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Délezité informacie

Tam, kde je to potrebné, sa tento délezity dokument s informéaciami pouZiva spolu
s konkrétnym ndvodom na pouzitie prislusného vyrobku.

Zakladné pokyny na pouzitie implantatov a nastrojov
spoloc¢nosti Synthes

Opis vyrobku

Chirurgické implantaty a nastroje ponukaju riedenia pre ortopedické chirurgické
zakroky ludskej muskuloskeletalnej sustavy. Takisto zohravaju vieobecnt podpornu
Ulohu pri liecbe, hojeni zlomenin a rekonstrukénej chirurgii (osteoslyntéza
a korekcia degenerativnych ochoreni). Implantéty nie st ur¢ené na stale nahradenie
telesnych Struktdr ani na to, aby niesli hmotnost pacienta (pozrite pokyny pre
konkrétny vyrobok).

Doélezité faktory na zvazenie
Pri liecenf Urazu alebo degenerativnych zmien kostry vezmite do tvahy nasledovné
body:

1. Vyber impantatu/systému. Je dolezité, aby ste vybrali vhodnt pomacku. Pri
implantatoch sa presvedcte, Ze ste vybrali vyrobok, ktory ma vhodnu velkost a tvar
a je vhodny na urcené pouzitie.

Infekcia moéze ovplyvnit vysledok chirurgického zékroku. Je délezité infekciu
efektivne liecit a rozhodnut o vhodnom ¢ase implanta¢ného zékroku.

Vlastnosti ludskej kosti a makkého tkaniva predstavuji obmedzenia velkosti
a odolnosti implantatov. Od Ziadnej pomocky, ktord nesie hmotnost pacienta len
Ciastocne alebo ju vobec nenesie, nemozno ocakavat, ze bez opory vydrzi zatazenie
celou hmotnostou pacienta. Pacient musi obmedzit fyzické aktivity, ktoré by
vyvijali neprimerany tlak na implantat alebo umoznili nespravny pohyb miesta
zlomeniny, ¢im by predizili hojenie. Pacienta je potrebné o tom informovat.

2. Faktory suvisiace s pacientom. Na Uspech chirurgického zékroku moze mat
velky vplyv viacero faktorov suvisiacich s pacientom:

a Hmotnost. Pacient s nadvahou alebo obézny pacient méze na vyrobok vyvijat taky
velky tlak, Zze vyrobok zlyh4, pripadne sa este potlacit Gcinky chirurgického zékroku.
b Povolanie alebo fyzickd aktivita. Profesijné zamestnania predstavuju riziko, pri
ktorom telo pésobenim vonkajsich sil podlieha znac¢nej fyzickej zatazi. To moze
sposobit zlyhanie vyrobku, ¢i dokonca potlacit ¢inky chirurgického zakroku.

¢ Senilita, mentélne ochorenia alebo alkoholizmus. Tieto stavy mézu spdsobit, ze
pacient bude ignorovat urcité potrebné obmedzenia a preventivne opatrenia, ¢o
moze viest k zlyhaniu vyrobku alebo inym komplikaciam.

d Ur¢ité degenerativne ochorenia a faj¢enie. V niektorych pripadoch moze byt
degenerativne ochorenie v ¢ase implantacie také pokrocilé, Ze moze znacne znizit
ocakavanu Zivotnost implantatu. V takych pripadoch vyrobky sluzia iba ako
nastroje na oddialenie alebo doc¢asné zmiernenie ochorenia.

e Citlivost na pritomnost cudzich telies. Tam, kde je mozné predpokladat
precitlivenost na material, by mali byt pred vyberom materidlu ¢i implantaciou
vykonané prislusné testy.

3. Spravna manipulacia. Spravne manipulacia s implantdtom a nastrojmi je
nesmierne dolezita. Ak treba upravit tvar implantatu, pomocka sa nesmie ohnut
do ostrého uhla, ohnut dozadu, nesmu sa do nej urobit zarezy ani sa nesmie
poskriabat. Takdto manipulacia okrem akéhokolvek iného nespravneho
zaobchadzania alebo pouzitia méze vytvorit poskodenie povrchu a koncentrovat
napétie v strede implantatu. To moéze nasledne sposobit zlyhanie vyrobku.

4. Pooperacna starostlivost je nevyhnutna. Pacienti musia byt informovani
o obmedzeniach tykajucich sa zataze implantatu, poobera¢nom spravani
azvysovanifyzickej zataze. NedodrZanie tychto pokynov méze viest k nespravnemu
umiestneniu implantatu, spomaleniu hojenia kosti, zlyhaniu implantatu, infekcii,
tromboflebitide alebo hematémom ran.

5. Vybratie osteosyntetického vyrobku. Aj ked konecné rozhodnutie o tom,
kedy sa implantat vyberie robi lekar, odporuca sa (ak je to mozné a vhodné pre
konkrétneho pacienta), aby sa po skonceni procesu hojenia fixa¢né vyrobky vybrali.
To plati predovsetkym pri mladych a aktivnych pacientoch.

6. Kompatibilita. Spolo¢nost Synthes zabezpecuje kompatibilitu réznych
originalnych implantatov a/alebo nastrojov podla ich zamyslaného pouzitia. Musia
byt dodrzané pokyny na pouzitie konkrétneho vyrobku tak, ako ich uvadza
spolo¢nost Synthes. Ak nie je uvedené inak, neodporuca sa kombinovat vyrobky
spolo¢nosti Synthes s vyrobkami inych vyrobcov pretoze formy, materialy,
mechanika a konstrukcie nie st zosuladené. Spolo¢nost Synthes nenesie ziadnu
zodpovednost za komplikacie vyplyvajuce z kombinacie komponentov alebo
z pouzitia pomoécok od inych vyrobcov.

Ak nie je uvedené inak, neodporica sa kombinovat implantaty z réznych kovov.
Kombinovanie kovov méze viest ku galvanickej kordzii a uvoltiovaniu iénov. To
moze sposobit zapalovi odpoved, reakcie z precitlivelosti na kovy a/alebo
dlhodobé 3kodlivé systémové ucinky. Okrem toho moze proces korézie znizit
mechanicku silu implantatu.

7. Informacie a kvalifikacia. Zdravotnicki pracovnici musia byt Uplne

oboznameni so zamyslanym pouzitim vyrobkov a prislusnymi chirurgickymi
technikami a musia absolvovat nélezité skolenie.
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8. Potencialne neziaduce udalosti, neziaduce vedlajsie ticinky a zostatkové

rizika:

- zlyhanie implantatu vyplyvajice z vyberu nespravneho implantatu alebo
pretazenia osteosyntézy,

— infekcia,

— poskodenie makkého tkaniva,

— alergické reakcie spdsobené nekompatibilitou materialu,

— oneskorené hojenie po cievnych ochoreniach,

— bolest vyvolana implantatom.

Ak je to potrebné, informacie o konkrétnych potencialnych neziaducich udalostiach,

neziaducich vedlajsich Gcinkoch a rezidualnych rizikdch najdete v prislusnom

navode na pouzitie.

9. MRI - Zobrazovanie magnetickou rezonanciou

Ak pomécka bola hodnotend z hladiska pouzitia v prostredi MR, informacie
0 zobrazovani pomocou MR su dostupné v ndvode na pouzitie na webovej stranke
www.depuysynthes.com/ifu and/or www.e-ifu.com.

Vyrobky na jedno pouzitie

Vyrobky ur¢ené na jedno pouzitie sa nesmu pouzit opakovane (pozrite pokyny pre
konkrétny vyrobok a ¢ast ,Vyznam symbolov”).

Opakované pouzitie alebo priprava na opakované klinické pouzitie znecistenych
pomocok celistvost pomocky a/alebo viest k zlyhaniu pomocky. To moéze viest
k poraneniu, ochoreniu alebo smrti pacienta. Okrem toho moézZe opakované
pouzivanie alebo priprava na opakované pouzivanie pomdcok ur¢enych na jedno
pouzitie vyvolat riziko kontamindcie, napr. z dévodu prenosu infek¢ného materialu
z jedného pacienta na iného. To moéze viest k poraneniu alebo smrti pacienta
alebo pouzivatela.

Kontaminované implantaty a nastroje na jednorazové pouzitie nepouzivajte
opakovane. Akykolvek implantat a nastroj na jednorazové pouZitie spolo¢nosti
Synthes, ktory bol kontaminovany krvou, tkanivom alebo telesnymi tekutinami
(latkami), sa nesmie nikdy znovu pouzit a je potrebné s nim zaobchadzat v sulade
s nemocni¢nym protokolom. Hoci sa moéze zdat, Ze sa pouzité a kontaminované
implantaty a nastroje na jedno pouzitie nie si poskodené, mo6zu na nich byt malé
chyby a mézu vykazovat vnutorné napatie, o moze spdsobovat inavu materialu.

Sterilné vyrobky

Vyrobky dodavané v steriinom stave su oznacené slovom ,STERILE” (sterilné)
(pozrite si cast ,Vyznam symbolov”). Vyberte vyrobky z obalu aseptickym
spésobom. Vyrobca nemoéze zarudit sterilitu, ak je tesnenie obalu popraskané,
poskodené alebo ak sa obal nesprdvne otvori. V tychto pripadoch vyrobca
nepreberd ziadnu zodpovednost.

Nesterilné vyrobky

Produkty spolo¢nosti Synthes dodavané v nesteriinom stave sa musia pred
chirurgickym pouzitim ocistit a sterilizovat parou. Pred cistenim odstrarite
a zlikvidujte cely poévodny jednorazovy obal (napr. chranice zo silikonovej gumy,
chrénice hrotov, ochranné kryty, blistre, puzdra, vrecka, baliacu penu, kartén atd.).
Pred prvym a kazdym dalSim pouZitim, ako aj pred vratenim na Udrzbu a opravu
vyrobky ocistite. Pred sterilizaciou parou vlozte vyrobok do schvéaleného
steriliza¢ného obalu alebo nadoby.

Prvy a najdodlezitejsi krok pri priprave na opakované pouzitie vietkych opakovane
pouzitelnych nastrojov je dokladné (manualne alebo mechanické) Ccistenie
a oplachnutie. Dokladné Cistenie je komplexny proces, ktorého Uspech zavisi od
roznych vzajomne prepojenych faktorov: kvalita vody, mnozstvo a typ cistiaceho
prostriedku, metdda cistenia (manudlna, ultrazvukovy kupel, umyvacie
a dezinfek¢né zariadenie), dokladné oplachnutie a susenie, nalezita priprava
vyrobku, cas, teplota a déslednost jednotlivca zodpovedného za Cistenie.

Zvysky organického materidlu alebo véacsie mnozstvo mikroorganizmov moézu
znizit efektivnost steriliza¢ného procesu.

Hladanie nastroja alebo ulomkov nastroja

Nastroje spolo¢nosti Synthes s navrhnuté a vyrobené tak, aby pracovali bezpe¢ne
v rozsahu ich zamyslaného pouzitia.

Ak sa viak kovovy nastroj (napr. z ocele, hlinika, titdnu a jeho zliatiny atd.) pocas
pouzivania zlomi, pri hladani fragmentov alebo komponentov néastroja moéze
pomoct zdravotnicke zobrazovacie zariadenie (napr. CT, radia¢né zariadenie atd.).

Skladovanie
Vyrobky je potrebné skladovat v suchom cistom prostredi chranenom pred
priamym slne¢nym Ziarenim, skodcami a extrémnymi teplotami a vihkostou.

Likvidacia zdravotnickych pomécok
Ak nie je uvedené inak, pomocky sa musia zlikvidovat v sulade s postupmi
zariadenia pre zdravotnicke pomocky.

Zavazna nehoda

Kazdu zavaznu nehodu, ktora sa objavila vo vztahu k tejto pomocke, je potrebné
nahlasit vyrobcovi a prislusnému organu v clenskom State, v ktorom ma sidlo
pouzivatel alebo pacient.
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Priprava na opakované pouzitie opakovane pouzitelnych
pomocok spolocnosti Synthes — nastroje, misky na nastroje

a klietky

Tieto odpordcania sa tykaju pripravy na opakované pouzitie opakovane
pouzitelnych pomoécok spolocnosti Synthes. Opakovane pouzitelné pomocky
spolo¢nosti Synthes zahffiaju urcité chirurgické nastroje, misky na nastroje
a klietky. Uvedené informéacie sa nevztahuju na implantaty spolo¢nosti Synthes.
Tieto odportcania sa musia dodrziavat, pokial v informéciach o konkrétnom

vyrobku nie je uvedené inak.

Upozornenia

Pred sterilizaciou musia byt vietky pomdcky dokladne ocistené a skontrolované. DIhé, Uzke dutiny, slepé otvory, pohyblivé

a zlozité Casti vyzaduju pri Cisteni a kontrole zvlastnu pozornost. Pocas Cistenia pouzivajte iba Cistiace prostriedky oznacené na
pouzitie na zdravotnickych pomockach a v stlade s pokynmi vyrobcu (napr. teplota, doba posobenia a doba oplachovania).
Odporucaju sa cistiace prostriedky s hodnotou pH po zriedeni 7 — 9,5. Vysoko zasadité podmienky (pH > 11) m6zu poskodit
komponenty/pomacky, napr. ¢asti z hlinikovych materidlov. Nepouzivajte fyziologicky roztok, dezinfekciu prostredia (vratane
roztokov chléru) ani chirurgické antiseptika (napriklad vyrobky obsahujuce jod alebo chlérhexidin). Nepouzivajte Cistiacu
pomdcku, ktord moze poskodit povrch nastrojov, ako napriklad ocelova vina, abrazivne istiace prostriedky alebo drotené kefy.
Do ultrazvukového cisti¢a vkladajte spolu iba pomocky spolo¢nosti Synthes s podobnym zloZzenim kovov.

Znecistené alebo pouzité pomdcky spolocnosti Synthes sa nesmu vkladat do klietky na cistenie v mechanickej umyvacke.
Znecistené nastroje spolo¢nosti Synthes sa musia Cistit a sterilizovat oddelene od misiek a puzdier. Puzdra spolo¢nosti Synthes
sU urcené ako organizané nastroje na Ucely parnej sterilizacie, nastroj na uskladnenie vsetkych zdravotnickych pomdécok
a organizac¢ny nastroj pri chirurgickych zakrokoch.

Parametre sterilizacie sa vztahuju len na pomocky, ktoré sa dostatoc¢ne vycistili.

Uvedené parametre su platné iba v pripade riadne nainstalovanych, udrziavanych, kalibrovanych a vyhovujucich zariadeni na
pripravu na opakované pouzitie v stlade s normami série ISO 15883 a ISO 17665.

Rukovéte pohénanych néstrojov a nadstavce sa nesmu pondrat do vody ani Cistiaceho roztoku na pripravu na opakované
pouzitie. Zariadenie na elektricky pohon necistite ultrazvukom. Pozrite si literattru ku konkrétnemu poharianému nastroju.
Chirurgicki pacienti, u ktorych bolo identifikované riziko Creutzfeldtovej-Jakobovej choroby (CJD) a sUvisiacich infekcif, sa musia
odetrovat pomocou ndstrojov na jedno pouzitie. Nastroje, ktoré sa pouzili alebo mohli pouzit na pacientovi s CID, po operécii
zlikvidujte alebo postupujte podla platnych vnatrostatnych odporucani.

Dal3ie informécie najdete vo vnutrostatnych pravnych predpisoch a usmerneniach. Okrem toho je nutné dodrziavat vnitorné
nemocni¢né postupy a postupy a odporucania vyrobcov Cistiacich prostriedkov a zariadeni urcenych na pripravu na klinické
pouzitie.

Obmedzenia pripravy na
opakované pouzitie

Cykly pripravy pomdécok na opakované pouzitie, ako su opisané v tomto ndvode na pouzitie, maju minimalne ucinky na
chirurgické nastroje spolo¢nosti Synthes.

Koniec zivotnosti pomocky je bezne stanoveny opotrebovanim a poskodenim v désledku pouzivania. Medzi zndmky poskodenia
a opotrebenia pomocky mézu okrem iného patrit korézia (napr. korozia, jamkova korézia), zmeny farby, nadmerné skrabance,
odlupovanie, opotrebenie a trhliny. Nesmu sa pouzivat nespravne fungujice pomocky, pomécky s nerozoznatelnym oznacenim,
chybajucimi alebo odstranenymi (zostchanymi) ¢islami dielov, poskodené a nadmerne opotrebené pomaocky.

Dal3ie podrobnosti tykajtice sa ukazovatelov konca Zivotnosti st dostupné u vasho obchodného zastupcu alebo sa daju stiahnut
na webovej stranke www.depuysynthes.com/ifu a/alebo www.e-ifu.com.

Pred sterilizaciou mo6zu nastroje vyzadovat testovanie, aby sa zabezpecilo ich spravne fungovanie. Metéda na testovanie
funk¢nosti, ak sa tyka daného néstroja, je uvedend v navode na pouzitie konkrétneho vyrobku a v dokumente na kontrolu
funk¢nosti, ktory je dostupny na webovej stranke www.depuysynthes.com/ifu a/alebo www.e-ifu.com.

Starostlivost pri pouzivani

Pocas chirurgického zakroku z pomocky utierajte krv a zvysky, aby ste predisli zaschnutiu na jej povrchu.

Preplachnite kanylované pomocky sterilnou alebo ¢istenou vodou, aby ste predisli zaschnutiu necistot a zvyskov v ich vnutri.
Znecistené pomdcky sa musia oddelit od nekontaminovanych pomécok, aby sa predislo kontaminacii pracovnikov a okolia.
Pomocky sa musia zabalit do uterdka navih¢eného sterilnou alebo cistenou vodou, aby sa predislo zaschnutiu krvi a zvyskov.

Ochranné balenie a preprava

Chirurgicky pouzivané pomocky sa moézu povazovat za biologicky nebezpecné a je potrebné bezpecne ich prepravit na urc¢ené
miesto pripravy na pouzitie v stlade s miestnymi zasadami.

Priprava na cistenie (pre vsetky
metody cistenia)

Odporuca sa, aby sa pomocky pripravili na opakované pouzitie ¢o najskor po pouziti.

Ak je to mozné, pomdcku pred pripravou na opakované pouzitie rozoberte. Dalsie podrobné pokyny o demontézi nastrojov

su dostupné u vasho miestneho obchodného zastupcu alebo sa daju stiahnut na webovej stranke

www.depuysynthes.com/ifu a/alebo www.e-ifu.com.

Otvorte pomdcky so zapadkami, zdmkami na kryte alebo pantami.

Pri manipuldcii s ostrymi pomoéckami a pri ich ¢isteni treba postupovat opatrne. Tieto pomoécky sa odporuca cistit oddelene, ¢im
sa znizi riziko poranenia.

Pred cistenim sa musia dutiny a kanyly pomécok ocistit a sterilizovat manuélne. Dutiny a kanyly sa najskor musia ocistit od
zvyskov. Dutiny a kanyly sa musia dokladne ocistit krdzivym pohybom kefkou s makkymi stetinkami s vhodnou velkostou. Kefky
by mali pevne priliehat. Kefka by mala mat priblizne rovnaky priemer ako dutiny alebo kanyla, ktora sa bude ¢istit. Kefka, ktora
je prilis velka alebo prilis mala na priemer dutiny/kanyléacie, nemusf t¢inne vycistit ich povrch.

Velmi znecistené pomdcky alebo kanylované pomaocky pred Cistenim namocte a oplachnite, aby sa uvolnili zaschnuté necistoty
a zvysky. Pouzite neutralny alebo mierne zasadity roztok cistiaceho prostriedku. Dodrziavajte navod na pouzitie vyrobcu
Cistiaceho prostriedku tykajuci sa spravneho ¢asu posobenia, teploty, kvality vody a koncentracie. Na oplachovanie pomécok
pouzite vodu z vodovodu.

Pomocky od spolo¢nosti Synthes sa musia cistit oddelene od misiek na nastroje od spolo¢nosti Synthes a puzdier spolo¢nosti
Synthes. V pripade potreby pred ¢istenim zlozte z puzdier veka.
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Metdda rucného cistenia

1. Oplachujte znecistent pomocku pod te¢tcou studenou vodou z vodovodu aspori 2 minuty. Pri odstrafovani velkych necistot
a zvyskov pouzite kefku s jemnymi Stetinkami.

2. Pomdcku namocte do neutrdlneho alebo mierne alkalického roztoku ¢istiaceho prostriedku aspori na desat minut. DodrZiavajte

navod na pouzitie vyrobcu cCistiaceho prostriedku tykajuci sa spravneho ¢asu pésobenia, teploty, kvality vody a koncentréacie.

. Pomdcku oplachujte studenou vodou z vodovodu aspori 2 minuty. Na preplachnutie dutin, kanalov a dal3ich tazko pristupnych
miest pouzite injek¢nu striekacku, pipetu alebo vodnu dyzu.

4.V Cerstvo pripravenom neutrdlnom alebo mierne zasaditom roztoku Cistiaceho prostriedku cistite pomdcku ru¢ne aspor
5 minat. Na odstranenie necistot a zvyskov pouzite kefku s makkymi stetinkami. V pripade potreby pohybte kibmi, rukovatami
a dalsimi pohyblivymi ¢astami pomocky, aby ste roztoku ¢istiaceho prostriedku vystavili vietky plochy. Pomdcku ¢istite pod
vodou, aby ste predisli aerosolizacii necistét. Poznamka: ¢erstvy roztok je novo pripraveny Cistiaci roztok.

. Pomocky dokladne oplachujte viaznou (< 40 °C) vodou z vodovodu aspori dve minuty. Na preplachnutie dutin a kanalov pouzite
striekacku, pipetu alebo vodnu dyzu. V pripade potreby pohybte kibmi, rukovatami a dalsimi pohyblivymi ¢astami pomacky, aby
ste ich doékladne oplachli pod tec¢tcou vodou.

6. Zrakom skontrolujte pomocku. Opakujte kroky 2 — 6, pokym z pomocky neodstranite vietky viditelné zvysky necistot.

Ultrazvukové cistenie: Pred tymto krokom treba vykonat pripravné Cistenie v krokoch 1 - 6.

7. Pripravte Cerstvy roztok Cistiaceho prostriedku na ultrazvukovy kipel pomocou neutralneho alebo mierne alkalického cistiaceho
prostriedku. Dodrziavajte ndvod na pouzitie vyrobcu cistiaceho prostriedku tykajuci sa sprdvneho ¢asu posobenia, teploty,
kvality vody a koncentracie. Poznamka: ¢erstvy roztok je novo pripraveny distiaci roztok.

8. Pomocky Synthes Cistite ultrazvukom asporn 15 minut. Pouzite minimalnu frekvenciu 40 kHz.

9. Pomocku dokladne oplachujte vlaznou (= 40 °C) deionzovanou (DI) alebo purifikovanou (PURW) vodou aspon dve minuty. Na
preplachnutie dutin a kanalov pouzite striekacku, pipetu alebo vodnu dyzu. V pripade potreby pohybte kibmi, rukovatami
a dalsimi pohyblivymi ¢astami pomocky, aby ste ich dékladne oplachli pod tecticou vodou.

10. Zrakom skontrolujte pomdcku. Opakujte kroky 2 — 10, pokym z pomécky neodstranite vietky viditelné zvysky necistot.

11. Vykonajte zavere¢né oplachovanie pomécky vlaznou (= 40 °C) deionizovanou alebo purifikovanou vodou aspori 15 sekund.

12. Osuste pomdcky cistou jednorazovou mékkou handri¢kou, ktord nepusta vldkna, alebo stlatenym vzduchom na lekéarske

pouzitie. Zaistite, aby sa v3etky dutiny a pohyblivé ¢asti vysusili stlacenym vzduchom.

13. KedZe sa neodportca ru¢na dezinfekcia, postupujte podla pokynov pre automatickd tepelnt dezinfekciu uvedenych v ¢asti

dezinfekcia tohto navodu s délezitymi informéaciami.

w

w1

Metéda automatického cistenia

a dezinfekcie

1. Znecistent pomocku oplachujte pod studenou tec¢ticou vodou z vodovodu aspori 1 minttu. Kefkou s makkymi Stetinkami alebo
makkou handri¢kou, ktora nepusta vldkna, odstrarite velké necistoty.

.V Cerstvo pripravenom neutrdlnom alebo mierne zasaditom roztoku cistiaceho prostriedku cistite pomocku ruc¢ne aspori dve
minuty. Riadte sa pokynmi vyrobcu Cistiaceho prostriedku tykajucimi sa spravneho riedenia, teploty, kvality vody a ¢asu
posobenia. Na odstranenie necistot a zvyskov pouzite kefku s makkymi stetinkami. V pripade potreby pohybte kibmi, rukovatami
a dal3imi pohyblivymi ¢astami pomodcky, aby sa roztok cistiaceho prostriedku dostal na vsetky plochy. Pomocku cistite pod
vodou, aby ste predisli aerosolizacii necistot. Pozndmka: Cerstvy roztok je novo pripraveny cistiaci roztok.

. Pomocky oplachujte tectcou vlaznou (< 40 °C) vodou z vodovodu aspori jednu minGtu. Na oplachnutie limenov a kanélov
pouzite injekénu striekacku, pipetu alebo prad vody. V pripade potreby pohybte kibmi, rukovatami a dalsimi pohyblivymi
¢astami pomocky, aby ste ich dokladne oplachli pod te¢ucou vodou.

4. Pripravte Cerstvy roztok Cistiaceho prostriedku na ultrazvukovy kupel pomocou neutralneho alebo mierne alkalického cistiaceho

prostriedku. Riadte sa pokynmi vyrobcu Cistiaceho prostriedku tykajucimi sa spravneho riedenia, teploty, kvality vody a ¢asu

pdsobenia. Poznadmka: Cerstvy roztok je nanovo pripraveny, Cisty roztok.

Pomocky Synthes Cistite ultrazvukom aspor 15 minut. Pouzite minimalnu frekvenciu 40 kHz.

. Pomocku oplachujte vlaznou (< 40 °C) deionizovanou alebo purifikovanou vodou aspori dve minaty. Na preplachnutie dutin
a kanélov pouzite striekacku, pipetu alebo vodnu dyzu. Na zavere¢né oplachovanie musi byt pouzita DI alebo PUR voda.
Zrakom skontrolujte pomdcku. Opakujte kroky 2 — 7, pokym z pomoécky neodstranite vietky viditelné zvysky necistot.

. Automatické umyvanie je potrebné vykondvat v overenej dezinfek¢nej umyvacke, ktora je v stlade s normou ISO 15883-1 a -2
alebo s ekvivalentnou normou. Komponenty pomécok viozte do dezinfekenej umyvacky v stlade s pokynmi vyrobcu, pricom sa
ubezpecte, ze z pomdcok a dutin mézu volne odtekat kvapaliny. Automatické umyvanie mozno zahrnut ako sucast overeného
cyklu umyvania, dezinfekcie alebo su3enia v sulade s pokynmi vyrobcu. Priklad overeného cyklu pouzivaného na overenie
Cistenia zahrna:

N

w

o m

© ~

Cyklus Cas recirkulacie (v minttach) Kvalita/teplota vody Typ Cistenia
Predmytie 2 Studenéd voda z vodovodu -
<40°C
Cistenie | 2 Studené voda z vodovodu Cistiaci prostriedok*
<40°C
Cistenie Il 5 Tepla voda z vodovodu Cistiaci prostriedok*
> 40 °C
Oplachnutie 2 Tepla deioniz. alebo destil. -
voda > 40 °C
Tepelna dezinfekcia 5 Kriticka voda -
(RO, deionizovana alebo
destilovana voda) = 93 °C
Susenie 40 >90 °C -

* pozri ¢ast Dalsie informacie

Tepelna dezinfekcia

Pri automatickom cisteni a dezinfekcii pomocky tepelne dezinfikujte pri teplote 93 °C aspori 5 minut (pozrite ¢ast Metoda
automatického cCistenia a dezinfekcie, vratane poziadaviek na kvalitu vody). Pri pomdckach s kanylaciami alebo dutinami nasmerujte
Casti tak, aby dutina alebo kanylacia bola vo zvislej polohe. Ak to nie je moZzné z dévodu priestorovych obmedzeni dezinfekénej
automatickej alebo mechanickej umyvacky, pouzite v pripade potreby preplachovaci stojan alebo nakladaci nosi¢ s pripojeniami
uréenymi na zabezpecenie primeraného prietoku tekutin na pripravu pomocky do dutiny alebo kanylacie na pomécke.

Susenie

Ak mechanickd umyvacka nezahfiia cyklus susenia:

— Dokladne osuste kazdui pomocku z vnutra aj z vonku, aby ste zabranili kordzii a nespravnemu fungovaniu.

— Na povrchy pouzite ¢istd jednorazovi makku handri¢ku, ktord nepusta vlidkna, aby ste ich neposkodili.

Osobitnl pozornost venujte zavitom, zépadkdm a pantom, ako aj miestam, kde sa mézu hromadit tekutiny. Otvorte a zatvorte
pomaocky, aby ste sa dostali ku vsetkym miestam. Vzduchovou dyzou pomocou stlaceného vzduchu na lekarske pouzitie osuste
duté casti (dutiny, kanylacie).
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Kontrola

Po priprave na opakované pouzitie a pred sterilizadciou nastrojov spolo¢nosti Synthes je potrebné skontrolovat ukazovatele konca

Zivotnosti ako su:

- Cistota, ak pocas kontroly ¢istoty zistite akékolvek zvysky znetistenia, opakujte na danych poméckach kroky cistenia, pokym
z pomocky neodstranite vietky viditelné zvysky necistot.

— Nedostatok vihkosti. Doékladne skontrolujte dutiny a pohyblivé ¢asti pomocok. Ak spozorujete vihkost, je potrebné vykonat
rucné susenie.

— Poskodenie, ku ktorému patri okrem iného aj korozia (napr. korézia, jamkova korézia), zmeny farby, nadmerné skrabance,
odlupovanie, trhliny a opotrebovanie.

— Spravna funkciu pomocok, ku ktorej patri okrem iného aj ostrost reznych nastrojov, ohybnost flexibilnych pomécok, pohyblivost
pantov, kibov, zamkov krytov a pohyblivych prvkov ako st rukovéti, zapadky, spojenia. Poskodené alebo opotrebované pomacky
sa nesmu pouzivat.

Dalsie podrobné pokyny na kontrolu fungovania a indikatorov konca Zivotnosti st dostupné u vasho miestneho obchodného

zastupcu alebo sa daju stiahnut na webovej stranke www.depuysynthes.com/ifu a/alebo www.e-ifu.com.

Namazte nastroje s pohyblivymi ¢astami ako st panty a kiby, pruzinkové guldckové loziska a ¢asti so zavitmi. Na mazanie a udrzbu
nastrojov Synthes sa odporuca iba specialny olej Synthes.

Rozmontované pomacky sa musia pred sterilizaciou znovu zmontovat, pokial nie je uvedené inak alebo ak nie je puzdro nastavené
na zmontovant pomécku. Daldie podrobné pokyny o demontézi nastrojov s dostupné u vasho miestneho obchodného zastupcu
alebo sa daju stiahnut na stranke www.depuysynthes.com/ifu a/alebo www.e-ifu.com.

Balenie

Cisté a suché pomocky vlozte na spravne miesto do klietky spolo¢nosti Synthes. Okrem toho pouzite na sterilizaciu vhodny
sterilizacny obal (s jednou alebo dvoma vrstvami) alebo systém opakovane pouzitelnych pevnych nadob, napriklad sterilny
bariérovy systém podla normy ISO 11607-1, a techniky balenia, napriklad tie opisané v norme ANSI/AAMI ST79. Prikladom
schvéleného obalového materidlu je obal HALYARD® KIMGUARD® ONE-STEP®. Dbajte na ochranu implantatov a 3picatych
a ostrych nastrojov pred kontaktom s inymi predmetmi, ktoré by mohli poskodit ich povrch.

Sterilizacia

Sterilizacia parou (vhkym teplom) sa vykona pomocou lokalne schvaleného predvakuového (nttené odstranenie vzduchu) cyklu.
Je potrebné overit, ¢i parny sterilizator spifa schvalené poziadavky vietkych miestnych noriem a usmerneni napriklad norma
EN285 alebo ANSI/AAMI ST8 vratane suladu s poziadavkami normy ISO 17665. Parny sterilizdtor musi byt nainstalovany
a udrziavany v sulade s pokynmi vyrobcu a miestnymi poziadavkami. Skontrolujte, ¢i je vybrany cyklus sterilizacie parou, ktory je
uréeny na odstranenie vzduchu z vlozenych poréznych pomoécok alebo pomécok s dutinami, v stlade s pokynmi vyrobcu a ¢i
nepresahuje kritéria na maximalne zatazenie sterilizatora.

Nasledujuce cykly parnej sterilizacie su prikladom overenych cyklov:

Druh cyklu Uplatnitelnost Cas posobenia Teplota posobenia Cas sugenia
sterilizacie (v minttach)* sterilizacie* (v minttach)**

Odstrafiovanie vzduchu

nasytenou parou v predvakuu USA 4 132 °C 20 az 60

(predvakuum, tri pulzy) mimo Uzemia USA 3 134 °C 20 az 60

* Na splnenie miestnych poziadaviek mozno pouzit rozsireny cyklus poésobenia pary (mimo USA), napriklad 134 °C na 18 minut.
** \/ pripade klietok spolo¢nosti Synthes a ich prislusenstva mozu byt potrebné ¢asy susenia mimo 3tandardnych parametrov
zdravotnickeho predvékua. Toto je mimoriadne dolezité v pripade polymérovych (plastovych) klietok alebo podnosov pouzivanych
spolu so zatazovymi netkanymi steriliza¢nymi obalmi. Aktudlne odporucané casy sudenia klietok spolo¢nosti Synthes mozu byt
v rozsahu od $tandardnych 20 minut po predizeny ¢as 60 minGt. Na ¢as suenia ma najcastejsie vplyv pritomnost polymérovych
(plastovych) materidlov. Potrebny ¢as susenia preto mozno znizit zmenami ako je odstranenie silikonovych podloziek alebo zmena
systému sterilnej bariéry (napr. vymena tazkého obalu za lahky). Pouzivatel musi na potvrdenie dostatocného osu3enia pouzit
overitelné metddy (napr. vizualne kontroly). Casy suenia st zvycajne v rozsahu od 20 do 60 minat v zavislosti od rozdielov
v obalovych materidloch (systém sterilnej bariéry napr. obaly alebo opakovane pouzitelné systémy pevnych nadob), kvality pary,
materidlov pomdcky, celkovej hmotnosti, vykonu sterilizatora a odlisnych ¢asov ochladzovania. Pocas susenia nepouzivajte teplotu
vyssiu ako 140 °C.

Skladovanie

Zabalené produkty sa maju skladovat v suchom a cistom prostredi, chranené pred priamym slnec¢nym svetlom, $kodcami
a extrémnymi teplotami a vlhkostou. Obmedzenia tykajlce sa dlzky skladovania sterilnych produktov a poziadavky na teplotu
a vlhkost pri skladovani najdete v ndvode na pouzitie vyrobcov steriliza¢ného obalu alebo pevnej nadoby.

Dalsie informacie

Daldie informécie tykajlce sa pouzivania konkrétnych ¢istiacich prostriedkov, ultrazvukovych umyvaciek, dezinfekenych umyvaciek,
materialov obalu alebo sterilizdtorov poc¢as overovacich 3tudii su dostupné na vyziadanie. Pri schvalovani tychto odportcani na
pripravu na opakované pouzitie pouzila spolo¢nost Synthes nasledujuce cistiace prostriedky:

— Rucné Cistenie: Predbezné ru¢né Cistenie enzymatickym cistiacim prostriedkom Enzol® 8 ml/| pri teplote 16 — 17 °C, deconex®
POWER ZYME 3 ml/I pri teplote 19 — 21 °C, Endozime® 6,24 g/l pri teplote 33 — 34 °C a ultrazvukové Cistenie enzymatickym
¢istiacim prostriedkom Enzol® 8 ml/I pri teplote 18 — 25 °C.

— Automatické cistenie: Manudlne predcistenie enzymatickym Ccistiacim prostriedkom Enzol® s mnozstvom 8 ml/l pri teplote
16 — 17 °C a Cistenie ultrazvukom enzymatickym cistiacim prostriedkom Enzol® s mnozstvom 8 ml/I pri teplote 18 — 25 °C.
Cistenie v umyvacke-dezinfektore 2x koncentrovanym enzymatickym ¢istiacim prostriedkom Prolystica® 1 ml/| pri teplote
23 - 26 °C (Umyvanie 1) a 2x koncentrovanym neutralnym detergentom Prolystica® 1 ml/| pri teplote 44 — 46 °C, NpH Klenz®
0,78 g/l pri teplote 41 — 42 °C, neodisher® Medizym 5 ml/| pri teplote 45 °C (Umyvanie 2).

— Handri¢ka, ktora nepusta vlakna: Berkshire Durx 670.

- Steriliza¢ny obal: polypropylénovy obal HALYARD® KIMGUARD® ONE-STEP KC600 (ekvivalent 2 vrstiev obalu CSR).

Odporucania uvedené vyssie schvalil vyrobca zdravotnickej pomdcky ako vhodné na pripravu nesterilnych zdravotnickych pomocok
spolo¢nosti Synthes. Tento navod na pouzitie bol overeny a schvéleny v stlade s normami ISO 17664-1 a -2, ANSI/AAMI/ISO 17665-1,
ANSI/AAMI ST79 a ANSI/AAMI ST77. Podobne kazda odchylka v postupe osoby vykonavajlcej pripravu na pouzitie pomocky od
uvedenych odporucani sa musi riadne vyhodnotit z hladiska Gc¢innosti a moznych nepriaznivych nasledkov.

Chemicka kvalita vody, ktora sa pouziva pocas pripravy na opakované pouzitie, méze mat vplyv na bezpecnost pomocky. Zariadenia
by mali pri priprave pomécok na opakované pouzitie dodrziavat odporucané poziadavky na kvalitu vody v sulade s miestnymi
usmerneniami (napriklad AAMI TIR34, Voda na pripravu zdravotnickych pomécok na opakované pouzitie) a tento ndvod na pouzitie.

Kontaktné udaje vyrobcu

Dalgie informacie vam poskytne miestny obchodny zastupca spolo¢nosti Synthes.
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Priprava na pouzitie nesterilnych implantatov a nastrojov
na jedno pouzitie spolo¢nosti Synthes

Tieto odporuc¢ania sa tykaju pripravy na pouzitie nesterilnych implantatov
spolo¢nosti a nastrojov na jedno pouZzitie Synthes. Uvedené informécie sa tykaju
len nepouzitych a neznecistenych implantatov a nastrojov na jedno pouzitie
spolo¢nosti Synthes. Explantované implantaty spolo¢nosti Synthes sa nikdy nesmu
pripravovat na opakované pouzitie a po vybrati sa s nimi ma nakladat v sulade
s nemocni¢nym protokolom. S akymkolvek implantdtom a nastrojom na jedno
pouzitie spolo¢nosti Synthes, ktory nebol pouzity, ale je znecisteny, sa ma
manipulovat v silade s nemocni¢nym protokolom. Znecistené implantaty a nastroje
na jednorazové pouzitie nepouzivajte opakovane. Tieto odporucania sa maju
dodrziavat, pokial v informaciach o konkrétnom vyrobku nie je uvedené inak.

Upozornenia — S akymkolvek implantdtom a néstrojom na jedno pouzitie, ktory nebol pouzity, ale je znecisteny krvou, tkanivom a/alebo
telesnymi tekutinami/latkami, sa m& manipulovat v sulade s nemocni¢nym protokolom. Spolo¢nost Synthes neodportca
pripravovat znecistené implantaty a nastroje na jedno pouzitie na opakované pouzitie.

— Nepouzivajte implantat alebo néstroj na jedno pouzitie spolo¢nosti Synthes, ak je povrch poskodeny.

- Implantaty a néstroje na jedno pouzitie spolo¢nosti Synthes sa nemaju pripravovat na pouzitie pomocou Ziadneho typu
znecistenych alebo kontaminovanych materidlov ani sa s takymi materidlmi nemaju prepravovat.

— Pred sterilizaciou musia byt vietky pomoécky dokladne ocistené a skontrolované. DIhé, Uzke dutiny, slepé otvory, pohyblivé
a zlozité casti si pri Cistenf a kontrole vyzaduju zvlastnu pozornost. Pocas Cistenia pouzivajte iba Cistiace prostriedky, ktoré su
oznacené na pouzivanie so zdravotnickymi pomodckami a st v sulade s pokynmi vyrobcu. Odportcaju sa Cistiace prostriedky
s hodnotou pH po zriedeni 7 — 9,5. Silne zasadité podmienky (pH >11) mézu poskodit komponenty a pomdcky, ako napriklad
hlinikové materidly. NepouZivajte fyziologicky roztok, dezinfekény prostriedok (vratane roztokov chléru) ani chirurgické
antiseptika (napriklad vyrobky obsahujtce jod alebo chlérhexidin). Nepouzivajte Cistiacu pomocku, ktora méze poskodit povrch
implantatov, ako napriklad ocelova vina, abrazivne Cistiace prostriedky alebo drotené kefy. Precitajte si dokument Kompatibilita
materialov nastrojov a implantatov spolo¢nosti Synthes pri priprave na opakované klinické pouzivanie.

— Implantaty spolo¢nosti Synthes sa nemaju mazat.

— Implantaty a nastroje na jedno pouzitie spolo¢nosti Synthes st dolezité pomdcky a pred pouzitim sa musia terminalne sterilizovat.

— Parametre sterilizacie sa vztahuju len na pomocky, ktoré sa dostatocne vycistili.

— S pomockami a naplnenymi klietkami (klietky s celym ur¢enym obsahom alebo jeho ¢astou) spolo¢nosti Synthes sa mozu
pouzivat jedine pevné sterilizacné nadoby schvalené na sterilizaciu vihkym teplom.

- Uvedené parametre su platné iba v pripade riadne nainstalovanych, udrziavanych, kalibrovanych a vyhovujucich zariadeni na
pripravu na opakované pouzitie v stlade s normami série ISO 15883 a ISO 17665.

Moznosti pouzitia pevnych steriliza¢nych nddob s pomockami a naplnenymi klietkami spolo¢nosti Synthes st nasledovné:

- Priamo do pevnej steriliza¢nej nadoby sa smie vloZit najviac jedna (1) plne naplnené klietka.

— Priamo do pevnej steriliza¢nej nadoby sa smu vlozit podnosy na nastroje z najviac jednej (1) naplnenej klietky.

— Samostatné moduly/stojany alebo jednotlivé pomdcky sa musia vlozit do ko3a nadoby tak, aby neboli ulozené na sebe, aby sa
dosiahla optimalna ventilacia.

— Pevna sterilizacna nddoba musi mat pomer maximalneho objemu k ventila¢nym otvorom najviac 322 cm3/cm2.

— S pomédckami a naplnenymi klietkami spolo¢nosti Synthes sa mozu pouzivat jedine pevné steriliza¢né naddoby schvélené na
predvakuovu parnd sterilizaciu.

- Dal3ie informécie néjdete vo vnutrostatnych pravnych predpisoch a usmerneniach. Okrem toho je nutné dodrziavat vnutorné
nemocni¢né postupy a postupy a odporucania vyrobcov Cistiacich prostriedkov a zariadeni ur¢enych na pripravu na klinické pouzitie.

Obmedzenia pripravy na — Cykly pripravy pomocok na opakované pouzitie, ako su opisané v tomto navode na pouzitie, maju minimalne Gcinky na
opakované pouzitie implantaty a nastroje na jedno pouzitie spolo¢nosti Synthes.

— Pred sterilizdciou mézu implantaty a nastroje na jedno pouzitie spolo¢nosti Synthes vyzadovat testovanie, aby sa zabezpecilo
spravne fungovanie. Metdda na testovanie funk¢nosti, ak sa tyka daného implantatu alebo nastroja, je uvedend v navode na
pouzitie konkrétneho vyrobku a v dokumente na kontrolu funkénosti, ktory je dostupny na webovej stranke www.depuysynthes.
com/ifu a/alebo www.e-ifu.com.

— Implantaty a nastroje na jedno pouzitie spolo¢nosti Synthes sa maju kontrolovat z hladiska vyskytu korézie, poskodenia, ako su
skrabance a zarezy, necistot, zmeny sfarbenia alebo zvyskov.

— Zmena sfarbenia nema Ziadny nepriaznivy vplyv naimplantaty z titanu alebo titanovej zliatiny. Ochranna vrstva oxidu je plne zachovana.

— Kazdy implantat alebo néstroj na jedno pouzitie spolo¢nosti Synthes, na ktorom sa vyskytuje korozia, skrabance, zérezy, zvysky
alebo necistoty, sa ma zlikvidovat.

Starostlivost pri pouzivani - Implantaty a nastroje na jedno pouzitie maju az do pouzitia zostat zakryté, aby sa neznedistili alebo nekontaminovali.
Manipulovat sa ma len s implantatmi, ktoré sa budd implantovat alebo pouzivat.
— V zaujme zabranenia poskodeniu povrchu sa ma s implantatmi manipulovat ¢o najmene;.

Ochranné balenie a preprava — Implantaty a nastroje na jedno pouZitie sa nesmu dostat do kontaktu so znecistenymi pomdckami a/alebo zariadenim.
— Pocas prepravy zabrante krizovej kontaminacii implantatov a nastrojov na jedno pouzitie znecistenymi nastrojmi.

Priprava na opakované pouzitie Spolo¢nost Synthes neodporuca pripravovat znecistené implantaty a nastroje na jedno pouzitie na opakované poutzitie.

Metdda ruéného cistenia . Oplachujte pomdcku pod te¢lcou studenou vodou z vodovodu aspor dve minuty. Na cistenie pomocky pouzitie kefku
s jemnymi Stetinami.

2. Pomdcku namocte do neutrdlneho alebo mierne alkalického roztoku cistiaceho prostriedku aspori na desat mindt. Riad'te sa
pokynmi vyrobcu Cistiaceho prostriedku tykajdcimi sa spravneho riedenia, teploty, kvality vody a ¢asu posobenia.

. Pomdcku oplachujte studenou vodou z vodovodu aspori 2 mindty. Na preplachnutie dutin, kanalov a dalSich tazko pristupnych
miest pouzite injekend striekacku, pipetu alebo vodnu dyzu.

4. Pomocky Uplne ponorte do roztoku Cistiaceho prostriedku tak, aby ste zaistili preplachnutie a kontakt s ¢istiacim prostriedkom
pre v3etky lumeny alebo pohyblivé casti. Pomocky cistite ru¢ne najmenej pat minut v Cerstvo pripravenom neutrdlnom alebo
mierne alkalickom roztoku cCistiaceho prostriedku pomocou kefky s jemnymi 3tetinami. Pomdcky cistite pod vodou, aby ste
predisli vniknutiu bubliniek s kontaminujdcimi latkami. Poznamka: Cerstvo pripraveny roztok je nanovo pripraveny, cisty roztok.

. Pomocky doékladne oplachujte vlaznou (= 40 °C) vodou z vodovodu aspon dve minuty. Na preplachnutie dutin a kanalov
pouzite striekacku, pipetu alebo vodnu dyzu.

6. Pripravte Cerstvy roztok istiaceho prostriedku na ultrazvukovy kiipel pomocou neutrélneho alebo mierne alkalického ¢istiaceho
prostriedku. Riad'te sa pokynmi vyrobcu ¢istiaceho prostriedku tykajdcimi sa spravneho riedenia, teploty, kvality vody a ¢asu
posobenia. Pozndmka: Cerstvy roztok je novo pripraveny cistiaci roztok.

Pomaocky spoloc¢nosti Synthes Cistite ultrazvukovo aspon 15 minat a pri frekvencii kipela aspor 40 kHz. ’

. Pomocku oplachujte vlaznou (= 40 °C) deionizovanou alebo purifikovanou vodou aspor dve minuty. Pohybte klby, klucky
a iné pohyblivé ¢asti pomocky s ciefom dékladne ich oplachnut (ak su také casti pritomné). Zaistite, aby boli preplachnuté
vietky lumeny. Na konecny oplach sa musf pouzit deionizovana alebo purifikovana voda.

. Osuste pomocky Cistou jednorazovou mdkkou handrickou, ktora nepusta vlakna, alebo stlacenym vzduchom na lekarske
pouzitie. Dbajte na to, aby sa v3etky lumeny a ¢asti s klbmi vysusili pomocou stla¢eného vzduchu.

10. KedZe sa neodporuca ru¢na dezinfekcia, postupujte podla pokynov pre automaticku tepelnd dezinfekciu uvedenych v casti

dezinfekcia tohto navodu s délezitymi informaciami.

w
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Metéda automatického cistenia
a dezinfekcie

1. Pomdcky oplachujte pod studenou te¢icou vodou z vodovodu aspori 1 minGtu. Na ¢istenie pomdcky pouzite makku kefku alebo
makkd handricku, ktord nepusta vldkna.

. Pripravte Cerstvy roztok cistiaceho prostriedku na ultrazvukovy kupel pomocou neutralneho alebo mierne alkalického ¢istiaceho
prostriedku. Riadte sa pokynmi vyrobcu cistiaceho prostriedku tykajucimi sa spravneho riedenia, teploty, kvality vody a ¢asu
posobenia. Pozndmka: Cerstvy roztok je novo pripraveny Cistiaci roztok.

. Pomocky Uplne ponorte do roztoku ¢istiaceho prostriedku tak, aby ste zaistili preplachnutie a kontakt s ¢istiacim prostriedkom
pre vsetky lumeny alebo pohyblivé &asti. Pomdcky Synthes Cistite ultrazvukom aspori 15 minut. Pouzite minimdlnu
frekvenciu 40 kHz.

4. Pomécku oplachujte vlaznou (< 40 °C) deionizovanou alebo purifikovanou vodou aspori dve minaty. Na preplachnutie dutin

a kanalov pouzite striekacku, pipetu alebo vodnu dyzu. Na zavere¢né oplachovanie musi byt pouzita DI alebo PUR voda.

5. Zrakom skontrolujte pomocku. Opakujte kroky 2 — 5, pokym pomécky nebudu viditelne ¢isté.

. Automatické umyvanie je potrebné vykondvat v overenej dezinfekénej umyvacke, ktoré je v sulade s normou ISO 15883-1 a -2
alebo s ekvivalentnou normou. Komponenty pomécok vliozte do dezinfekénej umyvacky v sulade s pokynmi vyrobcu, pri¢om sa
ubezpecte, ze z pomocok a dutin mézu volne odtekat kvapaliny. Automatické umyvanie mozno zahrnat ako stcast overeného
cyklu umyvania, dezinfekcie alebo susenia v stlade s pokynmi vyrobcu. Priklad overeného cyklu pouzivaného na overenie
Cistenia zahfna:

N

w

[0}

Cyklus Cas recirkulacie (v minGtach) Kvalita/teplota vody Typ Cistenia
Predmytie 2 Studend voda z vodovodu -
<40 °C
Cistenie | 2 Studena voda z vodovodu Cistiaci prostriedok*
<40 °C
Cistenie Il 5 Tepla voda z vodovodu Cistiaci prostriedok*
> 40 °C
Oplachnutie 2 Tepla deioniz. alebo destil. -
voda > 40 °C
Tepelna dezinfekcia 5 Kriticka voda (RO, -

deionizovana alebo
destilovana voda) = 93 °C

Susenie 40 >90 °C -

* pozri ¢ast Dalsie informacie

Tepelna dezinfekcia

Pri automatickom cisteni a dezinfekcii pomocky tepelne dezinfikujte pri teplote 93 °C aspori 5 minGt (pozrite ¢ast Metdda
automatického Cistenia a dezinfekcie, vratane poziadaviek na kvalitu vody). Pri poméckach s kanylaciami alebo dutinami nasmerujte
Casti tak, aby dutina alebo kanylacia bola vo zvislej polohe. Ak to nie je mozné z dévodu priestorovych obmedzeni dezinfekénej
automatickej alebo mechanickej umyvacky, pouzite v pripade potreby preplachovaci stojan alebo nakladaci nosi¢ s pripojeniami
uréenymi na zabezpecenie primeraného prietoku tekutin na pripravu pomdécky do dutiny alebo kanylacie na pomécke.

Kontrola Implantaty a nastroje na jedno pouzitie spolo¢nosti Synthes by sa mali pred pripravou a sterilizaciou vizualne skontrolovat v ¢istom
prostredi pri dobrom osvetleni, aby sa overilo, ze pomdcky nemaju viditelné znecistenie, poskodenie alebo vihkost.
Skontrolujte nasledujtce body:
— Nedostatok vlhkosti. Dékladne skontrolujte dutiny a pohyblivé casti pomécok. Ak spozorujete vihkost, je potrebné vykonat
rucné sudenie.
- Cistota, ak pocas kontroly ¢istoty zistite akékolvek zvysky znecistenia, opakujte na danych poméckach kroky ¢istenia, pokym
z pomdcky neodstranite vietky viditelné zvysky necistot.
— Poskodenie, ku ktorému patri okrem iného aj kordzia (napr. korozia, jamkova korézia), zmeny farby, skrabance, odlupovanie,
trhliny a opotrebovanie.
- Spravna funkciu pomocok, ku ktorej patri okrem iného aj ostrost reznych nastrojov, ohybnost flexibilnych pomécok, pohyblivost
pantov, kibov, zamkov krytov a pohyblivych prvkov ako st zapadky, spojenia alebo odstranené ¢isla ¢asti.
Nespravne fungujice pomaocky, pomocky s nerozoznatelnym oznacenim, chybajtcimi alebo odstranenymi (zo3uchanymi) ¢islami
dielov, poskodené a opotrebené pomocky je potrebné zlikvidovat.
Balenie Cisté a suché implantaty a nastroje na jedno poufitie vlozte na spravne miesto do klietky od spolo¢nosti Synthes. Okrem toho

pouzite na sterilizaciu vhodny steriliza¢ny obal (s jednou alebo dvoma vrstvami) alebo systém opakovane pouzitelnych pevnych
nadob, napriklad sterilny bariérovy systém podla normy I1SO 11607-1, a techniky balenia, napriklad tie opisané v norme ANSI/AAMI
ST79. Prikladom schvaleného obalového materidlu je obal HALYARD® KIMGUARD® ONE-STEP®. Dbajte na ochranu implantatov
a Spicatych a ostrych nastrojov pred kontaktom s inymi predmetmi, ktoré by mohli poskodit ich povrch.
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Sterilizacia

Sterilizacia parou (vlhkym teplom) sa vykona pomocou lokalne schvéaleného predvakuového (nutené odstranenie vzduchu) cyklu.
Je potrebné overit, ¢i parny sterilizator spiia schvalené poziadavky vietkych miestnych noriem a usmerneni napriklad norma
EN285 alebo ANSI/AAMI ST8 vratane suladu s poziadavkami normy ISO 17665. Parny sterilizator musi byt nainstalovany
a udrziavany v stlade s pokynmi vyrobcu a miestnymi poziadavkami. Skontrolujte, ¢i je vybrany cyklus sterilizacie parou, ktory je
uréeny na odstranenie vzduchu z vlozenych poréznych pomocok alebo pomécok s dutinami, v stlade s pokynmi vyrobcu a ¢i
nepresahuje kritérid na maximalne zatazenie sterilizatora.

Nasledujuce cykly parnej sterilizacie st prikladom overenych cyklov:

Druh cyklu Uplatnitelnost Cas posobenia Teplota pésobenia Cas susenia
sterilizacie (v minttach)* sterilizacie* (v minttach)**

Odstranovanie vzduchu
nasytenou parou v predvakuu  USA 41 132 °C 20 az 60
(predvakuum, tri pulzy) mimo Uzemia USA 31 134 °C 20 az 60

* Na splnenie miestnych poZziadaviek mozno pouzit roz3ireny cyklus pésobenia pary (mimo USA), napriklad 134 °C na 18 minut.

** \/ pripade klietok spolo¢nosti Synthes a ich prisludenstva mézu byt potrebné ¢asy susenia mimo standardnych parametrov
zdravotnickeho predvakua. Toto je mimoriadne doélezité v pripade polymérovych (plastovych) klietok alebo podnosov pouzivanych
spolu so zatazovymi netkanymi steriliza¢nymi obalmi. Aktualne odporucané casy susenia klietok spolo¢nosti Synthes mézu byt
v rozsahu od $tandardnych 20 minut po predizeny ¢as 60 mindt. Na ¢as susenia ma najcastejsie vplyv pritomnost polymérovych
(plastovych) materidlov. Potrebny ¢as su3enia preto mozno znizit zmenami ako je odstranenie silikonovych podloZziek alebo zmena
systému sterilnej bariéry (napr. vymena tazkého obalu za lahky). Casy susenia sa mézu vyrazne menit v zavislosti od rozdielov
v obalovych materidloch (napr. netkané obaly), podmienkach prostredia, kvalite pary, materidloch pomaocky, celkovej hmotnosti,
vykone sterilizdtora a meniaceho sa ¢asu chladnutia. Pouzivatel musi na potvrdenie dostato¢ného osusenia pouzit overitelné
metoddy (napr. vizualne kontroly). Pocas susenia nepouzivajte teplotu vyssiu ako 140 °C.

- V pripade vyrobkov, ktoré sa predavaju sterilné, si precitajte informéacie o opakovanej sterilizacii konkrétnej pomocky.

— Pokyny na pouzitie a aspekty pouZzivania pevnej sterilizacnej nadoby

V zaujme zabezpecenia spravnej sterilizacie implantatov a nastrojov na jedno pouzitie spolo¢nosti Synthes pri pouzivani pevnej

sterilizacnej nddoby sa musia zohladnit tieto aspekty:

- Dodrziavajte navod na pouzitie vyrobcu pevnej sterilizacnej nadoby. Spolo¢nost Synthes odporuca, aby ste sa v pripade otazok
v suvislosti s pouzivanim pevnej steriliza¢nej nadoby obratili na vyrobcu konkrétnej nadoby.

— Moznosti pouzitia pevnych steriliza¢nych nadob s pomdckami a naplnenymi klietkami spolo¢nosti Synthes st nasledovné:
— Priamo do pevnej steriliza¢nej nddoby sa smie vlozit najviac jedna (1) plne naplnena klietka.
— Priamo do pevnej steriliza¢nej nadoby sa smu vlozit podnosy na nastroje z najviac jednej (1) naplnenej klietky.
— Samostatné moduly/stojany alebo jednotlivé pomdcky sa musia vlozit do ko3a naddoby tak, aby neboli uloZzené na sebe, aby

sa dosiahla optimalna ventilacia.

— Pri vybere pevnej sterilizacnej nadoby na pouzitie s pomockami a naplnenymi klietkami spolo¢nosti Synthes musi mat pevna
sterilizatna nadoba pomer maximalneho objemu k ventila¢nym otvorom najviac 322 cm3/cm2. V pripade akychkolvek otazok
v suvislosti s pomerom objemu k ventilacnym otvorom sa obratte na vyrobcu nadoby.

— S poméckami a naplnenymi klietkami spolo¢nosti Synthes sa mézu pouzivat jedine pevné steriliza¢né nadoby schvéalené na
predvakuovu parnu sterilizaciu v sulade s parametrami uvedenymi v tabulke vyssie.

Skladovanie

Zabalené produkty sa maju skladovat v suchom a cistom prostredi, chrdnené pred priamym slne¢nym svetlom, 3kodcami
a extrémnymi teplotami a vlhkostou. Obmedzenia tykajuce sa dlzky skladovania sterilnych produktov a poZziadavky na teplotu
a vlhkost pri skladovani najdete v ndvode na pouzitie vyrobcov steriliza¢ného obalu alebo pevnej nddoby.

Dalsie informacie

Dalgie informécie tykajuce sa pouzivania konkrétnych ¢istiacich prostriedkov, ultrazvukovych umyvaciek, dezinfekenych umyvaciek,
materialov obalu alebo sterilizatorov pocas overovacich studif su dostupné na vyziadanie. Pri schvalovani tychto odporuc¢ani na
pripravu na opakované pouzitie pouzila spolo¢nost Synthes nasledujuce Cistiace prostriedky:

— Rucné Cistenie: Ru¢né predcistenie 2x koncentrovanym enzymatickym cistiacim prostriedkom Prolystica® 1 ml/| pri teplote
14 — 16 °C, deconex® POWER ZYME 3 ml/I pri teplote 19 — 21 °C, Endozime® 6,24 g/l pri teplote 33 — 34 °C a ultrasonickym
Cistiacim prostriedkom s 2x koncentrovanym enzymatickym cistiacim prostriedkom Prolystica® 1 ml/I pri teplote 12 — 21 °C.

— Automatické cistenie: Ru¢né predcistenie s 2x koncentrovanym enzymatickym cistiacim prostriedkom Prolystica® 1 ml/I pri
teplote 14— 16 °C, NpH Klenz® 0,78 g/I pri teplote 41 — 42 °C, neodisher® MediZym 5 ml/I pri teplote 45 °C. Cistenie v umyvacke-
dezinfektore 2x koncentrovanym enzymatickym cistiacim prostriedkom Prolystica® 1 ml/l pri teplote 23 — 26 °C (Umyvanie 1)
a 2x koncentrovanym neutralnym detergentom Prolystica® 1 ml/I pri teplote 44 — 46 °C (Umyvanie 2).

— Handri¢ka, ktora nepusta vlakna: Berkshire Durx 670.

- Sterilizacny obal: polypropylénovy obal HALYARD® KIMGUARD® ONE-STEP KC600 (ekvivalent 2 vrstiev obalu CSR).

Odporucania uvedené vyssie schvalil vyrobca zdravotnickej pomacky ako vhodné na pripravu nesterilnych zdravotnickych pomocok
spolo¢nosti Synthes. Tento ndvod na pouzitie bol overeny a schvaleny v stulade s normami ISO 17664-1, ANSI/AAMI/ISO 17665-1,
ANSI/AAMIST79 a ANSI/AAMI ST77. Tento postup si vyzaduje overovanie a rutinné monitorovanie celého procesu. Podobne kazda
odchylka v postupe osoby vykondvajucej pripravu na pouzitie pomoécky od uvedenych odportcani sa musi riadne vyhodnotit
z hladiska ucinnosti a moznych nepriaznivych nasledkov.

Chemicka kvalita vody, ktora sa pouziva pocas pripravy na opakované pouzitie, méze mat vplyv na bezpec¢nost pomocky. Zariadenia
by mali pri priprave pomoécok na opakované pouzitie dodrziavat odporucané poziadavky na kvalitu vody v stlade s miestnymi
usmerneniami (napriklad AAMI TIR34, Voda na pripravu zdravotnickych pomécok na opakované pouZzitie).

Kontaktné udaje vyrobcu

Dalgie informacie vam poskytne miestny obchodny zastupca spolo¢nosti Synthes.
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Precitajte si dokument Kompatibilita materialov nastrojov
a implantatov spolocnosti Synthes pri priprave na
opakované klinické pouzivanie.

Znalost pouzitych materidlov a ich vlastnosti je zdkladom na zabezpecenie toho, ze
nastroje budu profesionalne pripravené a udrziavané.

Nehrdzavejuca ocel

Nastroje spolo¢nosti Synthes st vyrobené predovietkym z ocele, ktora je odolna

voli kordzii. Su rozpoznatelné podla ich lesklej alebo matnej kovovej farby.

V désledku vysokého obsahu chrému a niklu tvori ocel, ktora je odolna voci korézii,

na kovovom povrchu ochrannt chrémovanud oxidovd vrstvu (zndma ako pasivna

vrstva). Pasivna vrstva chrani nastroj pred koréziou a hrdzou. Nespravne alebo
nedbanlivé zaobchadzanie (napr. poskodenie povrchu) a nepriaznivy Gcinok

s chemickych, elektrochemickych a fyzickych vlastnosti moze neziaduco ovplyvnit

odolnost voci kordzii.

Su pouzité dva typy nehrdzavejucej ocele, ktoré sa odlisuju svojim zlozenim

a vlastnostami:

— Martenziticka ocel, ktora je odolna voci korézii a ktorej vysoka tvrdost moze byt
ovplyvnend a upravend tepelnou Upravou, mda vysoku odolnosti voci
opotrebovaniu a zachovava vysoku pevnost rezacej hrany. Tento druh ocele sa
pouziva na rezacie nastroje a nastroje s ostrymi hrotmi, napr. vrtaky, frézovacie
hlavy, 3idla, vrtaciky a rezné hrany kliesti.

— Austentickd ocel, ktord nemozno stvrdit tepelnou Upravou, méa vysoku odolnost
voci kordzii, je elastickd a tvrda a vo vieobecnosti nemagnetizujuca. Tento druh
ocele sa pouziva na nerezacie nastroje napriklad na vodice vrtakov, meracie
a cieliace pomocky.

— Spolo¢nost Synthes odporuca pre vietky nehrdzavejuce ocele dezinfekéné
prostriedky alebo prostriedky na cistenie a umyvanie s pH 7 - 11.

Hlinik, titan a jeho zliatiny

KedZe je hlinik lahky material, pouziva sa napriklad na grafické puzdra, rukovate
nastrojov a niektoré dalsie Casti nastrojov. Elektrochemické o3etrenie povrchu
(anodizacia, ,Ematal” alebo tvrda anodizécia) vytvara na hliniku odolntd vrstvu
oxidu, ktord moze byt sfarbena.

Titan a zliatiny titdnu su 3iroko pouzivané materidly pre implantaty. Na nastrojoch sa
titdn pouziva len na zopar aplikacii najma na farebné kédovanie nastrojov. Povrch
z titdnovej zliatiny je tiez elektrochemicky o3etreny (anodizaciou), ¢im sa vytvéara
odolna vrstva oxidu. Pouzitim tejto vrstvy mozno aplikovat rozne farebné odtiene.

| ked maju anodizovany hlinik, titdn a jeho zliatiny dobru odolnost voci korézii,
kontakt so silnymi zasaditymi Cistiacimi a dezinfek¢nymi prostriedkami a roztokmi,
ktoré obsahuju jod alebo urcité soli kovov, méze v zavislosti od konkrétneho
zlozenia Cistiaceho prostriedku viest k nepriaznivému vplyvu chemickej latky
a rozpadu povrchov.

Spolo¢nost Synthes preto odporuca dezinfekéné a Cistiace prostriedky s pH 6 - 9,5.
Vyrobky s vyssou hodnotou pH, najma s pH vy3sim ako 11, mozno pouzivat len ak
zodpovedaju poziadavkam na kompatibilitu materidlu, ktora je uvedena v tabulke
s dajmi a dalsimi informaciami vyrobcu cistiaceho prostriedku.

Plasty

Na urcité casti nastrojov, napriklad na rukovati, réntgenové casti, sa pouzivaju
rozne plasty. Okrem toho sa ¢isté plastové kompozitné materialy pouzivaju tiez pri
niektorych puzdrach, napr. fenolova Zivica s drevovym vzhladom, ktorou je
vystuzend latka na rukovdtiach skrutkovacov, raspatorov, dlat a pod., alebo
uhlikové vlakna, ktorymi je vystuzeny plast na cieliacich nastrojoch.

Vsetky pouzité plasty znesu spravnu pripravu na pouzitie. Niektoré plasty pocas
sterilizacia parou zmaknu, ale nepodliehaju trvalému zdeformovaniu pri normalnych
steriliza¢nych teplotach pod 140 °C. Material sa vSak méze poskodit napriklad
opakovanym ponorenim do dezinfekéného prostriedku s pH, ktoré je mimo
rozsahu hodnét 4 — 9,5 a pretazenim. Taktiez niektoré prostriedky na oplachovanie
mozu opakovanym pouzivanim viest k zmene zafarbenia alebo krehnutiu plastov
a kompozitov.

Odporucené teploty a hladiny pH

Material Teplota* pH
Nehrdzavejuca ocel az do 149 °C 7-11
Hlinik az do 150 °C 6-9,5
Titanova zliatina: az do 150 °C 6-9,5
Plasty az do 140 °C 4-95
Nitinol az do 149 °C 6-9,5

* Odporucané teploty pri priprave na pouzitie zohladiiuju vlastnosti materialov
a interne schvalené parametre pripravy.

Priciny korézie, zmeny povrchu alebo poskodenia

Povrch nastrojov moéze byt nepriaznivo ovplyvneny a poskodeny nespravnym
zaobchadzanim alebo kontaktom s roznymi latkami. Znalost nasledovnych
moznych pric¢in korézie a poskodenia materidlu méze pomoct zabranit ich vyskytu.

Krv, hnis, vylu¢ky a pod.

Vacsina ludskych telesnych tekutin a zvyskov obsahuje chlérové iény, ktoré vedu
ku kordzii, ak sa na nastroji nechaju dlhodobo alebo ak zaschnu. Preto treba
nastroje vycistit a osusit hned po pouziti.
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Fyziologické roztoky, jédové tinktury a voda

Chlérové a jodové iony v tychto roztokoch sposobuju jamkovl kordéziu.
Minimalizujte akykolvek kontakt s tymito ionmi. Dokladne oplachnite nastroje
destilovanou vodou*, aby ste odstranili vietky zvysky.

Normalna voda z vodovodu ¢asto obsahuje chloridy ako aj vysoké koncentracie
dalich mineralov, ktoré mézu na povrchu nastroja vytvorit znacky s ostrymi
hranami. Tie mozno zvycajne odstranit destilovanou vodou* a neabrazivnymi
Cistiacimi prostriedkami na nehrdzavejucu ocel. Nikdy nenechdvajte néstroje
dlhodobo mokré. Vzdy ich ihned osuste. Kondenzacnej vihkosti, ktord sa tvori
pocas sterilizacie, mozno zabranit predizenim fazy susenia.

* Pre destilovanut vodu sa odporuca vodivost < 0,5 pS.

Cistiace prostriedky, dezinfekéné prostriedky, pomécky na oplachovanie
a dalsie prisady

Nadmerné koncentracie tychto vyrobkov alebo silno kyslé a zasadité cistiace
prostriedky mo6zu nepriaznivo ovplyvnit ochrannt oxidovd vrstvu nehrdzavejucej
ocele, titdnu a hlinika a viest ku korozii, zmene zafarbenia alebo inym zmenam
materidlov, vlastnosti a stavov povrchu. Pri pouziti tychto vyrobkov vzdy
dodrziavajte odporucania vyrobcu tykajuce sa koncentracii, ¢asu poésobenia,
teploty a kompatibilitu materidlu. Odporucaju sa vyrobky s hladinami pH od 7 do
9,5. Pocas opakovaného a dlhodobého pouzivania mézu niektoré pomdcky na
Cistenie nepriaznivo ovplyvnit plasty a viest k zmene zafarbenia a skrehnutiu. Ak sa
nastroje Cistia v automatickej dezinfekenej umyvacke, dodrziavajte pokyny vyrobcu
automatickej dezinfek¢nej umyvacky, Cistiacich prostriedkov, pomécok na
oplachovanie a dal3ich dopinkov.

Ocel'ova vinka, ocelové kefky, pilniky a dalSie abrazivne Cistiace nastroje
Na ¢istenie chirurgickych néstrojov nikdy nepouzivajte prili$ jemnu alebo normélnu
ocelovl vinu, ocelové kefky, pilniky ani daldie Cistiace nastroje s abrazivnym
Gc¢inkom na kovy, pretoze to povedie k mechanickému poskodeniu pasivnej vrstvy,
a tym ku korézii a nespravnemu fungovaniu.

Kontakt medzi nastrojmi, ktoré st vyrobené z réznych kovov

Ak sa nastroje z nehrdzavejucej ocele nechaju v dlhodobom kontakte s nastrojmi
s poskodenym povrchom a stcasne su navhicené elektrolytom, moéze sa na
kontaktnych bodoch vytvorit korézia. Para, voda, roztoky na ¢istenie ultrazvukom
alebo dal3ie tekutiny a roztoky mézu reagovat ako elektrolyty. Takéto javy su
prilezitostne pozorované pocas automatického cistenia. Produkty kordzie, ktoré sa
uz vytvorili, sa mozu elektrolytmi preniest aj na dalSie nastroje, a tym vytvorit na
povrchu koréziu. Ak je to mozné, nastroje vyrobené z réznych materidlov sa maju
Cistit a sterilizovat oddelene. Preto sa nastroje s koréziou alebo hrdzavymi miestami
nesmu dalej pouzivat a musia sa vymenit za neposkodené. Nastroje sa musia Cistit,
ked'su otvorené a demontované, aby sa zabranilo nielen nedostato¢nému ¢isteniu,
ale aj prasklindm a rozozieraniu koréziou. Pasivna vrstva v zahyboch alebo
medzerach klbov sa mdze poskodit nepriaznivym chemickym alebo mechanickym
vplyvanim, ktoré vedie ku korézii.

Nespravne mazanie

Pohyblivé ¢asti nastrojov, napr. kiby, posuvné casti, demontovatelné zavitové
spojenia a pod., sa musia pravidelne mazat. Nepretrzitd kovova abrazia zvy3uje
poskodenie pasivnej vrstvy, a tym vyrazne zvysuje riziko korézie. Implantaty
spolo¢nosti Synthes sa nemaju mazat.

Zvysky cistiaceho prostriedku na baliacich utierkach

Utierky pouzité na balenie pomécok na sterilizaciu nesmud obsahovat Cistiaci
prostriedok ani ziadne zvysky. Takéto zvysky sa moézu parou preniest na povrch
pomaocky a mézu posobit na povrch.

Pretazenie nastrojov

Nastroje st ur¢ené iba na konkrétny Gcel a musia byt podla toho pouzité. Nespravne
pouzitie moéze viest k mechanickému pretazeniu, nespravnemu fungovaniu
a trvalému poskodeniu nastrojov, a to nasledne zvy3uje ich nachylnost na koréziu.

Poznamka o prirodnom kaucuku
KedZe néstroje spolo¢nosti Synthes neobsahuju prirodny kaucuk, mozno ich
bezpecne pouzivat u pacientov s alergiou na latex.

Poznamka o Specialnom oleji Synthes
Specialny olej Synthes je synteticky a netoxicky olej. Na mazanie a Gdrzbu néstrojov
spolo¢nosti Synthes sa odporuca iba 3pecialny olej Synthes.

Oprava nastrojov spoloc¢nosti Synthes a objednavanie
nahradnych ¢asti

Pokazené nastroje mozete odoslat na opravu do miestneho zakaznickeho centra
spolo¢nosti Synthes. Zakaznicky servis zhodnoti, ¢i sa da nastroj opravit. Skontrolujte,
Ciste k pokazenému nastroju prilozili dodaci list, ktory obsahuje nasledovné informécie:
- adresu nemocnice, kontaktnu osobu a telefénne ¢islo,

— Cislo Casti pokazeného nastroja, ktory sa vracia,

— opis problému.

Ak ste na opravu poslali pohanany nastroj, je mozné si pozi¢at nahradné pristroje (ak
st na sklade), ktoré vdm umoznia pokracovat vo vykonavani postupov. O dostupnosti
pozic¢ania si nahradnych pristrojov sa informujte u vasho miestneho zékaznickeho
servisu.

V4a$ miestny zakaznicky servis vam moéze dorucit nahradné casti namiesto
poskodenych alebo chybajucich komponentov jednoduchych nastrojov s viacerymi
¢astami (napr. meradla hibky, objimky na vrtaky). O dostupnosti nahradnych ¢asti
sa informujte u vdsho miestneho zékaznickeho servisu.
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Identifikator nebezpecnej latky:

Informéacie o vyrobkoch, ktorych 3titok uvadza pritomnost nebezpecnych latok
(viac ako 0,1 % hmotnosti) st uvedené tu. Cisla uvedené pod symbolom na 3titku
oznacuju pritomnost materidlov uvedenych v tabulke uvedenej nizsie. Viaceré ¢isla
indikuju pritomnost viac ako jednej nebezpecnych latok.

@ Pritomny material Zvyskové riziko
#
Kobalt Tato pomocka alebo jedna ¢i viac jej zloziek obsahuje nasledujuce latky definované ako CMR 1B v koncentracii nad
@ CAS ¢. 7440-48-4 0,1 % hmotnosti. Stucasné vedecké doékazy potvrdzuju, Ze zdravotnicke pomécky vyrobené z kobaltu nespésobuju
1 ES ¢. 231-158-0 zvy3ené riziko rakoviny ani neziaduce reprodukéné Gcinky.
Dibutyltin dilaurat Tato pomocka alebo jedna ¢i viac jej zloziek obsahuje nasledujuce latky definované ako CMR 1B v koncentracii nad
@ CAS ¢. 77-58-7 0,1 % hmotnosti. Dalsie informéacie najdete na webovej strdnke ECHA: www.echa.europa.eu.
2 ¢.EC 201-039-8
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Vyznam symbolov

Referen¢né cislo

4|

Sériové ¢islo

Opravneny zastupca pre Europske
spolocenstvo/Europsku Uniu

K

Datum exspiracie

Sterilné

StenLER

Sterilizované etylénoxidom

SEIED

Sterilizované pomocou oZarovania

2

Nepouzivajte opakovane

®

Nesterilizujte opakovane

®

NepouZzivajte, ak je obal poSkodeny, a precitajte si ndvod na pouZzitie.

F

Obsahuje alebo je pritomna guma z prirodného kaucuku

LOT

Cislo darze

SE_023827 AP

o]

Vyrobca

il

Datum vyroby

Nesterilné

Ce

Znacka eurdpskej zhody

A\

Pozor

%
S
>

3¢

Ukazovatel teploty

X

Teplotné limity

A

Dolné hranica teploty

'

Horna hranica teploty

=
T~
2D

Uchovavajte mimo slne¢ného svetla.

Notifikovany organ

(3]

Precitajte si navod na pouzitie alebo si precitajte elektronicky
navod na poufZitie.
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Ukazovatel sterilizicie

S

).

Uchovavajte v suchu

MR

Bezpecné v prostredi MR

>

Podmienene bezpecné v prostredi magnetickej rezonancie

)

Nebezpecné pri pouzivani v prostredi magnetickej rezonancie

Zdravotnicka pomocka

Material

0

Systém dvojitej sterilnej bariéry

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf

Switzerland

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

SE_023827 AP

=

Obsah balenia

W

Obsahuje nebezpecnu latku

af)

Viacnasobné pouzitie pre jedného pacienta

O

Systém jednej sterilnej bariéry

Systém jednej sterilnej bariéry s vnutornym ochrannym obalom

Obsahuije liecivu latku
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