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Svarbi informacija

Sis svarbios informacijos dokumentas, kai taikoma, turi bati naudojamas kartu su
atitinkama gaminio naudojimo instrukcija (NI).

Pagrindiniai , Synthes” implanty ir instrumenty naudojimo
nurodymai

Gaminio aprasas

Chirurginiai implantai ir instrumentai yra skirti Zmogaus ortopedinéms raumeny ir
kauly sistemos operacijoms. Jie taip pat atlieka bendraja sutvirtinimo funkcija, kai
daromos gydomosios, l0zusiy kauly atitaisymo ir rekonstrukcinés operacijos
(osteosinteze ir degeneraciniy ligy pazeidimy korekcija). Implantai néra skirti visam
laikui pakeisti kino struktaras arba islaikyti kino svorj (zr. konkretaus gaminio
instrukcijas).

Svarbas aspektai
Gydydami trauminius ir (arba) degeneracinius skeleto pakitimus, atsizvelkite j toliau
pateiktus nurodymus.

1. Implanto / sistemos pasirinkimas. Svarbu pasirinkti tinkama prietaisa.
Implanty atveju jsitikinkite, kad pasirinkote tinkamo dydzio ir formos gaminj,
tinkantj numatytam naudojimui.

Infekcija gali turéti jtakos operacijos rezultatui. Svarbu veiksmingai suvaldyti
infekcija ir nuspresti dél tinkamo implantavimo procedaros laiko.

Zmogaus kauly ir mink3tyjy audiniy savybeés riboja galima implanty dydj ir tvirtuma.
Negalima tikétis, kad kuris nors gaminys, skirtas islaikyti dalj apkrovos arba
neskirtas islaikyti jokios apkrovos, islaikys visa neatremto kiino svorj. Pacientas turi
vengti fizinés veiklos, kuri sudaryty nepriimting apkrova implantui arba lemty
nepriimting judéjima 0Zio vietoje ir taip prailginty gijimo trukme. Pacienta batina
atitinkamai informuoti.

2. Su pacientu susije veiksniai. Operacijos pasisekimui didele jtaka gali turéti
ivairds veiksniai, susije su pacientu.

a Svoris. Jei pacientas turi antsvorio arba nutukes, gaminj gali veikti didelé apkrova,
deél kurios gali 10zti implantas ir net pranykti operacijos nauda.

b Profesija arba veikla. Profesiné veikla kelia rizika, kai iSorinés jégos lemia didele
fizine apkrova kanui. Dél pastarosios gali 1GZti gaminys ir net pranykti operacijos
nauda.

¢ Senatve, psichikos liga arba alkoholizmas. Sios salygos gali lemti tai, kad
pacientas nepaisys tam tikry batiny apribojimy ir atsargumo priemoniy, todél
gaminys gali neatlikti savo funkcijos arba atsirasti kity komplikacijy.

d Tam tikros degeneracinés ligos ir rikymas. Kai kuriais atvejais degeneraciné liga
isodinimo metu gali bati tiek progresavusi, kad tikétina implanto naudojimo
trukmé gali bati gerokai trumpesné. Tokiais atvejais gaminiai naudojami tik tam,
kad uzdelsty ligos progresavima arba laikinai palengvinty ligos simptomus.

e Jautrumas svetimkdniams. Jei jtariamas padidéjes jautrumas medziagai, reikia
atlikti tinkamas patikras pries parenkant arba jsodinant medziaga.

3. Tinkamas naudojimas. Ypac svarbu su implantais ir instrumentais tinkamai
elgtis. Jei batina pakeisti implanto forma, jtaiso negalima lenkti smailiu kampu, lenkti
i priesinga puse, jpjauti arba subraizyti. Atlikus tokius veiksmus, taip pat netinkamai
elgiantis arba naudojant, gali atsirasti pavirsiaus defekty ir (arba) apkrova gali bati
sutelkta implanto centre. Dél 3ios priezasties gaminys ilgainiui gali l0Zti.

4. Po operacijos svarbu atsargiai elgtis. Pacientus batina informuoti apie
implanto apkrovos apribojimus, pooperacinj elges;j ir didinamas fizines apkrovas.
Nepaisant iy nurodymy, gali atsirasti ydinga padetis, pailgéti kaulo gijimo trukmé,
|Gzti implantas, atsirasti infekcija, tromboflebitas ir (arba) Zaizdos hematomos.

5. Osteosintezés gaminio iS$émimas. Nors galutinj sprendima dél implanto
isémimo datos priima gydytojas, taciau — jei jmanoma ir tinka konkreciam
pacientui — fiksavimo gaminius rekomenduojama isimti, kai baigiasi gijimo
procesas. Tai itin taikytina jauniems ir aktyviems pacientams.

6. Suderinamumas. ,Synthes” uZztikrina savo skirtingy originaliy implanty ir
(arba) instrumenty suderinamuma juos naudojant pagal paskirtj. Batina laikytis
konkretaus gaminio naudojimo instrukcijos, kuria pateike ,Synthes”. Jei
nepaminéta kitaip, ,Synthes” gaminiy nerekomenduojama naudoti su kity
gamintoju gaminiais, nes ju konstrukcija, medziagos ir mechaninis veikimas
nesuderinti. ,Synthes” neprisiima atsakomybés uz komplikacijas, kylancias dél kity
gamintoju komponenty ar prietaisy naudojimo kartu.

Jei nenurodyta kitaip, nerekomenduojama kartu naudoti implanty, pagaminty i3
skirtingy metaly. Kartu naudojant skirtingus metalus, gali vykti elektrocheminé
korozija ir iSsiskirti jonai. Dél Sios priezasties gali atsirasti uzdegiminis atsakas,
jautrumo metalui reakcijos ir (arba) sveikatai kenksmingas ilgalaikis sisteminis
poveikis. Be to, korozija gali sumazinti implanto mechaninj tvirtuma.

7. Informacija ir kvalifikacija. Sveikatos priezitros specialistai turi visapusiskai

iSmanyti gaminiy paskirtj ir taikomus chirurginius metodus bei turi bati tinkamai
iSmokyti.
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8. Galimas nepageidaujamas poveikis, nepageidaujamas salutinis
poveikis ir liekamoji rizika:

— Nesékmingas jsodinimas dél parinkto netinkamo implanto ir (arba) osteosintezés
perkrovos

Infekcija

Minkstyjy audiniy pazeidimas

— Alerginés reakcijos dél medziagy nesuderinamumo

— UZsiteses gijimas dél pazeisty kraujagysliy

- Implanto sukeltas skausmas

Konkretds nepageidaujami jvykiai, nepageidaujamas poveikis ir liekamoiji rizika
(jei yra) iSsamiai aprasyti atitinkamoje naudojimo instrukcijoje.

9. MRT - magnetinio rezonanso tomografija

Kai prietaiso tinkamumas naudoti MR aplinkoje yra jvertintas, MRT informacija
pateikiama naudojimo instrukcijoje adresu http://www.depuysynthes.com/ifu
ir (arba) www.e-ifu.com.

Vienkartiniai gaminiai

Vienkartiniy gaminiy negalima naudoti pakartotinai (zr. konkretaus gaminio
instrukcijas ir skyriy ,, Simboliy reiksmés”).

Pakartotinai panaudojus arba kliniskai pakartotinai apdorojus gali bati pazeistas
prietaiso struktarinis vientisumas ir (arba) prietaisas gali sugesti. Dél $ios priezasties
pacientas gali bati suzalotas, gali susirgti arba mirti. Be to, pakartotinai naudojant
arba apdorojant vienkartinius Prietaisas, gali kilti uzkrétimo rizika, pvz., dél vieno
paciento infekuotos medziagos perdavimo kitam. Dél to pacientas arba naudotojas
gali bati suzeistas ar mirti.

Uztersty implanty ir vienkartiniy instrumenty neapdorokite pakartotinai. Jokio
,Synthes” implanto ir vienkartinio instrumento, kuris buvo uzterStas krauju,
audiniu, kaino skysciais ir (arba) paliais, nebegalima naudoti, jj reikia pasalinti pagal
ligoninéje numatyta protokola. Nors gali atrodyti, kad panaudoti ir uztersti
implantai ir vienkartiniai instrumentai néra pazeisti, taciau juose gali bati mazy
defekty ir vidinio jtempio sriciy, dél kuriy gali atsirasti medziagos nuovargis.

Sterilis gaminiai

Gaminiai, kurie yra tiekiami steril0s, bana pazymeti uzrasu ,STERILE" (sterilus) (Zr.
,Simboliy  paaiskinimas”).  Gaminius i§ pakuotés iSimkite laikydamiesi
aseptikos reikalavimuy. Jei yra sulauzyta arba pazeista pakuotés plomba arba jei
pakuoté yra netinkamai atidaryta, gamintojas negali uztikrinti sterilumo ir tokiais
atvejais neprisiima jokios atsakomybés.

Nesterilas gaminiai

,Synthes” gaminius, kurie tiekiami nesterilios buklés, prie3 naudojant chirurginéms
procedtroms batina idvalyti ir sterilizuoti garais. Prie3 valydami, nuimkite ir
iSmeskite visas originalios vienkartinés pakuotés dalis (pvz., silikoninés gumos
apsaugas, galiuky apsaugas, apsauginius dangtelius, lizdines pakuotes, mai3elius,
pakavimo putplastj, kartona ir kt.). Nuvalykite gaminius prie3 naudodami pirma ir
kitus kartus, taip pat prie3 grazindami, kad bty atlikti techninés prieziaros ir
remonto darbai. Prie3 sterilizuodami garais, jvyniokite gaminj | patvirtinta
vyniojamaja sterilizavimo medziaga arba jdékite j talpykla.

Pirmasis ir pats svarbiausias zingsnis pakartotinai apdorojant visus daugkartinius
instrumentus yra kruop3tus valymas ir skalavimas (rankomis ir (arba) mechaninémis
priemonémis). Kruopstus valymas yra sudétingas procesas, kurio sekmé priklauso
nuo jvairiy tarpusavyje susijusiy veiksniy: vandens kokybés, valiklio kiekio ir tipo,
valymo bado (valymas rankomis, ultragarsiné vonelé, automatinis dezinfekavimo
plautuvas), kruop3taus skalavimo ir dziovinimo, tinkamo gaminio paruosimo,
trukmes, temperatdros ir uz valyma atsakingo asmens kruopstumo.

Organiniy medziagy apnados ir (arba) didelis skaicius mikroorganizmy gali
sumazinti sterilizavimo veiksminguma.

Instrumenty arba jy fragmenty radimas

,Synthes” instrumentai sukurti ir pagaminti taip, kad juos baty galima saugiai
naudoti pagal numatytaja paskirtj.

Taciau, jei metalinis instrumentas (pvz., plieninis, aliumininis, titaninis arba titano
lydinio ir kt.) naudojant 10zty, medicininio vaizdavimo jrenginys (pvz., KT,
rentgenologiniai jrenginiai ir kt.) gali padéti rasti instrumento fragmentus ir (arba)
komponentus.

Laikymas
Gaminiai turi bati laikomi sausoje, Svarioje aplinkoje, apsaugotoje nuo tiesioginés
saulés sviesos, kenkéjy, krastutiniy temperataros ir drégnio svyravimy.

Medicinos priemoniy Salinimas
Jei nenurodyta kitaip, prietaisai turi bati 3alinami kaip medicinos priemoneés
laikantis jstaigos tvarkos.

Rimtas incidentas
Apie rimta su prietaisu susijusj incidenta reikia pranesti gamintojui ir valstybés
nareés, kurioje yra naudotojas ir (arba) pacientas, kompetentingai institucijai.
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»Synthes” daugkartiniy prietaisy — instrumenty, jy padékly
ir dékly pakartotinis apdorojimas

Sios rekomendacijos taikomos daugkartiniy ,Synthes” prietaisy apdorojimui.
,Synthes”  daugkartiniams prietaisams priskiriami tam tikri chirurginiai
instrumentai, instrumenty padéklai ir déklai. Pateikta informacija netaikoma
,Synthes” implantams. Batina vadovautis Siomis rekomendacijomis, jei kitaip

nenurodyta konkretaus gaminio informaciniame lapelyje.

Ispéjimai

Pries sterilizuojant visus prietaisus batina kruopsciai idvalyti ir patikrinti. Reikia itin démesingai valyti ir tikrinti ilgus siaurus
spindzius, jgrazas ir judancias sudétingos formos dalis. Valydami naudokite tik medicinos priemonéms skirtas valymo medziagas
ir laikykités gamintojo nurodymy (pvz., temperataros, salyc¢io ir skalavimo laiko). Rekomenduojamos valymo medziagos, kuriy
skiedinio pHyra 7-9,5. Itin Sarminés medziagos (pH > 11), pvz., aliuminio junginiai, gali sugadinti komponentus ir (arba) Prietaisas.
Nenaudokite fiziologinio tirpalo, aplinkos dezinfekavimo medziagy (jskaitant chloro tirpalus) arba chirurginiy antiseptiky (pvz.,
gaminiy su jodu ar chlorheksidinu). Nenaudokite valymo priemoniy, galin¢iy pazeisti instrumenty paviriy, pavyzdziui, vieliniy
kempiniy, abrazyviniy valikliy arba vieliniy sepeciy.

| ultragarsinj valymo jrenginj vienu metu dékite tik i3 panasaus metalo pagamintus ,Synthes” prietaisus.

Uztersty arba panaudoty ,Synthes” prietaisy, kurie bus valomi mechaniniame plautuve, negalima déti j dekla. UZzterstus
,Synthes” prietaisus batina apdoroti nejdétus j padéklus arba déklus. , Synthes” déklai skirti naudoti kaip organizaciné priemoné
sterilizuojant garu arba kaip visy medicininiy priemoniy laikymo ir organizaciné priemoné atliekant operacija.

Sterilizavimo parametrai galioja tik tinkamai nuvalytiems prietaisams.

I3vardyti parametrai galioja tik tinkamai sumontuotai, priziGrimai, sukalibruotai ir standartus, pvz., 1ISO 15883 ir ISO 17665 seriju,
atitinkanciai pakartotinio apdorojimo jrangai.

Kliniskai apdorojant elektriniy jrankiy rankenéles ir priedus, ju negalima panardinti j vandenj arba valymo tirpala. Nevalykite
elektros jrangos ultragarsiniu valymo jrenginiu. Zr. konkretaus elektrinio jrankio aprasa.

Jei jtariama, kad operuojamas pacientas gali sirgti Kroicfeldo-Jakobo liga (CJD) arba susijusiomis infekcijomis, jam gydyti batina
naudoti vienkartinius instrumentus. Instrumentus, kurie panaudoti arba kurie, jtariama, galéjo bati panaudoti CJD serganciam
pacientui, ismeskite po operacijos ir (arba) vadovaukités esamomis nacionalinémis rekomendacijomis.

Papildomos informacijos zr. nacionaliniuose reglamentuose ir rekomendacijose. Be to, batina laikytis ligoninés vidaus taisykliy
bei procedary ir valymo medziagu bei visos kitos klinikinio apdorojimo jrangos gamintojuy rekomendacijy.

Pakartotinio apdorojimo
apribojimai

Sioje instrukcijoje aprasyti pakartotiniai apdorojimo ciklai daro minimaly poveikj , Synthes” chirurginiams instrumentams.
Eksploatacijos pabaiga paprastai lemia nusidévéjimas ir naudojant atsirade pazeidimai. Prietaiso apgadinimo ar nusidévéjimo
pozymiais galima laikyti (be apribojimy) korozija (t. y. rudis, taskine korozija), spalvos praradima, per didelj subraizyma,
pleidéjima, nusinesiojima ir jtrakimus. Draudziama naudoti netinkamai veikiancius prietaisus, prietaisus, kuriy zenklinimas
nejskaitomas, jeigu néra arba jeigu pasalinti (nugrandyti) daliu numeriai, apgadintus arba per daug nusidévéjusius prietaisus.
I$samesnés informacijos apie eksploatavimo pabaigos rodiklius galite gauti i$ savo prekybos atstovo arba atsisiysti i$ interneto:
http://www.depuysynthes.com/ifu ir (arba) www.e-ifu.com.

Siekiant uztikrinti, kad veikty tinkamai, pries sterilizuojant instrumentus gali tekti isbandyti. Veikimo bandymo metodas (kai
taikomas instrumentui) apradytas konkretaus gaminio naudojimo instrukcijoje; jis atliktas naudojant veikimo kontrolés
dokumenta, kurj galima rasti adresu https://ifu.depuysynthes.com ir (arba) www.e-ifu.com.

Prieziira naudojimo vietoje

Atlikdami chirurgine procedira, nusluostykite krauja ir (arba) apnasas nuo prietaiso, kad jie nepridzitty prie pavirsiaus.
Tusciavidurius prietaisus isskalaukite steriliu arba isgrynintuoju vandeniu, kad viduje nepridzitty nesvarumai ir (arba) atplaisos.
Nesvarius prietaisus batina atskirti nuo neuztersty, kad bty isvengta personalo ir aplinkos uztersimo.

Prietaisus reikia uzdengti steriliu arba isgrynintuoju vandeniu sudrékintu ranksluosciu, kad nepridziaty kraujas ir (arba) apnasos.

lzoliavimas ir transportavimas

Chirurgijoje naudoti prietaisai gali bati laikomi biologidkai pavojingais ir turi bati saugiai transportuojami j paskirta apdorojimo
vieta pagal vietos politika.

Paruosimas valyti (visiems
valymo buadams)

Panaudotus prietaisus rekomenduojama kiek jmanoma greiciau pakartotinai apdoroti.

Jeijtaisa jmanoma iSmontuoti, prie$ pakartotinai apdorodami, iSmontuokite jj. ISsamesnius instrumento iSmontavimo nurodymus
galima gauti i$ vietinio prekybos atstovo arba atsisiusti i$ interneto: http://www.depuysynthes.com/ifu ir (arba) www.e-ifu.com.
Atidarykite prietaisus, kuriuose yra reketo mechanizmas, uzraktas arba lankstai.

Dirbant su astriais prietaisais ir juos valant batinas atsargumas. Juos rekomenduojama valyti atskirai, kad sumazéty suzeidimo
rizika.

Pries valant, prietaisy spindzius arba kaniules reikia apdoroti rankomis. Pirmiausia reikia pa3alinti apnasas i$ spindziy arba
kaniuliy. Spindzius arba kaniules reikia kruopsciai nusveisti, naudojant tinkamo dydzio mink3ty 3ereliy Sepetélj ir atliekant
sukamuosius judesius. Sepetélis turi jsistatyti standziai. Sepetélio dydis turi apytiksliai sutapti su valomo spindzio arba kaniulés
skersmeniu. Naudojant spindzio arba kaniulés skersmeniui per didelj arba per maza 3epetélj, spindzio arba kaniulés pavirsius gali
bati valomas neveiksmingai.

Stipriai uzterstus arba kaniulés tipo jtaisus prie$ valydami pamirkykite ir (arba) nuskalaukite, kad atmirkty pridziuve nesvarumai
arba apnasos. Naudokite neutralios arba 3velnios $arminés valymo medziagos tirpala. Vadovaukités valymo medziagos gamintojo
naudojimo instrukcija, kurioje nurodyta tinkama poveikio trukmé, temperatdra, vandens kokybé ir koncentracija. Prietaisus
nuskalaukite 3altu vandentiekio vandeniu.

,Synthes” prietaisus ir ,Synthes” instrumenty padéklus bei , Synthes” déklus reikia valyti atskirai. Valant déklus, reikia nuimti
dangcius (jei jy yra).
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Valymas rankiniu badu

1. Ne trumpiau nei dvi minutes skalaukite uzterSta prietaisa 3altu tekanciu vandentiekio vandeniu. Naudokite 3velniy Sereliy
Sepetelj, kad baty lengviau pasalinti didelius neSvarumus ir apnasas.

. Bent dedimciai minuc¢iy pamerkite priemone j neutraly arba silpnai $arminj valymo medziagos tirpala. Vadovaukités valymo
medziagos gamintojo naudojimo instrukcija, kurioje nurodyta tinkama poveikio trukme, temperatara, vandens kokybé ir
koncentracija.

. Ne trumpiau nei dvi minutes skalaukite prietaisa $altu vandeniu. Svirk$tu, pipete arba vandens purskikliu praplaukite spindzius,
kanalus ir kitas sunkiai pasiekiamas vietas.

4. Bent penkias minutes rankomis valykite prietaisa Svieziai paruostame neutralios arba 3velniai Sarminés valymo medziagos tirpale.
Naudokite 3velniy 3ereliy 3epetélj, kad pasalintuméte nedvarumus ir apnasas. Pajudinkite lankstines jungtis, rankenéles ir kitas
judamasias prietaiso dalis, jeigu tokios yra, kad valymo medziagos tirpalo patekty ant visy pavirsiu. Prietaisa valykite po vandeniu,
kad nesusidaryty ter3aly aerozolio. Pastaba: $viezias tirpalas — tai naujai paruostas svarus tirpalas.

. Bent dvi minutes kruopiciai skalaukite prietaisa $iltu (< 40 °C) vandentiekio vandeniu. Svirktu, pipete arba vandens purskikliu
praplaukite spindzius ir kanalus. Pajudinkite lankstines jungtis, rankenéles ir kitas judamasias prietaiso dalis, jei tokios yra, kad
jas kruopsciai nuskalautuméte po tekanciu vandeniu.

6. Apzilrékite prietaisa. Kartokite 2—6 veiksmus tol, kol ant prietaiso neliks pastebimy nesvarumy.

Ultragarsinio valymo procesas: pries atliekant 3j veiksma, reikia atlikti 1-6 pradinio valymo veiksmus

7. Naudodami neutralia arba silpnai $armine valymo medziaga, paruoskite 3viezio valymo medziagos tirpalo, kuris bus naudojamas

ultragarso vonelei. Vadovaukités valymo medziagos gamintojo naudojimo instrukcija, kurioje nurodyta tinkama poveikio trukme,
temperatdra, vandens kokybé ir koncentracija. Pastaba: 3viezias tirpalas — tai naujai paruo3tas $varus tirpalas.

8. Ne trumpiau nei 15 minuciy valykite ,Synthes” prietaisa ultragarsiniu valymo jrenginiu, nustate ne mazesnj nei 40 kHz daznj.

9. Bent dvi minutes kruopiciai skalaukite prietaisa 3iltu (< 40 °C) dejonizuotu (DI) arba isgrynintu (PURW) vandeniu. Svirk3tu, pipete

arba vandens purskikliu praplaukite spindzius ir kanalus. Pajudinkite lankstines jungtis, rankenéles ir kitas judamasias prietaiso
dalis, jei tokios yra, kad jas kruops¢iai nuskalautuméte po tekanciu vandeniu.

10. Apziarékite prietaisa. Kartokite 2—10 veiksmus tol, kol ant prietaiso neliks pastebimuy nesvarumu.

11. Bent 15 sekundziy atlikite galutinj jtaiso skalavima, naudodami 3ilta (< 40 °C) DI arba PURW vanden;.

12. Nusausinkite prietaisus Svaria Svelnia nepUkuota vienkartine sluoste arba medicininiu suslégtuoju oru. Jsitikinkite, kad visi

spindziai ir lankstinés sritys isdziovinti suslégtuoju oru.

13. Vadovaukités svarbios informacijos instrukcijy skyriuje apie dezinfekavima pateiktais nurodymais dél automatizuoto Siluminio

dezinfekavimo bado, nes rankinis dezinfekavimas nerekomenduojamas.

N

w

w1

Valymas ir dezinfekavimas
automatiniu badu

1. Ne trumpiau nei viena minute skalaukite uztersta prietaisa 3altu tekanciu vandentiekio vandeniu. Pasalinkite didelius nedvarumus,
naudodami Svelniy 3ereliy Sepetélj arba Svelnia neplkuota Sluoste.

. Bent dvi minutes rankomis valykite prietaisa Svieziai paruostame neutralios arba Svelniai Sarminés valymo medziagos tirpale. Dél
tinkamo atskiedimo, temperatdros, vandens kokybés ir valymo trukmés vadovaukités valymo medziagos gamintojo pateikta
naudojimo instrukcija. Naudokite Svelniy Sereliy 3epetélj, kad pasalintumeéte nedvarumus ir apna3as. Pajudinkite lankstines
jungtis, rankenéles ir kitas judamasias prietaiso dalis, jeigu tokios yra, kad valymo medziagos tirpalo patekty ant visy pavirsiu.
|taisa valykite po vandeniu, kad nesusidaryty tersaly aerozolio. Pastaba: Sviezias tirpalas — tai naujai paruostas Svarus tirpalas.

. Bent viena minute kruopiciai skalaukite prietaisa $iltu (< 40 °C) tekanciu vandentiekio vandeniu. Svirkstu, pipete arba vandens
purskikliu praplaukite spindzius ir kanalus. Pajudinkite lankstines jungtis, rankenéles ir kitas judamasias prietaiso dalis, jei tokios
yra, kad jas kruops¢iai nuskalautuméte po tekanciu vandeniu.

4. Bent dvi minutes skalaukite prietaisa 3iltu (= 40 °C) dejonizuotu arba isgrynintu vandeniu. Naudodami neutralia arba silpnai

Sarmine valymo medZiaga, paruoskite Sviezio valymo medziagos tirpalo, kuris bus naudojamas ultragarso vonelei. Dél tinkamo

atskiedimo, temperataros, vandens kokybés ir valymo trukmés vadovaukités valymo medziagos gamintojo pateikta naudojimo

instrukcija. Pastaba. SvieZias tirpalas — tai naujai paruo$tas $varus tirpalas.

Ne trumpiau nei 15 minuciy valykite , Synthes” prietaisus ultragarsiniu valymo jrenginiu, nustate ne mazesnj nei 40 kHz daznj.

. Bent dvi minutes kruopi¢iai skalaukite prietaisa $iltu (< 40 °C) dejonizuotu (DI) arba i$grynintu (PURW) vandeniu. Svirkstu, pipete
arba vandens purskikliu praplaukite spindzius ir kanalus. Atliekant galutinj skalavima, batina naudoti DI arba PURW vanden].
Apziurékite prietaisa. Kartokite 2—7 veiksmus tol, kol ant prietaiso neliks pastebimy nesvarumy.

. Automatinis plovimas turi bati atliekamas patvirtintame plovimo ir dezinfekavimo jrenginyje, kuris atitinka 1SO 15883-1 ir
ISO 15883-2 arba lygiavertj standarta. Pagal gamintojo nurodymus jdékite prietaiso komponentus j plovimo ir dezinfekavimo
jrenginj taip, kad skystis galéty lengvai isbégti i$ prietaisy ir spindziy. Automatinj plovima pagal gamintojo nurodymus galima
jtraukti | patvirtinta plovimo, dezinfekavimo ir (arba) dziovinimo cikla. Toliau pateiktas patvirtinto ciklo, naudoto valymui
patvirtinti, pavyzdys.

N

w

o m

© ~

Ciklas Recirkuliacijos Vandens kokybé / temperatara Valymo tipas
trukmé (min.)

Pradinis plovimas 2 Saltas vandentiekio vanduo < 40 °C Netaikoma

| plovimas 2 Saltas vandentiekio vanduo < 40 °C Valymo medziaga*

Il plovimas 5 Siltas vandentiekio vanduo > 40 °C Valymo medziaga*

Skalavimas 2 Siltas dejonizuotas arba i§grynintas Netaikoma

vanduo > 40 °C

Siluminis dezinfekavimas 5 Kritinis vanduo (RO, DI arba distiliuotas Netaikoma
vanduo) = 93 °C

DzZiovinimas 40 >90 °C Netaikoma

* 7r. skyriy , Papildoma informacija”

Siluminis dezinfekavimas

Valydami automatiniame plovimo ir dezinfekavimo jrenginyje, termiskai dezinfekuokite ne zemesnéje kaip 93 °C temperatiroje ne
trumpiau kaip 5 minutes (zr. skyriy ,Valymas ir dezinfekavimas automatiniu badu”, jskaitant reikalavimus vandens kokybei). Jei
prietaisuose yra kaniuliy arba spindziy, tas dalis pakreipkite taip, kad spindis arba kaniulé baty vertikalus. Jei to padaryti nejmanoma
dél ribotos vietos automatiniame arba mechaniniame plautuve, prireikus naudokite drékinimo stova ir (arba) jkrovos laikiklj su
jungtimis, skirtomis uztikrinti tinkama darbiniy skys¢iy srauta j jtaiso spindj arba kaniule.

Dziovinimas

Jei mechaniniame plautuve dziovinimo ciklo néra:

— kruopsciai nusausinkite kiekvieno jtaiso vidy ir iSore, kad isvengtumeéte korozijos ir gedimo;

— naudokite Svaria Svelnia nepukuota vienkartine Sluoste, kad nepazeistuméte pavirsiaus.

Ypatinga démes;j skirkite sriegiams, reketo mechanizmams, lankstams ir vietoms, kuriose gali prisikaupti skyscio. Atidarykite ir
uzdarykite jtaisus, kad galétuméte pasiekti visas vietas. Tus¢iavidures dalis (spindzius, kaniules) dziovinkite medicininio suslégtojo
oro srautu.
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Apzilra

Apdorojus ,Synthes” instrumentus, prie$ pradedant juos sterilizuoti, batina patikrinti eksploatacijos pabaigos rodiklius:

— Arjie SvarGs: jei tikrindami pastebéjote likusiy nesvarumy, pakartokite valymo veiksmus su tais prietaisais, kol nuo jy pasalinsite
matomus nesvarumus.

- Ar neliko drégmes: atidziai patikrinkite prietaisy spindZius ir judamasias dalis. Jei matyti drégmé, reikia dZiovinti rankiniu badu.

— Ar néra pazeisti, jskaitant korozija (radis, taskine korozija), spalvos pakitima, per didelj subraizyma, pleiséjima, jtrakius ir
nusidéveéjima, taciau tuo neapsiribojant.

— Ar prietaisas tinkamai veikia, pvz., reikia patikrinti pjovimo jrankiy adtruma, lanksciyjuy prietaisy lankstymasi, lankstu, jungc¢iu,
uzrakty ir tokiy judamuyju daliy kaip rankenélés, reketo mechanizmai ir movos, judéjima (patikry sarasas negalutinis). Pazeisty
arba nusidévéjusiy prietaisy naudoti negalima.

I8samesnés informacijos apie veikimo kontrolés nurodymus ir eksploatavimo pabaigos rodiklius galite gauti i$ savo prekybos

atstovo arba atsisiysti i3 interneto: http://www.depuysynthes.com/ifu ir (arba) www.e-ifu.com.

Sutepkite instrumentus, kuriuose yra judamuyjy daliy, pvz., lanksty, jungciy ir spyruokliniy rutuliniy guoliy, ir srieginiy daliy.
,Synthes” instrumentus rekomenduojama tepti ir priziGréti naudojant tik specialia , Synthes” alyva.

ISmontuotus jtaisus reikia sumontuoti pries sterilizuojant, jei nenurodyta kitaip arba jei déklas nepritaikytas sumontuotam jtaisui.
I8samesnes instrumento iSmontavimo instrukcijas galima gauti i3 vietinio prekybos atstovo arba tinklalapyje
http://www.depuysynthes.com/ifu ir (arba) www.e-ifu.com.

Pakavimas

Nuvalytus ir sausus prietaisus padékite j tinkama , Synthes” déklo vieta. Papildomai naudokite tinkama vyniojamaja sterilizavimo
medziaga (viengubo arba dvigubo jvyniojimo) arba daugkartinés standzios sterilizavimo talpyklos sistema, pvz., steriliojo barjero
sistema, atitinkancia standarta 1SO 11607-1, ir jvyniojimo metodus, kaip aprasyta ANSI/AAMI ST79. Patvirtintos pakavimo
medziagos pavyzdys yra ,,HALYARD® KIMGUARD® ONE-STEP®“ vyniojamoji medziaga. PasirGpinkite, kad implantai ir smailGs,
astras instrumentai baty apsaugoti nuo salycio su kitais objektais, galinCiais pazeisti pavirsiy.

Sterilizavimas

Sterilizavima garu (drégnaja siluma) reikia atlikti naudojant vietos jstaigy patvirtinta cikla su pirminiu vakuuminiu (priverstiniu) oro
pasalinimu. Garinis sterilizatorius turi bGti patvirtintas pagal visy vietos standarty ir nurodymuy, pvz., EN285 arba ANSI/AAMI ST8,
reikalavimus, jskaitant atitiktj ISO 17665 reikalavimams. Garinis sterilizatorius turi bati jrengtas ir priziGrimas pagal gamintojo
nurodymus ir vietos reikalavimus. Uztikrinkite, kad baty pasirinktas garinio sterilizatoriaus ciklas, skirtas pa3alinti ora i$ akyty arba
spindziy turinciy prietaisy jkrovy pagal gamintojo nurodymus, ir nebaty virdyti sterilizatoriaus jkrovos kriterijai.

Toliau pateikti sterilizavimo garu ciklai yra patvirtinty cikly pavyzdziai.

Ciklo tipas Taikymas Sterilizavimo poveikio Sterilizavimo poveikio  DZiovinimo trukmé
trukmé (min.)* temperattra*® (min.)**

PrieSvakuuminis oro USA 4 132 °C nuo 20 iki 60

i$stimimas jsotintais garais

(priesvakuuminis, trys impulsai) ne JAV 3 134 °C nuo 20 iki 60

* Kad atitikty vietos reikalavimus (ne JAV), galima naudoti papildomos gary ekspozicijos cikla, pvz., 134 °C 18 minuciy.

** Kai dziovinami ,Synthes” déklai ir jy priedai, batina dZiovinimo trukmé gali neatitikti standartiniy sterilizavimo su pirminiu
vakuuminiu oro pasalinimu parametry, taikomy gydymo jstaigoms. Tai itin svarbu, kai polimeriniai (plastikiniai) déklai ir (arba)
padéklai naudojami su patvariomis neaustinémis vyniojamosiomis sterilizavimo medziagomis. Siuo metu rekomenduojama
dziovinimo trukmé ,Synthes” déklams gali blti nuo standartinés 20 minuciy iki prailgintos 60 minuciy trukmés. DZiovinimo
trukme labiausiai lemia polimerinés medziagos (plastikai), todel pasalinus silikoninius patiesalus ir (arba) pakeitus steriliojo barjero
sistema (pvz., stora plévele pakeitus plona) galima sutrumpinti bating dziovinimo trukme. Naudotojas turi patikrinamais metodais
(pvz., apzidrédamas) patvirtinti, kad dziovinama tinkamai. DZiovinimo trukmé paprastai yra nuo 20 iki 60 minuciy ir gali skirtis dél
skirtingy pakavimo medziagy (steriliojo barjero sistemos, pvz., vyniojamyjy medziagy arba daugkartiniy standziy sterilizavimo
talpyklos sistemu), garo kokybés, prietaiso medziagy, bendrosios masés, sterilizatoriaus nasumo ir skirtingos ausimo trukmeés.
Dziovinimo metu nevirdykite 140 °C temperatdros.

Laikymo salygos

Supakuotus gaminius reikia laikyti sausoje, Svarioje aplinkoje, apsaugotoje nuo tiesioginés saulés 3viesos, kenkejy ir itin aukstos ar
Zzemos temperatdros ar itin didelio ar mazo drégnio. Sterilaus gaminio laikymo trukmeés ribos ir laikymo aplinkos temperataros bei
drégnio reikalavimai pateikti vyniojamosios sterilizavimo medziagos arba standzios talpyklos gamintojo naudojimo instrukcijoje.

Papildoma informacija

Pateikus prasyma, galima gauti papildomos informacijos apie konkreciy valymo medziagy, ultragarsiniy plovimo jrenginiy, plovimo
ir dezinfekavimo jrenginiy, pakavimo medziagy arba sterilizatoriy naudojima atliekant patvirtinamuosius tyrimus. Tvirtindama 3ias
pakartotinio apdorojimo rekomendacijas, , Synthes” naudojo toliau nurodytas priemones.

- Valymas rankiniu badu: pirminis valymas rankiniu badu naudojant 1617 °C temperataros , Enzol®” fermentinio valiklio 8 mL/L
tirpala, 19-21 °C temperataros ,deconex® POWER ZYME" 3 mL/L tirpala, 33-34 °C temperataros ,Endozime®” 6,24 g/L tirpala
ir valymas ultragarsu naudojant 18-25 °C temperataros , Enzol®” fermentinio valiklio 8 mL/L tirpala.

— Automatinis valymas: Rankinis pradinis valymas naudojant ,Enzol®” fermentinj ploviklj (8 ml/l) esant 1617 °C ir ultragarsinis
valymas naudojant ,Enzol®” fermentinj ploviklj (8 ml/l) esant 18-25 °C. Dezinfekcinis valymas su vandeniu, naudojant 23-26 °C
temperataros ,Prolystica®” 2X koncentruoto fermentinio valiklio 1 mL/L tirpala (1 plovimas) ir 44-46 °C temperatlros
., Prolystica®” 2X neutralaus ploviklio 1 mL/L tirpala, 41-42 °C temperataros ,NpH Klenz®” 0,78 g/L tirpala, 45 °C temperatdros
,neodisher® MediZym” 5 mL/L tirpala (2 plovimas).

— Nepikuotas audinys: , Berkshire Durx 670"

- Vyniojamoji sterilizavimo medziaga: ,HALYARD® KIMGUARD® ONE-STEP" polipropileno vyniojamoji medziaga KC600
(atitinkanti 2 sluoksnius CSR vyniojamosios medziagos).

Medicinos priemonés gamintojas patvirtino, kad pirmiau pateiktos rekomendacijos tinkamos nesteriliai ,Synthes” medicinos
priemonei paruosti. Si naudojimo instrukcija yra patikrinta ir patvirtinta pagal 1SO 17664-1 ir ISO 17664-2, ANSI/AAMI/ISO 17665-1,
ANSI/AAMI ST79 ir ANSI/AAMI ST77 reikalavimus. Medicinos priemonés gamintojas patvirtino, kad pirmiau pateiktos
rekomendacijos tinkamos nesteriliai ,Synthes” medicinos priemonei paruosti. Apdorojantis asmuo privalo uztikrinti, kad
apdorojimas baty atliekamas naudojant jranga, medziagas ir personala pakartotinio apdorojimo jstaigoje, ir kad baty pasiektas
pageidaujamas rezultatas. Tam reikalingas proceso patvirtinimas ir nuolatinis stebéjimas. Taip pat turi bati tinkamai jvertintas bet
kokio apdorojancio asmens nukrypimo nuo pateikty rekomendacijy poveikis ir galimos nepageidaujamos pasekmés.
Pakartotiniam apdorojimui naudojamo vandens cheminé kokybé gali turéti jtakos prietaiso saugai. |staigos turi taikyti
rekomenduojamus vandens, skirto pakartotiniam prietaisy apdorojimui, kokybés reikalavimus, kurie atitinka vietos gaires (pvz.,
AAMI TIR34, ,Water for the reprocessing of medical devices”) ir sia naudojimo instrukcija.

Gamintojo informacija rysiams

Jei reikia i3samesnés informacijos, kreipkités j , Synthes” vietos prekybos atstova.
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Nesteriliy ,,Synthes” implanty ir vienkartiniy instrumenty
apdorojimas

Sios rekomendacijos taikomos nesteriliems ,, Synthes” implantams ir vienkartiniams
instrumentams apdoroti. Pateikta informacija taikoma tik nenaudotiems ir
neuzterstiems ,Synthes” implantams ir vienkartiniams instrumentams. Pa3alinty
,Synthes” implanty negalima apdoroti pakartotinai, o pa3alinus juos batina ismesti
pagal ligoninéje numatyta protokola. Bet kokj nenaudota bet uztersta implanta
arba vienkartinj instrumenta badtina iSmesti pagal ligoninéje numatyta protokola.
UZtersty implanty arba vienkartiniy instrumenty neapdorokite pakartotinai. Batina
vadovautis Siomis rekomendacijomis, jei nenurodyta kitaip konkretaus gaminio
informaciniame lapelyje.

Ispéjimai — Bet koks nenaudotas, bet krauju, audiniais ir (arba) kano skysciais / padliais suteptas implantas arba vienkartinis instrumentas turi bati
pasalintas pagal ligoninés protokola. , Synthes” nerekomenduoja pakartotinai apdoroti uztersty implanty arba vienkartiniy instrumenty.

- Nenaudokite , Synthes” implanto arba vienkartinio instrumento, jei jo pavirsius pazeistas.

— ,Synthes” implanty ir vienkartiniy instrumenty negalima apdoroti arba transportuoti su bet kokiomis uzterStomis arba
uzkréstomis medziagomis.

— Prie$ sterilizuojant visus prietaisus batina kruopsciai idvalyti ir patikrinti. Reikia démesingai valyti ir tikrinti ilgus siaurus spindzius, jgrazas
ir judancias sudétingos formos dalis. Valant reikia naudoti tik tas valymo medziagas, kurios pazenklintos kaip tinkamos medicinos
priemonéms, ir tik pagal gamintojo nurodymus. Rekomenduojamos valymo medziagos, kuriy skiedinio pH yra 7-9,5. Smarkiai
sarminés salygos (pH > 11) gali sugadinti komponentus / prietaisus, pavyzdziui, aliuminio medziagas. Nenaudokite fiziologinio tirpalo,
aplinkos dezinfekavimo medziagy (jskaitant chloro tirpalus) arba chirurginiy antiseptiky (pvz., gaminiy su jodu ar chlorheksidinu).
Nenaudokite valymo priemoniy, galinciy pazeisti implanty pavirsiy, pavyzdziui, vieliniy kempiniy, abrazyviniy valikliy arba vieliniy
epediy. Zr. skirsnj ,Synthes” instrumenty ir implanty suderinamumas su pakartotinio klinikinio apdorojimo medziagomis”.

- ,Synthes” implanty negalima sutepti.

-, Synthes” implantai ir vienkartiniai instrumentai yra gyvybiskai svarbis prietaisai, todél juos batina galutinai sterilizuoti pries naudojant.

— Sterilizavimo parametrai galioja tik tinkamai nuvalytiems prietaisams.

— ,Synthes” prietaisams ir pripildytiems déklams (déklams su visu arba daliniu numatytu turiniu) galima naudoti tik standzias
sterilizavimo talpyklas, patvirtintas sterilizacijai karstu garu.

— I3vardyti parametrai galioja tik tinkamai sumontuotai, priziGrimai, sukalibruotai ir standartus, pvz., ISO 15883 ir ISO 17665 seriju,
atitinkanciai pakartotinio apdorojimo jrangai.

Galimi standziy sterilizavimo talpykly su , Synthes” jtaisais ir pripildytais déklais naudojimo variantai:

— tiesiogiai j standzia sterilizavimo talpykla galima jdéti ne daugiau nei viena (1) pilnai pripildyta dékla;

— ] standzia sterilizavimo talpykla galima jdéti ne daugiau instrumenty padékly, nei yra viename (1) pripildytame dékle;

— atskirus modulius ir (arba) stovus arba atskirus prietaisus batina sudéti j talpyklos krepsj nekraunant vieno ant kito, kad baty
uztikrinta optimali ventiliacija.

- standzios sterilizavimo talpyklos didziausio tario ir ventiliacijos angos ploto santykis neturi virdyti 322 cm3/cmz;

-, Synthes” prietaisams ir pripildytiems déklams galima naudoti tik standzias sterilizavimo talpyklas, patvirtintas sterilizacijai garu
su pirminiu vakuuminiu oro pasalinimu;

— papildomos informacijos zr. nacionaliniuose reglamentuose ir rekomendacijose. Be to, batina laikytis ligoninés vidaus taisykliy
bei procedary ir valymo medziagu bei visos kitos klinikinio apdorojimo jrangos gamintojy rekomendacijy.

Pakartotinio apdorojimo - Siojeinstrukcijoje apradyti pakartotiniai apdorojimo ciklai daro minimaly poveikj , Synthes” implantams ir vienkartiniams instrumentams.
apribojimai — Siekiant uztikrinti, kad veikty tinkamai, pries sterilizuojant , Synthes” implantus arba vienkartinius instrumentus gali tekti iSbandyti.
Veikimo bandymo metodas (kai taikomas implantui arba instrumentui) apradytas konkretaus gaminio naudojimo instrukcijoje;
jis atliktas naudojant veikimo kontrolés dokumenta, kurj galima rasti adresu https:/ifu.depuysynthes.com ir (arba) www.e-ifu.com.
— Batina apzidreti, ar ,Synthes” implantai ir vienkartiniai instrumentai nepaveikti korozijos, nepazeisti, pvz., jbrézti arba jkirsti, ar
ant jy néra apnasy arba nuosédy, ar nepakitusi spalva.
— Spalvos pakitimas neturi nepageidaujamo poveikio titaniniams arba titano lydinio implantams. Apsauginis oksido sluoksnis
visiskai i$saugomas.
— Bet kurj implanta arba vienkartinj instrumenta, ant kurio yra radziy, jbrézimuy, jkirtimy, nuosédy arba apnasy, batina iSmesti.

Prieziira naudojimo vietoje — Implantus ir vienkartinius instrumentus batina laikyti uzdengtus, kol ju prireiks, kad apsaugotuméte nuo uzterSsimo arba
uzkrétimo. Lieskite tik tuos implantus, kuriuos ketinate jsodinti.
— Implantus reikia judinti kuo maziau, kad nepazeistuméte pavirsiaus.

lzoliavimas ir transportavimas - Implantai ir vienkartiniai instrumentai neturi paliesti uztersty prietaisy ir (arba) jrangos.
Transportuodami apsaugokite implantus ir vienkartinius instrumentus nuo kryzminio uztersimo dél uztersty instrumentuy.

Pasiruosimas apdorojimui ,Synthes” nerekomenduoja pakartotinai apdoroti uztersty implanty arba vienkartiniy instrumenty.

Valymas rankiniu badu . Plaukite priemone Saltu tekanciu vandentiekio vandeniu ne trumpiau kaip dvi minutes. I3valykite priemone minksty Sereliy
Sepetuku.

. Bent desimciai minuciy pamerkite priemone j neutraly arba silpnai $arminj valymo medziagos tirpala. Dél tinkamo atskiedimo,
temperataros, vandens kokybés ir valymo trukmeés vadovaukités valymo medziagos gamintojo pateikta naudojimo instrukcija.

. Ne trumpiau nei dvi minutes skalaukite prietaisa $altu vandeniu. Svirkstu, pipete arba vandens purskikliu praplaukite spindzius,
kanalus ir kitas sunkiai pasiekiamas vietas.

. Prietaisus visiskai panardinkite j valymo medziaga, kad visi spindziai ar judancios dalys blty apsemtos ir kad blty uztikrintas
salytis. Svieziai paruo$tu neutraliu arba silpnai $arminiu valymo medziagos tirpalu bent penkias minutes plaukite priemone
rankomis, naudodami minksty 3ereliy Sepetuka. Priemone plaukite po vandeniu, kad nesusidaryty tersaly aerozolio. Pastaba.
Svieziai paruostas tirpalas — tai naujai paruostas $varus tirpalas.

. Bent dvi minutes kruopi¢iai skalaukite prietaisa $iltu (< 40 °C) vandentiekio vandeniu. Svirkstu, pipete arba vandens purskikliu
praplaukite spindj ir kanalus.

. Naudodami neutralig arba silpnai Sarmine valymo medziaga, paruoskite Sviezio valymo medziagos tirpalo, kuris bus naudojamas

ultragarso vonelei. Dél tinkamo atskiedimo, temperataros, vandens kokybés ir valymo trukmés vadovaukités valymo medziagos

gamintojo pateikta naudojimo instrukcija. Pastaba: Sviezias tirpalas — tai naujai paruostas Svarus tirpalas.

Ne trumpiau nei 15 minuciy valykite ,Synthes” prietaisus ultragarsiniu valymo jrenginiu, nustate ne mazesnj nei 40 kHz

vonelés daznj.

Bent dvi minutes kruopsciai skalaukite prietaisa Siltu (< 40 °C) vandentiekio vandeniu. Pajudinkite lankstines jungtis, rankenéles

ir kitas judamasias prietaiso dalis, jei tokios yra, kad jas kruopsciai nuskalautuméte. Uztikrinkite, kad baty praskalauti visi

spindziai. Atliekant galutinj skalavima, batina naudoti dejonizuota arba isgryninta vandenj.

. Nusausinkite prietaisus Svaria Svelnia nepdkuota vienkartine Sluoste arba medicininiu suslégtuoju oru. Jsitikinkite, kad visi
spindziai ir lankstomos sritys nusausintos suslégtuoju oru.

10. Vadovaukités svarbios informacijos instrukcijy skyriuje apie dezinfekavima pateiktais nurodymais dél dezinfekavimo

automatizuotu Siluminiu dezinfekavimo badu, nes rankinis dezinfekavimas nerekomenduojamas.
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Valymas ir dezinfekavimas
automatiniu badu

1. Ne trumpiau nei viena minute skalaukite prietaisus 3altu tekanciu vandentiekio vandeniu. Prietaisui valyti naudokite mink3ta
Sepetj arba minksta nesiptkuojantj audinj.

. Naudodami neutralia arba silpnai $armine valymo medziaga, paruoskite Sviezio valymo medziagos tirpalo, kuris bus naudojamas
ultragarso vonelei. Dél tinkamo atskiedimo, temperataros, vandens kokybés ir valymo trukmés vadovaukités valymo medziagos
gamintojo pateikta naudojimo instrukcija. Pastaba: Sviezias tirpalas — tai naujai paruostas Svarus tirpalas.

. Prietaisus visiskai panardinkite j valymo medziaga, kad visi spindziai ar judancios dalys bty apsemtos ir kad baty uztikrintas salytis.
Ne trumpiau nei 15 minuciy valykite , Synthes” prietaisus ultragarsiniu valymo jrenginiu, nustate ne mazesnj nei 40 kHz daznj.

4. Bent dvi minutes skalaukite prietaisa Siltu (< 40 °C) dejonizuotu arba i¥grynintu vandeniu. Svirkstu, pipete arba vandens
purskikliu praplaukite spindzius ir kanalus. Atliekant galutinj skalavima, batina naudoti DI arba PURW vanden;.

. Apziarékite prietaisa. Pakartokite 2-5 veiksmus, kol prietaisai atrodys 3varas.

. Automatinis plovimas turi bati atliekamas patvirtintame plovimo ir dezinfekavimo jrenginyje, kuris atitinka 1SO 15883-1 ir
ISO 15883-2 arba lygiavertj standarta. Pagal gamintojo nurodymus jdékite prietaiso komponentus j plovimo ir dezinfekavimo
jrenginj taip, kad skystis galéty lengvai isbégti i$ prietaisy ir spindziy. Automatinj plovima pagal gamintojo nurodymus galima
jtraukti | patvirtinta plovimo, dezinfekavimo ir (arba) dziovinimo cikla. Toliau pateiktas patvirtinto ciklo, naudoto valymui
patvirtinti, pavyzdys.

N

w

(o),

Ciklas Recirkuliacijos trukmeé Vandens kokybé / temperatira Valymo tipas
(min.)

Pradinis plovimas 2 Saltas vandentiekio vanduo < 40 °C Netaikoma

| plovimas 2 Saltas vandentiekio vanduo < 40 °C Valymo medziaga*

Il plovimas 5 Siltas vandentiekio vanduo > 40 °C Valymo medziaga*

Skalavimas 2 Siltas dejonizuotas arba i$grynintas Netaikoma

vanduo > 40 °C

Siluminis dezinfekavimas 5 Kritinis vanduo (RO, DI arba Netaikoma
distiliuotas vanduo) = 93 °C

Dziovinimas 40 >90 °C Netaikoma

* 7r. skyriy , Papildoma informacija”

Siluminis dezinfekavimas

Valydami automatiniame plovimo ir dezinfekavimo jrenginyje, termiskai dezinfekuokite ne zemesnéje kaip 93 °C temperatiroje ne
trumpiau kaip 5 minutes (zr. skirsnj ,Valymas ir dezinfekavimas automatiniu badu”, jskaitant reikalavimus vandens kokybei). Jei
prietaisuose yra kaniuliy arba spindziy, tas dalis pakreipkite taip, kad spindis arba kaniulé baty vertikalus. Jei to padaryti nejmanoma
dél ribotos vietos automatiniame arba mechaniniame plautuve, prireikus naudokite drékinimo stova ir (arba) jkrovos laikiklj su
jungtimis, skirtomis uztikrinti tinkama darbiniu skys¢iy srauta j jtaiso spindj arba kaniule.

Apzilra

Po apdorojimo pries sterilizuojant , Synthes” implantus ir vienkartinius instrumentus reikia apzidréti esant geram apsvietimui
ir patikrinti, ar ant prietaisy nematyti neSvarumy, pazeidimy arba drégmés.

Patikrinkite, ar prietaisai:

— Ar neliko drégmeés: atidziai patikrinkite prietaisy spindzius ir judamasias dalis. Jei matyti drégmeé, reikia dzZiovinti rankiniu badu.

— Arjie vards: jei tikrindami pastebéjote likusiy nesvarumuy, pakartokite valymo veiksmus su tais prietaisais, kol nuo jy pasalinsite
matomus neSvarumus.

— Néra pazeisti, jskaitant korozija (radis, taskine korozija), spalvos pakitima, subraizyma, plei3éjima, jtrakius ir nusidévéjima, taciau
tuo neapsiribojant.

— Tinkamai veikia, pvz., reikia patikrinti pjovimo jrankiy adtruma, lanks¢iujy prietaisy lankstymasi, lanksty, jungciy, uzrakty ir tokiy
judamujy daliy, kaip reketo mechanizmai ir movos, judéjima, ar néra trakstamy arba pasalinty daliy numeriy (patikry sarasas
negalutinis).

Netinkamai veikiancius prietaisus, prietaisus, kuriy zenklinimas nejskaitomas, prietaisus, kuriy daliy numeriy néra arba jie pasalinti
(nusitryne), pazeistus ir nusidévéjusius prietaisus reikia ismesti.

Pakavimas

Nuvalytus ir sausus implantus arba vienkartinius instrumentus padékite j tinkama , Synthes” déklo vieta. Papildomai naudokite
tinkama vyniojamaja sterilizavimo medziaga (viengubo arba dvigubo jvyniojimo) arba daugkartinés standzios sterilizavimo
talpyklos sistema, pvz., steriliojo barjero sistema, atitinkancia standarta ISO 11607-1, ir jvyniojimo metodus, kaip aprasyta ANSI/
AAMI ST79. Patvirtintos pakavimo medziagos pavyzdys yra ,HALYARD® KIMGUARD® ONE-STEP®” vyniojamoji medziaga.
Pasirpinkite, kad implantai ir smailGs, astrds instrumentai baty apsaugoti nuo salycio su kitais objektais, galinciais pazeisti pavirsiy.
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Sterilizavimas

Sterilizavima garu (drégnaja Siluma) reikia atlikti naudojant vietos jstaigy patvirtinta cikla su pirminiu vakuuminiu (priverstiniu) oro
pasalinimu. Garinis sterilizatorius turi bati patvirtintas pagal visy vietos standarty ir nurodymu, pvz., EN285 arba ANSI/AAMI ST8,
reikalavimus, jskaitant atitiktj ISO 17665 reikalavimams. Garinis sterilizatorius turi bati jrengtas ir priziGrimas pagal gamintojo
nurodymus ir vietos reikalavimus. Uztikrinkite, kad baty pasirinktas garinio sterilizatoriaus ciklas, skirtas pa3alinti ora i$ akyty arba
spindziy turinciy prietaisy jkrovy pagal gamintojo nurodymus, ir nebaty virdyti sterilizatoriaus jkrovos kriterijai.

Toliau pateikti sterilizavimo garu ciklai yra patvirtinty cikly pavyzdziai.

Ciklo tipas Taikymas Sterilizavimo poveikio Sterilizavimo poveikio  DZiovinimo trukmé
trukme (min.)* temperatdra* (min.)**

PrieSvakuuminis oro USA 4 132 °C nuo 20 iki 60

i$stiimimas jsotintais garais

(priesvakuuminis, trys impulsai) ne JAV 3 134 °C nuo 20 iki 60

* Kad atitikty vietos reikalavimus (ne JAV), galima naudoti papildomos garuy ekspozicijos cikla, pvz., 134 °C 18 minuciu.

** Kai dziovinami ,Synthes” déklai ir ju priedai, batina dziovinimo trukmé gali neatitikti standartiniy sterilizavimo su pirminiu
vakuuminiu oro pa3alinimu parametry, taikomu gydymo jstaigoms. Tai itin svarbu, kai polimeriniai (plastikiniai) déklai ir (arba)
padéklai naudojami su patvariomis neaustinémis vyniojamosiomis sterilizavimo medziagomis. Siuo metu rekomenduojama
dziovinimo trukmé ,Synthes” déklams gali bati nuo standartinés 20 minuciy iki prailgintos 60 minuciy trukmeés. DZiovinimo
trukme labiausiai lemia polimerinés medziagos (plastikai), todél pasalinus silikoninius patiesalus ir (arba) pakeitus steriliojo barjero
sistema (pvz., stora plévele pakeitus plona) galima sutrumpinti batina dziovinimo trukme. DZiovinimo trukmeés gali labai skirtis dél
skirtingy pakavimo medziagy (pvz., neaustinés vyniojamosios medziagos), aplinkos salygy, garo kokybés, jtaiso medziagy,
bendrosios maseés, sterilizatoriaus nasumo ir skirtingos ausimo trukmés. Naudotojas turi patikrinamais metodais (pvz., apzitrédamas)
patvirtinti, kad dziovinama tinkamai. DZiovinimo metu nevirsykite 140 °C temperataros.

— Dél gaminiy, kurie parduodami sterilGs, kartotinio sterilizavimo Zr. konkretaus prietaiso informacinj lapelj.

- Standzios sterilizavimo talpyklos naudojimo nurodymai ir pastabos

Siekiant uztikrinti tinkama ,, Synthes” implanty ir vienkartiniy instrumentuy sterilizavima naudojant standzia sterilizavimo talpykla,

batina atsizvelgti j Siuos aspektus:

— Batina vadovautis standzios sterilizavimo talpyklos naudojimo instrukcija, kuria pateiké gamintojas. Kilus klausimy dél standzios
sterilizavimo talpyklos naudojimo, , Synthes” rekomenduoja kreiptis j konkrecios talpyklos gamintoja.

— Galimi standziy sterilizavimo talpykly su ,Synthes” jtaisais ir pripildytais déklais naudojimo variantai:

— tiesiogiai j standzia sterilizavimo talpykla galima jdéti ne daugiau nei viena (1) pilnai pripildyta dékla;

— j standzia sterilizavimo talpykla galima jdéti ne daugiau instrumenty padékly, nei yra viename (1) pripildytame dékle;

— atskirus modulius ir (arba) stovus arba atskirus prietaisus batina sudéti j talpyklos krep3j nekraunant vieno ant kito, kad baty
uztikrinta optimali ventiliacija.

— Parinkdami standzia sterilizavimo talpykla , Synthes” prietaisams ir pripildytiems déklams, jsitikinkite, kad talpyklos didziausio
tdrio ir ventiliacijos angos ploto santykis nevirsija 322 cm3/cm2. Visais klausimais apie tario ir ventiliacijos angos ploto santykj
kreipkités j talpyklos gamintoja.

-, Synthes” prietaisams ir pripildytiems déklams galima naudoti tik standzias sterilizavimo talpyklas, patvirtintas sterilizacijai garu
su pirminiu vakuuminiu oro pasalinimu, taikant pirmiau lenteléje pateiktus parametrus.

Laikymo salygos

Supakuotus gaminius reikia laikyti sausoje, varioje aplinkoje, apsaugotoje nuo tiesioginés saulés Sviesos, kenkéjy ir itin auk3tos ar
zemos temperatdros ar itin didelio ar mazo drégnio. Sterilaus gaminio laikymo trukmeés ribos ir laikymo aplinkos temperataros bei
drégnio reikalavimai pateikti vyniojamosios sterilizavimo medziagos arba standzios talpyklos gamintojo naudojimo instrukcijoje.

Papildoma informacija

Pateikus prasyma, galima gauti papildomos informacijos apie konkreciy valymo medziagy, ultragarsiniy plovimo jrenginiu, plovimo
ir dezinfekavimo jrenginiy, pakavimo medziagy arba sterilizatoriy naudojima atliekant patvirtinamuosius tyrimus. Tvirtindama 3ias
pakartotinio apdorojimo rekomendacijas, , Synthes” naudojo toliau nurodytas priemones.

— Valymas rankiniu badu: pirminis valymas rankiniu bddu naudojant 14-16 °C temperataros ,Prolystica®” 2X koncentruoto
fermentinio valiklio 1 mL/L tirpala, 19-21 °C temperataros ,deconex® POWER ZYME" 3 mL/L tirpala, 33-34 °C temperatlros
.Endozime®” 6,24 g/L tirpala ir valymas ultragarsu naudojant 12-21 °C temperatdros , Prolystica®” 2X koncentruoto fermentinio
valiklio T mL/L tirpala.

— Automatinis valymas: pirminis valymas rankiniu bddu, naudojant 14-16 °C temperataros , Prolystica®” 2X koncentruoto fermentinio
valiklio 1 mL/L tirpala, 41— 42 °C temperataros ,NpH Klenz®” 0,78 g/L tirpala, 45 °C temperatdros ,neodisher® MediZym" 5 mL/L
tirpala. Dezinfekcinis valymas su vandeniu, naudojant 23-26 °C temperataros ,,Prolystica®” 2X koncentruoto fermentinio valiklio
1 mL/L tirpala (1 plovimas) ir 44-46 °C temperataros ,,Prolystica®” 2X neutralaus ploviklio 1T mL/L tirpala (2 plovimas).

— Nepdkuotas audinys: ,Berkshire Durx 670"

— Vyniojamoji sterilizavimo medziaga: ,HALYARD® KIMGUARD® ONE-STEP” polipropileno vyniojamoji medziaga KC600
(atitinkanti 2 sluoksnius CSR vyniojamosios medziagos).

Medicinos priemonés gamintojas patvirtino, kad pirmiau pateiktos rekomendacijos tinkamos nesteriliai ,Synthes” medicinos
priemonei paruosti. Si naudojimo instrukcija yra patikrinta ir patvirtinta pagal ISO 17664-1, ANSI/AAMI/ISO 17665-1, ANSI/AAMI
ST79 ir ANSI/AAMI ST77 reikalavimus. Medicinos priemonés gamintojas patvirtino, kad pirmiau pateiktos rekomendacijos
tinkamos nesteriliai ,Synthes” medicinos priemonei paruosti. Apdorojantis asmuo privalo uztikrinti, kad apdorojimas bty
atliekamas naudojant jranga, medziagas ir personala pakartotinio apdorojimo jstaigoje, ir kad buty pasiektas pageidaujamas
rezultatas. Tam reikalingas proceso patvirtinimas ir nuolatinis stebéjimas. Taip pat turi bati tinkamai jvertintas bet kokio apdorojancio
asmens nukrypimo nuo pateikty rekomendacijy poveikis ir galimos nepageidaujamos pasekmeés.

Pakartotiniam apdorojimui naudojamo vandens cheminé kokybé gali turéti jtakos prietaiso saugai. |staigos turi taikyti
rekomenduojamus vandens, skirto pakartotiniam prietaisy apdorojimui, kokybés reikalavimus, kurie atitinka vietos gaires (pvz.,
AAMITIR34, ,Water for the reprocessing”).

Gamintojo informacija rysiams

Jei reikia issamesnés informacijos, kreipkités j , Synthes” vietos prekybos atstova.
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»Synthes” instrumenty ir implanty suderinamumas su
klinikinio apdorojimo medziagomis

Siekiant uztikrinti meistriska instrumenty apdorojima ir priezilra, itin svarbu
iSmanyti naudojamas medziagas ir ju savybes.

Nerudijantysis plienas
,Synthes” instrumentai daugiausia pagaminti i$ korozijai atspariy plieno rasiy,
kurias galima atpazinti pagal blizgia arba matine metalo spalva. Korozijai atsparaus
plieno sudétyje yra daug chromo ir nikelio, todél metalo pavirsiuje susidaro
apsauginis chromo oksido sluoksnis, vadinamas pasyviuoju sluoksniu. Sis pasyvusis
sluoksnis apsaugo instrumenta nuo korozijos ir radziy. Netinkamas arba neatsargus
naudojimas (pvz., pavirdiaus pazeidimas) ir cheminis, elektrocheminis arba fizinis
poveikis gali sumazinti atsparuma korozijai.

Naudojamas dviejy rG3iy neradijantysis plienas, kuris skiriasi savo sudétimi ir

savybémis:

— martensitinis plienas, kuris atsparus korozijai ir kurio didelj kietuma galima
pasiekti bei reguliuoti apdorojant 3iluminiu badu, yra labai atsparus dilimui, o
tokio plieno asmenys ilgai neatsimpa. I3 Sio plieno gaminami pjaunamieji ir
smailGs instrumentai, pvz., graztai, pléstuvy galvutés, ylos, stomatologiniai
graztai arba znypliy aSmenys;

— austenitinis plienas, kurio negalima kietinti apdorojant 3iluminiu badu, yra labai
atsparus korozijai, elastingas, tvirtas ir paprastai nemagnetinis. I3 3io plieno
gaminami nepjaunamieji instrumentai, pvz., grazty kreiptuvai, matuokliai ir
nutaikymo jtaisai;

— Visyrasiy neradijan¢iam plienui , Synthes” rekomenduoja naudoti dezinfekantus,
valiklius arba ploviklius, kuriy pH 7-11.

Aliuminis, titanas ir jo lydiniai

Aliuminis yra lengva medziaga, todél iS jo gaminami, pvz., iSvaizdds déklai,
instrumenty rankenos ir tam tikros kitos instrumenty dalys. Elektrochemiskai
apdorojant pavirdiy (anoduojant, emataliuojant arba anoduojant kietuoju badu),
aliuminio pavirsiuje sudaromas atsparus oksido sluoksnis, kurj galima nudazyti.
Titanas ir titano lydiniai placiai naudojami kaip implanty medziagos. Instrumentams
titanas naudojamas retai, dazniausiai jis naudojamas instrumentams dazyti. Titano
lydiniy pavirsius taip pat apdorojamas elektrochemiskai (anoduojant), kad baty
sudarytas atsparus oksido sluoksnis. Naudojant 3j sluoksnj, galima gauti jvairius
atspalvius.

Nors anoduotas aliuminis, titanas ir jo lydiniai labai atsparus korozijai, taciau jvykus
salyciui su stipriais Sarminiais plovikliais arba dezinfekantais ir tirpalais, kuriuose yra
jodo arba tam tikry metaly drusky, galimas cheminis poveikis ir pavirsiaus irimas,
kurie priklauso nuo ploviklio sudéties.

Todel ,Synthes” rekomenduoja naudoti dezinfekantus, valiklius arba ploviklius,
kuriy pH 6-9,5. Jei gaminio pH verté didesné, ypac didesné nei pH 11, jj galima
naudoti tik laikantis medziagos suderinamumo reikalavimy, pateikty duomeny
lape, ir kitos ploviklio gamintojo pateiktos informacijos.

Plastikai

13 jvairiy plastiky gaminamos tam tikros instrumenty dalys, pvz., rankenos, rentgeno
spinduliams pralaidzios dalys. Tam tikrais atvejais naudojami ne gryni plastikai, o
kompozicinés medziagos, pvz., i§ | mediena panasios ivaizdos fenolinés dervos,
sutvirtintos audiniu, gaminamos atsuktuvy, raspatoriy, kalty ir kity instrumenty
rankenos, o i$ anglies pluodtu sutvirtinty plastiky gaminamos nutaikymo atramos.
Visi naudojami plastikai atlaiko tinkamo apdorojimo poveikj. Kai kurie plastikai gali
suminksteti sterilizuojant garu, taciau naudojant jprasta zemesne nei 140 °C
sterilizavimo temperatra, liekamyjuy deformacijy neatsiranda. Tac¢iau medZziaga
galima pazeisti, pvz., kartotinai panardinant j dezinfekanta, kurio pH verté
neatitinka 4-9,5 diapazono, arba sudarant per didele apkrova. Be to, kartotinai
naudojant tam tikras pagalbines skalavimo priemones, gali pakisti plastiky ir
kompoziciniy medziagy spalva arba padidéti ju trapumas.

Rekomenduojama temperatira ir pH verté

Medziaga Temperatara* pH

NerGdijantysis plienas iki 149 °C 7-11
Aliuminis iki 150 °C 6-9,5
Titano lydiniai iki 150 °C 6-9,5
Plastikai iki 140 °C 4-9,5
Nitinolas iki 149 °C 6-9,5

* Nustatant rekomenduojamas apdorojimo temperataras, atsizvelgta j medziagy
savybes ir bendrovéje patvirtintus apdorojimo parametrus.

Korozijos ir pavirsiaus pakitimo arba pazeidimo priezastys
Poveikis instrumenty pavirsiui ir jo pazeidimas gali atsirasti dél netinkamo
naudojimo arba saly¢io su jvairiomis medZiagomis. Zinant toliau nurodytas galimas
korozijos ir medziagos pazeidimo priezastis, ju lengviau iSvengti.

Kraujas, paliai, iSskyros ir pan.

Daugumoje Zmogaus kano skysciy ir daleliy yra chloro jony, kurie gali sukelti
korozija, jei skysc¢iams ir daleléms bus leista ilgam prikibti arba pridziati prie
instrumento. Todél panaudojus instrumentus kaskart batina tuoj pat nuvalyti ir
nusausinti.
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Fiziologinis tirpalas, jodo tinktdra, vanduo

Siuose tirpaluose esantys chloro ir jodo jonai sukelia taskine korozija. Stenkités, kad
salytis su 3iais jonais baty kiek jmanoma maZesnis. Kruop3ciai nuskalaukite
instrumentus distiliuotu vandeniu*, kad pasalintuméte visas apnasas.

|prastame vandentiekio vandenyje daznai taip patyra chloridy ir didelé koncentracija
kity mineraly, dél kuriy ant instrumento pavirsiaus gali atsirasti démiy aiskiais
kradtais. Jas paprastai galima pasalinti distiliuotu vandeniu* ir neabrazyviniais
neradijanciojo plieno valikliais. Niekada nepalikite Slapiy instrumenty ilgam —
visada nedelsdami juos nudZiovinkite. Sterilizuojant dél kondensacijos
atsirandancios dréegmeés galima isvengti prailginus dZiovinimo faze.

* Rekomenduojama, kad distiliuoto vandens elektrinis laidumas baty <0,5 pS.

Plovikliai, dezinfekantai, pagalbinés skalavimo priemonés ir kiti priedai
Per didelé 3iy produkty koncentracija arba stipriai ragstiniai ar sarminiai plovikliai
gali paveikti neradijanciojo plieno, titano arba aliuminio apsauginj oksido sluoksnj
ir sukelti korozija, spalvos pakitima arba kitokius medziagu, savybiu ir pavirsiaus
ypatybiu pakitimus. Naudodami tokius produktus, visada vadovaukités gamintojo
rekomendacijomis dél koncentracijos, salycio trukmeés, temperatros ir medziagy
suderinamumo. Rekomenduojami produktai, kuriy pH nuo 7 iki 9,5. Kartotinai ir
ilgai naudojant tam tikras pagalbines skalavimo priemones, gali bati paveikti tam
tikri plastikai ir pakisti jy spalva bei padidéti trapumas. Jei instrumentai valomi
automatiniu plovimo ir dezinfekavimo jrenginiu, vadovaukités plovimo ir
dezinfekavimo jrenginio, plovikliy, pagalbiniy skalavimo priemoniy ir kity priedy
gamintojy nurodymais.

Plieniniai Sveistukai, plieniniai Sepeciai, brazikliai ir kiti abrazyviniai
valymo jrankiai

Chirurginiams instrumentams valyti niekada nenaudokite itin Svelniy ar jprasty
plieniniy Sveistuky, plieniniy Sepeciy, brazikliy arba kity valymo jrankiy, daranciy
abrazyvinj poveikj metalams, nes taip bus mechaniskai pazeistas pasyvusis
sluoksnis ir prasidés korozija bei sutriks instrumento veikimas.

Salytis tarp instrumenty, pagaminty is skirtingy metaly

Jei nertdijanciojo plieno instrumentams leidZziama ilgai liesti instrumentus pazeistu
pavirsiumi ir instrumentai sudrékinami elektrolitu, salycio vietoje gali atsirasti
radziy. Kaip elektrolitas gali veikti garas, vanduo, ultragarsinio valymo tirpalai ir kiti
skysciai arba tirpalai. Toks reidkinys retkarciais pastebimas vykdant automatinj
valyma. Susidare korozijos produktai per elektrolitus gali patekti ant kity
instrumenty ir lemti pavirsiaus radijima. Jei jmanoma, i$ skirtingy medziagy
pagamintus instrumentus reikia valyti ir sterilizuoti atskirai. Korozijos paveiktus
arba radziy pazeistus instrumentus visada batina pasalinti ir pakeisti nepazeistais.
Instrumentus reikia valyti atidarytus ir iSmontuotus, kad iSvengtuméte ne tik
nepakankamo isvalymo, bet ir plysinés bei trinties korozijy. Cheminis arba
mechaninis poveikis gali pazeisti pasyvujj sluoksnj plySiuose arba jungciy tarpuose,
todél gali prasidéti korozija.

Nepakankamas sutepimas

Judamasias instrumenty dalis, pvz., jungtis, slankiasias dalis, iSmontuojamasias
sriegines jungtis ir kt. batina reguliariai sutepti. Nuolatinis metalo trynimasis labiau
pazeidzia pasyvyjj sluoksnj ir gerokai padidina korozijos atsiradimo pavojy.
,Synthes” implanty negalima sutepti.

Ploviklio likuciai pakavimo audiniuose

Prietaisams pakuoti naudojamuose audiniuose (sterilizavimui) neturi bati ploviklio
arba kitos medziagos likuciy. Garas gali pernesti tokius likucius ant jtaiso pavirsiaus,
todél likuciai gali paveikti pavirdiy.

Instrumenty perkrova

Instrumentai sukurti konkreciai paskir¢iai ir turi bati tinkamai naudojami.
Netinkamai naudojant, gali susidaryti per didelé mechaniné apkrova, sutrikti
veikimas arba atsirasti negrjztamasis instrumento pazeidimas, o dél to gali sumazeéti
atsparumas korozijai.

Pastaba dél latekso
,Synthes” instrumentuose latekso néra, todél juos saugu naudoti pacientams,
kurie alergiski lateksui.

Pastaba dél specialios , Synthes” alyvos
Speciali ,Synthes” alyva yra sintetiné ir netoksiska. ,Synthes” instrumentus
rekomenduojama tepti ir priziGréti naudojant tik specialia , Synthes” alyva.

.Synthes” instrumenty remontas ir atsarginiy daliy uzsakymas

Defektinius instrumentus galima nusiusti ,Synthes” vietos klienty aptarnavimo
skyriui, kad suremontuoty. Klienty aptarnavimo skyrius jvertins, ar instrumenta
galima suremontuoti. Su defektiniu instrumentu i3siyskite vaztarastj, kuriame buty
pateikta i informacija:

— ligoninés adresas, asmuo rysiams ir telefono numeris;

- grazinamo defektinio instrumento gaminio numeris;

— problemos aprasas.

Jei remontui siunciamas elektrinis jrankis, gali bati duotas pakaitinis jrenginys (jei
turimas), kad galétuméte toliau operuoti. Norédami suzinoti, ar turime pakaitinj
jrenginj, kreipkités j vietos klienty aptarnavimo skyriu.

Vietos klienty aptarnavimo skyrius gali pristatyti atsarginiy daliy defektiniam arba
trokstamam komponentui pakeisti, jei tai yra paprastas sudétinis instrumentas
(pvz., gylmatis, grazto mova). Norédami suzinoti, ar turime atsarginiy daliy,
kreipkités j vietos klienty aptarnavimo skyriy.
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Pavojingy medziaguy identifikatorius

Informacija apie gaminius, kuriy etiketéje nurodyta, kad yra pavojingy medziagy
(daugiau kaip 0,1 % pagal mase), pateikiama cia. Po simboliu etiketéje esantys
skaiciai rodo, kad yra toliau pateiktoje lenteléje iSvardyty medziagy. Keli skaiciai
rodo, kad yra daugiau nei viena pavojinga medziaga.

@ Esama medziaga Liekamoji rizika
#
Kobaltas Siame prietaise arba viename ar keliuose $io prietaiso komponenty yra nurodytos medziagos, apibréztos kaip
@ CAS Nr. 7440-48-4 CMR 1B, kurios koncentracija virsija 0,1 % pagal mase. Dabartiniai moksliniai jrodymai patvirtina, kad i$ kobalto
1 EB Nr. 231-158-0 pagaminti medicinos prietaisai nesukelia didesnés vézio ar neigiamo poveikio reprodukcijai rizikos.
Dibutiltino dilauratas Siame prietaise arba viename ar keliuose $io prietaiso komponenty yra nurodytos medziagos, apibréztos kaip CMR 1B,
@ CAS Nr. 77-58-7 kurios koncentracija virsija 0,1 % pagal mase. Daugiau informacijos rasite ECHA svetainéje: www.echa.europa.eu.
2 EB Nr. 201-039-8
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Simboliy reik§més

Nuorodos numeris

4|

Serijos numeris

|galiotasis atstovas Europos Bendrijoje / Europos Sajungoje

K

Galiojimo pabaigos data

STERILE

Sterilu

STERILE[EO|

Sterilizuota etileno oksidu

STERILE| R |

Sterilizuotas 3vitinant

2

Nenaudoti pakartotinai

®

Pakartotinai nesterilizuoti

®

Nenaudoti, jei pakuoté yra pazeista, ir perziréti
naudojimo instrukcijas

F

Yra natdralaus kauciuko latekso

LOT

Serijos numeris arba partijos numeris
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o

Gamintojas

il

Pagaminimo data

Nesterilu

Ce

Europos atitikties Zenklas

A\

Démesio!

&
S
=

3°¢

Temperataros indikatorius

X

Temperataros riba

A

Apatiné temperatdros riba

'

Virutiné temperataros riba

e
e~
D

Saugoti nuo saulés Sviesos

Notifikuotoji jstaiga

(3]

Zr. naudojimo instrukcija arba elektronine
naudojimo instrukcija
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Sterilizavimo indikatorius

S

).

Laikyti sausai

MR

Saugus MR aplinkoje

>

Salyginai saugus MR aplinkoje

@

Nesaugus MR aplinkoje

Medicinos prietaisas

MATERIAL

Medziaga

0

Dvigubo sterilaus barjero sistema

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf
Switzerland

Tel: +41 61 965 61 11

www.jnjmedicaldevices.com
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=

Pakuoteés turinys

W

Sudétyje yra pavojingy medziagy

af)

Vienam pacientui, daugkartinis

O

Vieno sterilaus barjero sistema

Vieno sterilaus barjero sistema su apsaugine vidine pakuote

Sudétyje yra vaistinés medziagos
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