac ostroznos¢ podczas obstugi i czyszczenia urzadzen z ostrymi krawedziami. Zaleca sie czysci¢ je osobno, aby
zmniejszy¢ ryzyko skaleczen.

— Swiatta/kaniule urzadzen nalezy oczysci¢ recznie przed dalszym czyszczeniem. Swiatta/kaniule nalezy najpierw oczysci¢ z
zanieczyszczen. Swiatta/kaniule nalezy doktadnie my¢ ruchem skretnym, uzywajac odpowiednio dobranych szczotek o migkkim
wiosiu. Szczotki powinny by¢ dobrze dopasowane. Rozmiar szczotki powinien by¢ w przyblizeniu tej samej srednicy co $rednica
Swiatta/kaniuli, ktdéra nalezy oczyscic. Uzycie szczotki, ktdra jest zbyt duza lub zbyt mata w stosunku do $rednicy swiatta/kaniuli,
moze spowodowac nieskuteczne oczyszczenie powierzchni Swiatta/kaniuli.

— Przed czyszczeniem namoczy¢ i (lub) sptuka¢ mocno zabrudzone urzadzenia lub urzadzenia kaniulowane, aby namoczy¢
wysuszone zabrudzenia lub zanieczyszczenia. Uzy¢ roztworu neutralnego lub tagodnego zasadowego detergentu. Nalezy
postepowac zgodnie z instrukcja uzycia producenta odnosnie prawidtowego czasu ekspozycji, temperatury, jakosci wody oraz
stezenia. Do ptukania urzadzen uzywac zimnej wody biezace;j.

- Urzadzenia firmy Synthes musza by¢ czyszczone oddzielnie od tac i kaset na narzedzia firmy Synthes. W razie potrzeby nalezy
zdja¢ pokrywy z kaset przed procesem czyszczenia.
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Metoda czyszczenia recznego

1. Ptukac zabrudzone urzadzenie pod zimna, biezaca woda przez co najmniej dwie minuty. Uzy¢ szczotki z miekkim wtosiem, aby
wspomaoc usuwanie duzych zanieczyszczen i zabrudzen.

. Moczy¢ urzadzenie w roztworze neutralnego lub tagodnego zasadowego detergentu przez co najmniej dziesie¢ minut. Nalezy
postepowac zgodnie z instrukcja uzycia producenta odnosnie prawidtowego czasu ekspozycji, temperatury, jakosci wody oraz
stezenia.

. Pluka¢ urzadzenie pod zimna woda przez co najmniej dwie minuty. Przeptuka¢ $wiatto przewodow, kanaty i inne trudno
dostepne okolice za pomoca strzykawki, pipety lub strumienia wody.

4. Recznie czysci¢ urzadzenie przez co najmniej pie¢ minut w swiezo przygotowanym roztworze neutralnego lub tagodnego
zasadowego detergentu. Za pomoca szczoteczki z miekkim witosiem usunac zabrudzenia i inne pozostatosci. W razie potrzeby
porusza¢ przegubami, uchwytami i innymi ruchomymi elementami urzadzenia, aby wystawi¢ wszystkie obszary na dziatanie
roztworu detergentu. Czysci¢ urzadzenie zanurzone w wodzie, aby zapobiec rozpylaniu zanieczyszczen w powietrzu. Uwaga:
Swiezy roztwor to nowo przygotowany, czysty roztwor.

. Doktadnie ptuka¢ urzadzenie zimna lub letnia woda biezaca przez co najmniej dwie minuty. Przeptukac swiatto przewodow i
kanaty za pomoca strzykawki, pipety lub strumienia wody. Jesli dotyczy, poruszac ztaczami, rekojesciami i innymi ruchomymi
elementami urzadzenia, aby je dokfadnie optukac pod biezaca woda.

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

Czyszczenie ultradzwiekowe: Przed tym krokiem nalezy wykonac kroki 1-6 czyszczenia wstepnego

7. Przygotowac $wiezy roztwor detergentu do kapieli ultradzwiekowej, stosujac roztwor neutralnego lub tagodnego zasadowego
detergentu. Nalezy postepowac zgodnie z instrukcja uzycia producenta odnosnie prawidtowego czasu ekspozycji, temperatury,
jakosci wody oraz stezenia. Uwaga: $wiezy roztwoér to nowo przygotowany, czysty roztwor.

8. Czysci¢ urzadzenie firmy Synthes ultradzwiekowo przez co najmniej 15 minut, stosujac minimalna czestotliwo$¢ 38 kHz.

9. Optuka¢ dokfadnie urzadzenie woda dejonizowana lub oczyszczona przez minimum dwie minuty. Przeptuka¢ $wiatto
przewodow i kanaty za pomoca strzykawki, pipety lub strumienia wody. Jesli dotyczy, poruszac ztaczami, rekojesciami i innymi
ruchomymi elementami urzadzenia, aby je doktadnie optuka¢ pod biezaca woda.

10. Skontrolowac¢ wzrokowo urzadzenie. Powtarza¢ etapy 2-10, az na urzadzeniu nie bedzie juz widocznych zabrudzen.

11. Wykona¢ koricowe ptukanie urzadzenia przy uzyciu wody dejonizowanej lub oczyszczonej przez co najmniej 15 sekund.

12. Wysuszy¢ urzadzenia czysta, miekka, niepylaca sciereczka lub sprezonym powietrzem klasy medycznej. Nalezy upewni¢ sie,

ze wszystkie swiatta i obszary przegubowe zostaty wysuszone za pomoca sprezonego powietrza.

N

w

w1

Metoda automatycznego
czyszczenia i dezynfekcji

. Ptuka¢ zabrudzone urzadzenie pod zimna, biezaca woda przez co najmniej jedna minute. Usunac najwieksze zabrudzenia
miekka szczotka lub miekka tkanina niepozostawiajaca wtdkien.

. Recznie czysci¢ urzadzenie przez co najmniej dwie minuty w $wiezo przygotowanym roztworze neutralnego lub tagodnego
zasadowego detergentu. Nalezy postepowac zgodnie z informacjami producenta detergentu odnosnie prawidtowego stezenia
rozcieniczonego roztworu, jego temperatury, jakosci wody i czasu ekspozycji. Za pomoca szczoteczki z miekkim wtosiem usunac
zabrudzenia i inne pozostatosci. W razie potrzeby porusza¢ przegubami, uchwytamiiinnymi ruchomymi elementami urzadzenia,
aby wystawi¢ wszystkie obszary na dziatanie roztworu detergentu. Czysci¢ urzadzenie zanurzone w wodzie, aby zapobiec
rozpylaniu zanieczyszczen w powietrzu. Uwaga: $wiezy roztwdr to nowo przygotowany, czysty roztwor.

. Ptukac urzadzenie pod zimna lub letnia, biezaca woda przez co najmniej jedna minute. Przeptukac swiatto przewodéw i kanaty
za pomoca strzykawki, pipety lub strumienia wody. Jedli dotyczy, porusza¢ ztaczami, rekojesciami i innymi ruchomymi
elementami urzadzenia, aby je doktadnie optukac pod biezaca woda.

4. Przygotowac $wiezy roztwér detergentu do kapieli ultradzwiekowej, stosujac neutralny lub tagodny zasadowy detergent.
Nalezy postepowac zgodnie z informacjami producenta detergentu odnosnie prawidtowego stezenia rozciericzonego roztworu,
jego temperatury, jakosci wody i czasu ekspozycji. Uwaga: Swiezy roztwdr to nowo przygotowany, czysty roztwor.

. Czysci¢ urzadzenia firmy Synthes ultradZzwiekowo przez co najmniej 15 minut, stosujac minimalna czestotliwo$¢ 38 kHz.

. Ptukac urzadzenie woda dejonizowana lub oczyszczona przez co najmniej dwie minuty. Przeptukac swiatto przewodoéw i kanaty
za pomoca strzykawki, pipety lub strumienia wody. Do ostatniego ptukania nalezy uzy¢ wody dejonizowanej lub oczyszczone;j.

. Skontrolowa¢ wzrokowo urzadzenie. Powtarzac etapy 2-7, az na urzadzeniu nie bedzie juz widocznych zabrudzen.

. Automatyczne mycie nalezy wykonywac w zwalidowanej myjni-dezynfektorze spetniajacej wymagania norm ISO 15883-1 i -2
lub norm réwnowaznych. Zatadowac¢ komponenty urzadzenia do myjni-dezynfektora zgodnie z instrukcjami producenta,
zapewniajac swobodny odptyw z urzadzen i kanatéw. Automatyczne mycie moze by¢ czedcia zwalidowanego cyklu mycia,
dezynfekgji i (lub) suszenia zgodnie z instrukcjami producenta. Przyktadowy zwalidowany cykl zastosowany do walidagji
czyszczenia obejmowat:
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Cykl Minimalny czas (minuty) Minimalna temperatura/ Typ detergentu
Woda

Mycie wstepne 2 Zimna biezaca woda (<40 °C) nd.

Mycie | 2 Zimna biezaca woda (<40 °C) Srodek czyszczacy*
Mycie Il 5 Ciepta biezaca woda (>40 °C) Srodek czyszczacy*
Ptukanie 2 Ciepta woda dejonizowana nd.

lub oczyszczona (>40 °C)

Dezynfekcja termiczna 5 >93°C nd.
Suszenie 40 = 90 °C nd.

* patrz czes¢ , Informacje dodatkowe”

Dezynfekcja termiczna

W przypadku automatycznego czyszczenia i dezynfekgji nalezy dezynfekowac urzadzenie termicznie w temperaturze co najmniej
93 °C przez co najmniej 5 minut (patrz ,Metoda automatycznego czyszczenia i dezynfekgji”, w tym wymagania dotyczace jakosci
wody). W przypadku urzadzen z kaniulami lub swiattami czesci nalezy ustawic w taki sposob, aby swiatto lub kaniulacja znajdowaty
sie w pozycji pionowej. Jesli nie jest to mozliwe ze wzgledu na ograniczone miejsce w automatycznej/mechanicznej myjni, nalezy
zastosowac stojak irygacyjny/nosnik tadunku z potaczeniami umozliwiajacymi odpowiedni przeptyw ptyndéw procesowych do
$wiatta kanatéw lub kaniulowanych elementéw urzadzenia, jesli to mozliwe.

Suszenie

Jesli cykl suszenia nie jest uwzgledniony w myjce mechanicznej:

— Doktadnie osuszy¢ kazde urzadzenie wewnatrz i na zewnatrz, aby zapobiec rdzewieniu i uszkodzeniu.

— Uzywac czystej, miekkiej, miekkiej tkaniny jednorazowej niepozostawiajacej wiokien, aby nie dopusci¢ do uszkodzenia
powierzchni.

Zwréci¢ szczegdlna uwage na wszelkie gwinty, zapadki, zawiasy lub obszary, w ktérych moze sie gromadzi¢ ptyn. Otworzy¢ i

zamknac urzadzenia, aby dotrze¢ do wszystkich obszaréw. Wysuszy¢ puste czesci (Swiatta, kaniulacje) za pomoca strumienia

sprezonego powietrza klasy medycznej.
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Kontrola

Narzedzia firmy Synthes nalezy sprawdzac¢ po regeneracji, przed sterylizacja, pod katem wskaznikéw konca okresu eksploatadji,

takich jak:

— Czystos¢, wrazie stwierdzenia podczas kontroli pozostatosci zabrudzen nalezy powtoérzy¢ procedure czyszczenia tych urzadzen,
tak aby wszelkie widoczne zabrudzenia zostaty usuniete.

— Brak wilgoci, uwaznie skontrolowa¢ $wiatta kanatéw i ruchome elementy urzadzen. W razie stwierdzenia wilgoci nalezy recznie
wysuszy¢ urzadzenie.

— Uszkodzenia, w tym m.in. korozja (np. rdza, wzery), odbarwienia, rozlegte zarysowania, tuszczenie, pekniecia i zuzycie.

- Prawidtowe dziatanie, w tym m.in. ostros¢ narzedzi tnacych, zginanie urzadzen elastycznych, ruch zawiaséw, przegubow,
zamkoéw skrzynkowych i ruchomych elementéw takich jak uchwyty, zapadki i ztacza, a takze brakujace lub usuniete numery
czesci. Nie wolno uzywac uszkodzonych lub zuzytych urzadzen.

Dalsze szczegotowe instrukcje kontroli funkgji i wskaznikow konca okresu eksploatacji sa dostepne u lokalnego przedstawiciela

handlowego lub do pobrania ze strony internetowej pod adresem http://www.depuysynthes.com/ifu.

Nalezy smarowac narzedzia zawierajace ruchome czesci, takie jak zawiasy i potaczenia, sprezynowe tozyska kulkowe oraz czesci
nagwintowane. Zaleca sie smarowanie i konserwacje narzedzi firmy Synthes wytacznie za pomoca specjalnego oleju firmy Synthes.

O ile nie zaznaczono inaczej lub jesli kaseta nie zostata skonfigurowana dla zmontowanego urzadzenia, wyroby rozmontowane
nalezy przed sterylizacja ponownie zmontowac. Dalsze szczegotowe instrukcje demontazu narzedzi mozna uzyskac u lokalnego
przedstawiciela handlowego lub pobra¢ ze strony internetowej pod adresem http://www.depuysynthes.com/ifu.

Opakowanie

Czyste i suche urzadzenia nalezy wtozy¢ do kasety firmy Synthes w odpowiednie miejsce. Dodatkowo nalezy uzy¢ odpowiedniego
opakowania do sterylizacji lub kontenera sterylizacyjnego wielokrotnego uzycia, takiego jak system bariery sterylnej, zgodnego z
norma ISO 11607. Nalezy chroni¢ implanty oraz narzedzia z ostrymi koricami przed kontaktem z innymi obiektami, ktére mogtyby
uszkodzi¢ powierzchnie.

Sterylizacja

Sterylizacje parowa (wilgotnym cieptem) nalezy wykonywac z zastosowaniem cyklu prozni wstepnej (wymuszonego usuwania
powietrza) dopuszczonego do uzytku lokalnego. Sterylizator parowy powinien by¢ zwalidowany pod katem zgodnosci ze
wszelkimi lokalnymi normami i wytycznymi, np. normami EN 285 lub AAMI/ANSI ST8, w tym zgodnoscia z wymaganiami
ISO 17665. Sterylizator parowy powinien by¢ zainstalowany i konserwowany zgodnie z instrukcjami producenta oraz lokalnymi
wymaganiami. Nalezy sie upewni¢, ze wybrany cykl sterylizatora parowego jest przeznaczony do usuwania powietrza z narzedzi
o porowatych powierzchniach lub posiadajacych kanaty zgodnie z instrukcjami producenta oraz ze spetnia kryteria dotyczace
maksymalnego tadunku sterylizatora.

Nastepujace cykle sterylizacji parowej sa przyktadami zwalidowanych cykli:

Typ cyklu Minimalna sterylizacja Minimalna sterylizacja Minimalny czas suszenia*
Czas ekspozycji (w minutach) Temperatura ekspozycji

Proznia wstepna Wymuszone usuwanie powietrza 4 132 °C 20 minut

para nasycona

(préznia wstepna, przynajmniej trzy impulsy) 3 134 °C 20 minut

* Podczas stosowania czaséw suszenia w przypadku skrzynek firmy Synthes i jej akcesoridw, konieczne moze by¢ uzycie czasow
suszenia przekraczajacych standardowe parametry prozni wstepnej stosowane w stuzbie zdrowia. Jest to szczegdlnie wazne w
przypadku skrzynek/tacek na bazie polimeru (plastikowych) uzywanych w potaczeniu z wytrzymatymi, nietkanymi opakowaniami
do sterylizacji. Zalecane obecnie dla kaset firmy Synthes czasy suszenia mieszcza sie w zakresie od standardowych 20 minut do
wydtuzonych 60 minut. Na czas suszenia najczesciej ma wptyw obecnos¢ materiatéw na bazie polimeréw (plastiku), dlatego
zmiany, takie jak eliminacja mat silikonowych i (lub) zmiana systemu bariery sterylnej (np. wymiana materiatéw opakowania
sterylnego ciezszego na lzejsze), moga skrécic¢ niezbedny czas suszenia. Uzytkownik powinien zastosowa¢ metody podlegajace
weryfikadji (np. kontrole wzrokowe), aby potwierdzi¢, ze suszenie jest odpowiednie. Czas suszenia generalnie waha sie od 20 do
60 minut wskutek réznic materiatow uzywanych do pakowania (system bariery sterylnej, np. opakowania lub systemy konteneréw
sterylizacyjnych do wielokrotnego uzycia), jakosci pary, materiatéw uzytych do produkcji urzadzenia, catkowitej masy, wydajnosci
sterylizatora oraz réznic czasu schtadzania.

Przechowywanie

Opakowane produkty powinny by¢ przechowywane w czystym, suchym miejscu, w warunkach zapewniajacych ochrone przed
bezposrednim nastonecznieniem, szkodnikami oraz skrajnymi temperaturami i wilgotnoscia. Informacje o ograniczeniach
dotyczacych czasu przechowywania sterylnych produktéw oraz o wymaganiach dotyczacych temperatury i wilgotnosci
przechowywania mozna znalez¢ w instrukgji uzycia producenta opakowania do sterylizacji lub kontenera sterylizacyjnego.

Dodatkowe informacje

Dodatkowe informacje dotyczace stosowania konkretnych srodkdw czyszczacych, myjni ultradzwiekowych, myjni-dezynfektora,

opakowan i sterylizatorow podczas badan walidacyjnych sa dostepne na zadanie. Firma Synthes uzyta nastepujacych srodkéw

podczas walidagji niniejszych zalecen dotyczacych regeneracji.

— Czyszczenie reczne: Reczne czyszczenie wstepne za pomoca detergentu Enzol® Enzymatic Detergent 8 ml/l w temperaturze
16-17 °C i czyszczenie ultradZzwiekowe za pomoca detergentu Enzol® Enzymatic Detergent 8 ml/l w temperaturze 18-25 °C.

— Czyszczenie automatyczne: Reczne czyszczenie wstepne za pomoca detergentu Enzol® Enzymatic Detergent 8 ml/l w
temperaturze 16-17 °C i czyszczenie ultradZzwigkowe za pomoca detergentu Enzol® Enzymatic Detergent 8ml/l w
temperaturze18-25 °C. Czyszczenie w myjce-dezynfektorze za pomoca detergentu (Mycie 1) Prolystica® 2X Concentrate
Enzymatic Cleaner 1 ml/I w temperaturze 23-26 °C i detergentu (Mycie 2) Prolystica® 2X Neutral Detergent 1 ml/I w temperaturze
44-46 °C.

— Sciereczka niepylaca: Berkshire Durx 670.

Informacje dotyczace czyszczenia i sterylizacji sa zgodne z norma ISO 17664.

Podane powyzej zalecenia zostaty zatwierdzone przez producenta wyrobéw medycznych jako nadajace sie do przygotowywania
niejatowych wyrobdw medycznych firmy Synthes. Do zakresu obowiazkéw strony przeprowadzajacej proces jest zapewnienie, ze
proces jest wykonywany przy uzyciu odpowiednich urzadzen i materiatéw oraz przez odpowiedni personel w placéwce
umozliwiajacej osiagniecie pozadanych rezultatéw. Wymaga to sprawdzenia poprawnosci procesu oraz rutynowego
monitorowania go. Podobnie powinny by¢ sprawdzone wszelkie odstepstwa od podanych instrukcji w celu potwierdzenia
skutecznosci i wykrycia potencjalnych niepozadanych konsekwencji.

Jako$¢ chemiczna wody stosowanej podczas regeneracji moze mie¢ wptyw na bezpieczenstwo urzadzenia. Placéwki powinny
stosowac zalecane wymagania dotyczace jakosci wody w przypadku regeneracji urzadzer zgodnie z lokalnymi wytycznymi
(np. norma AAMI TIR 34 Woda do regeneracji wyrobéw medycznych) i niniejsza instrukcja uzycia.

Kontakt z producentem

Aby uzyskac¢ dodatkowe informacje, nalezy sie skontaktowac z lokalnym przedstawicielem handlowym firmy Synthes.
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Regeneracja niesterylnych implantéw firmy Synthes

Te zalecenia dotycza regeneracji niejatowych implantéw firmy Synthes. Podane
informacje dotycza jedynie nieuzywanych i niezanieczyszczonych implantéw firmy
Synthes. Usunietych implantéw firmy Synthes nie wolno regenerowac i po ich
usunieciu nalezy sie z nimi obchodzi¢ zgodnie z protokotem obowiazujacym w
szpitalu. Z wszystkimi nieuzywanymi, ale zanieczyszczonymi implantami nalezy
postepowac zgodnie ze stosowanym w szpitalu protokotem. Nie nalezy
regenerowac zanieczyszczonych implantéw. Nalezy przestrzegac tych zalecen,
chyba ze na ulotkach konkretnych produktéw wskazano inaczej.

Uwagi — Z wszystkimi implantami, ktére nie zostaty uzyte, ale zostaty zanieczyszczone krwia, tkanka i (lub) ptynami/materiatami
ustrojowymi, nalezy postepowac zgodnie ze stosowanym w szpitalu protokotem. Firma Synthes nie zaleca regeneradji
zanieczyszczonych implantow.

- Nie wolno uzywac implantéw firmy Synthes, jesli ich powierzchnia zostata uszkodzona.

- Nie nalezy regenerowac ani transportowac implantéw firmy Synthes wraz z jakimikolwiek zanieczyszczonymi lub skazonymi
materiatami.

— Wszystkie urzadzenia musza by¢ doktadnie oczyszczone i sprawdzone przed sterylizacja. Dtugie, waskie $wiatta, slepe otwory,
ruchome i skomplikowane czes$ci wymagaja uwagi podczas czyszczenia i inspekcji. Podczas czyszczenia nalezy uzywac
wytacznie detergentdéw oznaczonych do uzytku z wyrobami medycznymi i zgodnie z instrukcjami producenta. Zaleca sie
stosowanie srodkdw czyszczacych w rozciericzeniu o pH w zakresie 7-9,5. Bardzo zasadowe warunki (pH >11) moga uszkodzi¢
komponenty/urzadzenia, takie jak materiaty aluminiowe. Nie nalezy stosowac soli fizjologicznej, dezynfekgji Srodowiska (w tym
roztworéw chloru) lub antyseptykéw chirurgicznych (takich jak produkty zawierajace jod lub chlorheksydyne). Nie uzywac
srodkéw czyszczacych, ktére moga uszkodzi¢ powierzchnie implantéw, takich jak wetna stalowa, $rodki czyszczace o
wiasciwosciach sciernych lub szczotki druciane. Nalezy zapoznac¢ sie z dokumentem Kompatybilnos¢ materiatéw narzedzi i
implantow firmy Synthes w regeneracji klinicznej.

- Nie wolno smarowac implantéw firmy Synthes.

— Implanty firmy Synthes sa urzadzeniami medycznymi o kluczowym znaczeniu i wymagaja sterylizacji koricowej przed uzyciem.

— Parametry sterylizacji sa wazne wytacznie dla odpowiednio wyczyszczonych urzadzen.

- Do sterylizacji parowej urzadzen firmy Synthes moga by¢ stosowane wytacznie kontenery sterylizacyjne zatwierdzone do
zastosowania w sterylizacji parowej oraz zatadowane kasety (kaseta z catoscia lub czescia przypisanej do niej zawartosci).

- Przedstawione parametry sa wazne wytacznie w przypadku prawidtowo zainstalowanego, konserwowanego, skalibrowanego
i zgodnego wyposazenia do regeneracji zgodnie z takimi normami, jak serie ISO 15883 i ISO 17665.

Mozliwosci dotyczace uzywania konteneréw sterylizacyjnych z urzadzeniami firmy Synthes i zatadowanymi kasetami sa

nastepujace:

- Bezposrednio w kontenerze sterylizacyjnym mozna umiesci¢ nie wiecej niz jedna (1) catkowicie zatadowana kasete.

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

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

— Kontener sterylizacyjny musi charakteryzowa¢ sie maksymalnym stosunkiem objetosci do wentylacji nieprzekraczajacym
322 cm3/cm?.

— Zurzadzeniami firmy Synthes i zatadowanymi kasetami mozna stosowac jedynie sztywne kontenery sterylizacyjne zatwierdzone
do sterylizacji parowej z préznia wstepna.

- Dodatkowe informacje mozna uzyskac zapoznajac sie z przepisami i wytycznymikrajowymi. Wymagane jest rowniez zachowanie
zgodnosci z wewnetrznymi przepisami i procedurami szpitalnymi oraz wytycznymi producentéw detergentéw, srodkéw do
dezynfekgji i wszelkiego sprzetu do regeneracji klinicznej.

Ograniczenia dotyczace - Powtarzane cykle regeneracji opisane w niniejszej instrukcji maja minimalny wptyw na implanty firmy Synthes.

regeneragji — Aby zapewni¢ prawidtowe dziatanie, implanty firmy Synthes moga wymaga¢ przetestowania przed sterylizacja. Metode
sprawdzenia dziatania, jesli ma zastosowanie do implantu, podano w instrukcjach uzycia specyficznych dla produktu i przy
uzyciu dokumentu kontroli dziatania dostepnego na stronie https://ifu.depuysynthes.com.

— Implanty firmy Synthes nalezy sprawdzi¢ pod katem korozji, uszkodzen takich jak zadrapania i wgniecenia, zanieczyszczen,
odbarwien i pozostatosci.

- Odbarwienie nie ma negatywnego wptywu na implanty tytanowe lub ze stopu tytanu. Ochronna warstwa tlenku jest w petni
utrzymywana.

- Wszystkie implanty z widoczna korozja, zarysowaniami, nacieciami, zawierajace pozostatosci lub zanieczyszczenia nalezy
wyrzucié.

Opieka w miejscu uzycia — Implanty powinny pozosta¢ przykryte do czasu, gdy beda potrzebne, aby uniknac ich zanieczyszczenia lub skazenia. Nalezy
dotykac tylko tych implantéw, ktdére maja zosta¢ wszczepione.

— Zaleca sie zminimalizowanie dotykania implantéw w celu unikniecia uszkodzenia powierzchni.

Zapobieganie skazeniu i — Implanty nie moga wejs¢ w kontakt z zanieczyszczonymi urzadzeniami i (lub) sprzetem.

transport - Nalezy unika¢ zanieczyszczen krzyzowych implantéw w wyniku kontaktu z zanieczyszczonymi narzedziami podczas

transportu.

Przygotowanie do regeneracji  Firma Synthes nie zaleca regeneracji zanieczyszczonych implantow.
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Metoda czyszczenia recznego

1. Ptukac urzadzenie pod zimna, biezaca woda przez co najmniej dwie minuty. Do czyszczenia urzadzenia uzy¢ szczoteczki z
miekkim wtosiem.

. Moczy¢ urzadzenie w roztworze neutralnego lub tagodnego zasadowego detergentu przez co najmniej dziesie¢ minut. Nalezy
postepowac zgodnie z informacjami producenta detergentu odnosnie prawidtowego stezenia rozciericzonego roztworu, jego
temperatury, jakosci wody i czasu ekspozycji.

. Pluka¢ urzadzenie pod zimna woda przez co najmniej dwie minuty. Przeptuka¢ $wiatto przewodow, kanaty i inne trudno
dostepne okolice za pomoca strzykawki, pipety lub strumienia wody.

4. Catkowicie zanurzy¢ implanty w detergencie, upewniajac sie, ze wszystkie $wiatta lub ruchome czesci zostaty przeptukane, aby
zapewni¢ kontakt z detergentem. Recznie czysci¢ urzadzenia przez co najmniej pie¢ minut w $wiezo przygotowanym roztworze
neutralnego lub tagodnego zasadowego detergentu i szczotka z miekkim wiosiem. Czysci¢ urzadzenie zanurzone w wodzie,
aby zapobiec rozpylaniu zanieczyszczeh w powietrzu. Uwaga: $wiezo przygotowany roztwor to nowo przygotowany, czysty
roztwor.

. Doktadnie ptuka¢ urzadzenie zimna lub letnia woda biezaca przez co najmniej dwie minuty. Przeptukac swiatto przewodow i
kanaty za pomoca strzykawki, pipety lub strumienia wody.

. Przygotowac $wiezy roztwor detergentu do kapieli ultradzwiekowej, stosujac roztwér neutralnego lub tagodnego
zasadowego detergentu. Nalezy postepowac zgodnie z informacjami producenta detergentu odnosnie prawidtowego stezenia
rozcienczonego roztworu, jego temperatury, jakosci wody i czasu ekspozycji. Uwaga: Swiezy roztwér to nowo przygotowany,
czysty roztwor.

. Czysci¢ implant firmy Synthes ultradzwiekowo przez co najmniej 15 minut, stosujac kapiel o czestotliwosci minimum 38 kHz.

. Ptuka¢ implant woda dejonizowana lub oczyszczona przez co najmniej dwie minuty. Jesli dotyczy, porusza¢ ztaczami,
rekojesciami i innymi ruchomymi elementami urzadzenia, aby je doktadnie optuka¢. Upewnic sie, ze wszystkie $wiatta zostaty
przeptukane. Do ostatniego ptukania nalezy uzy¢ wody dejonizowanej lub oczyszczonej.

. Wysuszy¢ implant jednorazowa, czysta, miekka tkaning niepozostawiajaca widkien lub sprezonym powietrzem klasy
medycznej. Nalezy upewni¢ sie, ze wszystkie $wiatta i obszary przegubowe zostaty wysuszone za pomoca sprezonego
powietrza.
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Metoda automatycznego
czyszczenia i dezynfekcji

1. Ptukac urzadzenie pod zimna, biezaca woda przez co najmniej jedna minute. Uzy¢ szczoteczki z miekkim wiosiem lub czystej,
miekkiej tkaniny niepozostawiajacej wtdkien do czyszczenia urzadzenia.

. Przygotowac¢ $wiezy roztwér detergentu do kapieli ultradzwiekowej, stosujac neutralny lub tagodny zasadowy detergent.
Nalezy postepowac¢ zgodnie z informacjami producenta detergentu odnosnie prawidtowego stezenia roztworu, jego
temperatury, jakosci wody oraz czasu ekspozycji. Uwaga: swiezy roztwor to nowo przygotowany, czysty roztwor.

. Catkowicie zanurzy¢ implanty w detergencie, upewniajac sie, ze wszystkie swiatta lub ruchome czesci zostaty przeptukane, aby
zapewni¢ kontakt z detergentem. Czysci¢ implanty firmy Synthes ultradZzwiekowo przez co najmniej 15 minut, stosujac
minimalna czestotliwos¢ 38 kHz.

4. Ptuka¢ urzadzenie woda dejonizowana lub oczyszczona przez co najmniej dwie minuty. Przeptukac Swiatto przewoddw i kanaty
za pomoca strzykawki, pipety lub strumienia wody. Do ostatniego ptukania nalezy uzy¢ wody dejonizowanej lub oczyszczone;j.

. Skontrolowa¢ wzrokowo urzadzenie. Powtarzac kroki 2-5, az na urzadzeniu nie beda widoczne zadne zabrudzenia.

. Automatyczne mycie nalezy wykonywac w zwalidowanej myjni-dezynfektorze spetniajacej wymagania norm ISO 15883-1 i -2
lub norm réwnowaznych. Zatadowac¢ komponenty urzadzenia do myjni-dezynfektora zgodnie z instrukcjami producenta,
zapewniajac swobodny odptyw z urzadzen i kanatéw. Automatyczne mycie moze by¢ czescia zwalidowanego cyklu mycia,
dezynfekgji i (lub) suszenia zgodnie z instrukcjami producenta. Przyktadowy zwalidowany cykl zastosowany do walidagji
czyszczenia obejmowat:
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Cykl Minimalny czas (minuty) Minimalna temperatura/ Typ detergentu
Woda

Mycie wstepne 2 Zimna biezaca woda (<40 °C) nd.

Mycie | 2 Zimna biezaca woda (<40 °C) Srodek czyszczacy*
Mycie Il 5 Ciepta biezaca woda (>40 °C) Srodek czyszczacy*
Ptukanie 2 Ciepta woda dejonizowana nd.

lub oczyszczona (>40 °C)

Dezynfekcja termiczna 5 >93°C nd.
Suszenie 40 = 90°C nd.

* patrz cze$¢ , Informacje dodatkowe”

Dezynfekcja termiczna

W przypadku automatycznego czyszczenia i dezynfekgji nalezy dezynfekowac urzadzenie termicznie w temperaturze co najmniej
93 °C przez co najmniej 5 minut (patrz ,Metoda automatycznego czyszczenia i dezynfekgji”, w tym wymagania dotyczace jakosci
wody). W przypadku urzadzen z kaniulami lub swiattami czesci nalezy ustawic w taki sposob, aby swiatto lub kaniulacja znajdowaty
sie w pozycji pionowej. Jesli nie jest to mozliwe ze wzgledu na ograniczone miejsce w automatycznej/mechanicznej myjni, nalezy
zastosowac stojak irygacyjny/nosnik tadunku z potaczeniami umozliwiajacymi odpowiedni przeptyw ptynéw procesowych do
Swiatta kanatéw lub kaniulowanych elementow urzadzenia, jesli to mozliwe.

Kontrola

Implanty firmy Synthes nalezy skontrolowa¢ wzrokowo w o$wietleniu otoczenia po regeneracji, przed sterylizacja, aby sprawdzic,
czy urzadzenia nie sa widocznie zabrudzone, uszkodzone lub wilgotne.

Skontrolowa¢ urzadzenia pod katem:

— Brak wilgoci, uwaznie skontrolowa¢ swiatta kanatow i ruchome elementy urzadzen. W razie stwierdzenia wilgoci nalezy recznie
wysuszy¢ urzadzenie.

— Czystos¢, w razie stwierdzenia podczas kontroli pozostatosci zabrudzen nalezy powtoérzy¢ procedure czyszczenia tych urzadzen,
tak aby wszelkie widoczne zabrudzenia zostaty usuniete.

— Uszkodzen, w tym m.in. korozji (np. rdzy, wzeréw), odbarwien, zarysowan, tuszczenia, pekniec i zuzycia.

Prawidtowego dziatania, w tym m.in. ostrosci funkgji tnacych, zginania urzadzen elastycznych, ruchu zawiaséw, przegubow,

zamkow skrzynkowych i ruchomych elementéw takich jak zapadki i ztacza, a takze brakujacych lub usunietych numeréw czesci.

Nalezy wyrzuci¢ urzadzenia niedziatajace prawidtowo, z nieczytelnymi oznaczeniami, z brakujacymi lub usunietymi (startymi)
numerami czesci, a takze urzadzenia uszkodzone lub zuzyte.

Opakowanie

Czyste i suche implanty nalezy wiozy¢ do kasety firmy Synthes w odpowiednie miejsce. Dodatkowo nalezy uzy¢ odpowiedniego
opakowania do sterylizacji lub kontenera sterylizacyjnego wielokrotnego uzycia, takiego jak system bariery sterylnej, zgodnego z
norma ISO 11607. Nalezy chroni¢ implanty oraz narzedzia z ostrymi koricami przed kontaktem z innymi obiektami, ktére mogtyby
uszkodzi¢ powierzchnie.
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Sterylizacja

Sterylizacje parowa (wilgotnym cieptem) nalezy wykonywac z zastosowaniem cyklu prozni wstepnej (wymuszonego usuwania
powietrza) dopuszczonego do uzytku lokalnego. Sterylizator parowy powinien by¢ zwalidowany pod katem zgodnosci z wszelkimi
lokalnymi normami i wytycznymi, np. normami EN 285 lub AAMI/ANSI ST8, w tym zgodnosci z wymaganiami I1SO 17665.
Sterylizator parowy powinien by¢ zainstalowany i konserwowany zgodnie z instrukcjami producenta oraz lokalnymi wymaganiami.
Nalezy sie upewni¢, ze wybrany cykl sterylizatora parowego jest przeznaczony do usuwania powietrza z narzedzi o porowatych
powierzchniach lub posiadajacych kanaty zgodnie z instrukcjami producenta oraz nie przekracza maksymalnego tadunku
sterylizatora.

Nastepujace cykle sterylizacji parowej sa przyktadami zwalidowanych cykli:

Typ cyklu Minimalna sterylizacja Minimalna sterylizacja Minimalny czas suszenia*
Czas ekspozycji (w minutach) Temperatura ekspozydji

Préznia wstgpna Wymuszone usuwanie powietrza 4 132 °C 20 minut

para nasycona

(proznia wstepna, przynajmniej trzy impulsy) 3 134 °C 20 minut

* Podczas stosowania czaséw suszenia w przypadku skrzynek firmy Synthes i jej akcesoriow, konieczne moze by¢ uzycie czasow
suszenia przekraczajacych standardowe parametry prozni wstepnej stosowane w stuzbie zdrowia. Jest to szczegdlnie wazne w
przypadku skrzynek/tacek na bazie polimeru (plastikowych) uzywanych w potaczeniu z wytrzymatymi, nietkanymi opakowaniami
do sterylizacji. Zalecane obecnie dla kaset firmy Synthes czasy suszenia mieszcza sie w zakresie od standardowych 20 minut do
wydtuzonych 60 minut. Na czas suszenia najczesciej ma wptyw obecnos¢ materiatéw na bazie polimeréw (plastiku), dlatego
zmiany, takie jak eliminacja mat silikonowych i (lub) zmiana systemu bariery sterylnej (np. wymiana materiatéw opakowania
sterylnego ciezszego na lzejsze), moga skréci¢ niezbedny czas suszenia. Czasy suszenia moga charakteryzowac sie duza
zmiennoscia z powodu réznic w materiatach opakowaniowych (np. nietkane opakowania), warunkéw srodowiskowych, jakosci
pary, materiatéw, z ktérych wykonano narzedzie, catkowitej wagi, wydajnosci sterylizatora i zmiennego czasu stygniecia.
Uzytkownik powinien zastosowa¢ metody podlegajace weryfikacji (np. kontrole wzrokowe), aby potwierdzi¢, ze suszenie jest
odpowiednie.

— W przypadku produktu sprzedawanego w postaci sterylnej nalezy zapozna¢ sie z ulotka dostarczona z urzadzeniem, aby
uzyskac informacje na temat ponownej sterylizacji.

— Instrukgcje uzycia oraz postepowanie ze sztywnymi pojemnikami do sterylizacji

Aby zapewni¢ prawidtowa sterylizacje implantow firmy Synthes w przypadku uzycia konteneréw sterylizacyjnych, nalezy wziac¢

pod uwage nastepujace kwestie:

— Nalezy przestrzega¢ instrukcji uzycia dostarczonych przez producenta kontenera sterylizacyjnego. W przypadku pytan
dotyczacych uzycia kontenera sterylizacyjnego firma Synthes zaleca skontaktowanie sie z producentem danego kontenera w
celu uzyskania wskazéwek.

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

— W kontenerze sterylizacyjnym mozna umiesci¢ nie wiecej niz jedna (1) w petni zatadowana kasete.

— W kontenerze sterylizacyjnym mozna umiescic¢ tace z narzedziami pochodzace z nie wiecej niz jednej (1) zatadowanej kasety.

— Oddzielne moduty/stojaki lub pojedyncze urzadzenia nalezy umieszcza¢ w koszu kontenera nie uktadajac ich jeden na
drugim, aby zapewnic¢ optymalna wentylacje.

— Podczas wyboru kontenera sterylizacyjnego dla urzadzen firmy Synthes i zatadowanych kaset, kontener sterylizacyjny musi
charakteryzowac sie maksymalnym stosunkiem objetosci do wentylacji nieprzekraczajacym 322 cm3/cm2. W przypadku pytan
dotyczacych stosunku objetosci do wentylacji nalezy skontaktowac sie z producentem kontenera.

— Z urzadzeniami firmy Synthes i zatadowanymi kasetami mozna stosowac jedynie kontenery sterylizacyjne zatwierdzone do
sterylizacji parowej z proznia wstepna, pod warunkiem przestrzegania parametrow podanych w tabeli powyzej.

Przechowywanie

Opakowane produkty powinny by¢ przechowywane w czystym, suchym miejscu, w warunkach zapewniajacych ochrone przed
bezposrednim nastonecznieniem, szkodnikami oraz skrajnymi temperaturami i wilgotnoscia. Informacje o ograniczeniach
dotyczacych czasu przechowywania sterylnych produktéw oraz o wymaganiach dotyczacych temperatury i wilgotnosci
przechowywania mozna znalez¢ w instrukgji uzycia producenta opakowania do sterylizacji lub kontenera sterylizacyjnego.

Dodatkowe informacje

Dodatkowe informacje dotyczace stosowania konkretnych srodkéw czyszczacych, myjni ultradzwiekowych, myjni-dezynfektora,
opakowan i sterylizatoréw podczas badan walidacyjnych sa dostepne na zadanie. Firma Synthes uzyta nastepujacych srodkow
podczas walidagji niniejszych zalecen dotyczacych regeneracji.

— Czyszczenie reczne: Reczne czyszczenie wstepne za pomoca detergentu Prolystica® 2X Concentrate Enzymatic Cleaner 1 ml/l w
temperaturze 14-16 °C i czyszczenie ultradZzwiekowe za pomoca detergentu Prolystica® 2X Concentrate Enzymatic Cleaner
1 ml/l w temperaturze 12-21 °C.

— Czyszczenie automatyczne: Reczne czyszczenie wstepne za pomoca detergentu Prolystica® 2X Concentrate Enzymatic Cleaner
1 ml/l w temperaturze 14-16 °C. Czyszczenie dezynfektorem wodnym za pomoca detergentu (Mycie 1) Prolystica® 2X
Concentrate Enzymatic Cleaner 1 ml/I w temperaturze 23-26 °C i detergentu (Mycie 2) Prolystica® 2X Neutral Detergent 1 ml/I
w temperaturze 44-46 °C.

— Sciereczka niepylaca: Berkshire Durx 670.

Informacje dotyczace czyszczenia i sterylizacji sa zgodne z norma ISO 17664.

Podane powyzej zalecenia zostaty zatwierdzone przez producenta wyrobéw medycznych jako nadajace sie do przygotowywania
niejatowych wyrobéw medycznych firmy Synthes. Do zakresu obowiazkéw strony przeprowadzajacej proces jest zapewnienie, ze
proces jest wykonywany przy uzyciu odpowiednich urzadzen i materiatdbw oraz przez odpowiedni personel w placéwce
umozliwiajacej osiagniecie pozadanych rezultatéw. Wymaga to sprawdzenia poprawnosci procesu oraz rutynowego
monitorowania go. Podobnie powinny by¢ sprawdzone wszelkie odstepstwa od podanych instrukcji w celu potwierdzenia
skutecznosci i wykrycia potencjalnych niepozadanych konsekwencji.

Jako$¢ chemiczna wody stosowanej podczas regeneracji moze mie¢ wptyw na bezpieczenstwo urzadzenia. Placéwki powinny
stosowac zalecane wymagania dotyczace jakosci wody w przypadku regeneracji urzadzeri zgodnie z lokalnymi wytycznymi
(np. norma AAMI TIR 34, Woda do regeneracji wyrobéw medycznych).

Kontakt z producentem

Aby uzyska¢ dodatkowe informacje, nalezy sie skontaktowac¢ z lokalnym przedstawicielem handlowym firmy Synthes.
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Zgodnos$¢ materiatéw narzedzi i implantow firmy Synthes
podczas regeneracji klinicznej

Znajomos¢ zastosowanych materiatéow i ich wiasciwosci jest niezbedna dla
zapewnienia prawidtowej regeneracji oraz konserwacji narzedzi.

Stal nierdzewna
Narzedzia Synthes sa wytwarzane gtéwnie ze stali odpornej na korozje, ktéra
mozna rozpozna¢ po btyszczacym lub matowym metalicznym kolorze. Dzigki
wysokiej zawartosci chromu i niklu, na powierzchni stali odpornej na korozje
tworzy sie ochronna warstwa tlenku chromu, zwana warstwa pasywna. Warstwa
pasywna chroni narzedzie przed korozja i rdzewieniem. Nieprawidtowe lub
nieostrozne obchodzenie sie z narzedziem (np. uszkodzenie powierzchni) oraz
uszkodzenia chemiczne, elektrochemiczne Iub fizyczne moga wptynac
niekorzystnie na odpornos¢ na korozje.

Stosowane sa dwa rodzaje stali nierdzewnej, rozniace sie sktadem i wiasciwosciami:

— Stal martenzytyczna, odporna na korozje, ktérej twardo$¢ moze zmieniac sie
pod wptywem ciepta; ma duza odpornos¢ na Scieranie i duza wytrzymatosc
ostrza tnacego. Ta stal jest uzywana do ciecia i w narzedziach z ostrymi
koncowkami, jak np.: wiertfa, gtowice rozwiertakdw, przebijaki, frezy lub ostrza
tnace szczypiec.

— Stal austenityczna, ktoérej nie mozna utwardzi¢ dziataniem ciepta; ma duza
odpornos¢ na korozje, elastycznos¢ i wytrzymatos¢, i ogolnie nie ma wiasciwosci
ferromagnetycznych. Ta stal jest stosowana w nietnacych narzedziach, np.
prowadnicach wiertet, miarkach i urzadzeniach do celowania.

— Firma Synthes zaleca stosowanie do wszystkich stali nierdzewnych srodkow
dezynfekujacych, czyszczacych lub detergentéw o pH 7-11.

Aluminium, tytan i jego stopy

Od czasu wprowadzenia aluminium jako lekkiego materiatu, jest ono stosowane
np. w kasetach, uchwytach i niektérych innych czesciach narzedzi.
Elektrochemiczna obrébka powierzchni (anodowanie, ,,Ematal” lub anodowanie
twarde) powoduje powstanie na aluminium odpornej warstwy tlenkowej, ktéra
mozna wybarwiac.

Tytan i jego stopy sa powszechnie stosowanymi materiatami do wytwarzania
implantow. W przypadku narzedzi tytan jest stosowany tylko w kilku
zastosowaniach, gtéwnie do kodowania kolorem narzedzi. Powierzchnia stopéw
tytanu jest rowniez poddawana obrébce elektrochemicznej (anodyzacji), ktéra
powoduje powstanie odpornej warstwy tlenku. Dzieki wytworzeniu tej warstwy
mozna dodac rézne odcienie koloréw.

Chociaz anodowane aluminium, tytan i jego stopy maja dobra odpornos¢ na
korozje, ich kontakt z silnymi detergentami zasadowymi lub $rodkami do
dezynfekdji i roztworami zawierajacymi jodyne lub niektére sole metali moze
prowadzi¢ do uszkodzen chemicznych i rozpuszczenia warstwy powierzchniowej,
w zaleznosci od sktadu detergentu.

W zwiazku z tym firma Synthes zaleca stosowanie srodkow do dezynfekdji,
czyszczenia lub detergentdéw o pH 6-9,5. Produkty o wyzszej wartosci pH,
zwiaszcza wyzszej niz 11, powinny by¢ stosowane wytacznie w oparciu o
wymagania zgodnosci materiatéw podane na arkuszu danych i inne informacje
producenta detergentu.

Tworzywa sztuczne

Do wytwarzania niektérych czesci narzedzi, np. uchwytéow lub czesci
radioprzeziernych, stosowane sa rézne tworzywa sztuczne. Oprécz czystych
tworzyw sztucznych stosowane sa rowniez materiaty ztozone, np. zywice fenolowe
o wygladzie drewnianym wzmocnione materiatem, do wytwarzania uchwytow
Srubokretow, raspatoréw, diut itp., lub tworzywa sztuczne wzmocnione wiéknami
weglowymi do wytwarzania ramion do celowania.

Wszystkie stosowane tworzywa sztuczne wytrzymuja prawidtowa regeneracje.
Niektére tworzywa sztuczne moga mieknac podczas sterylizacji parowej, ale nie
prowadzi to do trwatego znieksztatcenia przy normalnej temperaturze sterylizagji
ponizej 140 °C. Materiat moze jednak ulec uszkodzeniu np. przez wielokrotne
zanurzanie w $rodkach do dezynfekcji o wartosci pH poza zakresem 4-9,5 oraz
przez nadmierne obciazanie. Roéwniez niektére ptyny do ptukania moga
powodowac odbarwienia lub tamliwos¢ tworzyw sztucznych i ich kompozytéw na
skutek wielokrotnego stosowania.

Zalecana temperatura i poziomy pH

Materiat Temperatura* pH

Stal nierdzewna do 149 °C 7-1
Aluminium do 150 °C 6-9,5
Stopy tytanu do 150 °C 6-9,5
Tworzywa sztuczne do 140 °C 4-95
Nitinol do 149 °C 6-9,5

* Zalecane temperatury regeneracji uwzgledniaja wiasciwosci materiatu i
wewnetrznie sprawdzone parametry regeneracji.

Przyczyny korozji i zmiany lub uszkodzenia powierzchni

Powierzchnia narzedzi moze ulec uszkodzeniu na skutek niewtasciwego obchodzenia
sie lub kontaktu z réznymi substancjami. Swiadomos$¢ powyzszych mozliwych
przyczyn korozji i uszkodzenia materiatdw moze poméc w ich uniknieciu.

Krew, ropa, wydzieliny itp.

Wiekszos¢ ludzkich ptynéw ustrojowych i wydzielin zawiera jony chlorkowe, ktére
moga powodowac korozje, jesli pozostana na narzedziu przez dtuzszy czas lub
wyschna na nim. Dlatego narzedzia nalezy czysci¢ i suszy¢ bezposrednio po kazdym
uzyciu.
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Roztwory soli fizjologicznej, jodyna, woda

Jony chlorkowe i jodkowe z tych roztworéw powoduja korozje wzerowa. Nalezy
do minimum ograniczy¢ kontakt z tymi jonami. Nalezy dokfadnie przeptukac
narzedzie woda destylowana*, aby usuna¢ wszystkie pozostatosci.

Réwniez zwykta woda z kranu moze zawiera¢ chlorki, a takze wysokie stezenia innych
zwiazkow, ktére moga pozostawia¢ slady o ostrych krawedziach na powierzchni
narzedzia. Mozna je zazwyczaj usunac¢ woda destylowana* i niescierajacymi srodkami
do czyszczenia stali nierdzewnej. Nie nalezy pozostawia¢ narzedzi mokrych na dtuzszy
okres czasu; nalezy zawsze natychmiast je wysuszy¢. Mozna unikna¢ wytwarzania
skondensowanej wilgoci podczas sterylizacji przez wydtuzenie fazy suszenia.

* Zalecana przewodno$¢ wody destylowanej wynosi <0,5 pS.

Detergenty, srodki do dezynfekgji, ptyny do ptukania i inne dodatki

Zbyt duze stezenia tych produktow badz silnie kwasowe lub zasadowe detergenty
moga uszkodzi¢ ochronna warstwe tlenku na powierzchni stali nierdzewnej, tytanu
i aluminium oraz spowodowac¢ korozje, odbarwienia lub inne zmiany materiatow,
wiasciwosci i stanu ich powierzchni. Podczas stosowania tych produktéw nalezy
zawsze przestrzegac zalecen producenta dotyczacych stezenia, czaséw kontaktu,
temperatury i zgodnosci materiatow. Zalecane sa produkty o pH miedzy 7 a 9,5.
Podczas wielokrotnego lub przedtuzonego uzycia niektére ptyny do ptukania moga
powodowac uszkodzenia tworzyw sztucznych i prowadzi¢ do ich odbarwienia lub
tamliwosci. Jezeli narzedzia sa czyszczone w automatycznym urzadzeniu do
czyszczenia/dezynfekgji, nalezy przestrzegac instrukgji producenta dotyczacych tego
typu urzadzenia, stosowanych detergentdw, ptynow do ptukania i innych dodatkow.

Wetna stalowa, szczotki stalowe, pilniki i inne scierne narzedzia do
czyszczenia

Podczas czyszczenia narzedzi chirurgicznych nie wolno uzywac bardzo grubej ani
normalnej wetny stalowej, stalowych szczotek, pilnikéw ani innych sciernych
narzedzi do czyszczenia, gdyz moze to spowodowac uszkodzenia mechaniczne
warstwy pasywnej, prowadzac do korozji i wadliwego dziatania.

Stykanie sie narzedzi wykonanych z réznych materiatow

Jezeli narzedzia ze stali nierdzewnej beda stykac¢ sie przez dtuzszy czas z
narzedziami z uszkodzona powierzchnia i jednocze$nie zostana zwilzone
elektrolitem, w miejscu styku moze powsta¢ rdza. Para, woda, roztwory do
czyszczenia ultradzwiekowego oraz inne ptyny moga zachowywac sie jak elektrolity.
Takie zjawisko jest niekiedy obserwowane podczas czyszczenia automatycznego.
Produkty korozji, ktére zostaty juz wytworzone moga réwniez zostac przeniesione
na inne narzedzia przez elektrolity, powodujac powstanie rdzy na powierzchni. Jesli
to mozliwe, narzedzia wykonane z réznych materiatéw powinny by¢ czyszczone i
sterylizowane oddzielnie. W zwiazku z tym narzedzia z plamami korozji lub rdzy
nalezy zawsze wyeliminowac z uzycia i wymieni¢ na pozbawione wad. Narzedzia
nalezy czysci¢ po ich otwarciu i rozmontowaniu, aby uniknac nie tylko niedoktadnego
czyszczenia, ale réwniez korozji w szczelinach i w ztozonych formach. Warstwa
pasywna w szczelinach i potaczeniach moze zostac uszkodzona przez oddziatywanie
chemiczne lub mechaniczne, prowadzac do korozji.

Nieodpowiednie smarowanie

Ruchome czesci np. potaczenia, wysuwane czesci, rozbieralne potaczenia
gwintowane itp. musza by¢ regularnie smarowane. Ciagte $cieranie metalu
zwieksza uszkodzenia warstwy pasywnej, znacznie zwiekszajac ryzyko
wystapienia korozji. Nie wolno smarowa¢ implantéw firmy Synthes.

Pozostatosci detergentéow w tkaninach do pakowania

Tkaniny stosowane do pakowania urzadzen do sterylizacji nie moga zawierac
detergentdw ani innych pozostatosci. Takie pozostatosci moga zostac przeniesione
na powierzchnie urzadzenia przez pare, a nastepnie moga oddziatywac z ta
powierzchnia.

Nadmierne obciagzanie narzedzi

Narzedzia sa przeznaczone wytacznie do okreslonych celow i musza by¢
eksploatowane stosownie do nich. Niewtasciwe stosowanie moze prowadzi¢ do
nadmiernego obciazenia mechanicznego, wadliwego dziatania i trwatego
uszkodzenia narzedzia, zwiekszajac jego podatnos¢ na korozje.

Uwaga dotyczaca lateksu
Narzedzia firmy Synthes nie zawieraja lateksu, dlatego mozna je bezpiecznie
stosowac u pacjentow z alergia na lateks.

Uwaga dotyczaca specjalnego oleju firmy Synthes

Synthes Special Qil to olej syntetyczny i nietoksyczny. Zaleca sie smarowanie i
konserwacje narzedzi firmy Synthes wytacznie za pomoca specjalnego oleju firmy
Synthes.

Naprawa narzedzi firmy Synthes i zamawianie czesci
zamiennych

Wadliwe narzedzia mozna przesta¢ do lokalnego dziatu obstugi klienta firmy
Synthes w celu naprawy. Dziat obstugi klienta oceni, czy narzedzie mozna naprawic.
Nalezy upewni¢ sie, ze do wadliwego narzedzia dotaczono dowodd dostawy
zawierajacy nastepujace informacje:

— Adres szpitala, osoba kontaktowa i numer telefonu

— Numer artykutu zwracanego wadliwego narzedzia

— Opis problemu

Jedli wystane zostana napedy do naprawy, moga zosta¢ udostepnione narzedzia
zastepcze (jesli sa w magazynie), co pozwoli kontynuowac wykonywanie operacji.
Nalezy skonsultowac sie z lokalnym biurem obstugi klienta, aby uzyska¢ informacje
na temat dostepnosci urzadzen do wypozyczenia.

Lokalne centrum obstugi klienta moze dostarczy¢ czesci zamienne do wadliwych
lub brakujacych elementéw prostych, wieloczesciowych narzedzi (np. do miarek
gtebokosci, tuleji wiertarskich). Aby uzyskac¢ informacje na temat dostepnosci
czesci zamiennych, nalezy skonsultowac sie z lokalnym biurem obstugi klienta.
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Znaczenie symboli

Numer referencyjny

4|

Numer seryjny

Autoryzowany przedstawiciel

g 2008-12

Termin waznosci

STERILE

Sterylny

STERILE[EO

Sterylizowano tlenkiem etylenu

STERILE| R |

Sterylizowano przez napromienianie

2

Nie uzywac ponownie

®

Nie sterylizowac ponownie

®

Nie uzywag, jesli opakowanie jest uszkodzone

¥

Zawiera naturalna gume lateksowa

SSt TiCP
Materiat Stal nierdzewna Czysty tytan
TAN
(Ti6AI7Nb)
Materiat Stop tytanu, aluminium i niobu
TAV
(Ti6Al4V)
Materiat Stop tytanu, aluminium i wanadu
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LOT

Numer serii lub partii

=

Producent

Rl

Data produkgji

Niesterylny

Cce

Europejski znak zgodnosci CE

A\

Ostrzezenie, zobacz instrukcja stosowania

%
S
=

3¢

Wskaznik temperatury

X

Ograniczenia temperatury

A

Dolna wartos¢ graniczna temperatury

'

Gorna warto$¢ graniczna temperatury

N
A~
D

Chroni¢ przed $wiattem stonecznym

Jednostka notyfikowana

(13

Zapoznac sie z instrukcja uzycia
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Wskaznik sterylizacji

Chroni¢ przed wilgocia

>

Warunkowe dopuszczenie do stosowania w srodowisku RM

)

Niebezpieczne w Srodowisku RM

Wyréb medyczny

L

ZE
7 |5
= |m
R

>

System podwajnej sterylnej bariery

By

Zawartos¢ opakowania

Y

Zawiera niebezpieczna substancje

af)

Do wielokrotnego uzytku u jednego pacjenta

O

System pojedynczej sterylnej bariery

Zawiera substancje lecznicza

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf

Switzerland

Tel: +41 61 965 61 11
www.jnjmedicaldevices.com
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