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Vazne informacije

Ovaj dokument s vaznim informacijama upotrebljava se po potrebi zajedno
s odgovaraju¢im uputama za uporabu za konkretni proizvod (IFU).

Osnovne upute za uporabu implantata i instrumenata tvrtke
Synthes

Opis proizvoda

Kirurski implantati i instrumenti nude rjeenja za ortopedske kirurske zahvate na
ljudskom misi¢no-kostanom sustavu. Oni takoder igraju opcenitu potpornu ulogu
u lijec¢enju, zacjeljivanju prijeloma i rekonstruktivnoj kirurgiji (osteosinteza i korekcija
degenerativnih bolesti). Implantati nisu namijenjeni za trajnu zamjenu anatomske
strukture ili za no3enje tjelesne tezine (pogledajte upute za pojedine proizvode).

Vazna razmatranja
Prilikom lije¢enja traumatskih i/ili degenerativnih skeletnih promjena obratite
pozornost na sljedece tocke:

1. Odabir implantata/sustava Vazno je odabrati prikladan uredaj. Kod
implantata vazno je odabrati proizvod odgovarajucih dimenzija i oblika koji je
prikladan za predvidenu namjenu.

Infekcija moze utjecati na ishod operacije. Vazno je ucinkovito lijeciti infekciju te
odabrati pravo vrijeme za postupak implantacije. Svojstva ljudske kosti i mekog tkiva
predstavljaju ograni¢enja u pogledu veli¢ine i snage implantata. Ni od jednog
proizvoda za djelomi¢no podrzavanje tezine ili proizvoda koji nije predviden za
podrzavanje tezine ne moze se ocekivati da izdrzi punu, nepodrzanu tezinu tijela.
Pacijent mora ograniciti fizicke aktivnosti koje bi dovele do neprikladnog naprezanja
implantata ili omogucile neprikladno kretanje na mjestu prijeloma, a time i odgodu
zacjeljenja. Pacijenta se o tome mora obavijestiti.

2. Cimbenici povezani s pacijentom. Niz ¢imbenika vezanih uz pacijenta moze
imati snazan utjecaj na uspjeh zahvata:

a Tezina. Pretio ili pacijent s prekomjernom tezinom moZze uzrokovati znacajno
naprezanje proizvoda $to moze dovesti do njegova zatajenja, a mozda cak
i unazaditi ucinke zahvata.

b Zanimanije ili aktivnost. Profesionalna zanimanja predstavljaju opasnost kada
vanjske sile podvrgnu tijelo velikim fizickim opterecenjima. To moze uzrokovati
zatajenje proizvoda, pa ¢ak i ponistiti uspjeh zahvata.

¢ Senilnost, dusevne bolesti ili alkoholizam. Ova stanja mogu uzrokovati stanje
pacijenta u kojem ¢e on zanemariti neka potrebna ogranicenja i mjere opreza, sto
za posljedicu ima zatajenje proizvoda ili druge komplikacije.

d Odredena degenerativna oboljenjai pusenje. U nekim sluc¢ajevima, degenerativno
oboljenje u vrijeme implantacije moze biti toliko napredno da moze znacajno
smanjiti ocekivani korisni vijek trajanja implantata. U takvim sluc¢ajevima, proizvodi
sluze samo kao sredstvo da se odgodi ili privremeno ublazi oboljenje.

e Osjetljivost na strana tijela. Kada se sumnja na preosjetljivost na materijal, prije
odabira ili ugradnje materijala potrebno je obaviti odgovarajuce pretrage.

3. Pravilno rukovanje. Pravilno rukovanje implantatom i instrumentima izuzetno
je vazno. Ako je potrebno mijenjati oblik implantata, uredaj se ne bi smio savijati
ostro, unatrag, urezivatiili grebati. Takvo rukovanje, pored sveg drugog nepravilnog
rukovanja i uporabe, moze uzrokovati povrsinske nepravilnosti i/ili koncentrirati
naprezanje u srz implantata. To pak na kraju moZze uzrokovati zatajenje proizvoda.

4. Postoperativna njega od klju¢ne je vaznosti. Pacijenta se mora obavijestiti
0 ograni¢enjima opterecenja implantata, postoperativnom ponasanju i povecanju
tjelesnog opterecenja. Ukoliko to ne ucinite, moze do¢i do pomaka, odgodenog
zacjeljivanja kosti, zatajenja implantata, infekcije, tromboflebitisa, i/ili hematomarane.

5. Uklanjanje osteosintetickog produkta. Dok lije¢nik donosi kona¢nu odluku
o tome kada treba ukloniti implantat, pozeljno je - ako je to moguce i prikladno za
pojedinog pacijenta - da se proizvodi za u¢vrs¢ivanje uklone po zavrsetku postupka
zacjeljenja. To vrijedi osobito za mlade i aktivne pacijente.

6. Kompatibilnost Tvrtka Synthes jamci kompatibilnost svojih razli¢itih izvornih
implantata i/ili instrumenata sukladno njihovoj namjeni. Treba se pridrzavati uputa
za uporabu odredenog proizvoda, kao $to je opisala tvrtka Synthes. Ako nije
drukcije spomenuto, nije preporucljiivo kombinirati proizvode tvrtke Synthes
s proizvodima drugih proizvodaca, buduci da dizajn, materijal, mehanika te
konstrukcija nisu uskladeni. Tvrtka Synthes ne preuzima odgovornost za bilo kakve
komplikacije koje proizlaze iz kombiniranja komponenti ili uporabe uredaja drugih
proizvodaca.

Ako nije drukcije spomenuto, nije preporucljivo kombinirati razli¢cite metale
implantata. Kombiniranje metala moze dovesti do galvanske korozije i otpustanja
jona. To moze uzrokovati upalnu reakciju, reakcije osjetljivosti na metal i/ili
dugorocne 3tetne sustavne ucinke. Osim toga, proces korozije moze smanijiti
mehanicku ¢vrsto¢u implantata.

7. Informacije i kvalifikacije. Zdravstveni djelatnici trebaju u potpunosti poznavati
namjenu proizvoda i primjenjive kirurske tehnike, kao i proci odgovarajucu obuku.
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8. Potencijalni Stetni dogadaji, nezeljene nuspojave i preostali rizici:
Zatajenje implanta uslijed odabira pogresnog implantata i/ili preopterecenja
osteosinteze

Infekcija

Ostecenje mekog tkiva

Alergijske reakcije uzrokovane nekompatibilnos¢u materijala

— Odgodeno zacjeljenje vaskularnih poremecaja

— Implantat uzrokuje bol

Odgovarajuc¢e Upute za uporabu trebaju sadrzavati opis konkretnih potencijalnih
Stetnih dogadaja, nezeljenih nuspojava i preostalih rizika, ako je to primjenjivo.

9. MR - snimanje magnetnom rezonancijom

Ako je uredaj procijenjen za uporabu u okruzenju magnetske rezonancije,
informacije o snimanju magnetskom rezonancijom navedene su u Uputama za
uporabu na internetskoj stranici www.depuysynthes.com/ifu i/ili www.e-ifu.com.

Proizvodi za jednokratnu uporabu

Proizvodi namijenjeni za jednokratnu uporabu ne smiju se ponovno koristiti
(pogledajte upute za pojedine proizvode i, Tumacenje simbola“).

Ponovna uporaba ili ponovna klini¢ka obrada ugroziti strukturnu cjelovitost uredaja
i/ili prouzrociti kvar uredaja. To za posljedicu moze imati ozljedu, oboljenje ili smrt
pacijenta. Osim toga, ponovna uporaba ili ponovna obrada proizvoda za
jednokratnu uporabu moZze stvoriti rizik od kontaminacije, primjerice zbog
prijenosa zaraznog materijala s jednog pacijenta na drugog. To za posljedicu moze
imati ozljedu ili smrt pacijenta ili korisnika.

Kontaminirane implantate i instrumente za jednokratnu uporabu nemojte ponovno
obradivati. Nijedan implantat i instrument za jednokratnu uporabu tvrtke Synthes
koji je kontaminiran krvlju, tkivom i/ili tjelesnim tekucinama ili tvarima niposto se
ne smije ponovno upotrebljavati i njime treba rukovati u skladu s bolnickim
protokolom. Cak i ako iskoristeni i onec¢ii¢eni implantati i instrumenti za
jednokratnu upotrebu izgledaju neosteceni, implantatii instrumenti za jednokratnu
upotrebu mogu imati mala o3tecenja i ukazivati na unutarnje opterecenje koje
moze izazvati zamor materijala.

Sterilni proizvodi

Proizvodi koji se isporucuju sterilizirani nose oznaku ,STERILE” (,STERILNO")
(pogledajte , Tumacenje simbola”). Izvadite proizvode iz paketa na asepti¢an nacin.
Proizvodac ne moZze jamciti sterilnost ako je brtva pakiranja slomljena, ostecena ili
ako je pakiranje nepropisno otvoreno te ne preuzima nikakvu odgovornost za
takve slucajeve.

Nesterilni proizvodi

Synthesovi proizvodi isporuceni u nesterilnim uvjetima moraju se sterilizirati parom
prije koridtenja u kirurskom zahvatu. Prije ciscenja, izvadite i odlozite u otpad svu
originalnu jednokratnu ambalazu (npr. silikonske gumene Stitnike, titnike vrhova,
zastitne kapice, mjehurice, vrecice, torbice, ambalaznu pjenu, karton itd.). Ocistite
proizvode prije prve i svake uporabe, te ponovno prije slanja na poslove odrzavanja
i popravaka. Prije sterilizacije parom stavite proizvod u odobrenu sterilizacijsku
foliju ili spremnik.

Prvi i najvazniji korak u ponovnoj obradi svih ponovo iskoristivih instrumenata je
temeljito (ru¢no i/ili mehanicko) ¢idcenje i ispiranje. Temeljito cis¢enje slozen je
proces Ciji uspjeh ovisi o razli¢itim medusobno povezanim faktorima: Kvaliteta
vode, kolic¢ina i vrsta sredstva za ¢id¢enje, metoda c¢iscenja (ru¢na, ultrazvuc¢na
kupelj, perilica/dezinfektor), temeljito ispiranje i su3enje, pravilna priprema
proizvoda, vrijeme, temperatura i temeljitost osoba odgovornih za ¢iscenje.
Preostala organska tvar i/ili veliki broj mikroorganizama mogu smanjiti
djelotvornost postupka sterilizacije.

Lociranje instrumenta ili fragmenata instrumenata

Instrumenti tvrtke Synthes osmisljeni su i proizvedeni tako da na siguran nacin rade
u okviru svoje namjene.

Medutim, ako se metalni instrument (npr. ¢elik, aluminij, titan i njegove legure itd.)
tijekom uporabe slomi, u pronalazenju fragmenata i/ili komponente instrumenta
moze pomodi uredaj za medicinsko snimanje (npr. CT, uredaji za zracenje i sl.).

Pohrana
Proizvodi se trebaju ¢uvati u suhom, ¢istom okruzenju, zasti¢eni od izravne sunceve
svjetlosti, Stetocina i ekstremnih temperatura i vlage.

Odlaganje medicinskih uredaja
Ako nije druk¢ije navedeno, uredaji se moraju odloziti kao medicinski uredaji
u skladu s postupcima ustanove.

Ozbiljan incident
Svaki ozbiljan incident do kojeg dode u vezi s ovim uredajem treba prijaviti
proizvodacu i nadleznom tijelu drzave ¢lanice u kojoj se nalaze korisnik i/ili pacijent.

stranica 2/12



Ponovna obrada uredaja za viSekratnu upotrebu tvrtke
Synthes - instrumenti, plitice i ku¢iSta instrumenata

Ove se preporuke odnose na procesiranje uredaja za visekratnu upotrebu tvrtke
Synthes. Uredaji za visekratnu upotrebu tvrtke Synthes ukljucuju neke kirurske
instrumente, plitice i ku¢ista instrumenata. Informacije sadrzane u njima ne odnose
se na implantate tvrtke Synthes. Ove preporuke moraju se slijediti osim ako u
posebnim uputama za proizvode nije navedeno drugacije.

Mijere opreza — Svi se uredaji moraju temeljito ocistiti i provjeriti prije sterilizacije. Dugi, uski lumeni, slijepe rupe, pokretni i zamr3eni dijelovi
zahtijevaju posebnu paznju tijekom ¢is¢enja i provjere. Tijekom ciscenja upotrebljavajte samo sredstva za ¢is¢enje koja su
oznacena za uporabu na medicinskim proizvodima i u skladu s uputama proizvodaca (primjerice u skladu s uputama o temperaturi,
vremenu kontakta i vremenu ispiranja). Preporucuju se sredstva za ¢is¢enje koja razrijedena za primjenu imaju pH-vrijednost od
7-9,5. Visoko alkalni uvjeti (pH > 11) mogu o3tetiti komponente/proizvode, kao $to su aluminijski materijali. Nemojte se koristiti
fizioloskom otopinom, sredstvima za dezinfekciju okoline (uklju¢uju¢i otopine koje sadrze klor) ili kirurskim antiseptickim
sredstvima (poput proizvoda koji sadrze jod ili klorheksidin). Nemojte se koristiti pomagalima za ¢iscenje kojima se mogu ostetiti
povrsine instrumenata, poput Celi¢ne vune, abrazivnih sredstava za ¢iscenje ili zicanih cetki.

— Uredaje tvrtke Synthes stavljajte zajedno na ultrazvuéni ¢istac samo s predmetima sli¢nog metalnog sastava.

— Zaprljane ili koristene uredaje tvrtke Synthes ne smije se stavljati u kutije za ¢is¢enje putem mehanickog pranja. Zaprljane uredaje
tvrtke Synthes treba obradivati odvojeno od plitica i kucista. Kucista tvrtke Synthes osmisljiena su kao organizacijski alat za
postupak sterilizacije parom, alat za pohranu svih medicinskih uredaja i organizacijski alat za operaciju.

— Parametri za sterilizaciju vazedi su samo za naprave koje su primjereno ocidcene.

— Navedeni parametri vrijede samo za pravilno instaliranu, odrzavanu, kalibriranu i ispravno uskladenu opremu za ponovnu obradu
u skladu sa standardima poput serije ISO 15883 i 1SO 17665.

— Klinicka obrada elektri¢nog ru¢nog alata i nastavaka ne smije ukljucivati uranjanje u vodu ili otopinu za ¢is¢enje. Elektri¢nu
opremu nemojte Cistiti ultrazvu¢no. Pogledajte dokumentaciju odredenog proizvoda za elektri¢ne alate.

— Kirurske pacijente koji su identificirani kao rizi¢ni u pogledu Creutzfeldt-Jakobove bolesti (CJD) i sli¢nih infekcija treba lijeciti
s pomocu jednokratnih instrumenata. Koristene instrumente i one za koje se sumnja da su bili koridteni na pacijentu s CJD-om
nakon kirurskog zahvata odlozite u otpad i/ili se pridrzavajte trenutacnih nacionalnih preporuka.

- Dodatne informacije potrazite u nacionalnim propisima i smjernicama. Pored toga, dodatno se trazi i uskladenost s internom
praksom bolnice te postupcima i preporukama proizvodaca sredstava za ¢is¢enje i opreme za klini¢ku obradu.

Ogranic¢enja ponovne obrade — Ciklusi obrade koji se ponavljaju kako je navedeno u ovim uputama minimalno utjecu na kirurske instrumente tvrtke Synthes.

— Kraj vijeka trajanja uredaja obic¢no se odreduje na temelju trosenja i oStecenja uslijed uporabe. Znakovi o3tecenja i istro3enosti
uredaja mogu ukljucivati, ali nisu ograniceni na koroziju (npr. hrde, tockice), promjenu boje, prekomjerne ogrebotine, ljustenje,
troSenje i pukotine. Ne smiju se koristiti uredaji koji rade neispravno, uredaji s neprepoznatljivim oznakama, oznakama koje
nedostaju ili im je uklonjen (obrusen) dio brojeva, koji su o3teceni i prekomjerno istrodeni uredaji.

- Za dodatne informacije o pokazateljima kraja radnog vijeka mozete se obratiti svom prodajnom predstavniku ili ih preuzeti
s internetske stranice: www.depuysynthes.com/ifu i/ili www.e-ifu.com.

— Kako bi se zajam¢ila njihova ispravna funkcija, moze se javiti potreba za testiranjem instrumenata prije sterilizacije. Ako je
primjenjiva za instrument, metoda testiranja funkcija opisana je u uputama za uporabu konkretnog proizvoda i u dokumentu
o kontroli funkcija koji je dostupan na www.depuysynthes.com/ifu i/ili www.e-ifu.com.

Njega na mjestu koristenja — Tijekom kirurskog zahvata obrisite krv i/ili ostatke tkiva s uredaja kako bi se sprijecilo susenje na povrsini.
— Isperite kanulirane uredaje sterilnom ili procis¢enom vodom za sprjecavanje susenje prljavstine i/ili otpada u unutra3njosti.
— Uprljane uredaje treba odvojiti od nekontaminiranih uredaja kako bi se izbjegla kontaminacija osoblja ili okruzenja.
— Uredaje treba pokriti ru¢nikom natopljenim u sterilnu ili procis¢enu vodu kako bi se sprijecilo isusivanje krvi i/ili ostataka tkiva.

Ogranicavanje radi zastite — Kirurski rabljeni proizvodi mogu se smatrati biolo3ki opasnima i moraju se sigurno prevesti na predvideno mjesto obrade u

i prijevoza skladu s lokalnim propisima.

Priprema za ciScenje (za sve — Preporucuje se izvrsiti ponovnu obradu ¢im je to razumno izvedivo nakon uporabe.

metode ¢iscenja) - Ako je to moguce, prije ponovne obrade rastavite uredaj. Daljnje detaljne upute o rastavljanju instrumenata dostupne su kod

lokalnog prodajnog predstavnika ili za preuzimanje na internetskoj stranici: www.depuysynthes.com/ifu i/ili www.e-ifu.com.

— Otvorite uredaje sa zaporima, lokotima ili sarkama.

— Nuzno je pazljivo pristupiti rukovanju o3trim uredajima i njihovom cis¢enju. Kako bi se smanjila mogu¢nost od ozljeda,
preporucuje se zasebno cis¢enje ovih uredaja.

— Lumene/kanile uredaja treba ru¢no obraditi prije ¢id¢enja. Lumene/kanile najprije treba ocistiti od ostataka tkiva. Lumene/kanile
treba temeljito ocetkati s pomocu Cetki odgovarajuce velicine s mekim ¢ekinjama i sa svojstvom uvijanja. Cetke trebaju biti
odgovarajuce velicine. Veli¢ina Cetki treba biti priblizno istog promjera lumena/kanilacije koja se Cisti. Uporabom cetke koja je
prevelika ili premala za promjer lumena/kanilacije mozda nece biti moguce ucinkovito ocistiti povriinu lumena/kanilacije.

— Jako prljave proizvode ili kanilirane proizvode prije ¢is¢enja natopite i/ili isperite kako biste omek3ali osusenu prljavstinu ili ostatke
tkiva. Koristite neutralnu ili blago alkalnu otopinu sredstva za ¢is¢enje. Pridrzavajte se uputa za uporabu proizvodaca sredstva
za Cid¢enje koje se odnose na to¢no vrijeme izlaganja, temperaturu, kvalitetu vode i koncentraciju.

— Uredaji tvrtke Synthes moraju se Cistiti odvojeno od plitica s instrumentima tvrtke Synthes i kucistima tvrtke Synthes. Tijekom
postupka cisc¢enja poklopce po potrebi treba ukloniti s kucista.
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Ciscenje - ruéna metoda
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. Uredaj ispirite pod mlazom hladne vode iz slavine najmanje dvije minute. Da biste pomogli u uklanjanju otporne prljavstine i

ostataka tkiva koristite mekanu ¢etku.

. Proizvod namacite u neutralnoj ili blago alkalnoj otopini sredstva za c¢is¢enje najmanje deset minuta. Pridrzavajte se uputa za

uporabu proizvodaca sredstva za Cis¢enje koje se odnose na to¢no vrijeme izlaganja, temperaturu, kvalitetu vode i koncentraciju.

. Uredaj ispirite pod mlazom hladne vode iz slavine najmanje dvije minute. Strcaljkom, pipetom ili mlazom vode isperite lumene,

kanalice i druga tesko dostupna mjesta.

. Ru¢no ¢istite proizvod najmanje pet minuta u svjeze pripremljenoj neutralnoj ili blago alkalnoj otopini sredstva za ¢is¢enje. Da

biste uklonili necistocu i ostatke tkiva, koristite mekanu cetku. Aktivirajte zglobove, drike i druge pokretne dijelove proizvoda
kako biste izlozili sva podrucja otopini sredstva za cis¢enje, ako je primjenjivo.

. Proizvod temeljito ispirite pod vodom iz slavine sobne temperature (< 40 °C) najmanje dvije minute. Strcaljkom, pipetom ili

mlazom vode isperite lumene i kanali¢e. Po potrebi aktivirajte zglobove, dr3ke i druge pokretne dijelove uredaja kako biste
temeljito isprali ispod mlaza vode.
Vizualno pregledajte uredaj. Ponavljajte korake 2-6 sve dok ne vidite da na uredaju nema prljavstine.

Ultrazvu¢ni postupak: Korake predcisc¢enja 1-6 treba obaviti prije tog koraka

7.

8.
9.

Pripremite svjezu otopinu sredstva za cis¢enje za ultrazvu¢nu kupku koristenjem neutralnog ili blago alkalnog sredstva za
Cis¢enje. Pridrzavajte se uputa za uporabu proizvodaca sredstva za ¢iscenje koje se odnose na to¢no vrijeme izlaganja,
temperaturu, kvalitetu vode i koncentraciju. Napomena: svjeza otopina je nedavno napravljena, ¢ista otopina.

Cistite uredaj tvrtke Synthes ultrazvu¢no najmanje 15 minuta, koriste¢i minimalnu frekvenciju od 40 kHz.

Proizvod temeljito ispirite deioniziranom (DI) vodom (< 40 °C) ili pro¢is¢enom (PURW) vodom najmanije dvije minute. Strcaljkom,
pipetom ili mlazom vode isperite lumene i kanali¢e. Po potrebi aktivirajte zglobove, drske i druge pokretne dijelove uredaja kako
biste temeljito isprali ispod mlaza vode.

10. Vizualno pregledajte uredaj. Ponavljajte korake 2-10 sve dok ne vidite da na uredaju nema prljavstine.

il

12.

13.

. Izvrdite zavrsno ispiranje proizvoda deioniziranom (DI) vodom sobne temperature (< 40 °C) ili procis¢enom (PURW) vodom
najmanje 15 sekundi.

Uredaje osusite ¢istom, mekom, jednokratnom krpom koja ne ostavlja dlacice ili ¢istim medicinskim komprimiranim zrakom.
Provjerite jesu li svi lumeni i zglobna podrucja osuseni s pomocu komprimiranog zraka.

Buduci da se ne preporucuje ru¢na dezinfekcija, u vezi automatizirane toplinske dezinfekcije pratite smjernice iz odjeljka o
dezinfekciji u ovim uputama Vazne informacije.

Automatska metoda cis¢enja-
dezinfekcije
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. Zaprljani uredaj ispirite pod mlazom hladne vode iz slavine najmanje jednu minutu. Za uklanjanje prljavstine upotrijebite mekanu

Cetku i/ili krpicu koja ne ostavlja dlacice.

. Ru¢no distite proizvod najmanje dvije minute u svjeze pripremljenoj neutralnoj ili blago alkalnoj otopini sredstva za ciscenje.

Pridrzavajte se uputa proizvodaca sredstva za Cis¢enje koje se odnose na odgovarajuce razrjedivanje, temperaturu, kvalitetu
vode i vrijeme izlaganja. Da biste uklonili necistocu i ostatke tkiva, koristite mekanu cetku. Aktivirajte zglobove, drske i druge
pokretne dijelove proizvoda kako biste izloZili sva podru¢ja otopini sredstva za ¢idcenije, ako je primjenjivo. Cistite proizvod pod
vodom kako bi se sprijecilo rasprdivanje necisto¢a. Napomena: svjeza otopina je nedavno napravljena, Cista otopina.

. Proizvod ispirite pod teku¢om vodom iz slavine sobne temperature (< 40 °C) najmanje jednu minutu. Strcaljkom, pipetom ili

mlazom vode isperite lumene i kanalice. Napomena: svjeZa otopina jest nedavno napravljena, Cista otopina. Po potrebi aktivirajte
zglobove, drske i druge pokretne dijelove uredaja kako biste temeljito isprali ispod mlaza vode.

. Pripremite svjeZzu otopinu sredstva za ciS¢enje za ultrazvu¢nu kupku koristenjem neutralnog ili blago alkalnog sredstva za

Cisc¢enje. Pridrzavajte se uputa proizvodaca sredstva za cis¢enje koje se odnose na odgovarajuce razrjedivanje, temperaturu,
kvalitetu vode i vrijeme izlaganja. Napomena: svjeza otopina jest nedavno napravljena, Cista otopina.

. Cistite uredaje tvrtke Synthes ultrazvu¢no najmanje 15 minuta, koriste¢i minimalnu frekvenciju od 40 kHz.

Proizvod isperite pod deioniziranom (DI) vodom sobne temperature (< 40 °C) ili pro¢is¢enom (PURW) vodom najmanje dvije
minute. Strcaljkom, pipetom ili mlazom vode isperite lumene i kanali¢e. Za zavrno ispiranje treba koristiti DI ili PURW vodu.
Vizualno pregledajte uredaj. Ponavljajte korake 2-7 sve dok ne vidite da na uredaju nema necistoca.

. Automatsko pranje treba provesti u potvrdenom uredaju za pranje odnosno dezinfekciju u skladu s normama ISO 15883-1 i -2

ili u skladu s ekvivalentnom normom. Postavite komponente proizvoda u uredaj za pranje odnosno dezinfekciju u skladu s
proizvodacevim uputama, pazeci da se proizvodi i lumeni mogu slobodno cijediti. Automatsko pranje moze se ukljuciti kao dio
potvrdenog ciklusa pranja, dezinfekcije i/ili susenja u skladu s proizvodacevim uputama. Primjer potvrdenog ciklusa koristenog
za potvrdivanje ¢is¢enja ukljucuje:

Ciklus Vrijeme recirkulacije Kvaliteta/temperatura vode Vrsta ¢iscenja
(minute)

Pretpranje 2 Hladna voda iz slavine < 40 °C Nije primjenjivo

1. pranje 2 Hladna voda iz slavine < 40 °C Sredstvo za ¢isc¢enje*

2. pranje 5 Topla voda iz slavine > 40 °C Sredstvo za ¢idc¢enje*

Ispiranje 2 Topla DI'ili PURW > 40 °C Nije primjenjivo

Toplinska dezinfekcija 5 Kriticna voda (voda dobivena reverznom osmozom Nije primjenjivo

(RO), deionizirana (DI) ili destilirana voda) = 93 °C

Su

Senje 40 =90 °C Nije primjenjivo

* pogledajte odjeljak s Dodatne informacije

Toplinska dezinfekcija

Za
5

ka
0g
pri

automatsko ciscenje-dezinfekciju obavite toplinsku dezinfekciju na temperaturi od najmanje 93 °C u trajanju od najmanje
minuta (pogledajte odjeljak Automatska metoda ¢iscenja-dezinfekcije i zahtjeve u pogledu kvalitete vode). Za uredaje s
nilacijama ili lumenima, usmjerite dijelove tako da lumen ili kanilacija budu u okomitom polozaju. Ako to nije moguce zbog
rani¢enja prostora unutar automatiziranog/mehanickog peraca, ako je potrebno koristite nosa¢ police/umetak za ispiranje s
klju¢cima osmisljen za pruzanje odgovarajuceg protoka tekucine za obradu u lumen ili kanilaciju uredaja.

Susenje

Ako ciklus susenja nije uklju¢en u mehanicki perac:

Osusite svaki uredaj temeljito iznutra i izvana kako bi se sprijecilo hrdanje i kvar.
Koristite ¢istu, meku jednokratnu krpu bez dlacica kako biste izbjegli ostecenja na povrsini.

Obratite posebnu pozornost na niti, zapore i 3arke ili podrucja gdje moze do¢i do nakupljanja tekucine. Otvarajte i zatvarajte uredaj
tako da dosegnete sva podrugja. Osusite Suplje dijelove (lumeni, kanilacije) pomocu mlaza zraka pomo¢i medicinskog komprimiranog
zraka.
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Pregled Instrumenti tvrtke Synthes se nakon obrade, a prije sterilizacije, moraju pregledati u pogledu pokazatelja kraja radnog vijeka, $to
ukljucuje:
- Cistocu, ako se tijekom provjere pronadu ostatci necistoce, ponovite korake ¢id¢enja na tim uredajima dok se sva vidljiva
necistoca ne ukloni s njih.
— Nepostojanje vlage, oprezno provjerite lumene uredaja i pomicne dijelove. Ako pronadete vlagu, ru¢no osusite proizvod.
— Ostecenja izmedu ostaloga mogu ukljucivati koroziju (npr. hrdu, tockice), promjenu boje, prekomjerne ogrebotine, ljustenje,
pukotine i tro3enje.
- Pravilan rad, ukljucuje, ali se ne ogranicava na, ostrinu alata za rezanje, savijanje fleksibilnih uredaja, kretanje sarki/zglobova/
brava kucista i pokretnih znacajke kao $to su drske, ¢egrtaljke i spojke. O3teceni ili istro3eni uredaji ne smiju se koristiti.
Daljnje detaljne upute o kontroli funkcija i pokazateljima kraja radnog vijeka dostupne su kod lokalnog prodajnog predstavnika ili
za preuzimanje na internetskoj stranici: www.depuysynthes.com/ifu i/ili www.e-ifu.com.
Podmazite instrumente s pomi¢nim dijelovima, kao 3to su 3arke i zglobovi, lezajevi s kugli¢nim oprugama i navojima. Preporuca se
da za podmazivanje i odrzavanje instrumenata tvrtke Synthes koristite samo posebno ulje tvrtke Synthes.
Rastavljen uredaj prije sterilizacije treba ponovno sastaviti, osim ako nije drugacije navedeno ili kuciste nije konfigurirano
za sastavljeni uredaj. Daljnje detaljne upute o rastavljanju instrumenata dostupne su kod lokalnog prodajnog predstavnika ili za
preuzimanje na www.depuysynthes.com/ifu i/ili www.e-ifu.com.
Pakiranje Ciste, suhe uredaje stavite na ispravno mjesto u kucistu tvrtke Synthes. Osim toga, upotrebljavajte odgovaraju¢i omot za sterilizaciju

(jednostruki ili dvostruki omot) ili visekratni ¢vrsti spremnik za sterilizaciju, kao $to je sustav sterilne barijere sukladno normi
ISO 11607-1, i primjenjujte tehnike omatanja poput onih opisanih u normama ANSI/AAMI ST79. Primjer odobrenog materijala za
pakiranje je omot HALYARD® KIMGUARD® ONE-STEP®. Pazljivo zastitite implantate te Siljate i ostre instrumente, kako ne bi dosli
u doticaj s ostalim predmetima koji mogu ostetiti povrsinu.

Sterilizacija

Sterilizacija parom (vlaznom toplinom) treba se provoditi u lokalno odobrenom predvakuumskom (prisilno uklanjanje zraka) ciklusu.
Parni sterilizator treba biti potvrden prema zahtjevima svih lokalnih normi i smjernica poput EN 285 ili ANSI/AAMI ST8, ukljucujudi
uskladenost sa zahtjevima ISO 17665. Parni sterilizator treba instalirati i odrzavati u skladu s proizvodacevim uputama i lokalnim
zahtjevima. Odabrani parni sterilizator treba biti dizajniran tako da uklanja zrak iz poroznih uredaja i uredaja s lumenom u skladu
s proizvodacevim uputama te da ne premasuje maksimalnu koli¢inu napunjenosti sterilizatora.

Sljededi ciklusi sterilizacije parom primjeri su potvrdenih ciklusa:

Vrsta ciklusa Primjenjivost Vrijeme izlaganja Temperatura izlaganja Vrijeme susenja
sterilizaciji (minute)* sterilizaciji* (minute)**

Prisilno uklanjanje zraka SAD 4 132 °C 20-60

predvakuumom i

zasi¢enom parom

(predvakuum, tri impulsa) izvan SAD-a 3 134 °C 20 -60

* Produljeni ciklus izlaganja pari moZze se upotrebljavati radiispunjavanja lokalnih zahtjeva (izvan SAD-a), kao 5to je 134 °C tijekom 18 minuta.
** Kada se trajanje susenja primjenjuje na kutije Synthes i pripadaju¢i pribor, mozda ce biti potrebno primijeniti vremena koja se
razlikuju od standardnih parametara za predvakuum vazecih u zdravstvu. To je posebno bitno za kutije/plitice na bazi polimera
(plasti¢ne) koje se koriste u kombinaciji s netkanim, izdrzljivim omotacima za sterilizaciju. Raspon trenutno preporucenog trajanja
susenja se za kutije Synthes krec¢e od standardnih 20 minuta do produzenih 60 minuta. Na trajanje susenja najcesce utjece
prisutnost materijala na bazi polimera (plastike); pa tako promjene poput primjerice skidanja silikonskih podmetaca i/ili promjena
sustava sterilne barijere (npr. gusti s rjedim omotacem ili uporaba ¢vrstih spremnika za sterilizaciju) mogu skratiti potrebno trajanje
susenja. Korisnik treba primjenjivati odobrene nacine (npr. vizualne preglede) kako bi se uvjerio u odgovarajucu razinu sudenja.
Trajanje sudenja uglavnom se krece od 20 do 60 minuta zbog razli¢itih materijala pakiranja (sustav sterilne barijere, npr. omotaci
ili visekratni kruti spremnici za pohranjivanje) kvalitete pare, materijala uredaja, ukupne mase, ucinkovitosti uredaja za sterilizaciju
i razlic¢itog trajanja hladenja. Tijekom su3enja nemojte premasivati temperaturu od 140 °C.

Pohrana

Pakirani proizvodi moraju biti pohranjeni u suhom, ¢istom okruzenju, zasti¢eni od izravnog suncevog svjetla, stetocina, ekstremnih
temperatura i vlage. Ogranicenje vremena pohranjivanja sterilnih proizvoda i zahtjev za pohranjivanje u pogledu temperature
i vlage potrazite na sterilizacijskom omotu ili u uputama za uporabu proizvodaca ¢vrstih spremnika.

Dodatne informacije

Dodatne informacije o uporabi odredenih sredstava za ¢isc¢enje, ultrazvu¢nih uredaja za pranje, uredaja za pranje odnosno
dezinfekciju, materijala ambalaze i sterilizatora prilikom ispitivanja u svrhu potvrdivanja dostupne su na zahtjev. Tvrtka Synthes je
tijekom utvrdivanja preporuka za ponovnu obradu koristila sljedece:

— Rucno ¢idcenje: ru¢no predcisc¢enje enzimskim deterdzentom Enzol® od 8 ml/I na 16 — 17 °C, deconex® POWER ZYME od 3 ml/I
na 19 - 21 °C, Endozime® od 6,24 g/l na 33 — 34 °C i ultrazvu¢no cis¢enje enzimskim deterdZzentom Enzol® od 8 ml/l na
18 -25°C.

— Automatizirano cis¢enje: Ruc¢no predciscenje enzimskim deterdzentom Enzolom® 8ml/l na 16-17 °C i ultrazvu¢no cisc¢enje
enzimskim deterdZentom Enzolom® 8 ml/l na 18-25 °C. Cidc¢enje uredajem za pranje i dezinfekciju uz (1. pranje) koncentrirano
enzimsko sredstvo za ¢iscenje Prolystica® 2X od 1 ml/I na 23 — 26 °C i (2. pranje) neutralni deterdzent Prolystica® 2X od 1 ml/I
na 44 — 46 °C, NpH Klenz® od 0,78 g/l na 41 — 42 °C, neodisher® MediZym od 5 ml/I na 45 °C.

— Krpica koja ne ostavlja dlacice: Berkshire Durx 670

— Omot za sterilizaciju: polipropilenski omot HALYARD® KIMGUARD® ONE-STEP KC600 (ekvivalentno 2 sloja omota CSR).

Proizvodac¢ medicinskog proizvoda potvrdio je da su prethodno navedene preporuke prikladne za pripremu nesterilnih medicinskih
proizvoda tvrtke Synthes. Ove upute za uporabu provjerene su i odobrene u skladu s normama ISO 17664-1 i -2, ANSI/AAMI/ISO
17665-1, ANSI/AAMI ST79 i ANSI/AAMI ST77. Proizvoda¢ medicinskog uredaja potvrdio je da su navedene preporuke sposobne
za pripremu nesterilnih medicinskih uredaja tvrtke Synthes. Odgovornost je osobe koja provodi ponovnu obradu da osigura da se
ponovna obrada provodi uporabom odgovarajuce opreme, materijala i osoblja kako bi se postigao Zeljeni rezultat. To zahtjeva
provjeru i rutinsko pracenje procesa. Isto tako, svako nepridrzavanje preporuka od strane procesora treba pravilno ocijeniti u
pogledu ucinkovitost i mogucih Stetnih posljedica.

Kemijska kvaliteta vode koristene prilikom ponovne obrade moze utjecati na sigurnost uredaja. Ustanove se trebaju sluZiti
zahtjevima za preporucenu kvalitetu vode za ponovnu obradu uredaja u skladu s lokalnim smjernicama (poput norme AAMI TIR34,
Voda za ponovnu obradu medicinskih uredaja) i ovim uputama za uporabu.

Podaci za kontakt proizvodaca

Za daljnje informacije obratite se svojem lokalnom zastupniku tvrtke Synthes.
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Obrada nesterilnih implantata i instrumenata za jednokratnu
upotrebu tvrtke Synthes

Ove se preporuke odnose na obradu nesterilnih implantata i instrumenata
za jednokratnu upotrebu tvrtke Synthes. Informacije navedene u njima odnose
se samo na nekoridtene i neonecis¢ene implantate Synthes i nekoristene
i neonecis¢ene instrumente za jednokratnu upotrebu. Eksplantirani implantati
tvrtke Synthes ne smiju se nikada ponovno obradivati i njima je nakon vadenja
potrebno rukovati u skladu s bolni¢kim protokolom. Svaki implantat ili instrument
za jednokratnu upotrebu koji se nije upotrijebio, ali je onecis¢en, treba zbrinuti
u skladu s bolni¢kim protokolom. Onecis¢ene implantate ili onecis¢ene instrumente
za jednokratnu upotrebu nemojte ponovno obradivati. Te se preporuke moraju
slijediti, osim ako u posebnim uputama za proizvode nije navedeno drugacije.

Mijere opreza — Svaki implantat ili instrument za jednokratnu upotrebu koji se nije upotrijebio, ali je onecis¢en krvlju, tkivom i/ili tjelesnim
tekuc¢inama/krutom tvari, treba zbrinuti u skladu s bolni¢kim protokolom. Tvrtka Synthes ne preporucuje ponovnu obradu

onecis¢enih implantata ili instrumenata za jednokratnu upotrebu.

- Implantate ili instrumente za jednokratnu upotrebu tvrtke Synthes nemojte upotrebljavati ako im je ostecena povrsina.
- Implantatiiinstrumentiza jednokratnu upotrebu tvrtke Synthes ne smiju se obradivati ni prevoziti s onecis¢enim ili kontaminiranim

materijalima.

— Svi se uredaji moraju temeljito odistiti i provjeriti prije sterilizacije. Dugi, uski lumeni, slijepe rupe, pokretni i zamrseni dijelovi
zahtijevaju posebnu paznju tijekom ¢is¢enja i provjere. Tijekom cis¢enja upotrebljavajte samo sredstva za cis¢enje koja su
namijenjena uporabi na medicinskim proizvodima te u skladu s uputama proizvodaca. Preporucuju se sredstva za cis¢enje koja,
kada su razrijedena za uporabu, imaju pH vrijednost u rasponu od 7 do 9,5. Izrazito alkalni uvjeti (pH >11) mogu o3tetiti
komponente/uredaje, poput aluminijskih materijala. Nemojte se koristiti fizioloskom otopinom, sredstvima za dezinfekciju
okoline (uklju¢ujuci otopine koje sadrze klor) ili kirurskim antiseptickim sredstvima (poput proizvoda koji sadrze jod ili
klorheksidin). Nemojte se koristiti pomagalima za ¢is¢enje kojima se mogu os3tetiti povrsine implantata, poput Celi¢ne vune,
abrazivnih sredstava za ciscenje ili Zi¢anih Cetki. Proucite informacije o kompatibilnosti materijala instrumenata i implantata

tvrtke Synthes za ponovnu klini¢ku obradu.
— Implantati tvrtke Synthes ne smiju se podmazivati.

- Implantati i instrumenti za jednokratnu upotrebu tvrtke Synthes uredaji su koji se koriste u kriti¢nim zahvatima i moraju se prije

uporabe terminalno sterilizirati.
— Parametri za sterilizaciju vazeci su samo za naprave koje su primjereno ocisc¢ene.

— Za aparate tvrtke Synthes i napunjene kutije (kutija sa svim ili ponekim dijelovima kompleta) smiju se koristiti samo ¢vrsti

spremnici za sterilizaciju vlaznom parom.

— Navedeni parametri vrijede samo za pravilno instaliranu, odrzavanu, kalibriranu i ispravno uskladenu opremu za ponovnu obradu

u skladu s normama kao sto su ISO 15883 i ISO 17665.

Opcije kod koristenja ¢vrstih spremnika za sterilizaciju aparata Synthes i napunjenih spremnika su sljedece:
- Najvise jedna (1) potpuno napunjena kutija umetnuta izravno u ¢vrsti spremnik za sterilizaciju.

— U ¢vrsti spremnik za sterilizaciju mogu se umetnuti plitice za instrumente iz najvise jedne (1) potpuno napunjene kutije.
— Samostojec¢i moduli/stalci ili samostalni uredaji moraju se u ko3aru spremnika staviti tako da ne stoje jedan na drugome i da je

osigurana optimalna ventilacija.

— Cursti spremnik za sterilizaciju mora osiguravati omjer volumena i ventilacije od najvise 322 cm 3/cm?.

— Za aparate tvrtke Synthes i napunjene kutije mogu se koristiti samo odobreni ¢vrsti spremnici za sterilizaciju predvakuumom.
- Dodatne informacije potrazite u nacionalnim propisima i smjernicama. Pored toga, dodatno se trazi i uskladenost s internom

praksom bolnice te postupcima i preporukama proizvodaca sredstava za ¢is¢enje i opreme za klinicku obradu.

Ogranic¢enja ponovne obrade — Ciklusi obrade koji se ponavljaju, kako je navedeno u ovim uputama, minimalno utjecu na implantate i instrumente za jednokratnu

upotrebu tvrtke Synthes.

— Kako bi se zajam¢ila njihova ispravna funkcija, moze se javiti potreba za testiranjem implantata i instrumenata za jednokratnu
upotrebu tvrtke Synthes prije sterilizacije. Ako se primjenjuje na implantat ili instrument, metoda testiranja funkcija opisana je
u uputama za uporabu konkretnog proizvoda i u dokumentu o kontroli funkcija koji je dostupan na www.depuysynthes.com/ifu

i/ili www.e-ifu.com.

— Implantati i instrumenti za jednokratnu upotrebu tvrtke Synthes moraju se provjeriti na koroziju te o3tecenja kao 3to su

ogrebotine, urezi, ostaci, gubitak boje ili talog.

- Gubitak boje nama nikakav negativan ucinak na implantate od titanija ili titanijeve slitine. Njihov zastitni oksidni sloj u potpunosti

je ocuvan.

— Sve implantate ili instrumente za jednokratnu upotrebu na kojima ima korozije, ogrebotina, ureza, taloga ili ostataka treba

zbrinuti u otpad.

Njega na mjestu koristenja — Implantate i instrumente za jednokratnu upotrebu do pocetka koristenja treba ¢uvati pokrivene kako bi se sprijecilo njihovo

onecis¢enje ili kontaminacija. Rukovati treba samo onima koji ¢e se ugradivati ili koristiti.
— Kako bi se izbjeglo o3tecivanje povriine implantata, njima treba rukovati $to je moguce manje.

Ogranicavanje radi zastite — Implantati i instrumenti za jednokratnu upotrebu ne smiju dolaziti u doticaj s onecis¢enim proizvodima i/ili opremom.
i prijevoza — Tijekom prijevoza izbjegavajte unakrsnu kontaminaciju implantata i instrumenata za jednokratnu upotrebu s onecis¢enim

instrumentima.

Priprema implantata za obradu Tvrtka Synthes ne preporucuje ponovnu obradu onecis¢enih implantata ili instrumenata za jednokratnu upotrebu.

Cis¢enje - ruéna metoda

N

. Proizvod ispirite pod mlazom hladne vode iz slavine najmanje dvije minute. Proizvod ocistite mekanom cetkom.
. Proizvod namacite u neutralnoj ili blago alkalnoj otopini sredstva za cis¢enje najmanje deset minuta. Pridrzavajte se uputa

proizvodaca sredstva za Cis¢enje koje se odnose na odgovarajuce razrjedivanje, temperaturu, kvalitetu vode i vrijeme izlaganja.

w

kanalice i druga tesko dostupna mjesta.

. Uredaj ispirite pod mlazom hladne vode iz slavine najmanje dvije minute. Strcaljkom, pipetom ili mlazom vode isperite lumene,

4. Proizvode potpuno uronite u otopinu sredstva za cis¢enje te pripazite da se svi lumeni ili pokretni dijelovi isperu kako bi se
osigurao kontakt. Mekanom ¢etkom ruc¢no distite proizvode najmanje pet minuta u svjeze pripremljenoj neutralnoj ili blago
alkalnoj otopini sredstva za ¢id¢enje. Perite proizvode pod vodom kako bi se sprijecilo raspriivanje necistoc¢a. Napomena: svijeze

pripremljena otopina jest nedavno napravljena, Cista otopina.

ul

mlazom vode isperite lumen i kanalice.
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. Proizvod temeljito ispirite pod vodom iz slavine sobne temperature (< 40 °C) najmanje dvije minute. Strcaljkom, pipetom ili

. Pripremite svjezu otopinu sredstva za cCis¢enje za ultrazvu¢nu kupku koristenjem neutralnog ili blago alkalnog sredstva za

Cisc¢enje. Pridrzavajte se uputa proizvodaca sredstva za ciS¢enje koje se odnose na odgovarajuce razrjedivanje, temperaturu,

kvalitetu vode i vrijeme izlaganja. Napomena: svjeZa otopina je nedavno napravljena, ¢ista otopina.
. Proizvode tvrtke Synthes Cistite ultrazvu¢no najmanje 15 minuta uz frekvenciju kupke od najmanje 40 kHz.
. Proizvod isperite pod deioniziranom (DI) vodom sobne temperature (= 40 °C) ili procis¢enom (PURW) vodom najmanje dvije

00~

minute. Aktivirajte zglobove, drske i druge pokretne dijelove proizvoda kako biste ih temeljito isprali ako je to primjenjivo.

Provjerite da su isprani svi lumeni. Za zavr3no ispiranje treba upotrijebiti deioniziranu ili procis¢enu vodu.

9. Uredaje osusite Cistom, mekom, jednokratnom krpom koja ne ostavlja dlacice ili ¢istim medicinskim komprimiranim zrakom.

Pobrinite se da se svi lumeni i zglobna podrucja osude primjenom komprimiranog zraka.

10.Bududi da se ne preporucuje ru¢na dezinfekcija, u vezi automatizirane toplinske dezinfekcije pratite smjernice iz odjeljka

o dezinfekciji u ovim uputama Vazne informacije.
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Automatska metoda cis¢enja-
dezinfekcije

1. Ispirite uredaje pod mlazom hladne vode iz slavine najmanje jednu minutu. Upotrijebite mekanu cetku ili krpicu koja ne ostavlja
dlacice za ¢iscenje uredaja.

. Pripremite svjezu otopinu sredstva za cisc¢enje za ultrazvu¢nu kupku koristenjem neutralnog ili blago alkalnog sredstva za
Cisc¢enje. Pridrzavajte se uputa proizvodaca sredstva za Ciscenje koje se odnose na odgovarajuce razrjedivanje, temperaturu,
kvalitetu vode i vrijeme izlaganja. Napomena: svjeza otopina je nedavno napravljena, ¢ista otopina.

. Proizvode potpuno uronite u otopinu sredstva za cidcenje te pripazite da se svi lumeni ili pokretni dijelovi isperu kako bi se
osigurao kontakt. Proizvode tvrtke Synthes Cistite ultrazvu¢no najmanje 15 minuta, koristec¢i minimalnu frekvenciju od 40 kHz.

4. Proizvod isperite pod deioniziranom (DI) vodom sobne temperature (< 40 °C) ili procis¢enom (PURW) vodom najmanje dvije
minute. Strcaljkom, pipetom ili mlazom vode isperite lumene i kanali¢e. Za zavréno ispiranje treba koristiti DI ili PURW vodu.

. Vizualno pregledajte uredaj. Ponovite korake 2-5 dok uredaji ne postanu vidljivo Cisti.

. Automatsko pranje treba provesti u potvrdenom uredaju za pranje odnosno dezinfekciju u skladu s normama ISO 15883-1 i -2
ili u skladu s ekvivalentnom normom. Postavite komponente proizvoda u uredaj za pranje odnosno dezinfekciju u skladu s
proizvodacevim uputama, pazedi da se proizvodi i lumeni mogu slobodno cijediti. Automatsko pranje moze se ukljuciti kao dio
potvrdenog ciklusa pranja, dezinfekcije i/ili sudenja u skladu s proizvodacevim uputama. Primjer potvrdenog ciklusa koristenog
za potvrdivanje ¢is¢enja ukljucuje:

N

w

(o),

Ciklus Vrijeme recirkulacije Kvaliteta/temperatura vode Vrsta ¢iscenja
(minute)

Pretpranje 2 Hladna voda iz slavine < 40 °C Nije primjenjivo

1. pranje 2 Hladna voda iz slavine < 40 °C Sredstvo za Cis¢enje*

2. pranje 5 Topla voda iz slavine > 40 °C Sredstvo za ¢is¢enje*

Ispiranje 2 Topla DI'ili PURW > 40 °C Nije primjenjivo

Toplinska dezinfekcija 5 Kriticna voda (voda dobivena reverznom osmozom Nije primjenjivo

(RO), deionizirana (DI) ili destilirana voda) = 93 °C

Susenje 40 >90 °C Nije primjenjivo

* pogledajte odjeljak s Dodatne informacije

Toplinska dezinfekcija

Za automatsko Cis¢enje-dezinfekciju obavite toplinsku dezinfekciju na temperaturi od najmanje 93 °C u trajanju od najmanje
5 minuta (pogledajte odjeljak Automatska metoda ¢iscenja-dezinfekcije i zahtjeve u pogledu kvalitete vode). Za uredaje s
kanilacijama ili lumenima, usmijerite dijelove tako da lumen ili kanilacija budu u okomitom polozaju. Ako to nije moguce zbog
ogranicenja prostora unutar automatiziranog/mehanickog peraca, ako je potrebno koristite nosa¢ police/umetak za ispiranje s
priklju¢cima osmisljen za pruzanje odgovarajuceg protoka tekucine za obradu u lumen ili kanilaciju uredaja.

Pregled Implantate i instrumente za jednokratnu upotrebu tvrtke Synthes treba nakon obrade vizualno pregledati u ¢istom okruzenju pod
odgovarajucim osvjetljenjem kako bi se prije sterilizacije provjerilo ima li na uredaju vidljive necistoce, ostecenja ili vlage.
Provjerite ima li na uredajima:
— Nepostojanje vlage, oprezno provjerite lumene uredaja i pomicne dijelove. Ako pronadete vlagu, ru¢no osusite proizvod.
— Cistocu, ako se tijekom provjere pronadu ostatci netistoce, ponovite korake ¢is¢enja na tim uredajima dok se sva vidljiva
necistoca ne ukloni s njih.
— Ostecenja koja, izmedu ostaloga, mogu ukljucivati koroziju (npr. hrdu, tockice), promjenu boje, ogrebotine, ljustenje, pukotine
i troSenje.
- Pravilne funkcije, izmedu ostaloga ostrine alata za rezanje, savijanja fleksibilnih uredaja, kretanja sarki/ zglobova / brava ku¢ista
i pokretnih znacajki kao $to su zapori i spojke te brojevi dijelova koji nedostaju ili su uklonjeni.
Uredaji koji ne funkcioniraju pravilno, uredaji s neprepoznatljivim oznakama, brojevi dijelova koji nedostaju ili su uklonjeni
(ispolirani), osteceni i istro3eni uredaji ne smiju se koristiti.
Pakiranje Ciste, suhe implantate ili instrumente za jednokratnu upotrebu stavite na ispravno mjesto u kutiji Synthes. Osim toga, upotrebljavajte

odgovaraju¢i omot za sterilizaciju (jednostruki ili dvostruki omot) ili visekratni ¢vrsti spremnik za sterilizaciju, kao 3to je sustav
sterilne barijere sukladno normi ISO 11607-1, i primjenjujte tehnike omatanja poput onih opisanih u normama ANSI/AAMI ST79.
Primjer odobrenog materijala za pakiranje je omot HALYARD® KIMGUARD® ONE-STEP®. Pazljivo zastitite implantate te Siljate
i o3tre instrumente kako ne bi dosli u doticaj s ostalim predmetima koji mogu ostetiti povrsinu.
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Sterilizacija

Sterilizacija parom (vlaznom toplinom) treba se provoditi u lokalno odobrenom predvakuumskom (prisilno uklanjanje zraka) ciklusu.
Parni sterilizator treba biti potvrden prema zahtjevima svih lokalnih normi i smjernica poput EN 285 ili ANSI/AAMI ST8, uklju¢ujuci
uskladenost sa zahtjevima norme ISO 17665. Parni sterilizator treba instalirati i odrzavati u skladu s proizvodacevim uputama i
lokalnim zahtjevima. Odabrani parni sterilizator treba biti dizajniran tako da uklanja zrak iz poroznih uredaja i uredaja s lumenom
u skladu s proizvodacevim uputama te da ne premasuje maksimalnu koli¢inu napunjenosti sterilizatora.

Sljededi ciklusi sterilizacije parom primjeri su potvrdenih ciklusa:

Vrsta ciklusa Primjenjivost Vrijeme izlaganja sterilizaciji Temperatura izlaganja Vrijeme susenja
(minute)* sterilizaciji* (minute)**
Prisilno uklanjanje SAD 4 132 °C 20-60

zraka predvakuumom
i zasicenom parom
(predvakuum, tri impulsa) izvan SAD-a 3 134 °C 20-60

* Produljeni ciklus izlaganja pari moze se upotrebljavati radi ispunjavanja lokalnih zahtjeva (izvan SAD-a), kao 5to je 134 °C tijekom
18 minuta

** Kada se trajanje susenja primjenjuje na kutije Synthes i pripadaju¢i pribor, mozda ce biti potrebno primijeniti vremena koja se
razlikuju od standardnih parametara za predvakuum vazecih u zdravstvu. To je posebno bitno za kutije/plitice na bazi polimera
(plasti¢ne) koje se koriste u kombinaciji s netkanim, izdrzljivim omotacima za sterilizaciju. Raspon trenutno preporucenog trajanja
susenja se za kutije Synthes kre¢e od standardnih 20 minuta do produzenih 60 minuta. Na trajanje su3enja najcesce utjece
prisutnost materijala na bazi polimera (plastike); pa tako promjene poput primjerice skidanja silikonskih podmetaca i/ili promjena
sustava sterilne barijere (npr. gusti s rjedim omotacem ili uporaba ¢vrstih spremnika za sterilizaciju) mogu skratiti potrebno trajanje
susenja. Trajanje susenja moze se mijenjati i zbog razli¢itih materijala pakiranja (npr. netkani omotaci), uvjeta okolisa, kvalitete pare,
materijala od kojih su izradeni uredaji, ukupne tezine, ucinkovitosti uredaja za sterilizaciju i razli¢itog trajanja hladenja uredaja.
Korisnik treba primjenjivati odobrene nacine (npr. vizualne preglede) kako bi se uvjerio u odgovaraju¢u razinu susenja. Tijekom
susenja nemojte premasivati temperaturu od 140 °C.

- Sto se ti¢e proizvoda koji se prodaju sterilni, proucite uputu specifi¢nu za svaki proizvod koja uklju¢uje i ponovnu sterilizaciju.

— Upute za uporabu i obrazloZenja ¢vrstih spremnika za sterilizaciju

Kako bi se kod uporabe ¢vrstih spremnika za sterilizaciju osigurala ispravna sterilizacija implantata tvrtke Synthes, u obzir treba

uzeti sljiedece:

— Potrebno je pridrzavati se uputa za uporabu proizvodaca spremnika za sterilizaciju. Ako imate pitanja u vezi uporabe ¢vrstih
spremnika za sterilizaciju, tvrtka Synthes preporucuje da se za upute obratite proizvodacu pojedinog spremnika.

— Opcije kod koristenja ¢vrstih spremnika za sterilizaciju aparata Synthes i napunjenih spremnika su sljedece:

— Najvise jedna (1) potpuno napunjena kutija umetnuta izravno u ¢vrsti spremnik za sterilizaciju.

— U ¢vrsti spremnik za sterilizaciju mogu se umetnuti plitice za instrumente iz najvise jedne (1) potpuno napunjene kutije.

— Samostojec¢i moduli/stalci ili samostalni uredaji moraju se u kosaru spremnika staviti tako da ne stoje jedan na drugome i da
je osigurana optimalna ventilacija.

— Kod odabira ¢vrstog spremnika za sterilizaciju uredaja Synthes i napunjenih kutija, ¢vrsti spremnik za sterilizaciju mora osiguravati
omjer volumena i ventilacije od najvise 322 cm3/cm2. Za sva pitanja u vezi s omjerom volumena i ventilacije obratite se proizvodacu
spremnika.

— Za aparate tvrtke Synthes i napunjene kutije mogu se koristiti samo odobreni ¢vrsti spremnici za sterilizaciju predvakuumom u
skladu s parametrima navedenima u gornjoj tabeli.

Pohrana

Pakirani proizvodi moraju biti pohranjeni u suhom, ¢istom okruzenju, zasti¢eni od izravnog sunc¢evog svjetla, Stetocina, ekstremnih
temperatura i vlage. Ograni¢enje vremena pohranjivanja sterilnih proizvoda i zahtjev za pohranjivanje u pogledu temperature i
vlage potrazite na sterilizacijskom omotu ili u uputama za uporabu proizvodaca cvrstih spremnika.

Dodatne informacije

Dodatne informacije o uporabi odredenih sredstava za ¢i3c¢enje, ultrazvu¢nih uredaja za pranje, uredaja za pranje odnosno
dezinfekciju, materijala ambalaZze i sterilizatora prilikom ispitivanja u svrhu potvrdivanja dostupne su na zahtjev. Tvrtka Synthes je
tijekom utvrdivanja preporuka za ponovnu obradu koristila sljedece:

— Rucno ciscenje: ruc¢no predcis¢enje koncentriranim enzimskim sredstvom za ¢iscenje Prolystica® 2X od 1 ml/l na 14 - 16 °C,
deconex® POWER ZYME od 3 ml/l na 19 — 21 °C, Endozime® od 6,24 g/l na 33 — 34 °C i ultrazvucno ¢idcenje koncentriranim
enzimskim sredstvom za ¢is¢enje Prolystica® 2X od 1 ml/l na 12 - 21 °C.

— Automatsko ¢iscenje: ru¢no predcis¢enje koncentriranim enzimskim sredstvom za cis¢enje Prolystica® 2X od 1 ml/l na
14 - 16 °C, NpH Klenz® od 0,78 g/l na 41 — 42 °C, neodisher® MediZym od 5 ml/l na 45 °C. Ci$¢enje uredajem za pranje
i dezinfekciju uz (1. pranje) koncentrirano enzimsko sredstvo za ¢is¢enje Prolystica® 2X od 1 ml/l na 23 = 26 °C i (2. pranje)
neutralni deterdzent Prolystica® 2X od 1 ml/l na 44 — 46 °C.

— Krpica koja ne ostavlja dlacice: Berkshire Durx 670.

— Omot za sterilizaciju: polipropilenski omot HALYARD® KIMGUARD® ONE-STEP KC600 (ekvivalentno 2 sloja omota CSR).

Proizvoda¢ medicinskog proizvoda potvrdio je da su prethodno navedene preporuke prikladne za pripremu nesterilnih medicinskih
proizvoda tvrtke Synthes. Ove upute za uporabu provjerene su i odobrene u skladu s normama ISO 17664-1, ANSI/AAMI/ISO
17665-1, ANSI/AAMI ST79 i ANSI/AAMI ST77. Proizvoda¢ medicinskog uredaja potvrdio je da su navedene preporuke sposobne
za pripremu nesterilnih medicinskih uredaja tvrtke Synthes. Odgovornost je osobe koja provodi ponovnu obradu da osigura da se
ponovna obrada provodi uporabom odgovarajuc¢e opreme, materijala i osoblja kako bi se postigao Zeljeni rezultat. To zahtjeva
provjeru i rutinsko pracenje procesa. Isto tako, svako nepridrzavanje preporuka od strane procesora treba pravilno ocijeniti
u pogledu ucinkovitost i mogucih stetnih posljedica.

Kemijska kvaliteta vode koristene prilikom ponovne obrade moZze utjecati na sigurnost uredaja. Ustanove se trebaju sluziti
zahtjevima za preporucenu kvalitetu vode za ponovnu obradu uredaja u skladu s lokalnim smjernicama (poput norme AAMI TIR34,
Voda za ponovnu obradu).

Podaci za kontakt proizvodaca

Za daljnje informacije obratite se svojem lokalnom zastupniku tvrtke Synthes.
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Kompatibilnost materijala instrumenata i implantata tvrtke
Synthes za klinicku obradu

Poznavanje materijala i njihovih svojstava vazno je kako bi se osiguravalo da se
instrumentima vjesto obraduje i da ih se odrzava.

Nehrdajuci celici
Instrumenti tvrtke Synthes izradeni su uglavnom od celika otpornih na koroziju,
prepoznatljivih po svojim sjajnim ili mat metalik bojama. Kao rezultat njihovog
visokog sadrzaja kroma i nikla, ¢elici otporni na koroziju tvore zastitni sloj kromovog
oksida, poznat kao pasivni sloj, na metalnoj povrsini. Ovaj pasivni sloj instrument
3titi od korozije i hrde. Nepravilno ili neoprezno rukovanje (npr. ostecenja na
povrsini) i napadi kemikalija, elektrokemijske ili fizicke prirode, moze negativno
utjecati na otpornost na koroziju.

Koriste se dvije vrste nehrdaju¢eg celika koje se razlikuju po njihovom sastavu

i svojstvima:

— Martenzitni Celici, koji su otporni na koroziju i na ¢iju visoku tvrdocu se moze
utjecati i prilagoditi toplinskom obradom, imaju visoku otpornost na trosenje
i visoku retenciju reznih rubova. Ovi Celici koriste se za rezanje i za instrumente
s ostrim vrhovima, npr. svrdla, razvrtace glave, silo, alate za brus ili rezne rubove
klijesta.

— Nehrdajuci Celici, koji se ne mogu otvrdnuti toplinskom obradom, posjeduju
visoku otpornost na koroziju, elasti¢nost i otpornost na udar te su opcenito
nemagnetski. Ovi Celici koriste se za instrumente kojima se ne reze, npr. vodilice
busilica, mjerace i uredaje za ciljanje.

— Tvrtka Synthes za sve nehrdajuce Celike preporucuje sredstava za dezinfekciju,
sredstva za Cis¢enje i deterdzente s pH 7-11.

Aluminij, titan i njegove legure

Budud¢i da je aluminij lagan materijal, on se koristi, npr. za grafi¢ka kucista, drske
instrumenata i nekih drugih dijelova instrumenata. Elektrokemijska povrsinska
obrada (eloksiranje, ,Ematal” ili tvrdo eloksiranje) daje otporan sloj oksida na
aluminiju, koji moze biti obojen.

Titan i titanske legure imaju Siroku primjenu kao materijali za implantate. Titan se
na instrumentima koristi za samo nekoliko primjena, uglavhom za kodiranje
instrumenata bojom. Povrdina titanskih legura takoder se tretira elektrokemijski
(eloksiranje), stvarajuci otporan sloj oksida. S pomocu ovog sloja mogu se izraditi
razne nijanse boja.

lako anodizirani aluminij, titana i njegove legure imaju dobru otpornost na koroziju,
kontakt s jakim alkalnim deterdzentima ili dezinficijensima i otopinama koje sadrze
jod ili neke metalne soli moze dovesti do kemijskog napada i raspadanja povrsine,
ovisno o odredenom sastavu deterdZenta.

Sukladno tome, tvrtka Synthes preporuca sredstava za dezinfekciju, sredstva za
¢is¢enje ili deterdzente s pH vrijedno¢u od 6 do 9,5. Proizvodi s visom pH
vrijednos¢u, osobito visom od pH 11, treba koristiti samo u skladu sa zahtjevima
kompatibilnosti materijala navedenim na listu za podatke i drugim informacijama
proizvodaca deterdzenta.

Plastika

Razlicite plastike koriste se za odredene dijelove instrumenata, npr. drdke,
radiolucentni dijelovi. Osim Ciste plastike, u nekim slu¢ajevima se takoder koriste
kompozitni materijali, npr. fenolna smola armirana tkaninom koja izgleda kao drvo
za drske odvijaca, raspatorije, dlijeta, itd, ili plastika ojacana uglji¢nim vlaknima za
krakove za ciljanje.

Sve koridtene plastike u stanju su izdrzati ispravnu obradu. Neke vrste plastike
tijekom parne sterilizacije mogu postati mekane, ali ne dolazi do trajne deformacije
pri normalnim temperaturama sterilizacije ispod 140 °C. Medutim, materijal se
moze o3tetiti, npr. ponavljanim uranjanjem u dezinficijense izvan pH raspona od
4 do 9,5 te prekomjernim naprezanjem. Takoder, neka pomagala za ispiranje mogu
dovesti do promjene boje ili krhkosti plastike i kompozita ponavljanom upotrebom.

Preporucene temperature i razine pH vrijednosti

Materijal Temperatura* pH
Nehrdajuci celik do 149 °C 7-11
Aluminij do 150 °C 6-9,5
Legure titanija do 150 °C 6-9,5
Plastika do 140 °C 4-9,5
Nitinol do 149 °C 6-9,5

* Preporucene temperature za obradu uzimaju u obzir svojstva materijala i interno
provjerene parametre za obradu.

Uzroci korozije i povrsinskih promjena ili ostecenja

Povriina instrumenta moze biti napadnuta i o3tecena uslijed pogre3nog rukovanja
ili dodira s raznim tvarima. Svijest od slijede¢im mogu¢im uzrocima korozije
i ostecenja materijala mogu pomoci izbjeci da do toga dode.

Krv, gnoj, sekreti itd.

Vecina ljudskih tjelesnih tekucina i ostaci tkiva sadrze ione klora, koji, ako se ostave
da se uhvate ili osue na instrumentu tijekom duzeg razdoblja, moze dovesti do
korozije. Instrumente stoga treba ocistiti i osuiti odmah nakon svake uporabe.

SE_023827 AP

Otopine soli, tinkture joda, voda

loni klora i joda u tim otopinama uzrokuju tockice korozije. Drzite svaki kontakt
s tim ionima na minimumu. Instrumente temeljito ispirite destiliranom vodom* kako
biste uklonili sve ostatke.

Normalna voda iz slavine Cesto sadrzi kloride, kao i visoke koncentracije drugih
minerala, 5to na povrsini instrumenata moze stvoriti nakupine s o3trim rubovima.
One se obi¢no mogu ukloniti pomocu destilirane vode* i neabrazivnih sredstva za
Cis¢enje nehrdajuceg celika. Nikada ne ostavljajte instrumente mokrim na dulje
vrijeme. Uvijek ih odmah osusite. Kondenzacija vlage proizvedene tijekom
sterilizacije moZze se izbjeci produljenjem faze susenja.

* Za destiliranu vodu preporuca se provodljivost od <0,5 pS.

Deterdzenti, dezinficijensi, pomo¢ za ispiranje i drugi dodaci

Prevelike koli¢ine tih proizvoda ili jako kiseli i alkalni deterdZenti mogu napasti
zastitni sloj oksida nehrdajuceg celika, titana i aluminija te dovesti do korozije,
promjene boje ili drugih promjena materijala, svojstava i povriinskih uvjeta.
Prilikom koridtenja takvih proizvoda, uvijek slijedite preporuke proizvodaca
u pogledu koncentracije, vremena kontakta, temperature i kompatibilnosti
materijala. Preporucuju se sredstva za ¢is¢enje s pH vrijednos¢u izmedu 7 i 9,5.
Tijekom ponovljene i dugotrajne uporabe, neka pomagala za ispiranje mogu
napasti neke plastike te dovesti do promjene boje ili krhkosti. Ako se instrumenti
Ciste u automatiziranom uredaju za pranje i dezinfekciju, slijedite upute proizvodaca
za pranje i dezinfekciju, deterdZzenata, pomagala za ispiranje i drugih dodataka.

Celi¢na vuna, ¢eli¢ne cetke, turpije i drugi abrazivni alati za ¢iscenje

Za ¢iscenje kirurskih instrumenata nikad nemojte koristiti posebno finu ili normalnu
Celi¢nu vunu, Celi¢ne Cetke, turpije ili druge alate za ¢id¢enje s abrazivnim uc¢inkom
na metale, buduci da ¢e to dovesti do mehanickih ostecenja pasivnog sloja, 5to
dovodi do korozije i kvara.

Kontakt izmedu instrumenata izradenih od razlic¢itih metala

Ako se celi¢ni instrumenti od nehrdajuceg celika ostave u kontaktu dulje vrijeme
s povrsinski ostecenim instrumentima a istovremeno se navlaze elektrolitima, na
mjestima kontakta moze do¢i do stvaranja hrde. Para, voda, otopine za ultrazvu¢no
cisc¢enje ili druge tekucine i otopine mogu djelovati kao elektroliti. Do takvih pojava
povremeno dode tijekom automatiziranog cis¢enja. Produkti korozije koji su vec
stvoreni mogu se putem elektrolita prenijeti na druge instrumente, ¢ime se stvara
povrsinska hrda. Ako je moguce, instrumente izradene od razli¢itih materijala treba
Cistiti i sterilizirati odvojeno. Prema tome, instrumenti s korozijom ili tockicama hrde
uvijek treba odvojiti i zamijeniti ih ¢istima. Instrumente treba cistiti u njihovom
otvorenom i rastavljenom polozaju kako bi se izbjeglo ne samo nedovoljno ¢iscenje,
vec i procjep i nagrizanje korozije. Pasivni sloj u pukotinama ili prazninama spojeva
moze se ostetiti kemijskim ili mehanic¢kim djelovanjem, sto dovodi do korozije.

Nedovoljno podmazivanje

Pomicni dijelovi instrumenta, npr. zglobovi, klizni dijelovi, rastavljeni vij¢ani spojevi
itd. moraju se redovito podmazivati. Stalna abrazija metala povecava ostecenje
pasivnog sloja i time znatno povecava rizik od korozije. Implantati tvrtke Synthes
ne smiju se podmazivati.

Ostaci deterdzenta u krpama za pakiranje

Krpe koje se koriste za pakiranje uredaja za sterilizaciju ne smiju na sebi imati
deterdzent ili druge ostatke. Takvi ostaci mogu se prenijeti na povrsinu uredaja
putem pare te moze doci do djelovanja na povrsinu.

Prekomjerno naprezanje instrumenata

Instrumenti su osmisljeni samo za odredenu namjenu i mora ih se koristiti u skladu
s tim. Neprikladna uporaba moze dovesti do mehani¢kog prenaprezanja, kvara
i trajnog ostecenja instrumenta, a to opet povecava njegovu osjetljivost na koroziju.

Napomena u pogledu lateksa
Zbog toga $to instrumenti tvrtke Synthes ne sadrze lateks, njih se moze sigurno
koristiti kod pacijenata s alergijama na lateks.

Napomena o posebnom ulju tvrtke Synthes

Posebno ulje tvrtke Synthes je sinteti¢ko i netoksi¢no ulje. Preporuca se da za
podmazivanje i odrzavanje instrumenata tvrtke Synthes koristite samo posebno
ulje tvrtke Synthes.

Popravak instrumenata tvrtke Synthes i narucivanje
rezervnih dijelova

Neispravni instrumenti mogu se poslati na popravak lokalnoj sluzbi za korisnike
tvrtke Synthes. Sluzba za korisnike ce procijeniti da li se instrument moze popraviti.
Uz neispravan instrument obavezno prilozZite otpremnicu koja sadrzi sljedece
podatke:

— Adresa bolnice, kontakt osoba i broj telefona

- Broj artikla neispravnog instrumenta koji vracate

— Opis poteskoce

Ako na popravak 3aljete elektri¢ne alate, moguce je dobiti na raspolaganje uredaje
za posudbu (ako ih ima na lageru), sto vam omogucuje da i dalje mozete nastaviti
raditi. Za informacije u pogledu dostupnosti uredaja za posudbu obratite se sluzbi
za korisnike.

Va$ lokalni servis za kupce moze isporuciti rezervne dijelove za ostecene ili
jednostavne dijelove koji nedostaju, instrumente s vise dijelova (npr. mjerila dubine,
ovojnice za budenje). Za informacije u pogledu dostupnosti rezervnih dijelova
obratite se sluzbi za korisnike.
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Identifikator opasnih tvari:

Informacije o proizvodima ¢ija oznaka oznacava prisutnost opasne tvari (tezine
vece od 0,1%) navedene su ovdje. Brojevi navedeni ispod simbola na naljepnici
oznacavaju prisutnost materijala navedenih u tablici u nastavku. Visestruki brojevi
oznacavaju da je prisutno vise od jedne opasne tvari.

@ Prisutan materijal Rezidualni rizik
#
Kobalt Ovaj uredaj ili jednaiili vise komponenti ovog uredaja sadrzi sljedecu tvar definiranu kao CMR 1B u koncentraciji vecoj
@ CAS br. 7440-48-4 od 0,1% tezine. Trenutac¢ni znanstveni dokazi podupiru da medicinski proizvodi proizvedeni od kobalta ne uzrokuju
1 EC br. 231-158-0 povecani rizik od raka ili $tetnih reproduktivnih ucinaka.
Dibutiltin dilaurat Ovaj uredaj ili jednaiili vise komponenti ovog uredaja sadrzi sljedecu tvar definiranu kao CMR 1B u koncentraciji vecoj
@ CAS br. 77-58-7 od 0,1% tezine. Vise informacija potraZite na web-mjestu ECHA-e: www.echa.europa.eu.
2 EZ br. 201-039-8
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Tumacenje simbola

Referentni broj

4|

Serijski broj

Ovlasteni predstavnik u Europskoj zajednici / Europskoj uniji

K

Rok uporabe

STERILE

Sterilan

STERILE[EO|

Sterilizirano etilen oksidom

STERILE| R |

Sterilizirano zracenjem

2

Nemojte ponovno upotrebljavati

®

Nemojte ponovno sterilizirati

®

Nemojte upotrebljavati ako je pakiranje oSte¢eno
i procitajte upute za uporabu

F

Sadrzi ili prisutnost prirodnog gumenog lateksa

LOT

Broj serije ili Sarze
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o]

Proizvodac

il

Datum proizvodnje

Nesterilno

Ce

Sukladnost s EU zakonodavstvom

A\

Oprez

3¢

%
S
>

Indikator temperature

X

Ogranicenje temperature

A

Donje temperaturno ogranicenje

'

Gornje temperaturno ogranicenje

=
T~
2D

Drzati dalje od sunceve svjetlosti

Ovlastena organizacija

(3]

Procitajte upute za uporabu ili procitajte elektronicke upute za uporabu
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Indikator sterilizacije

S

).

Cuvati suhim

MR

Sigurno za MR

>

Uvjetna uporaba u okruzenju MR-a

®

Nije sigurno za snimanje MR-om

Medicinski proizvod

Materijal

0

Sustav dvostruke sterilne barijere

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf

Switzerland

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

Sadrzaj pakiranja

=Y

Sadrzava opasne tvari

af)

Za visekratnu uporabu na jednom pacijentu

O

Sustav jednostruke sterilne barijere

Sustav jednostruke sterilne barijere s unutrasnjim zastitnim pakiranjem

®

Sadrzava ljekovitu tvar
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