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Dolezité informacie

Zakladné pokyny k pouzitiu implanta-
tov a nastrojov Synthes pre ortopédiu a
osteosyntézu

Popis produktu

Chirurgické implantaty poskytuju operatérom moznosti pres-
nej fixacie kosti. Hraju tiez obecnu podpornd rolu v lekarskej
starostlivosti, lie¢be zlomenin a rekonstrukénej chirurgii (oste-
osyntéza a korekcia degenerativnych ochoreni). Nie su viak
vhodné k ndhrade beznych Casti tela ani k zataZeniu plnou
vahou tela (pozri navody pre jednotlivé vyrobky).

Vyber implantatu/indikacia
Pri lieCbe traumatickych alebo degenerativnych zmien skeletu
rozvazte nasledujuce body:

1. Vyber implantatu. Je nanajvys dolezité vybrat vhodny
implantat. Volbou spravnej velkosti a tvaru implantatu zvy-
site pravdepodobnost Uspechu liecby. Charakteristiky kosti a
makkych tkaniv pacienta predstavuju obmedzenie pre velkost
a hribku implantatov. U Ziadneho produktu, nech uz dovoluje
¢i nedovoluje Ciastocne zatazenie vahou tela, nemozno oca-
kavat, Ze udrZi pInd vahu tela bez podpory. Pokial fixujete dihé
kosti, na ktoré pdsobia vacsie sily, pacient potrebuje dostatoc-
nu vonkajsiu podporu. Rovnako tak musf pacient obmedzit fy-
zické aktivity, ktoré by na implantat posobili stresovymi silami
alebo by umoznili pohyb v mieste zlomeniny, a tym predizili
dobu liecby.

2. Faktory na strane pacienta. Na Uspesnost vykonu ma
vyrazny vplyv rad faktorov spojenych s pacientom:

a) Hmotnost. Pacient s nadvahou resp. obezitou mdze pdsobit
na produkt takymi silami, Ze produkt zlyha, a méZe dokonca i
zvratit Ucinky chirurgického vykonu.

b) Zamestnanie alebo aktivita. Zamestnanie, kde vonkajsie sily
vystavuju telo znacnej fyzickej zatazi, predstavuije riziko. Moze
dojst k zlyhaniu produktu a dokonca i k zmareniu Uspechu
chirurgického vykonu.

) Senilita, duSevné ochorenia alebo alkoholizmus. Tieto stavy
moZu spdsobit, Ze pacient nebude dodrZiavat niektoré nevy-
hnutné obmedzenia a preventivne opatrenia, o moze viest ku
zlyhaniu produktu alebo inym komplikaciam.

d) Niektoré degenerativne ochorenia a fajcenie. V niektorych
pripadoch mdZze byt v ¢ase implantacie degenerativne ocho-
renie tak pokrocilé, Ze méze podstatne znizit ocakavanu zi-
votnost implantatu. V takychto pripadoch sluzia produkty iba
ako prostriedky k oddialeniu alebo docasnému zmierneniu
ochorenia.

e) Senzitivita na cudzie telesa. Pokial predpokladate hypersen-
zitivitu na materidl, vykonajte pred vyberom alebo implanta-
ciou materialu prislusné testy.

3. Spravna manipuldcia. Spravna manipulécia s implanta-
tom je mimoriadne déleZita. Pokial potrebujete tvar implan-
tatu upravit, nesmiete implantat ohybat do ostrého uhla ani
tam a spat, nemozno na fom vytvarat zarezy alebo Skraban-
ce. Takéto Upravy — okrem akéhokolvek dalSieho nespravneho
zaobchadzania alebo pouZivania — moZu sposobit povrchové
vady, pripadne sustredit napatie v jadre implantatu. V konec-
nom dosledku méze nasledovne dojst k zlyhaniu produktu.

4. Nevyhnutnost pooperacnej starostlivosti. Lekar by
mal pacienta informovat o zatazovych obmedzeniach implan-
tatu a navrhnut plan pre pooperacné chovanie a pre zvySova-
nie fyzickej zataze. Pokial sa tato starostlivost zanedbd, moze
byt dosledkom zhojenie v zlom postaveni, predizené hojenie
kosti, zlyhanie implantétu, infekcia, trombofl ebitida alebo he-
matomy v rane.

5. Extrakcia osteosyntetického materialu. Pri kone¢nom
rozhodovani lekdra o tom, kedy implantat vyrat, sa odporuca
— pokial je to mozné a pre daného pacienta vhodné — vynat
fixatny materidl aZz po Uplnom zhojeni. To plati najma u mla-
dych a aktivnych pacientov.

6. Kompatibilita. Spolo¢nost Synthes zarucuje kompatibilitu
svojich réznych origindlnych implantatov ¢i nastrojov. Riadte
sa navodmi spolocnosti Synthes na pouzitie daného konkrét-
neho produktu. Sucasné pouZzitie produktov Synthes s pro-
duktmi inych vyrobcov sa neodporlca, pretoze ich tvar, ma-
teridl, mechanické vlastnosti a konstrukcia nie su zjednotené.
Spolo¢nost Synthes nepreberd Ziadnu pravnu zodpovednost
za akékolvek komplikécie, ktoré by vznikli pouzitim kompo-
nentov réznych vyrobcov alebo pouZzitim cudzich néstrojov.
Ak nie je uvedené inak, neodportca sa miesat implantaty roz-
nych kovov.

Miesanie kovov méZe viest ku galvanickej korozii a uvolfio-
vaniu iénov. To moze spbsobit zapalovu reakciu, citlivostnu
reakciu kovov, a/alebo dlhodobé skodlivé systémové Ucinky.
Okrem toho moze kordziu znizit mechanickd pevnost implan-
tatu.

7. Informovanost a kvalifikovanost. Operatér musi byt
dokonale obozndmeny s Ucelom pouzitia produktu a prislus-
nymi operacnymi technikami a musi absolvovat odpovedajuce
Skolenie k ziskaniu kvalifikacie (napriklad Skolenie poskytované
Association for the Study of Internal Fixation, AO/ASIF).

8. Potencialne rizika:

— Zlyhanie implantatu v désledku volby nevhodného implan-
tatu alebo pretazenia osteosyntézy

— Alergické reakcie vyvolané nekompatibilitou materidlov

— Predizenie doby lie¢enia v dosledku portich vaskularizacie

— Bolesti vyvolané implantatom

9. MRI - Zobrazovanie magnetickou rezonanciou

Ak bolo zariadenie vyhodnotené na pouzitie v prostredi MR,
informacie o zobrazovani pomocou MR budu dostupné v na-
vode na pouZitie a/alebo prislusnej prirucke chirurgickej tech-
niky na adrese http://www.depuysynthes.com/ifu.

Produkty pre jednorazové pouzitie

Produkty pre jednorazové pouZitie sa nesmu pouzivat opako-
vane (pozri pokyny ku konkrétnemu produktu a vyklad vyzna-
mu symbolov).

Opatovné poufZitie alebo klinické spracovanie (napriklad ciste-
nie a sterilizacia) moéze ohrozit Strukturalnu integritu zariade-
nia a/alebo viest k zlyhaniu zariadenia. To moZe viest k pora-
neniu pacienta, chorobe alebo smrti. Okrem toho, opatovné
pouzitie alebo spracovanie klinickych pouziti jednotlivych
zariadeni moZe spdsobit nebezpecenstvo kontaminacie napr.
vzhladom k prenosu infekéného materidlu z jedného pacienta
na druhého. To by mohlo mat za nasledok zranenie alebo smrt
pacienta alebo uzivatela.



Znecistené implantaty opdtovne nespractvajte. Pokial bol im-
plantat Synthes kontaminovany krvou, tkanivom alebo teles-
nymi tekutinami ¢i sekrétmi, nesmie sa uz znovu pouZit a treba
s nim zaobchadzat podla predpisov daného zdravotnickeho
zariadenia. | ked sa takyto implantat javi ako neposkodeny,
modZze mat drobné defekty a poruchy vnutornej Struktdry, ktoré
mozu spdsobit Unavu materidlu.

Sterilné produkty

Produkty dodavané ako sterilné su oznacené znackou ,STE-
RILE” (pozri vysvetlivky symbolov). Produkty z balenia vyjmite
za aseptickych podmienok. Vyrobca nemoéze zarucit sterilitu,
pokial je porusend pecat obalu alebo je balenie nespravne
otvorené, a v takychto pripadoch neprebera ziadnu pravnu
zodpovednost.

Nesterilné produkty

Produkty spolo¢nosti Synthes doddvané v nesterilnom stave
musia byt pred chirurgickym pouzitim ocistené a sterilizované
parou. Pred Cistenim odstrarite a zlikvidujte vietko jednorazo-
vé balenie (napr. chranice zo silikénovej gumy, chranice hro-
tov, ochranné ciapocky, blistre, puzdrd, vrecka, baliacu penu,
karton atd.). Produkty ocistite pred prvym i kazdym dalsim po-
uzitim a rovnako predtym, ako ich pripadne zalete k udrzbe
a oprave. Pred sterilizaciou parou produkty obalte schvalenym
materialom alebo ich vlozte do schvalenej nadoby.

Prvym a najdoleZitejsim krokom pri dekontamindcii vietkych
opakovane pouzitelnych nastrojov je dokladné (mechanické
alebo chemické) cistenie a oplachovanie. Dokladné cistenie
je komplexny proces, ktorého Uspesnost zavisi od réznych
vzajomne sUvisiacich faktorov: kvalita vody, mnoZzstvo a druh
Cistiaceho prostriedku, metdda cistenia (ru¢nd, ultrazvukovy
kupel, dezinfekéna umyvacka), dokladné oplachovanie a su-
Senie, spravna priprava produktu, cas, teplota a starostlivost
osoby vykonavajucej Cistenie.

Ucinnost sterilizaéného postupu mdzu zniZit organické zvysky
alebo velké mnoZstvo mikroorganizmov.

Stanovenie polohy nastroja alebo tlomkov nastroja
Nastroje od spolocnosti Synthes st urcené a vyrabané na bez-
pecnu prevadzku v rdmci ich uréeného poufitia.

Ak sa viak kovovy nastroj (napr. ocel, hlinik, titan a jeho zlia-
tiny atd.) pocas pouzivania zlomi, zdravotnicka zobrazovacia
pomocka (napr. CT, radiacné zariadenia atd.) mézu pomoct
najst ulomky a/alebo komponenty néstroja.

Slovensky
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Opatovné spracovanie pomocok od spoloc¢nosti Synthes uréenych na opakované
pouzitie — nastroje, podnosy na nastroje a kazety

Tieto odporucania sa vztahuju na pomocky od spolo¢nosti Synthes, uréené na opakované pouZitie. Medzi pomécky od spolo¢nos-
ti Synthes, urcené na opakované pourzitie patria niektoré chirurgické nastroje, podnosy na nastroje a kazety. Uvedené informacie
sa nevztahuju na implantaty od spolocnosti Synthes. Tieto odportcania sa maju dodrZiavat, ak nie je uvedené inak v pribalovom
letdku ku konkrétnym vyrobkom.

— Nepouzivajte ocelovu vinu ani abrazivne cistiace prostriedky.

— NepouZzivajte prostriedky obsahujuce jod ani prostriedky s vysokym obsahom chléru.

— Do ultrazvukovych distiacich zariadeni umiestriujte pomocky od spolo¢nosti Synthes iba s
polozkami s podobnym zloZzenim kovovych materialov.

— Znedistené alebo pouZité pomdcky od spolocnosti Synthes sa do kazety na Cistenie nemaju
vkladat v mechanickom cistiacom zariadeni. Znecistené pomocky od spolocnosti Synthes sa
musia spracovat oddelene od podnosov a kaziet. Kazety od spolo¢nosti Synthes maju sluzit
ako pomadcka na uloZenie komponentov pri sterilizacii parou, uskladnenie vietkych zdravot-
nickych pomécok a uloZenie chirurgickych nastrojov.

— Pocas Cistenia venuijte Specifickl pozornost dihym Uzkym dutym castiam, zaslepenym otvo-

rom a ¢lenitym castiam.

Vetky pomdcky sa musia dokladne vycistit.

Nastroje od spolo¢nosti Synthes sa musia nakoniec pred pouzitim sterilizovat.

Parametre sterilizacie platia iba pre dostatocne vycistené pomaocky.

— Uvedené parametre platia iba pre spravne nainstalované, udrziavané a kalibrované zariadenia

na opakované spracovanie zodpovedajuce normam ISO 15883 a ISO 17665.

Odporuca sa pouzit Cistiace prostriedky s hodnotou pH od 7 do 9,5. Cistiace prostriedky s

hodnotou pH 11, resp. vysSou ako 11, sa maju pouzit iba pri zohladneni Udajov tykajucich sa

materialovej kompatibility podla ich karty Gdajov. Dalie informacie néjdete v ¢asti Materia-
lova kompatibilita nastrojov a implantatov od spolo¢nosti Synthes pri opatovnom klinickom
spracovani, ktord je uvedena niZsie.

— Rukovate a nastavce elektrickych nastrojov urcenych na klinické spracovanie sa nemaju po-

narat do vody ani do roztoku Cistiaceho prostriedku. Necistite elektrické zariadenia ultrazvu-

kom. Precitajte si dokumentaciu k jednotlivym elektrickym nastrojom.

U pacientov s identifikovanym rizikom Creutzfeldtovej-Jakobovej choroby (CJCH) a suvisiacich

infekcif, ktorf maju podstupit chirurgicky zakrok, sa maju pouzivat nastroje urcené na jedno

pouzitie. Nastroje, ktoré sa pouzili u pacienta s CJD alebo sa predpokladd, Ze sa pouzili u

pacienta s CJD, po chirurgickom zakroku zlikvidujte, postupujte pritom v stlade s platnymi

odporucaniami v danej krajine.

Dalsie informéacie néjdete v nariadeniach a usmerneniach danej krajiny. Dalej sa vyZaduje

sulad s internymi zadsadami a postupmi nemocnice a odporuc¢aniami vyrobcov distiacich a

dezinfekénych prostriedkov a vietkych zariadeni urcenych na klinické spracovanie.

Upozornenia

— Opakované cykly spracovania, ktoré zahffiaju Cistenie ultrazvukom a mechanické cistenie a

sterilizaciu, maju minimalny vplyv na chirurgické nastroje od spolo¢nosti Synthes.
— Koniec Zivotnosti pomocky je zvycajne dany jej opotrebovanim a poskodenim pocas pou-
Limity opatovného Zivania. Poskodenie a opotrebovanie pomocky sa méze okrem iného prejavit kordziou (t. j.
spracovania hrdzou, jamkovou kordziou), stratou farby, nadmernym poskriabanim, odlupovanim, opotre-
bovanim a prasklinami. Nespravne fungujuce pomocky, pomocky s nerozpoznatelnym ozna-
¢enim, chybajucimi alebo odstranenymi (zmazanymi) ¢islami komponentov alebo poskodené
a nadmerne opotrebované pomocky sa nemaju pouzivat.




Slovensky

Pokyny na klinické spracovanie

Pocas chirurgického zakroku utierajte z pomocky krv a/alebo ciastocky, aby nezaschli na jej

povrchu.
— Duté zariadenia preplachnite sterilnou alebo purifikovanou vodou, aby na vnutornych povr-
Starostlivost o pouzi- choch nezaschli necistoty a/alebo ciastocky.
vané komponenty — Znecistené pomocky sa maju oddelit od neznecistenych, aby sa nekontaminovali osoby a
okolie.

Pomaocky prekryte utierkou navihcenou sterilnou alebo purifikovanou vodou, aby na nich
nezaschla krv a/alebo necistota.

Ochranné balenie a — Znecistené pomdcky sa maju prepravovat oddelene od neznecistenych pomocok s ciefom
preprava zabranit kontaminacii.

Odporuca sa, aby sa pomdcky opatovne spracuvali podla moznosti ¢o najskér po pouZiti.

— Ak je mozné pomdcku rozmontovat, pred opatovnym spracovanim ju rozmontujte.

— Dalsie podrobné pokyny na demontaz nastroja vam poskytne miestny obchodny
zastupca alebo si ich stiahnite z webovej stranky
http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance.

— Otvorte pomécky pomocou ozubenych casti, poistiek alebo kibovych spojov.

— Vylicte ostré pomdcky z manudineho Cistenia alebo ich umiestnite na samostatny podnos.

— Otvory alebo duté Casti pomocok sa maju pred Cistenim manudlne vycistit. Otvory alebo duté
Casti pomdcok sa maju najprv zbavit necistot. Otvory alebo duté casti sa maju dokladne vy-
Cistit otacavym pohybom kefky s makkymi Stetinami primeranej velkosti. Kefka ma priliehat k
povrchu. Velkost kefky ma byt priblizne rovnaka, ako je priemer Cisteného otvoru alebo dutej
Casti. Ak pouzijete kefku s prilis velkym alebo prilis malym priemerom, vycistenie otvoru alebo
dutej Casti nemusi byt efektivne.

— Vyrazne znecistené alebo duté pomdcky pred ¢istenim namocte alebo oplachnite, aby sa uvol-
nili zaschnuté zvysky alebo necistota. PouZzite enzymaticky pripravok alebo roztok cistiaceho
prostriedku. V otdzke spravneho casu pdsobenia, teploty, kvality vody a koncentracie postu-
pujte v stlade s pokynmi od vyrobcu enzymatického pripravku alebo Cistiaceho prostriedku
uvedenymi v ndvode na pouzitie. Na oplachnutie pomédcok pouZite studenu vodu z vodovodu.

— Pombcky od spolo¢nosti Synthes sa musia istit oddelene od podnosov na nastroje a kaziet

od spolocnosti Synthes. Pri Cisteni pripadne odoberte kryty z kaziet.

Priprava na dekon-
taminaciu (na vsetky
metddy cistenia)

Pomacky: ultrazvukova Cisticka, kefky s makkymi Stetinami roznych velkosti, utierky z tkaniny,
ktord neuvolfiuje viakna, injek¢né striekacky, pipety alebo vodné dyzy, enzymaticky pripravok
na Cistenie alebo roztok Cistiaceho prostriedku.

Predbezné Cistenie (predbezné Cistenie sa musi vykonat pred mechanickym cistenim pomocou

ultrazvuku, ktoré je uvedené nizsie)

1. Minimélne dve minuty oplachujte znecistend pomocku pod teclcou studenou vodou z
vodovodu. Pri odstranovani vyrazného znecistenia a zvyskov vyuzite kefku s makkymi Steti-
nami.

2. Pomocku minimalne na desat mindt ponorte do enzymatického pripravku alebo roztoku
Cistiaceho prostriedku. V otdzke spravneho casu posobenia, teploty, kvality vody a koncen-
tracie postupujte v sulade s pokynmi od vyrobcu enzymatického pripravku alebo cistiaceho
prostriedku uvedenymi v nadvode na pouZzitie.

3. Minimalne dve minuty oplachujte pomécku studenou vodou. Pomocou injekénej striekac-
ky, pipety alebo vodnej dyzy preplachnite otvory, duté Casti a iné tazko pristupné oblasti.

4. Manuélne distite pomdcku minimalne pat minut v erstvo pripravenom enzymatickom pri-
pravku alebo roztoku Cistiaceho prostriedku. Necistoty a zvysky odstrarite pomocou kefky
s makkymi stetinami. Pohybte pripadnymi kibovymi spojeniami, rukovétami a inymi pohyb-
livymi Castami pomocky, aby boli vietky plochy vystavené pdsobeniu roztoku distiaceho
prostriedku. Oplachnite pomécku pod vodou, aby ste zabranili tvorbe aerosélov zo znecis-
tujlcich latok. Pozndmka: Cerstvy roztok znamend novo pripraveny, Cisty roztok.

5. Minimalne dve minuty oplachujte pomécku pod studenou alebo teplou vodou z vodovodu.
Pomocou injekénej striekacky, pipety alebo vodnej dyzy preplachnite otvory alebo duté
¢asti. Pohybte pripadnymi kibovymi spojeniami, rukovétami a inymi pohyblivymi ¢astami
pomacky, aby ste ju dokladne oplachli pod tec¢ucou vodou.

Cistenie a dezin-
fekcia — manualna
metdda s vyuzitim
ultrazvuku
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6. Vizualne skontrolujte pomdcku. Opakujte kroky 2 az 6, kym nie je pomécka viditelne ista,
zbavena vietkych nedistot.

Postup pri vyuziti ultrazvuku: (Pred tymto krokom sa maju urobit kroky 1 az 6 predbezného

Cistenia.)

7. Pripravte si Cerstvy Cistiaci roztok pomocou enzymatického pripravku alebo cistiaceho pro-
striedku. V otazke spravneho casu pdsobenia, teploty kvality vody a koncentréacie postu-
pujte v sulade s pokynmi od vyrobcu enzymatického pripravku alebo Cistiaceho prostriedku
uvedenymi v navode na poufitie. Pozndmka: Cerstvy roztok znamend novo pripraveny,
Cisty roztok.

8. Cistite pomécku od spolo¢nosti Synthes pomocou ultrazvuku minimélne 15 mindt pri mini-
malnej frekvencii 40 kHz.

9. Pomdcku dokladne oplachujte pomocou deionizovanej alebo purifikovanej vody minimalne
dve minuty. Pomocou injekénej striekacky, pipety alebo vodnej trysky preplachnite otvory
alebo duté ¢asti. Pohybte pripadnymi kibovymi spojeniami, rukovatami a inymi pohyblivymi
Castami pomocky, aby ste ju dokladne oplachli pod tectcou vodou.

10. Vizualne skontrolujte pomocku. Opakujte kroky 2 az 10, kym nie je pomédcka viditelne Cistd,
zbavena vietkych necistot.

11. Pomdcku nakoniec oplachujte deionizovanou alebo purifikovanou vodou minimélne 15
sekund.

12. Vysuste pomdcku pomocou Cistej makkej utierky uréenej na jedno pouzitie, ktora neuvol-
fuje vlakna, alebo stlacenym vzduchom uréenym na lekarske ucely.

Cistenie — metoda ¢is-
tenia v automatizova-
nej alebo mechanickej
umyvacke

Pomocky: ultrazvukova cisticka, umyvacka alebo dezinfekcné zariadenie, kefky s makkymi Ste-
tinami réznych velkosti, utierky z tkaniny, ktora neuvolfiuje vidkna, injekéné striekacky, pipety
alebo vodné dyzy, enzymaticky pripravok na Cistenie alebo roztok Cistiaceho prostriedku.

Predbezné Cistenie (predbezné Cistenie sa musf vykonat pred Cistenim v mechanickej umyvacke,

ktoré je uvedené nizsie).

1. Minimalne jednu minutu oplachujte znecistend pomocku pod teclcou studenou vodou
z vodovodu. Vyrazné znecistenie odstranite pomocou kefky s makkymi Stetinami alebo
makkej utierky z tkaniny, ktora neuvolfiuje vldkna.

2. Manualne cistite pomocku minimalne dve minuty v Cerstvo pripravenom enzymatickom pri-
pravku alebo roztoku cistiaceho prostriedku. V otdzke spravneho zriedenia, teploty, kvality
vody a Casu posobenia postupujte v stlade s pokynmi od vyrobcu enzymatického pripravku
alebo distiaceho prostriedku. Necistoty a zvysky odstrante pomocou kefky s makkymi Ste-
tinami. Pohybte pripadnymi kibovymi spojeniami, rukovatami a inymi pohyblivymi casta-
mi pombcky, aby boli vietky plochy vystavené pdsobeniu roztoku Cistiaceho prostriedku.
Oplachnite pomdcku pod vodou, aby ste zabranili tvorbe aerosélov zo znecistujucich latok.
Pozndmka: Cerstvy roztok znamend novo pripraveny, Cisty roztok.

3. Minimalne jednu minUtu oplachujte pomdcku pod vlaznou teclcou vodou z vodovodu.
Pomocou injekénej striekacky, pipety alebo vodnej trysky preplachnite otvory alebo duté
¢asti. Pohybte pripadnymi kibovymi spojeniami, rukovatami a inymi pohyblivymi ¢astami
pomocky, aby ste ju dokladne oplachli pod tecticou vodou.

4. Pripravte si Cerstvy Cistiaci roztok pomocou enzymatického pripravku alebo cistiaceho pro-
striedku. V otazke spravneho zriedenia, teploty, kvality vody a ¢asu pdsobenia postupujte v
stlade s pokynmi od vyrobcu enzymatického pripravku alebo Cistiaceho prostriedku.
Pozndmka: Cerstvy roztok znamend novo pripraveny, Cisty roztok.

5. Cistite pomocky od spolo¢nosti Synthes pomocou ultrazvuku minimalne 15 minGt pri mini-
malnej frekvencii 40 kHz.

6. Minimalne dve minuty oplachujte pomocku deionizovanou alebo purifikovanou vodou.
Pomocou injekénej striekacky, pipety alebo vodnej trysky preplachnite otvory alebo duté
Casti. Na zaverecné oplachnutie sa musi pouZit deionizovana alebo purifikovand voda.

7. Vizualne skontrolujte pomdcku. Opakujte kroky 2 az 7, kym nie je pomocka viditelne cista,
zbavena vietkych nedistot.

Proces Cistenia v mechanickej umyvacke: (Pred tymto krokom sa maju urobit kroky 1 az 7
predbezného ¢istenia.) Pozndmka: Cisticka alebo dezinfekcné zariadenie md zodpovedat po-
Ziadavkdm uvedenym v norme ISO 15883. Na Cistenie otvorov a dutych Casti pouZite vstreko-
vacie zariadenie MIS.
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8. Vydistite pomocku pomocou tychto parametrov cyklu:

Cyklus Minimalny cas Minimalna Typ Cistiaceho

(minuty) teplota/voda prostriedku
Predbezné umytie 2 Studena voda z vodov. Nevztahuje sa
Umyvanie | 2 Studend voda z vodov. (< 40 °C)  Cistiaci prostriedok*
Umyvanie I 5 Tepld voda z vodov. (> 40 °C) Cistiaci prostriedok*
Oplachovanie 2 Tepla deion. alebo Nevztahuje sa

purif. voda (> 40 °C)

Tepelna dezinfekcia 5 >93°C Nevztahuje sa

Susenie 40 >90 °C Nevztahuje sa

* Precitajte si dalsie informacie

Tepelna dezinfekcia

Pri Cisteni v automatizovanej alebo mechanickej isticke tepelne dezinfikujte minimalne pri
teplote 93 °C minimalne 5 minut. Pomocky s dutymi castami alebo otvormi otocte tak, aby
bola dutd cast alebo otvor vo zvislej polohe. Ak to neumoZiuju priestorové obmedzenia v
automatizovanej alebo mechanickej Cisticke, pouzite podla potreby irigacné sito alebo zasuvku
s pripojeniami, ktoré maju zabezpecit primerany prietok Cistiacich tekutin cez otvor alebo dutu
Cast pomaocky.

Susenie

Ak mechanickd umyvacka nema cyklus susenia:

— Dokladne osuste kazdu pomédcku zvnutra aj zvonku, aby ste zabranili kordzii a porucham.

— Pouzite ¢istu makku utierku z tkaniny, ktord neuvolfiuje vidkna, urcent na jedno poutzitie, aby
ste neposkodili povrch.

Venujte $pecifickli pozornost zavitom, ozubeniam a kibom alebo plocham, na ktorych sa moze

hromadit tekutina. Otvorte a zatvorte pomocky tak, aby sa dosiahli v3etky plochy. Vysuste du-

tiny (otvory, duté casti) prudom vzduchu pomocou stlaceného vzduchu uréeného na lekarske

Ucely.

Kontrola

Nastroje od spolo¢nosti Synthes sa maju po spracovani a pred sterilizaciou skontrolovat, ¢i:

— su Cisté,

— nie su poskodené, okrem iného v dosledku korozie (hrdza, jamkova korozia), straty farby,
nadmerného poskriabania, odlupovania, prasklin a opotrebovania,

— je ich fungovanie spravne, okrem iného vratane ostrosti reznych nastrojov, ohybnosti pruz-
nych pomdcok, pohyblivosti kibovych spojov, zavesov a poistiek a pohyblivych ¢asti, ako su
rukovate, ozubenia a spoje,

— nechybaju alebo sa neodstranili (nezmazali) ¢isla komponentov a nie st opotrebované.

— Nespravne fungujice pomocky, pomdcky s nerozpoznatelnym oznacenim, chybajucimi alebo
odstranenymi (zmazanymi) ¢islami komponentov alebo poskodené a nadmerne opotrebova-
né pomocky sa nemaju pouzivat.

Skontrolujte, ¢&i sU povrchy nastrojov neporusené, ¢i sU nastroje spravne nastavené a Ci spravne

funguju. NepouZivajte vyrazne poskodené nastroje, nastroje s nerozpoznatelnymi oznaceniami,

skorodované nastroje ani nastroje s tupymi reznymi hranami. Dal3ie podrobné pokyny na ovla-
danie funkcii vdm poskytne miestny obchodny zastupca alebo si ich stiahnite z webovej stranky
http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance.

Namazte nastroje s pohyblivymi castami, ako st zavesy a kibové spoje, pruzinové guldckoveé
loZiskd a zavitové Casti. Odporicame, aby ste na mazanie a UdrZbu nastrojov od spolocnosti
Synthes pouzivali iba Specidlny olej od spolocnosti Synthes.

Rozmontované pomocky sa maju pred sterilizaciou znovu zmontovat, pokial nie je uvedené
inak alebo pokial nie je kazeta uréena na rozmontovand pomécku. Dalsie podrobné pokyny na
demontaZ nastroja vdm poskytne miestny obchodny zastupca alebo si ich stiahnite z webovej
stranky http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance.
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Balenie

Umiestnite vycistené suché pomdcky na prislusné miesto do kazety od spolocnosti Synthes.
Okrem toho pouZite primerany sterilizacny obal alebo pevnu steriliza¢ni nadobu urcent na
opakované poufZitie, napriklad systém steriliza¢nych obalov podla normy ISO 11607. Postupujte
opatrne, aby ste neposkodili implantaty, a zahrotené a ostré nastroje chrarite pred kontaktom
s inymi predmetmi, ktoré by mohli poskodit ich povrch.

Sterilizacia

NiZ3ie su uvedené odporucania tykajuce sa sterilizacie pomdcok od spolo¢nosti Synthes:

Typ cyklu Minimalny ¢as posobenia Minimalna Minimalny
sterilizacie (minUty) teplota pri sterilizacii cas sudenia*

Predvakuum 4 132 °C 20 minut
Nasytend para -
nutené odsatie vzduchu 3 134 °C 20 minut
(predvdkuum)

(minimdilne tri impulzy)

* Vo vztahu k casu sudenia kaziet a prislusenstva od spolo¢nosti Synthes sa moZu vyZadovat
Casy susenia, ktoré st mimo Standardnych parametrov predvékua v ramci zdravotnej sta-
rostlivosti. Je to dolezité najma v pripade kaziet a podnosov na baze polymérov (plastov),
ktoré sa pouZzivaju v kombindcii s mimoriadne odolnymi netkanymi sterilizacnymi obalmi. V
sUcasnosti sa pre kazety od spolocnosti Synthes odporuca Cas susenia v rozsahu od Standard-
nych 20 minGt a# po predizeny ¢as 60 minat. Cas suienia najcastejsie zavisi od pritomnosti
materidlov na baze polymérov (plastov), potrebny cas susenia sa preto moze skratit napr. v
désledku odobratia silikénovych podloZiek alebo zmeny sterilizaéného obalu. Casy susenia
sa moézu vyrazne menit v désledku rozdielov v obalovych materidloch (napr. netkané obaly),
podmienkach prostredia, kvalite pary, materidloch pomdcok, celkovej hmotnosti, vykone ste-
rilizacného zariadenia a ¢ase chladenia. PouZivatel ma vyuZivat rézne metody (napr. vizualnu
kontrolu) na potvrdenie primeranosti susenia. Casy sugenia su vo vieobecnosti v rozsahu 20
az 60 minut v désledku rozdielov v obalovych materialoch (sterilizacné obaly, napr. folie alebo
pevné kazety), kvalite pary, materidloch pomécok, celkovej hmotnosti, vykonnosti sterilizac-
ného zariadenia a ¢asoch chladenia.

Postupuijte v sulade s prevadzkovymi pokynmi od vyrobcu autoklavu a odporucanymi usmerne-
niami, ktoré sa tykaju maximalnej napline pri sterilizacii. Autoklav musi byt spravne nainstalova-
ny, udrZiavany, overeny a kalibrovany.

Skladovanie

Zabalené vyrobky sa maju uchovavat v suchom cistom prostredi, chranené pred priamym slnec¢-
nym svetlom, skodcami a extrémnymi teplotami alebo vihkostou.

Dalsie informacie

Spolo¢nost Synthes pouZila pocas overovania tychto odporucani na opatovné spracovanie pro-
striedky uvedené nizsie. Tieto prostriedky sa neuvadzaju ako preferované vo vztahu k inym
dostupnym vyrobkom, ktoré mézu mat rovnako uspokojivy tcinok. Informacie o cistiacich pro-
striedkoch: deconex TWIN PH10, deconex POWER ZYME a deconex TWIN ZYME. Tkanina, z
ktorej sa neuvolfiuju vidkna: Berkshire Durx 670.

Informacie o Cisteni a sterilizacii sa poskytuju v sulade s normami ANSI/AAMIST81, ISO 17664,
AAMITIR 12, ISO 17665-1 a AAMI ST77.

Odporucania uvedené vyssie overil vyrobca zdravotnickych pomocok ako vhodné na pripravu
nesterilnych zdravotnickych pomdcok od spolo¢nosti Synthes. Za zabezpeclenie spracovania
pomocou prislusnych zariadeni, materidlov a pracovnikov zariadenia na opatovné spracovanie
a za dosiahnutie pozadovaného vysledku zodpoveda subjekt vykonavajuci spracovanie. Tento
postup si vyZaduje overovanie a bezné monitorovanie procesu. Kazda odchylka subjektu, ktory
vykondva spracovanie, od uvedenych odportcani sa ma dosledne vyhodnotit z hladiska Ucin-
nosti a pripadnych neziaducich désledkov.

Kontaktné informacie
vyrobcu

Dalsie informéacie vam poskytne miestny obchodny zastupca spolo¢nosti Synthes.
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Spracovanie nesterilnych implantatov od spolo¢nosti Synthes

Tieto odporucania sa tykaju spracovania nesterilnych implantatov od spolo¢nosti Synthes. Uvedené informécie sa vztahuju iba na
nepouzité a neznecistené implantaty od spoloc¢nosti Synthes. Explantované implantaty od spolo¢nosti Synthes sa nikdy nesmu
opatovne spracovavat a po vybrati sa ma s nimi zaobchadzat v sulade s protokolom nemocnice. S kazdym implantatom, ktory sa
nepouzil, ale je znecisteny, sa ma zaobchadzat v sulade s protokolom nemocnice. Znecistené implantaty opatovne nespracovavaj-
te. Tieto odporucania sa maju dodrZiavat, pokial nie je uvedené inak v pribalovom letaku ku konkrétnym vyrobkom.

— S kazdym implantatom, ktory sa nepoutil, ale je znecisteny krvou, tkanivom alebo telesnymi
tekutinami, sa mé zaobchdadzat v sulade s protokolom nemocnice. Spolo¢nost Synthes neod-
porlca opatovne spracuvat znecistené implantaty.

— Implantaty od spolo¢nosti Synthes sa nemaju mazat.

— Implantéty od spoloc¢nosti Synthes nepouzivajte, ak je ich povrch poskodeny.

— Na distenie implantatov od spolo¢nosti Synthes nepouZivajte ocefovi vinu ani obrusujice
Cistiace prostriedky.

— Implantdty od spolocnosti Synthes sa nemaju spracivat ani prepravovat spolu so Ziadnym

typom znecistenych ani kontaminovanych materialov.

Implantaty od spolo¢nosti Synthes st pomocky, ktoré su mimoriadne délezité, a poslednym

krokom pred ich pouZitim musi byt sterilizacia.

— Parametre sterilizacie sa vztahuju iba na dostatocne vycistené pomaocky.

Na sterilizaciu pomécok a naplnenych kaziet (kazeta vo vietkymi alebo s niektorymi z urce-

nych komponentov) od spolocnosti Synthes je mozné pouzivat iba pevné steriliza¢né nadoby

schvalené na sterilizaciu vihkou parou.

— Uvedené parametre platia iba pre spravne nainstalované, udrZiavané a kalibrované zariadenia

na opakované spracovanie zodpovedajice normam ISO 15883 a ISO 17665.

Odporuca sa pouzit Cistiace prostriedky s hodnotou pH od 7 do 9,5. Cistiace prostriedky s

hodnotou pH 11, resp. vyssou ako 11, sa maju pouzit iba pri zohladneni Udajov tykajucich sa

Upozornenia materidlovej kompatibility podla ich karty Udajov. DalSie informacie najdete v ¢asti Materia-
lova kompatibilita nastrojov a implantatov od spolo¢nosti Synthes pri opatovnom klinickom
spracovani.

Pevné sterilizacné nadoby s pomockami a naplnenymi kazetami od spolo¢nosti Synthes je

mozné pouzit takto:

— Priamo do sterilizatnej nadoby nie je mozné umiestnit viac ako jednu (1) Uplne naplnenu
kazetu.

— Do sterilizacnej nadoby je mozné umiestnit podnosy s nastrojmi z maximalne jednej (1)
naplnenej kazety.

— Samostatné moduly alebo stojany alebo jednotlivé pomdcky sa nesmu ukladat na seba —
musia sa umiestnit do prislusného ko3a, aby sa zabezpecilo optimalne vetranie.

— Pevna sterilizacnd nadoba musi mat pomer objemu a volného priestoru maximalne 322 cm?/
cm?.

— Pombcky a naplnené kazety od spolo¢nosti Synthes je mozné vkladat iba do pevnych sterili-
zacnych nadob schvalenych na predvakuovu sterilizaciu parou.

— Parametre uvedené nizsie platia iba pre spravne nainstalované, udrziavané a kalibrované za-
riadenia urcené na opatovné spracovanie zodpovedajuce prislusSnym normam.

- Dalsie informécie najdete v nariadeniach a usmerneniach danej krajiny. Dalej sa vyzaduje

sulad s internymi zdsadami a postupmi nemocnice a odporuc¢aniami vyrobcov Cistiacich a

dezinfekénych prostriedkov a vietkych zariadeni uréenych na klinické spracovanie.

Opakované cykly spracovania, ktoré zahffiaju Cistenie ultrazvukom, mechanické Cistenie a

sterilizaciu, maju minimalny vplyv na implantaty od spolo¢nosti Synthes.

— Implantaty od spolo¢nosti Synthes sa maju skontrolovat, ¢i nie su skorodované alebo posko-

Limity opatovného dené, napriklad poskriabanim a zarezmi, necistotami, stratou farby alebo zvySkami.

spracovania — Zmena farby nemd Zziaden neziaduci Ucinok na implantdty z titdnu ani titdnovej zliatiny.
Ochranna oxidova vrstva zabezpecuje Uplnu udrzbu.

— Kazdy implantét, ktory je skorodovany, poskriabany, na ktorom su zarezy, zvysky alebo ne-

Cistoty, sa ma zlikvidovat.
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pokynov na spracovanie

Starostlivost o body
pouzitia

— Implantaty maju zostat prikryté, kym ich nie je potrebné pouzit, aby sa neznedistili alebo
nekontaminovali. Manipulujte iba s tymi implantatmi, ktoré sa maju implantovat.
— Je potrebné minimalne manipulovat s implantatmi, aby sa neposkodil ich povrch.

Ochranné balenie a
preprava

— Implantaty sa nemaju dostat do kontaktu so znecistenymi pomdckami ani zariadeniami.
— Pri preprave chrarite implantaty pred kriZovou kontaminaciou znecistenymi nastrojmi.

Priprava na
spracovanie

— Spoloc¢nost Synthes neodporuca opétovne spracovavat kontaminované implantaty.

Cistenie a dezin-
fekcia — manualna
metoda s vyuzitim
ultrazvuku

Pomdcky: ultrazvukové Cistiace zariadenie, enzymaticky Cistiaci pripravok alebo roztok cistiace-

ho prostriedku, Cisté utierky z tkaniny, z ktorej sa neuvolfiuju vidkna.

1. Pripravte si Cerstvy Cistiaci roztok pomocou enzymatického pripravku alebo Cistiaceho pro-
striedku. V otazke spravneho zriedenia, teploty, kvality vody a ¢asu pdsobenia postupujte v
stlade s pokynmi od vyrobcu enzymatického pripravku alebo cistiaceho prostriedku.
Pozndmka: Cerstvy roztok znamend novo pripraveny, Cisty roztok.

2. Cistite implantaty od spolo¢nosti Synthes ultrazvukom minimalne 15 minut.

3. Minimalne dve minUty oplachujte implantat deionizovanou alebo purifikovanou vodou. Na
zéverecné oplachnutie sa musi pouZit deionizovana alebo purifikovana voda.

4. Vysuste pomocku pomocou Cistej makkej utierky urcenej na jedno pouzitie, ktord neuvol-
fAuje vldkna, alebo stlacenym vzduchom uréenym na lekarske tcely.

Cistenie — metéda ¢is-
tenia v automatizova-
nej alebo mechanickej
umyvacke

Cyklus Minimalny cas Minimalna Typ distiaceho

(minuty) teplota/voda prostriedku
Predbezné umytie 2 Studend voda z vodov. Nevztahuje sa
Umyvanie | 2 Studena voda z vodov. (< 40 °C)  Cistiaci prostriedok*
Umyvanie Il 5 Tepla voda z vodov. (> 40 °C) Cistiaci prostriedok*
Oplachovanie 2 Tepla deion. alebo Nevztahuje sa

purif. voda (> 40 °C)

Tepelna dezinfekcia 5 >93°C Nevztahuje sa
Susenie 40 >90 °C Nevztahuje sa

* Precitajte si dalSie informacie

Tepelna dezinfekcia

— Pri Cisteni v automatizovanej alebo mechanickej Cisticke tepelne dezinfikujte minimalne pri
teplote 93 °C minimdlne 5 minut.

- Implantaty od spolocnosti Synthes sa maju po spracovani a pred sterilizaciou skontrolovat.

Kontrola — Kazdy implantat, ktory je skorodovany, poskriabany, st na riom trhliny, zvysky alebo necis-
toty, sa ma zlikvidovat.

— Umiestnite vycistené suché implantaty na prislusné miesto do kazety od spolo¢nosti Synthes.

Okrem toho pouzite primerany sterilizacny obal alebo pevnu steriliza¢nt nddobu urcent na

Balenie opakované poutZitie, napriklad systém ochrany sterilnych pomécok podla normy 1SO 11607.

Postupujte opatrne, aby ste neposkodili implantaty, a zahrotené a ostré nastroje chrarite pred
kontaktom s inymi predmetmi, ktoré by mohli poskodit ich povrch.
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Sterilizacia

NiZsie si uvedené odporucania tykajuce sa sterilizacie pomdcok od spolo¢nosti Synthes:

Typ cyklu Minimalny ¢as pdsobenia Minimalna Minimalny
sterilizacie (minuty) teplota pri sterilizacii Cas suSenia*

Predvakuum 4 132 °C 20 minut

Nasytend para -

nutené odsatie vzduchu 3 134 °C 20 minut

(predvdkuum)

(minimdilne tri impulzy)

* Vo vztahu k ¢asu sudenia kaziet a prislusenstva od spolocnosti Synthes sa moZu vyZadovat
Casy susenia, ktoré st mimo Standardnych parametrov predvakua v ramci zdravotnej starost-
livosti. Je to dbleZité najma v pripade kaziet a podnosov na baze polymérov (plastov), ktoré sa
pouzivaju v kombinacii s mimoriadne odolnymi netkanymi steriliza¢nymi obalmi. V sti¢asnosti
sa pre kazety od spolo¢nosti Synthes odportca ¢as susenia v rozsahu od $tandardnych 20
minut a7 po predizeny ¢as 60 minut. Cas susenia najcastejsie zavisi od pritomnosti materialov
na baze polymérov (plastov), potrebny cas suSenia sa preto moéze skratit napr. v dosledku
odobratia silikonovych podloZiek alebo zmeny sterilizacného obalu (napr. z vysoko odolnych
obalov na obaly s niz$ou odolnostou alebo pouZitie pevnych steriliza¢nych nadob). Casy
susenia sa m6zu vyrazne menit v désledku rozdielov v obalovych materidloch (napr. netkané
obaly), podmienkach prostredia, kvalite pary, materidloch pomocok, celkovej hmotnosti, vy-
kone sterilizacného zariadenia a ¢ase chladenia. PouzZivatel ma vyuzivat rézne metody (napr.
vizudlnu kontrolu) na potvrdenie primeranosti susenia.

— Postupujte v sulade s prevadzkovymi pokynmi od vyrobcu autokldvu a odpordcanymi usmer-
neniami, ktoré sa tykaju maximalnej naplne pri sterilizacii. Autoklav musf byt spravne nainsta-
lovany, udrziavany a kalibrovany. Koncovy pouZzivatel ma na zabalenie finalne sterilizovanych
pomdbcok pouZivat iba legélne preddvané sterilizacné obaly (napr. félie, vrecka alebo kazety).
Informacie o vyrobkoch, ktoré sa predavaju sterilné, najdete v Specifickom pribalovom letaku
na prislusnu opakovanu sterilizaciu.

— Pokyny a poziadavky na pouzivanie pevnych sterilizacnych nadob

V zaujme zabezpecenia spravnej sterilizacie implantatov od spolocnosti Synthes v pripade

pouZitia pevnej sterilizacnej nddoby sa musia zohladnit tieto poZiadavky:

— musi sa postupovat v sulade s pokynmi vyrobcu na pouZitie sterilizacnej nadoby. V pripade
otazok tykajucich sa pouZivania pevnej sterilizacnej nadoby odporuca spolo¢nost Synthes
vyziadat si usmernenie od vyrobcu konkrétnej nadoby.

— Pevné sterilizatné nadoby s pomdckami a naplnenymi kazetami od spolocnosti Synthes je
mozné pouZit takto:

— Priamo do sterilizacnej nadoby nie je moZné umiestnit viac ako jednu (1) Uplne naplnenu
kazetu.
— Do sterilizacnej nadoby je mozné umiestnit podnosy s nastrojmi z maximalne jednej (1)
naplnenej kazety.
— Samostatné moduly alebo stojany alebo jednotlivé pomocky sa nesmu ukladat na seba —
musia sa umiestnit do prislusného ko3a, aby sa zabezpecilo optimalne vetranie.
— Ak sa rozhodnete pouZit pri sterilizacii pomdcok a naplnenych kaziet od spoloc¢nosti Synthes
pevné sterilizacné nadoby, musi mat pevna sterilizacnd nddoba maximalny pomer objemu a
volného priestoru do 322 cm®cm?. So vietkymi otazkami, ktoré sa tykaju pomeru objemu a
volného priestoru, sa obratte na vyrobcu nadoby.
Pomaécky a naplnené kazety od spolo¢nosti Synthes je mozné vkladat iba do pevnych sterili-
zacnych nadob schvélenych na predvékuovu sterilizaciu parou v sulade s parametrami uve-
denymi vyssie.

1
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Dalsie informacie

— Spoloc¢nost Synthes pouZila pocas overovania tychto odportcani na opatovné spracovanie
prostriedky uvedené nizsie. Tieto prostriedky sa neuvadzaju ako preferované vo vztahu k inym
dostupnym vyrobkom, ktoré mézu mat rovnako uspokojivy Ucinok. Informacie o Cistiacich
prostriedkoch: deconex TWIN PH10, deconex POWER ZYME a deconex TWIN ZYME. Tkani-
na, z ktorej sa neuvolfiuju vidkna: Berkshire Durx 670.

— Informacie o disteni a sterilizacii sa poskytuju v stlade s normami ANSI/AAMIST81, I1SO
17664, AAMITIR 12, I1SO 17665-1 a AAMI ST77.

— Odporucania uvedené vyssie overil vyrobca zdravotnickych pomécok ako vhodné na cistenie
a sterilizaciu nesterilnych zdravotnickych pomécok (implantatov) od spolo¢nosti Synthes pred
ich chirurgickym pouZitim. Za zabezpecenie spracovania pomocou prislusnych zariadeni, ma-
teridlov a pracovnikov zariadenia vykonavajuceho opatovné spracovanie a za dosiahnutie
pozadovaného vysledku zodpoveda subjekt vykonavajuci spracovanie. Tento postup vyza-
duje overovanie a beZné monitorovanie procesu. Kazda odchylka subjektu, ktory vykonava
spracovanie, od uvedenych odportcani sa ma doésledne vyhodnotit z hladiska Ucinnosti a
pripadnych neZiaducich désledkov.

Kontaktné informacie
vyrobcu

Dalsie informéacie vam poskytne miestny obchodny zastupca spolo¢nosti Synthes.




Materialova kompatibilita nastrojov a
implantatov od spoloc¢nosti Synthes pri
opatovnom klinickom spracovani

Material nastrojov Synthes

Znalost pouZzitych materidlov a ich vlastnosti je zakladnym
predpokladom pre spravne pouZitie a Udrzbu zariadeni.

Nerezova ocel
Zariadenia Synthes sa vyrabaju prevazne z oceli odolnej voci
kordzii, ¢o sa da rozpoznat podla ich lesklej alebo matnej ko-
vovej farby. Vdaka vysokému obsahu chromu a niklu vytvaraju
nerezové ocele na povrchu ochrannu vrstvu z oxidu chromu
znamu ako pasivna vrstva. Tato pasivna vrstva ochranuje na-
stroje pred kordziou a hrdzou. Nespravne a neopatrné zaob-
chédzanie (napriklad poskodenie povrchu) a zésahy chemic-
kej, elektrochemickej ¢i fyzikalnej povahy mézu nepriaznivo
ovplyvnit odolnost voci korozii.

PouZivaju sa dva typy nerezovej ocele, rozdelované podla ich

zloZenia a vlastnosti:

— Martenzitické ocele, ktoré su odoIné voci kordzii, a ktorych
vysoka tvrdost moZe byt ovplyvnena a prispésobend tep-
lom, maju dobru odolnost proti opotrebovaniu a retenciu
ostria. Tieto ocele sa pouZivaju pre nastroje na rezanie a
nastroje, kde je doleZita ostrost, ako vrtacie bity, kuZelové
hlavy, inly, vrtaky alebo Cepele kliesti.

— Austenitické ocele, ktorej tvrdost nemozno ovplyvnit tep-
lom, ma vysoku odolnost voci kordzii, elasticitu a pevnost
a celkovo je nemagneticka. Tieto ocele sa pouZzivaju pre
nastroje, ktoré nie su urcené na rezanie, ako su vodiace,
meracie a zameriavacie zariadenia.

— Spoloc¢nost Synthes odporuca pouZzivat pre vietky nerezové
ocele Cistiace a dezinfekcné prostriedky, pripade detergenty
spH7-11.

Hlinik, titan a ich zliatiny

Pre nizku hmotnost je sa hlinik pouZiva, napriklad na grafické
kazety, rukovate nastrojov a niektoré dalsie Casti nastrojov.
Elektrochemické osetrenie povrchu (anodicka oxidacia, ,Ema-
tal” alebo tvrdd anodickd oxidacia) vytvara na povrchu hlinika
ochrannu oxidov vrstvu, ktori mozno zafarbit.

Titdn a zliatiny titdnu sa casto pouZivaju ako materidly im-
plantatov. Na nastrojoch sa titan pouziva len pri niektorych
aplikaciach, hlavne na farebné kédovanie nastrojov. Povrch
titdnovych zliatin je tiez o3etrovany elektrochemicky (anodicka
oxidacia), ¢o vytvara odolnu oxidovd vrstvu. Pomocou tejto
vrstvy mézu byt aplikované rozne farebné odtiene.

Aj ked maju anodizovany hlinik, titan a ich zliatiny dobru odol-
nost voci kordzii, kontakt so silnymi zasaditymi detergentmi
alebo dezinfekénymi prostriedkami a roztokmi obsahujucimi
jod alebo urcité soli kovov méze viest k chemickému poskode-
niu povrchu v zavislosti od zloZenia detergentu.

Preto spolo¢nost Synthes odporuca detergenty s pH 6-9,5.
Produkty s vy33im pH, osobitne nad pH 11, by mali byt pouzi-
vané iba s ohladom na poZiadavky materialovej kompatibility
uvedené na Stitku alebo v inom zdroj iinformaci od vyrobcu
detergentu.

Slovensky

Plasty

Rozne plasty sa pouZivaju na urcité Casti nastrojov, ako su
rukovate alebo RTG priestupné casti. V niektorych pripadoch
sa k Cistému plastu pridavaju kompozitné materialy, napriklad
materiadly z fenolickej Zivice spevnené tkaninou so vzhladom
dreva na rukovate skrutkovacov, pilnikov na kosti, dlat a po-
dobne. Pripadne plasty vystuzené karbonovymi vidknami pre
zameriavacie ramena.

Vsetky plasty su odolné pri sprdvnom zaobchéadzani. Niektoré
plasty méZu zmaknut pri sterilizacii parou, nevedie to viak k
permanentnej deformacii pri beznej sterilizacnej teplote do
140 °C. Materidl sa viak mozZe poskodit, napriklad opakova-
nym pouZzitim detergentu mimo rozsahu pH 4-9,5 a prilis
vysokého tlaku. Niektoré preplachovacie prostriedky mézu
viest k zmene farby alebo skrehnutiu plastu a kompozitov pri
opakovanom pouzivani.

Odporucané teploty a hodnoty pH

Materidl Teplota* pH
Nerezova ocel do 149°C 7-1
Hlinik do 150°C 6-9.5
Titanove zliatiny do 150°C 6-9.5
Plasty do 140°C 4-9.5
Nitinol do 149°C 6-9.5

* Odporucané teploty pri spracovani zohladruju vlastnosti
materidlov a interne schvélené parametre spracovania.
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Pripady koro6zie a zmeny alebo poskodenie povrchu

Povrch nastrojov moze byt poskodeny nespravnym zaobcha-
dzanim alebo kontaktom s réznymi latkami. Znalost tychto
pripadnych pricin korézie méZze napomoct k elimindcii jej vy-
skytu.

Krv, hnis, sekréty a pod.

Vacsina ludskych telesnych tekutin a zvySkov obsahuje iony
chléru, ktoré mozu spdsobit kordziu, ak ostanu alebo sa ne-
chaju prischnut na nastroji dihsi ¢as. Nastroje by vzdy po pou-
Ziti mali byt ihned umyté a vysusené.

Solné roztoky, jodové tinktiry, voda

lony chléru a jédu v tychto roztokoch spdsobuju jamkovd
koroziu. Minimalizujte akykolvek kontakt s tymito ionmi. N&-
stroje dokladne oplachujte destilovanou vodou, aby ste od-
stranili vSetky zvysky. Bezna voda z vodovodu tieZ obsahuje
chloridy, ako aj vysoké koncentracie dalSich mineralov, ktoré
mozu zachovat stopy na povrchu néstroja. Tieto mozno zvy-
¢ajne odstranit destilovanou vodou a neabrazivnymi Cistiacimi
prostriedkami na Cistenie nerezovej ocele. Nastroje nikdy ne-
nechajte mokré; vzdy ich bezodkladne vysuste. Kondenzacné
vlhko vznikajice pocas sterilizacie mozno obist predizenim
doby susenia.

Detergenty, dezinfekcné prostriedky, preplachovacie
roztoky a iné aditiva

Nadmerné koncentracie tychto prostriedkov alebo silne kyslé
Ci zasadité detergenty mézu narudat ochranny Ucinok oxidovej
vrstvy nerezovej ocele, titdnu a hlinika a viest ku kordzii, zme-
ne farby alebo inej zmene vlastnosti materidlu a podmienok
na jeho povrchu. Pri pouZivani tychto prostriedkov vzdy dodr-
Ziavajte odporucania vyrobcu ohladne koncentrécii, kontakt-
nych casov, teploty a materialovej kompatibility. Odporucaju
sa vyrobky s hodnotou pH medzi 7 a 9,5. Pocas opakovaného
a prilis dlhého pouzitia mézu preplachovacie prostriedky na-
rudat urcité plasty, viest k zmene ich farby a zmaknutiu. Ak su
nastroje Cistené v automatizovanych dezinfekénych zariade-
niach, dodrziavajte pokyny vyrobcu dezinfekéného zariadenia,
detergentov, preplachovacich prostriedkov a inych aditiv.

VIna na ocel, kefa na ocel, pilniky a iné abrazivne
cistiace prostriedky

Pri Cisteni chirurgickych nastrojov nikdy nepouZivajte extra
jemnu alebo normalnu vinu na ocel, kefky na ocel, pilniky
alebo iné distiace prostriedky s abrazivnym Gcinkom na kovy,
pretoZe to moZe viest k mechanickému poskodeniu pasivnej
vrstvy, kordzii a nefunkcnosti.

Kontakt medzi nastrojmi vyrobenymi z ré6znych
materialov

Ak sa nastroje z nerezovej oceli ponechaju dihsi ¢as v kontak-
te s nastrojmi s porusenym povrchom a sucasne navihcené
elektrolytom, na kontaktnych bodoch sa méZe vytvérat hrdza.
Para, voda, ultrazvukové Cistiace roztoky ¢i iné kvapaliny mézu
posobit ako elektrolyty. Takyto jav sa niekedy vyskytne pocas
automatizovaného cistenia. Korozia, ktord sa uz vytvorila, sa
moze preniest aj na iné nastroje elektrolytmi, vytvarajuc tak na

* Vodivost < 0,5 uS odporuca sa destilovana voda.

povrchu hrdzu. Ak je to moZné, nastroje vyrobené z réznych
materialov by mali byt ¢istené oddelene. Podobne, nastroje so
znamkami hrdze alebo kordzie treba vzdy vyclenit od nepo-
skodenych. Nastroje sa maju Cistit otvorené a rozobraté, aby
sa zabranilo nielen nedostatocnému Cisteniu, ale aj kordzii v
Strbindch a objimkach. Pasivna vrstva na zariadeniach alebo
medzerach spojov sa mdze poskodit chemickym alebo mecha-
nickym p&sobenim, ¢o méze viest ku korézi.

Nevhodna lubrikacia

Pohyblivé asti nastrojov ako spoje, kizavé casti, oddelitelné
Casti prepojenia a pod. musia byt pravidelne lubrikované.
NepretrZitd mechanickd abrazia zvysuje poskodenie pasivnej
vrstvy, a tak velmi zvysuije riziko korozie.

Zvysky detergentov v latkovych obaloch

Latka pouzivana na balenie nastrojov nesmie obsahovat zvysky
detergentov alebo inych Cistiacich prostriedkov. Takéto zvysky
sa mozu dostat na nastroje parou a reagovat s ich povrchom.

Pretazovanie nastrojov

Nastroje su navrhnuté iba na urcité pouzitie a podfa toho sa
musia pouzivat. Nevhodné pouZzivanie méZze viest k mechanic-
kému pretazeniu, nefunkénosti a permanentnému poskode-
niu nastrojov a takisto znizuje ich odolnost voci kordzii.

Informacia o latexe
KedZe néstroje Synthes neobsahuju Ziadny latex, mozno ich
bezpecne pouZivat aj u pacientov alergickych na latex.

Informacia o Specialnom oleji Synthes

Speciélny olej Synthes je synteticky netoxicky olej. Odporuca
sa mazat a udrziavat nastroje Synthes iba tymto Specidlnym
olejom.



Nahradnych dielov

Pokazené nastroje mozete zaslat do miestneho zékaznickeho
servisu Synthes na Udrzbu alebo opravu. Zakaznicky servis vy-
hodnoti, ¢i nastroj mozno opravit. Ubezpecte sa, Ze k nastroju
priloZite dodaci list s nasledovnymi informaciami:

— Adresa nemocnice, kontaktna osoba a telefonne cislo

— Cislo pokazeného néstroja, ktory sa ma vratit

— Popis problému

Ak podlete nastroje na opravu, mézu vam byt zapoZicané
nahradné (ak st na sklade), aby ste mohli pokracovat v ope-
raciach. O dostupnosti nadhradnych nastrojov sa informujte
v miestnom zakaznickom servise.

Miestny zakaznicky servis moZe dodat nahradné diely za
poskodené alebo chybajuce sucasti jednoduchych nastrojov
zlozenych z viac Casti (napriklad hibkové sondy alebo objim-
ky vrtakov). O dostupnosti nahradnych dielov sa informujte v
miestnom zakaznickom servise.

Slovensky
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Interpretacie symbolov

Referencné cislo

4|

Sériové Cislo

 cc [ rer]

Autorizovany zastupca

g 2008-12

Datum exspiracie

Sterilné

STERILE|EO|

Sterilizované pomocou etylén oxidu Nepouzivajte znovu

®

Nesterilizujte znovu

F

Obsahuje prirodny kaucukovy latex

TAN
(TiGAI7Nb)

Material Zliatina titanu, hlinika a nidbu

LOT

Vyrobna SarZa

E

Vyrobca

i

2008-12
Datum vyroby

B>

Nesterilné

STERILE| R |

Sterilizované pomocou Ziarenia

<
<t
=3
o
o
o
Q

®

Nepouzivajte, ak je obal poskodeny

SSt TiCP

Material | Nerezova ocel Cisty titan

TAV
(Ti6AI4V)

Zliatina titanu, hlinika a vanadia
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Certifikat CE

A

Precitajte si ndvod na obsluhu

A105y
a35¢

Kontrolka teploty

e

Obmedzenie teploty

A

Dolny teplotny limit

D
N~
2D

Nevystavujte slne¢nému ziareniu

Slovensky
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0123

Oboznadmeny organ

[13]

Pozor, precitajte si ndvod na pouzivanie

Kontrolka sterilizacie

!

Horny teplotny limit

UdrZiavajte v suchu

JAN

Podmienene bezpecné pre MR
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