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Pomembne informacije

Osnovna navodila o uporabi vsadkov
in instrumentov Synthes za ortopedske
posege in osteosintezo

Opis izdelkov

Kirurski vsadki ortopedskim kirurgom zagotavljajo sredstvo
za natancno fiksacijo kosti. Prav tako imajo splo3no podpor-
no vlogo pri zdravljenju, celjenju zlomov in rekonstrukcijskih
kirurskih posegih (osteosinteza in korekcija degenerativnih
bolezni). Vendar pa ti vsadki niso primerni za nadomestitev
normalnih telesnih struktur ali za prenasanje telesne teze
(glejte navodila za posamezen izdelek).

Izbira vsadka/Indikacije
Pri obravnavi travmatskih in/ali degenerativnih sprememb
skeleta upostevajte v nadaljevanju navedene tocke.

1. Izbira vsadka. Bistvenega pomena je, da izberete
ustrezen vsadek. Z izbiro vsadka ustrezne velikosti in oblike
se poveca moznost uspesnega izida posega.

Znatilnosti ¢loveske kosti in mehkega tkiva predstavljajo
omejitve pri izbiri velikosti in trdnosti vsadkov. Za noben
delno nosilni oziroma nenosilni izdelek ni mogoce
pricakovati, da bo prenasal polno, nepodprto telesno
obremenitev. Ce je treba doseti mo¢no zraitanje kosti,
bolnik potrebuje ustrezno zunanjo podporo. Poleg tega
mora bolnik omejiti telesne dejavnosti, ki bi povzrocile
obremenitev vsadka ali omogocile premikanje na mestu
zloma ter tako upocasnile celjenje.

2. Dejavniki, povezani z bolnikom. Na uspesnost
kirurskega posega mocno vpliva niz spodaj navedenih
dejavnikov, povezanih z bolnikom.

a Telesna teza. Pretezek ali debel bolnik lahko preobremeni
vsadek, kar lahko povzroci njegovo odpoved in celo iznici
ucinke operacije.

b Poklic ali dejavnost. Bolnikov poklic predstavlja tveganije,
Ce je telo zaradi delovanja zunanjih sil izpostavljeno
velikim fizi¢cnim obremenitvam. Zaradi tega lahko pride do
odpovedi izdelka in celo do izni¢enja dosezkov operacije.

¢ Senilnost, dusevna bolezen ali alkoholizem. Zaradi
teh stanj lahko bolnik prezre dolocene obvezne omejitve
in previdnostne ukrepe, kar lahko privede do odpovedi
izdelka ali drugih zapletov.

d Nekatere degenerativne bolezni in kajenje. Pri nekaterih
bolnikih je morda degenerativna bolezen ob vsaditvi
napredovala do stopnje, ki lahko bistveno skraj$a pri¢akovano
Zivljenjsko dobo vsadka. Zadevni vsadki lahko v takih primerih
sluzijo samo kot sredstvo za upocasnitev napredovanja
bolezni ali zatasno ublazitev bolezenskih simptomov.

e Obcutljivost za tujke. Ce obstaja sum na preobcutljivost
za dolocen material, je treba pred izbiro materiala oz.
njegovo vsaditvijo opraviti ustrezna testiranja.

3. Pravilno ravnanje. Pravilno ravnanje z vsadkom je
iziemno pomembno. Ce je vsadek treba preoblikovati,
ga ne smete upogibati preostro ali v nasprotni smeri od
obicajne oziroma na njem povzrocati zarez ali prask.
Tovrstno spreminjanje lahko poleg vseh drugih neprimernih
nacinov ravnanja z vsadkom ali njegove uporabe povzroci
povrsinske nepravilnosti in/ali povecanje napetosti v jedru
vsadka. To pa lahko s¢asoma privede do odpovedi vsadka.

4. Pooperativna nega je klju¢nega pomena. Zdravniki
morajo svoje bolnike seznaniti z omejitvami glede
obremenitve vsadka ter oblikovati na¢rt za pooperativno
vedenje in povecevanje fizicnih obremenitev. Ce tega
ne storijo, lahko pride do nepraviine poravnanosti,
upocasnjenega celjenje kosti, odpovedi vsadka, okuzb,
tromboflebitisa in/ali hematomov v rani.

5. Odstranitev osteosintetskega izdelka. Konc¢no
odlocitev o tem, kdaj vsadek odstraniti, sprejme zdravnik,
za fiksacijske izdelke pa je priporocljivo — ¢e je mogoce in
primerno za posameznega bolnika —, da jih odstranite po
konc¢anem celjenju. To velja predvsem za mlade in aktivne
bolnike.

6. Zdruzljivost. VV podjetju Synthes zagotavljamo zdruzlji-
vost nasih razli¢nih originalnih vsadkov in/ali instrumentov.
Upostevati je treba navodila za uporabo posameznega iz-
delka, ki jih zagotovi podjetje Synthes. Odsvetujemo upo-
rabo izdelkov Synthes skupaj z izdelki drugih proizvajalcev,
saj se ne ujemajo po zasnovi, materialih, mehanskih lastno-
stih in zgradbi. Podjetje Synthes ne prevzema odgovornosti
za kakr3ne koli zaplete, nastale zaradi socasne uporabe
razli¢nih sestavnih delov ali uporabe instrumentov drugih
proizvajalcev.

Ce ni navedeno drugace, odsvetujemo so¢asno uporabo
vsadkov iz razli¢nih kovin.

Socasna uporaba razli¢nih kovin lahko privede do galvanske
korozije in spros¢anja ionov. To lahko povzroci vnetni odziv,
obcutljivostne reakcije na kovino in/ali dolgoro¢ne 3kodljive
sistemske ucinke. Poleg tega lahko proces korozije zmanjsa
mehansko trdnost vsadka.

7. Seznanjenost in usposobljenost. Kirurgi morajo
biti v celoti seznanjeni s predvideno uporabo izdelkov in
z ustreznimi kirurskimi tehnikami, prav tako pa morajo
imeti opravljeno ustrezno usposabljanje (na primer v okviru
Zdruzenja za proucevanje notranje fiksacije; Zdruzenja za
osteosintezo — AQ).

8. Mozna tveganja:

— odpoved vsadka zaradi izbire napac¢nega vsadka in/ali
preobremenitve osteosinteze;

— alergijske reakcije zaradi nezdruzljivosti z materialom;

— upocasnjeno celjenje zaradi vaskularnih motenj;

— bolecine, ki jih povzro¢i vsadek.

9. MRS - magnetnoresonancno slikanje

Ce je pripomocek bil ocenjen za uporabo v magne-
tnoresonan¢nem  (MR) okolju, lahko informacije o
MRS najdete v navodilih za uporabo in/ali zadev-
nem priro¢niku o kirurski tehniki na spletni strani
http://www.depuysynthes.com/ifu.



Izdelki za enkratno uporabo

Izdelkov, namenjenih enkratni uporabi, ne smete ponovno
uporabiti (glejte navodila za posamezen izdelek in razdelek
»Razlaga simbolov«).

Ponovna uporaba ali klini¢cna priprava na ponovno
uporabo (npr. cisCenje in ponovna sterilizacija) lahko
ogrozi strukturno celovitost pripomocka in/ali privede do
njegove odpovedi. To lahko povzroci telesne poskodbe,
bolezni ali smrti bolnika. Poleg tega lahko ponovna
uporaba pripomockov za enkratno uporabo ali njihova
klini¢na priprava na ponovno uporabo ustvari nevarnost
kontaminacije, npr. zaradi prenosa kuzne snovi z enega
bolnika na drugega. To lahko privede do telesnih poskodb
ali smrti bolnika oziroma uporabnika.

Umazanih vsadkov ne pripravljajte na ponovno uporabo.
Vsadka Synthes, ki je onesnazen s krvjo, tkivom in/ali
telesnimi tekocinami/snovmi, ne smete pod nobenim
pogojem ponovno uporabiti, z njim pa morate ravnati v
skladu z bolnidni¢nim protokolom. Tudi ¢e vsadki morda
niso videti poskodovani, lahko imajo manjse napake in
notranje stresne strukture, ki lahko povzrocijo utrujenost
materiala.

Sterilni izdelki

Izdelki, ki so ob dobavi sterilni, so oznaceni s simbolom
»STERILNO« (glejte razdelek »Razlaga simbolov«). Pri
jemanju izdelkov iz ovojnine uporabite asepti¢no metodo.
Izdelovalec ne more zagotoviti sterilnosti, ¢e je tesnilo na
ovojnini poskodovano ali ¢e ovojnina ni pravilno odprta,
zato v takih primerih ne prevzema odgovornosti.

Nesterilni izdelki

Izdelke podjetja Synthes, ki ob dobavi niso sterilni, je
treba pred kirursko uporabo odistiti in sterilizirati s paro.
Pred Cis¢enjem odstranite in zavrzite vso prvotno ovojnino
za enkratno uporabo (npr. zas¢ite iz silikonske gume,
zascite konic, zascitne pokrovcke, pretisne omote, vrecke,
embalazno peno, karton itd.). Izdelke ocistite pred prvo in
vsako nadaljnjo uporabo ter pred vracilom za vzdrzevanje
in popravilo. Pred sterilizacijo s paro polozite izdelek v
odobren ovoj ali vsebnik.

Prvi in najpomembnejsi korak pri dekontaminaciji vseh
instrumentov za veckratno uporabo je temeljito (ro¢no
in/ali mehansko) cis¢enje in spiranje. Temeljito cCis¢enje
je zapleten postopek, katerega uspesnost je odvisna od
razlicnih medsebojno povezanih dejavnikov: kakovosti
vode, koli¢ine in vrste Cistilnega sredstva, metode cisc¢enja
(ro¢no, ultrazvoc¢na kopel, pomivalni stroj/razkuzevalnik),
temeljitega spiranja in sudenja, pravilne priprave izdelka,
Casa in temperature ter natan¢nosti osebe, odgovorne za
Ciscenje.

Ostankiorganskih snoviin/ali veliko $tevilo mikroorganizmov
lahko zmanj3ajo ucinkovitost postopka sterilizacije.

Lociranje instrumenta ali delckov instrumentov
Instrumenti Synthes so zasnovani in izdelani za varno
delovanje v okviru svoje predvidene uporabe.

Ce pa se zgodi, da se kovinski instrument (npr. iz jekla, alu-
minija, titana in njegovih zlitin itd.) med uporabo zlomi, je
lahko medicinska naprava za zajem slik (npr. racunalniska
tomografija, radiografske naprave itd.) v pomoc¢ pri odkri-
vanju delckov in/ali sestavnih delov instrumenta.

Slovens¢ina



Pomembne informacije

Priprava pripomockov za veckratno uporabo Synthes - instrumentov, pladnjev za
instrumente in posod - na ponovno uporabo
Ta priporocila veljajo za pripravo pripomockov za veckratno uporabo Synthes na uporabo. Pripomocki za veckratno uporabo

Synthes vkljucujejo dolocene kirurske instrumente, pladnje za instrumente in posode. Navedene informacije ne veljajo za
vsadke Synthes. Ta priporocila je treba upostevati, razen ¢e ni drugace navedeno v navodilih, prilozenih posameznemu izdelku.

— Ne uporabljajte Zelezne volne ali abrazivnih Cistilnih sredstev.

- Ne uporabljajte raztopin, ki vsebujejo jod in visoko koncentracijo klora.

— Pripomocke Synthes lahko v ultrazvocni Cistilnik zlagate samo skupaj z izdelki s podobno
kovinsko sestavo.

- Umazanih ali uporabljenih pripomockov Synthes ne smete zlagati v posodo za cis¢enje

v mehanskem pomivalnem stroju. Umazane pripomocke Synthes morate na uporabo

pripraviti lo¢eno od pladnjev in posod. Posode Synthes so zasnovane kot pripomocki za

zlaganje instrumentov za postopek sterilizacije s paro, kot pripomocki za shranjevanje vseh

medicinskih pripomockov in kot pripomocki za zlaganje instrumentov pri kirurskih posegih.

Dolgim, ozkim kanilam, slepim odprtinam in zapletenim delom je treba med ¢is¢enjem

nameniti posebno pozornost.

— Vse pripomocke morate temeljito ocistiti.

— Instrumente Synthes morate pred uporabo kon¢no sterilizirati.

— Parametri sterilizacije veljajo samo za pripomocke, ki so ustrezno ocisceni.

Navedeni parametri veljajo samo za ustrezno namesceno, vzdrzevano, umerjeno

in skladno opremo za pripravo na ponovno uporabo, ki je v skladu s standardoma

ISO 15883 in ISO 17665.

Priporo¢amo cistilna sredstva s pH-vrednostjo med 7 in 9,5. Cistina sredstva s

pH-vrednostjo do 11 oziroma ve¢ kot 11 lahko uporabite samo, ¢e upostevate podatke

o zdruzljivosti materialov, navedene v zadevnem podatkovnem listu. Glejte spodnji

razdelek »Zdruzljivost materialov instrumentov in vsadkov Synthes pri klini¢ni pripravi

na ponovno uporabo«.

- Rocnikov in nastavkov za elektri¢na orodja med klini¢no pripravo na uporabo ne smete

pomakati v vodo ali Cistilno raztopino. Za cisCenje elektricne opreme ne uporabljajte

ultrazvo¢ne metode. Glejte literaturo za posamezno elektri¢no orodje.

Za zdravljenje kirurskih bolnikov s povecanim tveganjem za Creutzfeldt-Jakobovo

bolezen (CJB) in povezane okuzbe je treba uporabiti instrumente za enkratno uporabo.

Instrumente, uporabljene oz. domnevno uporabljene pri bolniku s CJB, po operaciji

zavrzite in/ali upostevajte veljavna nacionalna priporocila.

- Za dodatne informacije glejte nacionalne predpise in smernice. Potrebna je tudi skladnost
z notranjimi bolnisni¢nimi pravilniki in postopki ter priporocili proizvajalcev detergentov,
razkuzil in kakrne koli opreme za klini¢no pripravo na uporabo.

Svarila

- Ponavljajoci se cikli priprave na uporabo, ki vkljucujejo ultrazvo¢no cis¢enje, mehansko
pranje in sterilizacijo, imajo zelo majhen vpliv na kirurske instrumente Synthes.

— Konec Zivljenjske dobe pripomocka obicajno dolo¢ajo obraba in poskodbe zaradi
Omejitve pri pripravi uporabe. Znaki poskodb ali obrabljenosti na pripomocku lahko med drugim vkljucujejo
na ponovno uporabo korozijo (tj. rja, luknjicaste razjede), spremembo barve, ¢ezmerno opraskanost,
lus¢enje, obrabo in razpoke. Pripomockov, ki ne delujejo pravilno, pripomockov z
nerazpoznavnimi oznakami, manjkajocimi ali (s poliranjem) odstranjenimi 3tevilkami
delov ter poskodovanih in ¢ezmerno obrabljenih pripomockov ne smete uporabljati.

Navodila za klini¢no pripravo na ponovno uporabo

Med celotnim kirurskim posegom s povrsine pripomocka brisite kri in/ali debri, da se nanjo

ne zasusita.

— Kanulirane pripomocke izperite s sterilno ali precis¢eno vodo, da se v njihovi notranjosti

Nega na mestu na zasusi umazanija in/ali debri.

uporabe — Umazane in nekontaminirane pripomocke je treba lociti, da ne pride do kontaminacije
osebja ali okolja.

— Pripomocke je treba pokriti z brisaco, navlazeno s sterilno ali pre¢is¢eno vodo, da se
nanje na zasusi umazanija in/ali debri.




Slovens¢ina

Shranjevanje in

— Umazane in nekontaminirane pripomocke je treba pri transportu lociti, da ne pride do

transport kontaminacije.

— Priporodljivo je, da po uporabi pripomocke pripravite na ponovno uporabo, kakor hitro
je to razumno izvedljivo.

— Ce je pripomocek razstavljiv, ga pred pripravo na ponovno uporabo razstavite.

— Dodatna podrobna navodila za razstavljanje instrumentov so na voljo pri vasem
najbliziem prodajnem zastopniku ali pa jih prenesite s spletne strani
http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance.

— Odprite pripomocke z zatikali, pokritimi zapirali ali zgibi.

— Ostre pripomocke odstranite zaradi predvidenega ro¢nega ¢is¢enja ali pa jih poloZite na

. lo¢en pladenj.
Priprava na — Svetline/Kanile pripomockov je treba pred ciscenjem roc¢no pripraviti na uporabo.

dekontaminacijo
(velja za vse metode
ciscenja)

Iz svetlin/kanil je treba najprej odstraniti debri. Svetline/Kanile je treba temeljito zdrgniti

S

3¢etko z mehkimi $¢etinami ustrezne velikosti in spiralnimi gibi. S¢etke se morajo tesno

prilegati. Velikost S¢etke mora biti priblizno enaka premeru svetline/kanile, ki jo je treba
ocistiti. S SCetko, ki je prevelika ali premajhna za premer svetline/kanile, morda ne bo
mogoce ucinkovito odistiti povrsine svetline/kanile.

— Zelo umazane pripomocke pred cis¢enjem namocite in/ali sperite, da se odpustijo
morebitne zasusene necistoce ali debri. Uporabite encimsko (istilo ali raztopino
detergenta. Upostevajte navodila za uporabo proizvajalca encimskega distila oz.
detergenta glede ustreznega Casa izpostavljenosti, temperature, kakovosti vode in
koncentracije. Pripomocke sperite z mrzlo vodo iz pipe.

— Pripomocke Synthes je treba odistiti loceno od pladnjev za instrumente Synthes in posod

Synthes. Ce so na posodah pokrovi, jih je treba za postopek cis¢enja z njih sneti.

Cis¢enje in
razkuzevanje -
ro¢na metoda
z ultrazvocnim
cistilnikom

Oprema: ultrazvocni Cistilnik, S¢etke z mehkimi S¢etinami razli¢nih velikosti, krpe, ki ne
puscajo vlaken, brizge, pipete in/ali vodni curek, encimsko cistilo ali detergent.

Metoda predcis¢enja (Metodo predciscenja je treba izvesti pred spodaj navedeno
ultrazvo¢no mehansko metodo.)
1

6.

Umazan pripomocek vsaj dve minuti spirajte pod mrzlo teko¢o vodo iz pipe.
Pri odstranjevanju velikih necistoc in debrija si pomagajte s s¢etko z mehkimi s¢etinami.
Pripomocek vsaj deset minut namakajte v encimskem Cistilu ali raztopini detergenta.
Upostevajte navodila za uporabo proizvajalca encimskega cistila oz. detergenta glede
ustreznega ¢asa izpostavljenosti, temperature, kakovosti vode in koncentracije.
Pripomocek vsaj dve minuti spirajte z mrzlo vodo. Z brizgo, pipeto ali vodnim curkom
izperite svetline, kanalcke in druge tezko dostopne predele.

Pripomocek vsaj pet minut rocno Cistite v sveze pripravljenem encimskem Cistilu ali
raztopini detergenta. Pri odstranjevanju necisto¢ in debrija si pomagajte s 3¢etko z
mehkimi $Cetinami. Sprozite morebitne spoje, rocaje in druge gibljive elemente
pripomocka, da vsa podrogja izpostavite raztopini detergenta. Pripomocek cistite pod
vodo, da preprecite razprsitev kontaminantov. Opomba: sveZa raztopina pomeni na
novo pripravijeno, cisto raztopino.

Pripomocek vsaj dve minuti temeljito spirajte z mrzlo ali toplo vodo iz pipe. Z brizgo,
pipeto ali vodnim curkom izperite svetline in kanalcke. Sprozite morebitne spoje, rocaje
in druge gibljive elemente pripomocka, da jih boste pod tekoco vodo lahko dobro sprali.
Pripomocek vizualno preglejte. Ponavljajte korake 2—6, dokler na pripomocku ni ve¢
vidnih znakov umazanije.

Ultrazvocni postopek: (Pred tem korakom je treba izvesti korake 1-6 za predciscenje.)

7.

10.

11.
12.

Z encimskim cistilom ali raztopino detergenta pripravite svezo raztopino detergenta.
Upostevajte navodila za uporabo proizvajalca encimskega Cistila oz. detergenta
glede ustreznega Casa izpostavljenosti, temperature, kakovosti vode in koncentracije.
Opomba: sveZa raztopina pomeni na novo pripravijeno, ¢isto raztopino.

Opravite vsaj 15-minutno ultrazvocno cidcenje pripomocka Synthes, pri cemer naj
frekvenca znasa vsaj 40 KHz.

Pripomocek vsaj dve minuti temeljito spirajte z deionizirano (DI) vodo ali s precis¢eno
vodo (PURW). Z brizgo, pipeto ali vodnim curkom izperite svetline in kanalcke. Sprozite
morebitne spoje, rocaje in druge gibljive elemente pripomocka, da jih boste pod
tekoco vodo lahko dobro sprali.

Pripomocek vizualno preglejte. Ponavljajte korake 2—10, dokler na pripomocku ni ve¢
vidnih znakov umazanije.

Na koncu pripomocek vsaj 15 sekund spirajte z deionizirano ali precis¢eno vodo.
Pripomocek posusite s ¢isto, mehko krpo za enkratno uporabo, ki ne pusca vlaken, ali s
stisnjenim zrakom za medicinsko uporabo.




Pomembne informacije

Cis¢enje — metoda

z avtomatskim/
mehanskim
pomivalnim strojem

Oprema: ultrazvocni Cistilnik, pomivalni stroj/razkuzevalnik, 3¢etke z mehkimi $¢etinami
razli¢nih velikosti, krpe, ki ne puscajo vlaken, brizge, pipete in/ali vodni curek, encimsko
Cistilo ali raztopina detergenta

Metoda predciscenja (Metodo predciscenja je treba izvesti pred spodaj navedeno metodo

z mehanskim pomivalnim strojem.)

1. Umazan pripomocek vsaj eno minuto spirajte pod mrzlo tekoco vodo iz pipe. Velike
necistoce odstranite s s¢etko z mehkimi 3¢etinami ali mehko krpo, ki ne pusc¢a viaken.

2. Pripomocek vsaj dve minuti ro¢no Cistite v sveze pripravljenem encimskem Cistilu
ali raztopini detergenta. Upostevajte navodila proizvajalca encimskega Cistila
oz. detergenta glede ustreznega redcCenja, temperature, kakovosti vode in casa
izpostavljenosti. Pri odstranjevanju necistoc in debrija si pomagajte s s¢etko z mehkimi
3Cetinami. Sprozite morebitne spoje, rocaje in druge gibljive elemente pripomocka,
da vsa podro¢ja izpostavite raztopini detergenta. Pripomocek Cistite pod vodo, da
preprecite razpriitev kontaminantov. Opomba: sveza raztopina pomeni na novo
pripravijeno, Cisto raztopino.

3. Pripomocek vsaj eno minuto spirajte z mrzlo do mla¢no tekoc¢o vodo iz pipe. Z brizgo,
pipeto ali vodnim curkom izperite svetline in kanalcke. Sprozite morebitne spoje, rocaje
in druge gibljive elemente pripomocka, da jih boste pod tekoco vodo lahko dobro sprali.

4. Z encimskim distilom ali detergentom pripravite svezo raztopino detergenta.
Upostevajte navodila proizvajalca encimskega distila oz. detergenta glede ustreznega
redCenja, temperature, kakovosti vode in casa izpostavljenosti. Opomba: sveZa
raztopina pomeni na novo pripravijeno, Cisto raztopino.

5. Opravite vsaj 15-minutno ultrazvo¢no ciscenje pripomockov Synthes, pri cemer naj
frekvenca znasa vsaj 40 KHz.

6. Pripomocek vsaj dve minuti spirajte z deionizirano ali s precis¢eno vodo. Z brizgo,
pipeto ali vodnim curkom izperite svetline in kanal¢ke. Zadnje spiranje morate opraviti
z deionizirano ali s precis¢eno vodo.

7. Pripomocek vizualno preglejte. Ponavljajte korake 27, dokler na pripomocku ni ve¢
vidnih znakov umazanije.

Postopek z uporabo mehanskega pomivalnega stroja: (Pred tem korakom je treba izvesti
korake 1-7 za predcis¢enje.) Opomba: Pomivalni stroj/razkuzevalnik mora izpolnjevati
zahteve, navedene v standardu ISO 15883. Za pripravo svetlin in kanil na uporabo

uporabite injektor kovina-izolator-polprevodnik (MIS).

8. Za pripravo pripomocka na uporabo uporabite naslednje parametre ciklov:

Cikel Najkrajsi cas Najnizja Vrsta detergenta
(v minutah) temperatura/Voda
Predpranje 2 Mrzla voda iz pipe N. P.
Pranje | 2 Mrzla voda iz pipe (< 40 °C) Cistilno sredstvo*
Pranje Il 5 Topla voda iz pipe (> 40 °C) Cistilno sredstvo*
Spiranje 2 Topla deionizirana ali precis¢ena N. P.
voda (> 40 °C)
Toplotno razkuzevanje 5 >93°C N. P.
Susenje 40 >90 °C N. P

* glejte razdelek »Dodatne informacije«

Toplotno
razkuzevanje

Pri ¢id¢enju v avtomatskem/mehanskem pomivalnem stroju naj toplotno razkuzevanje traja
vsaj 5 minut, in sicer pri temperaturi najmanj 93 °C. Pri pripomockih s kanilami ali svetlinami je
treba zadevni del obrniti tako, da je svetlina ali kanila postavljena navpi¢no. Ce zaradi omejitev
v notranjosti avtomatskega/mehanskega pomivalnega stroja to ni mogoce, po potrebi
uporabite stojalo za izpiranje/nosilec za nalaganje s prikljucki, ki so zasnovani za zagotavljanje
ustreznega pretoka tekocin za pripravo na uporabo skozi svetline ali kanile pripomocka.




Slovens¢ina

Susenje

Ce mehanski pomivalni stroj ne vklju¢uje cikla susenja:

— temeljito osudite notranjost in zunanjost posameznega pripomocka, da preprecite
rjavenje in nepravilno delovanje;

— uporabite Cisto, mehko krpo za enkratno uporabo, ki ne pusca vlaken, da preprecite
poskodbe na povrsini.

Posebno pozornost namenite navojem, zatikalom in zgibom oziroma predelom, kjer se

lahko nabira tekocina. Pripomocke odprite in zaprite, da dosezete vsa podro¢ja. Votle dele

(svetline, kanile) posusite s curkom stisnjenega zraka za medicinsko uporabo.

Pregled

Po pripravi na uporabo in pred sterilizacijo je treba instrumente Synthes pregledati glede:

— istoce;

— poskodb, ki lahko med drugim vkljucujejo korozijo (rja, luknji¢aste razjede), razbarvanje,
¢ezmerno opraskanost, lus¢enje, razpoke in obrabo;

— pravilnega delovanja, kar med drugim vkljuCuje ostrino pripomockov za rezanje,
upogibanje upogljivih pripomockov, gibljivost zgibov/spojev/pokritih zapiral in gibljivih
elementov, kot so rocaji, zatikala in sklopi;

— manjkajocih ali (s poliranjem) odstranjenih 3tevilk delov in obrabe.

— pripomockoyv, ki ne delujejo pravilno, pripomockov z nerazpoznavnimi oznakami,
manjkajocimi ali (s poliranjem) odstranjenimi Stevilkami delov ter poskodovanih in
¢ezmerno obrabljenih pripomockov ne smete uporabljati.

Instrumente preglejte in se prepricajte, da imajo dobro ohranjene povrsine in ustrezno

nastavitev ter da pravilno delujejo. Ne uporabljajte mo¢no poskodovanih instrumentov

in instrumentov z nerazpoznavnimi oznakami, korozijo ali topimi rezalnimi povrsinami.

Dodatna podrobna navodila za nadzor delovanja so na voljo pri vasem najblizjem

prodajnem zastopniku ali pa jih prenesite s spletne strani

http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance.

Namazite instrumente z gibljivimi deli, kot so zgibi in spoji, krogli¢ni lezaji na vzmet ter deli
z navoji. Priporodljivo je, da za mazanje in vzdrzevanje instrumentov Synthes uporabljate
samo specialno olje Synthes.

Pred sterilizacijo je treba razstavljene pripomocke ponovno sestaviti, razen ¢e je navedeno
drugace ali e posoda ni prirejena za sestavljen pripomocek. Dodatna podrobna navodila za
razstavljanje instrumentov so na voljo pri vasem najblizjem prodajnem zastopniku ali pa jih
prenesite s spletne strani http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance.

Zavijanje

Ociscene, suhe pripomocke poloZite na ustrezno mesto v posodi Synthes. Poleg tega za
sterilizacijo uporabite ustrezen sterilizacijski ovoj ali sistem s togim vsebnikom za veckratno
uporabo, kot je sterilen sistem s pregrado, in sicer v skladu s standardom ISO 11607. Paziti
je treba, da vsadke zascitite in da konicasti ter ostri instrumenti ne pridejo v stik z drugimi
predmeti, ki bi lahko poskodovali povrsino.




Pomembne informacije

Sterilizacija

Sledijo priporocila za sterilizacijo pripomockov Synthes:

Vrsta cikla Najkrajsi ¢as izpostavljenosti  Najnizja temperatura pri Najkrajsi ¢as
pogojem sterilizacije izpostavljenosti susenja*
(v minutah) pogojem sterilizacije
Predvakuum 4 132 °C 20 minut
Odvajanje zraka-
z vsilieno nasiceno 3 134 °C 20 minut

paro (predvakuum)
(najmanj trije pulzi)

* Pri nastavitvi ¢asa susenja posod Synthes in njihovih dodatkov bo morda treba uporabiti
parametre, ki so druga¢ni od parametrov za standardni bolnisni¢ni predvakuumski cikel.
To je zlasti pomembno pri polimernih (plasti¢nih) posodah/pladnjih, ki se uporabljajo
v kombinaciji z ojacenimi netkanimi sterilizacijskimi ovoji. Za posode Synthes trenutno
priporoc¢amo ¢ase sudenja v razponu od standardnih 20 minut do podaljsanih 60 minut.
Na ¢as susenja najpogosteje vpliva prisotnost polimernih (plasti¢nih) materialov, zato je
potreben ¢as sudenja mogoce skrajsati s spremembami, kot so odstranitev silikonskih
podlag in/ali zamenjava sterilnega sistema s pregrado (tj. ojacen ovoj z neojacenim).
Zaradi razlik v materialih za zavijanje (npr. netkani ovoji), okoljskih pogojih, kakovosti
pare, materialih pripomockov, skupni masi, ucinkovitosti delovanja sterilizatorjev
in casih hlajenja so lahko casi susenja zelo razli¢ni. Za potrditev zadostnega su3enja
mora uporabnik uporabiti preverljive metode (npr. vizualne preglede). Zaradi razlik v
materialih za zavijanje (sterilen sistem s pregrado, npr. ovoji ali togi vsebniki za vec¢kratno
uporabo), kakovosti pare, materialih pripomockov, skupni masi, uc¢inkovitosti delovanja
sterilizatorjev in ¢asih hlajenja traja susenje praviloma v razponu od 20 do 60 minut.

Upostevati je treba proizvajal¢eva navodila za uporabo avtoklava in priporoc¢ene smernice
za najvecjo napolnjenost pri sterilizaciji. Avtoklav mora biti pravilno namescen, vzdrzevan,
validiran in umerjen.

Shranjevanje

Zavite izdelke shranjujte v suhem, Cistem okolju, kjer so zas¢iteni pred neposredno son¢no
svetlobo, skodljivci in skrajno visokimi/nizkimi temperaturami ter vlago.

Dodatne informacije

Pri odobritvi teh priporocil za pripravo na ponovno uporabo smo v podjetju Synthes
uporabili v nadaljevanju navedena sredstva. Ta sredstva nimajo prednosti v primerjavi z
drugimi razpoloZljivimi sredstvi, ki so lahko prav tako ucinkovita. Informacije o Cistilnih
sredstvih: deconex TWIN PH10, deconex POWER ZYME in deconex TWIN ZYME. Krpa, ki
ne pusca vlaken: Berkshire Durx 670.

Informacije o ¢id¢enju in sterilizaciji so zagotovljene v skladu s standardi ANS/AAMIST81,
ISO 17664, AAMITIR 12, ISO 17665-1 in AAMI ST77.

Zgoraj navedena priporocila je izdelovalec medicinskih pripomockov odobril kot primerna
za pripravo nesterilnega medicinskega pripomocka Synthes na uporabo. Izvajalec priprave
na uporabo je odgovoren za to, da zagotovi, da se priprava na uporabo dejansko opravi z
ustrezno opremo, materiali in osebjem v prostorih za pripravo na ponovno uporabo ter da
se doseze Zeleni rezultat. To zahteva potrjevanje in redno spremljanje postopka. Poleg tega
je treba vsako neupostevanje navedenih priporodil s strani izvajalca priprave na uporabo
oceniti glede ucinkovitosti in morebitnih nezelenih posledic.

Stik z izdelovalcem

Za vet informacij se obrnite na najblizjega prodajnega zastopnika podjetja Synthes.




Slovens¢ina

Priprava nesterilnih vsadkov Synthes na uporabo

Ta priporocila veljajo za pripravo nesterilnih vsadkov Synthes na uporabo. Navedene informacije veljajo samo za neuporabljene
vsadke Synthes, ki niso umazani. Odstranjenih vsadkov Synthes ne smete nikoli pripravljati na ponovno uporabo, pri
odstranjevanju pa morate z njimi ravnati v skladu z bolnidni¢nim protokolom. Z vsemi vsadki, ki niso bili uporabljeni, a so
umazani, morate ravnati v skladu z bolnisni¢nim protokolom. Umazanih vsadkov ne pripravljajte na ponovno uporabo.
Ta priporocila je treba upostevati, razen ¢e ni drugace navedeno v navodilih, prilozenih posameznemu izdelku.

— Z vsemi vsadki, ki niso bili uporabljeni, a so umazani s krvjo, tkivom in/ali telesnimi
tekocinami/snovmi, je treba ravnati v skladu z bolnisni¢nim protokolom. Pri podjetju
Synthes odsvetujemo pripravo umazanih vsadkov na ponovno uporabo.

— Vsadkov Synthes ne smete mazati.

— Ce ima vsadek Synthes poskodovano povrsino, ga ne smete uporabiti.

— Vsadkov Synthes ne Cistite z Zelezno volno ali abrazivnimi €istilnimi sredstvi.

- Vsadkov Synthes ne smete pripravljati na uporabo skupaj s kakrdnimi koli umazanimi ali
kontaminiranimi materiali oz. jih skupaj z njimi prevazati.

- Vsadki Synthes so klju¢ni pripomocki in jih treba pred uporabo kon¢no sterilizirati.

— Parametri sterilizacije veljajo samo za pripomocke, ki so ustrezno ocisceni.

— Skupaj s pripomocki in napolnjenimi posodami Synthes (posodami, ki so delno ali
povsem napolnjene z doloceno vsebino) se lahko uporabljajo samo togi sterilizacijski
vsebniki, odobreni za sterilizacijo z vlazno toploto.

- Navedeni parametri veljajo samo za ustrezno namesceno, vzdrzevano, umerjeno

in skladno opremo za pripravo na ponovno uporabo, ki je v skladu s standardoma

ISO 15883 in ISO 17665.

Priporo¢amo ¢istilna sredstva s pH-vrednostjo med 7,0 in 9,5. Cistilna sredstva s

pH-vrednostjo do 11 oziroma ve¢ kot 11 lahko uporabite samo, ¢e upostevate podatke

o zdruzljivosti materialov, navedene v zadevnem podatkovnem listu. Glejte razdelek

»Zdruzljivost materialov instrumentov in vsadkov Synthes pri klini¢ni pripravi na ponovno

uporabo«.

Pri uporabi togih sterilizacijskih vsebnikov skupaj s pripomocki in napolnjenimi posodami

Synthes imate spodaj navedene moznosti.

-V posamezen togi sterilizacijski vsebnik ne smete neposredno umestiti ve¢ kot ene (1)
do vrha napolnjene posode.

-V togi sterilizacijski vsebnik ne smete umestiti pladnjev za instrumente iz ve¢ kot ene
(1) napolnjene posode.

— Samostojne module/stojala ali posamezne pripomocke morate brez nalaganja enega
vrh drugega poloziti v kosaro vsebnika, da zagotovite optimalno prezracevanje.

— Najvedje razmerje med prostornino in prezracevalnim podro¢jem pri togih sterilizacijskih
vsebnikih ne sme presegati 322 cm3/cm2.

— Skupaj s pripomocki in napolnjenimi posodami Synthes se lahko uporabljajo samo togi

sterilizacijski vsebniki, odobreni za parno sterilizacijo s predvakuumom.

Naslednji parametri veljajo samo za ustrezno names¢eno, vzdrZzevano, umerjeno in

skladno opremo za pripravo na ponovno uporabo.

- Za dodatne informacije glejte nacionalne predpise in smernice. Potrebna je tudi skladnost
z notranjimi bolnisni¢nimi pravilniki in postopki ter priporocili proizvajalcev detergentov,
razkuzil in kakrsne koli opreme za klini¢no pripravo na uporabo.

Svarila

Ponavljajoci se cikli priprave na uporabo, ki vkljucujejo ultrazvo¢no ciscenje, mehansko
pranje in sterilizacijo, imajo zelo majhen vpliv na vsadke Synthes.

— Vsadke Synthes je treba pregledati in se prepricati, da na njih ni korozije, poskodb, kot
so praske in zareze, debrija, razbarvanih mest ali ostankov.

Razbarvanje nima 3kodljivega vpliva na vsadke iz titana ali titanove zlitine. Zas¢itna
oksidna plast se povsem ohrani.

— Vse vsadke, na katerih je korozija, praske, zareze, ostanki ali debri, je treba zavredi.

Omejitve pri pripravi
na ponovno uporabo
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Pomembne informacije

Navodila za pripravo na uporabo

Nega na mestu
uporabe

- Vsadki morajo do ¢asa uporabe ostati pokriti, da se ne umazejo oz. da ne pride do
kontaminacije. Prijemate lahko samo tiste, ki jih nameravate vsaditi.
- Vsadke je treba prijemati ¢im manj, da se ne poskoduje njihova povriina.

Shranjevanje in
transport

- Vsadki ne smejo priti v stik z umazanimi pripomocki in/ali opremo.
— Pazite, da pri transportu ne pride do navzkrizne kontaminacije vsadkov z umazanimi
instrumenti.

Priprava na pripravo
na uporabo

— Pri podjetju Synthes odsvetujemo pripravo umazanih vsadkov na ponovno uporabo.

Cis¢enje in
razkuzevanje -
ro¢na metoda
z ultrazvocnim
cistilnikom

Oprema: ultrazvocni istilnik, encimsko ¢istilo ali raztopina detergenta, Ciste, mehke krpe,

ki ne puscajo vlaken.

1. Z encimskim Cistilom ali raztopino detergenta pripravite svezo raztopino detergenta.
Upostevajte navodila proizvajalca encimskega Cistila oz. detergenta glede ustreznega
redCenja, temperature, kakovosti vode in ¢asa izpostavljenosti.

Opomba: sveZa raztopina pomeni na novo pripravijeno, ¢isto raztopino.

2. Opravite vsaj 15-minutno ultrazvo¢no cis¢enje vsadka Synthes.

3. Vsadek vsaj dve minuti spirajte z deionizirano ali s precis¢eno vodo. Zadnje spiranje
morate opraviti z deionizirano ali s precis¢eno vodo.

4. Pripomocek posusite s ¢isto, mehko krpo za enkratno uporabo, ki ne pus¢a viaken, ali
s stisnjenim zrakom za medicinsko uporabo.

Cis¢enje - metoda

z avtomatskim/
mehanskim
pomivalnim strojem

Oprema: pomivalni stroj/razkuzevalnik, encimsko distilo ali raztopina detergenta
Uporabite naslednje parametre ciklov:

Cikel Najkrajsi cas Najnizja Vrsta detergenta
(v minutah) temperatura/Voda
Predpranje 2 Mrzla voda iz pipe N. P.
Pranje | 2 Mrzla voda iz pipe (< 40 °C) Cistilno sredstvo*
Pranje Il 5 Topla voda iz pipe (> 40 °C) Cistilno sredstvo*
Spiranje 2 Topla deionizirana ali precis¢ena N. P.
voda (> 40 °C)
Toplotno razkuzevanje 5 >93°C N. P.
Susenje 40 >90 °C N. P.

* glejte razdelek »Dodatne informacije«

Toplotno — Pri ¢is¢enju v avtomatskem/mehanskem pomivalnem stroju naj toplotno razkuzevanje
razkuzevanje traja vsaj 5 minut, in sicer pri temperaturi najmanj 93 °C.
Pregled - Po pripravi na uporabo in pred sterilizacijo je treba vsadke Synthes pregledati.
9 — Vse vsadke, na katerih je korozija, praske, napake, ostanki ali debri, je treba zavreci.
— Ociscene, suhe vsadke polozite na ustrezno mesto v posodi Synthes. Poleg tega za
sterilizacijo uporabite ustrezen sterilizacijski ovoj ali sistem s togim vsebnikom za
Zavijanje veckratno uporabo, kot je sterilen sistem s pregrado, in sicer v skladu s standardom

ISO 11607. Paziti je treba, da vsadke zasitite in da konicasti ter ostri instrumenti ne
pridejo v stik z drugimi predmeti, ki bi lahko poskodovali povr3ino.




Slovens¢ina

Sterilizacija

Sledijo priporoila za sterilizacijo vsadkov Synthes:

Vrsta cikla Najkrajsi Cas izpostavljenosti  Najnizja temperatura Najkrajsi ¢as
pogojem sterilizacije pri izpostavljenosti sudenja*
(v minutah) pogojem sterilizacije
Prevakuum 4 132 °C 20 minut
Odvajanje zraka z
vsilieno nasiceno 3 134 °C 20 minut

paro (predvakuum)
(najmanj trije pulzi)

* Pri nastavitvi ¢asa susenja posod Synthes in njihovih dodatkov bo morda treba uporabiti
parametre, ki so drugac¢ni od parametrov za standardni bolnisni¢ni predvakuumski cikel.
To je zlasti pomembno pri polimernih (plasti¢nih) posodah/pladnjih, ki se uporabljajo
v kombinaciji z ojacenimi netkanimi sterilizacijskimi ovoji. Za posode Synthes trenutno
priporo¢amo ¢ase susenja v razponu od standardnih 20 minut do podaljsanih 60 minut.
Na ¢as suSenja najpogosteje vpliva prisotnost polimernih (plasti¢nih) materialov, zato je
potreben ¢as sudenja mogoce skrajsati s spremembami, kot so odstranitev silikonskih
podlag in/ali zamenjava sterilnega sistema s pregrado (npr. ojaceni ovoj z neojacenim ali
uporaba togih sterilizacijskih vsebnikov). Zaradi razlik v ovojnih materialih (npr. netkani
ovoji), okoljskih pogojih, kakovosti pare, materialih vsadkov, skupni masi, ucinkovitosti
delovanja sterilizatorjev in ¢asu hlajenja so lahko ¢asi sudenja zelo razli¢ni. Za potrditev
zadostnega susenja mora uporabnik uporabiti preverljive metode (npr. vizualne preglede).

— Upostevati je treba proizvajalceva navodila za uporabo avtoklava in priporo¢ene smernice
za najvecjo napolnjenost pri sterilizaciji. Avtoklav mora biti pravilno namescen, vzdrzevan in
umerjen. Kon¢ni uporabnik lahko za zavijanje kon¢no steriliziranih pripomockov uporablja
samo sterilizacijske pregrade (npr. ovoje, vrecke ali vsebnike), ki se zakonito trzijo.

Za izdelke, ki so naprodaj sterilni, glejte navodila v zvezi s ponovno sterilizacijo, prilozena
posameznemu pripomocku.

— Navodila in preudarki za uporabo togih sterilizacijskih vsebnikov

Pri uporabi togega sterilizacijskega vsebnika morate za zagotovitev ustrezne sterilizacije

vsadkov Synthes upostevati naslednje:

— Upostevati je treba proizvajal¢eva navodila za uporabo togega sterilizacijskega
vsebnika. Pri podjetju Synthes priporo¢amo, da se v primeru vpra3anj v zvezi z uporabo
togega sterilizacijskega vsebnika posvetujete s proizvajalcem zadevnega vsebnika.

— Pri uporabi togih sterilizacijskih vsebnikov skupaj s pripomocki in napolnjenimi
posodami Synthes imate spodaj navedene moznosti.

-V posamezen togi sterilizacijski vsebnik ne smete neposredno umestiti ve¢ kot ene
(1) do vrha napolnjene posode.
— V togi sterilizacijski vsebnik ne smete umestiti pladnjev za instrumente iz ve¢ kot ene
(1) napolnjene posode.
— Samostojne module/stojala ali posamezne pripomocke morate brez nalaganja enega
vrh drugega poloziti v kosaro vsebnika, da zagotovite optimalno prezracevanje.
— Pri izbiri togega sterilizacijskega vsebnika za pripomocke in napolnjene posode Synthes
razmerje med prostornino in prezracevalnim podro¢jem pri togih sterilizacijskih vsebnikih
ne sme presegati 322 cm3/cm2. Za morebitna vprasanja, povezana z razmerjem med
prostornino in prezracevalnim podro¢jem, se obrnite na proizvajalca vsebnika.
Skupaj s pripomocki in napolnjenimi posodami Synthes se lahko uporabljajo samo togi
sterilizacijski vsebniki, odobreni za parno sterilizacijo s predvakuumom, pri tem pa je
treba upostevati parametre, navedene v zgornji preglednici.

1
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Pomembne informacije

Dodatne informacije

— Pri odobritvi teh priporocil za pripravo na ponovno uporabo smo v podjetju Synthes
uporabili v nadaljevanju navedena sredstva. Ta sredstva nimajo prednosti v primerjavi z
drugimi razpoloZljivimi sredstvi, ki so lahko prav tako ucinkovita. Informacije o ¢istilnih
sredstvih: deconex TWIN PH10, deconex POWER ZYME in deconex TWIN ZYME. Krpa,
ki ne pusca vlaken: Berkshire Durx 670.

- Informacije o cis¢enju in sterilizaciji so zagotovljene v skladu s standardi ANSI/AAMIST81,
ISO 17664, AAMITIR 12, ISO 17665-1 in AAMI ST77.

— Zgoraj navedena priporocila je izdelovalec medicinskih pripomockov odobril kot
primerna za CisCenje in sterilizacijo nesterilnih medicinskih vsadkov Synthes pred kirursko
uporabo. Izvajalec priprave na uporabo je odgovoren za to, da zagotovi, da se priprava
na uporabo dejansko opravi z ustrezno opremo, materiali in osebjem v prostorih za
pripravo na ponovno uporabo ter da se doseze Zeleni rezultat. To zahteva potrjevanje
in redno spremljanje postopka. Poleg tega je treba vsako neupostevanje navedenih
priporocil s strani izvajalca priprave na uporabo oceniti glede ucinkovitosti in morebitnih
nezelenih posledic.

Stik z izdelovalcem

Za ve¢ informacij se obrnite na najblizjega trgovskega zastopnika podjetja Synthes.




Zdruzljivost materialov instrumentov in
vsadkov Synthes pri klini¢ni pripravi na
uporabo

Materiali instrumentov Synthes

Poznavanje uporabljenih materialov in njihovih lastnosti
je bistvenega pomena za zagotovitev rutinirane priprave
instrumentov na ponovno uporabo ter njihovega vzdrze-
vanja.

Nerjavno jeklo

Instrumenti Synthes so praviloma izdelani iz jekel, odpornih

proti koroziji, ki jih prepoznamo po njihovi svetleci ali

nesvetle¢i kovinski barvi. Jekla, odporna proti koroziji, zaradi
svoje visoke vsebnosti kroma in niklja na kovinski povrsini
tvorijo zad¢itno plast kromovega oksida, ki jo imenujemo
pasivna plast. Ta pasivna plast instrument $¢iti pred korozijo
in rjo. Nepravilna ali malomarna uporaba (npr. poskodbe
povriine) in napadi kemi¢ne, elektrokemi¢ne ali fizikalne
narave lahko neugodno vplivajo na odpornost proti koroziji.

Uporabljata se dve vrsti nerjavnih jekel, ki se razlikujeta po

sestavi in lastnostih.

— Za martenzitna jekla, ki so odporna proti koroziji, na
njihovo veliko trdoto pa je mogoce vplivati in jo prilagoditi
s toplotno obdelavo, sta znacilni izijemna odpornost
proti obrabi in visoka raven ohranitve rezalnega roba.
Tovrstna jekla se uporabljajo za rezalne instrumente in
instrumente z ostro konico, npr. svedre, glave povrtal,
sila, obrezovalnike ali rezalne robove kles¢.

— Za avstenitna jekla, ki jih s toplotno obdelavo ni mogoce
kaliti, je znacilna izjemna odpornost proti koroziji, pro-
Znost in Zilavost, na splodno pa so nemagnetna. Tovrstna
jekla se uporabljajo za nerezalne instrumente, npr. vrtal-
na vodila, merilnike in pripomocke za usmerjanje.

— Pri podjetju Synthes za vsa nerjavna jekla priporo¢amo
razkuzila, Cistila ali detergente s pH-vrednostjo v razponu
7-11.

Aluminij, titan in njegove zlitine

Pri aluminiju gre za lahek material, zato se uporablja na
primer za grafi¢ne posode, ro¢aje instrumentov in nekatere
druge dele instrumentov. Z elektrokemi¢no obdelavo
povriine (anodiziranje, eloksiranje ali trdo anodiziranje)
nastane na aluminiju odporna oksidna plast, ki jo je
mogoce pobarvati.

Titan in titanove zlitine se pogosto uporabljajo kot materiali
za vsadke. Pri instrumentih se titan uporablja le redko, in
sicer predvsem za barvno oznacevanje instrumentov.
Titanove Zzlitine so prav tako elektrokemi¢no obdelane
(anodizacija), pri ¢emer je na njihovi povrini ustvarjena
odporna oksidna plast. S to plastjo lahko pridobimo
razli¢tne barvne odtenke.

Ceprav je za anodiziran aluminij, titan in njegove zlitine
znacilna dobra odpornost proti koroziji, lahko njihov stik z
mocno alkalnimi detergenti ali razkuzili in raztopinami, ki
vsebujejo jod ali dolo¢ene soli kovin, privede do kemi¢nih
ucinkov in razkroja povriine glede na posebno sestavo
detergenta.

Slovens¢ina

Zato pri podjetju Synthes priporo¢amo razkuzila, Cistila ali
detergente s pH-vrednostjo v razponu 6-9,5. Sredstva z
visjo pH-vrednostjo, predvsem tista, s pH-vrednostjo vec
kot 11, se lahko uporabljajo samo ob upostevanju zahtev
glede zdruZljivosti materialov, navedenih na zadevnem
podatkovnem listu, in drugih informacij, ki jih zagotovi
proizvajalec detergenta.

Plasti¢ne mase

Za dolocene dele instrumentov, npr.  rocaje,
radiotransparentne dele, se uporabljajo razlicne vrste
plasti¢nih mas. Poleg cistih plasticnih mas se v nekaterih
primerih uporabljajo kompozitni materiali, npr. fenolna
smola v videzu lesa, ojacena s tkanino za rocaje izvijacev,
raspatorije, 3ila itd., ali plasticni materiali, ojaceni z
ogljikovimi vlakni za rocice za usmerjanje.

Vsi uporabljeni plasti¢tni materiali prenesejo ustrezno
pripravo na uporabo. Nekateri plasti¢ni materiali se lahko
pri sterilizaciji s paro zmehcajo, vendar pri obicajnih
temperaturah za sterilizacijo pod 140 °C niso trajno
deformirani. Ti materiali pa se lahko poskodujejo na primer
zaradi ve¢kratnega namakanja v razkuzila s pH-vrednostjo
zunaj obmogja 4-9,5 ali zaradi prekomernih obremenitev.
Poleg tega lahko veckratna uporaba nekaterih sredstev
za spiranje povzro¢i razbarvanje ali krhkost plasti¢nih
materialov in kompozitov.

Priporocene temperature in pH-vrednosti

Material Temperatura® pH
Nerjavno jeklo do 149 °C 7-11
Aluminij do 150 °C 6-9,5
Titanove zlitine do 150 °C 6-9,5
Plasti¢ni materiali do 140 °C 4-9,5
Nitinol do 149 °C 6-9,5

* Pri priporocenih temperaturah za pripravo na uporabo
S0 upostevane lastnosti materialov in notranje odobreni
parametri za pripravo na uporabo.
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Pomembne informacije

Vzroki korozije in sprememb ali poskodb povrsine

Nepravilno ravnanje ali stik z razli¢cnimi snovmi lahko
povzroci napade ali poskodbe na povrsini instrumentov.
S poznavanjem naslednjih moznih vzrokov za korozijo in
poskodbe materiala se lahko izognete njihovi pojavitvi.

Kri, gnoj, izlocki itd.

Vecina ¢loveskih telesnih tekocin in ostankov vsebuje klorove
ione, in Ce pustimo, da so dalj ¢asa zlepljeni ali zasuseni
na instrumente, lahko pride do korozije. Zato je treba
instrumente po vsaki uporabi nemudoma ocistiti in posusiti.

Fizioloske raztopine soli, jodove tinkture, voda
Klorovi in jodovi ioni v teh raztopinah povzrocajo jamicasto
korozijo. Kakrien koli stik s temi ioni omejite v najvecji
mozni meri. Instrumente temeljito sperite z destilirano
vodo*, da odstranite vse ostanke.

Tudi navadna voda iz pipe pogosto vsebuje kloride in
visoke koncentracije drugih mineralov, ki lahko na povr3ini
instrumentov tvorijo madeze z ostro zamejenimi robovi.
Te je obi¢ajno mogoce odstraniti z destilirano vodo* in
neabrazivnimi pripomocki za cisCenje iz nerjavnega jekla.
Instrumentov nikoli ne pudcajte mokrih; vedno jih takoj
posusite. Kondenzacijsko vlago, ki nastaja pri sterilizaciji,
lahko preprecite s podalj3anjem faze susenja.

Detergenti, razkuzila, sredstva za spiranje in drugi
dodatki

Prevelike koncentracije teh izdelkov ali moc¢no kisli oziroma
alkalni detergenti lahko prizadenejo zas¢itno oksidno plast
nerjavnega jekla, titana in aluminija ter povzrocijo korozijo,
razbarvanjein druge spremembe materialov, lastnostiin stanja
povrsine. Pri uporabi tovrstnih izdelkov vedno upostevajte
proizvajalceva priporocila glede koncentracije, Casa stika,
temperatur in zdruzljivosti materialov. Priporo¢amo izdelke s
pH-vrednostjo v razponu med 7,0 in 9,5. Veckratna in dalj3a
uporaba nekaterih sredstev za spiranje lahko prizadene
nekatere plasticne materiale in povzro¢i razbarvanje ali
krhkost. Ce instrumente ¢istite v avtomatskem pomivalnem
stroju/razkuzevalniku, upostevajte navodila proizvajalcev
pomivalnega stroja/razkuzevalnika, detergentov, sredstev za
spiranje in drugih dodatkov.

Jeklena volna, jeklene $cetke, pile in drugi abrazivni

pripomocki za ciscenje

Za cisCenje kirurskih instrumentov nikoli ne uporabljajte
izredno fine ali obicajne jeklene volne, jeklenih s¢etk, pil
ali drugih pripomockov za ¢is¢enje z abrazivnim uc¢inkom
na kovine, saj to povzroc¢i mehanske poskodbe na pasivni
plasti, kar privede do korozije in nepravilnega delovanja.

* Za destilirano vodo se priporoca prevodnost < 0,5 pS.

Stik med instrumenti, izdelanimi iz razli¢nih kovin

Ce instrumenti iz nerjavnega jekla ostanejo dalj ¢asa v stiku
z instrumenti s poskodovano povriino in so hkrati navlazeni
z elektrolitom, lahko na mestih stika nastane rja. Para, voda,
raztopine za ultrazvo¢no cis¢enje ali druge tekocine in
raztopine lahko ucinkujejo kot elektroliti. Ta pojav obc¢asno
opazimo pri avtomatskem ¢is¢enju. Z elektroliti se lahko
na druge instrumente prenasajo tudi Ze nastale korozivne
snovi, ki tako na povrsini povzrocajo rjo. Po moznosti
instrumente, izdelane iz razlicnih materialov, cistite in
sterilizirajte loceno. Zaradi tega morate instrumente s
korozivnimi ali rjastimi madezi vedno izlociti in zamenjati
z brezhibnimi. Pri ¢is¢enju morajo instrumenti biti odprti
in razstavljeni, da ne pride do nepopolnega cis¢enja ali
$pranjske in torne korozije. Pasivna plast v 3pranjah ali
rezah spojev se lahko zaradi kemi¢nega ali mehanskega
delovanja poskoduje, kar povzroci korozijo.

Nezadostno mazanje

Gibljive dele instrumentov, npr. spoje, drsne dele,
razstavljive navojne prikljucke itd., je treba redno mazati.
Zaradi stalnega drgnjenja kovine je pasivna plast vedno
bolj poskodovana, kar znatno povecuje tveganje nastanka
korozije.

Ostanki detergenta na krpah za zavijanje
Na krpah, ki se uporabljajo za zavijanje pripomockov, ne
sme biti ni¢ detergenta ali drugih ostankov. Taksni ostanki
se lahko s paro prenesejo na povriino pripomocka in
povzrocijo medsebojno delovanje s povrsino.

Preobremenitev instrumentov

Instrumenti so zasnovani samo za dolo¢en namen in jih je
treba v skladu s tem tudi uporabljati. Neustrezna uporaba
lahko povzro¢i mehansko preobremenitev, nepraviino
delovanje in trajne poskodbe instrumentov, kar pa lahko
poveca njihovo obcutljivost za korozijo.

Opomba o lateksu
Instrumenti Synthes ne vsebujejo lateksa, zato jih lahko
varno uporabljate pri bolnikih s preobcutljivostjo za lateks.

Opomba o specialnem olju Synthes

Specialno olje Synthes je sinteti¢no in netoksi¢no olje.
Priporocljivo je, da za mazanje in vzdrzevanje instrumentov
Synthes uporabljate samo specialno olje Synthes.



Popravilo instrumentov Synthes in
narocilo nadomestnih delov

Okvarjene instrumente lahko v popravilo posliete svoji
najblizji sluzbi za kupce Synthes. Zaposleni v sluzbi za
kupce bodo ocenili, ali je instrument mogoce popraviti.
Okvarjenemu instrumentu morate priloziti dobavnico z
naslednjimi podatki:

- naslov bolnisnice, kontaktna oseba in telefonska Stevilka;
— Stevilka izdelka okvarjenega izdelka, ki ga vracate;

— opis tezave.

Ce v popravilo pogiljate elektri¢ne pripomocke, so na voljo
orodja za izposojo (¢e so na zalogi), da lahko $e naprej
izvajate operacije. Za informacije o razpoloZljivosti orodij
za izposojo se obrnite na svojo najblizjo sluzbo za kupce.
Vasa najblizja sluzba za kupce lahko zagotovi nadomestne
dele za okvarjene ali manjkajoce sestavne dele enostavnih,
vecdelnih instrumentov (npr. merilniki globine, vrtalne
puse). Za informacije o razpoloZljivosti nadomestnih delov
se obrnite na svojo najblizjo sluzbo za kupce.

Slovens¢ina
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Razlaga simbolov

Referenc¢na stevilka

[sN]

Serijska stevilka

 cc [ rer]

Pooblas¢eni predstavnik

g 2008-12

Rok uporabnosti

Sterilno

STERILE|EO|

Sterilizirano z etilenoksidom

®

Ne sterilizirajte ponovno

F

Vsebuije lateks iz naravnega kavcuka oz. je ta prisoten

TAN
(Ti6Al7Nb)

Material Zlitina titana, aluminija in niobija

LO

Stevilka serije, LOT

'

E

Izdelovalec

i

2008-12
Datum izdelave

p>

Nesterilno

steniel ]

Sterilizirano z obsevanjem

®

Ne uporabljajte ponovno

®

Ce je ovojnina poskodovana, izdelka ne uporabljajte

SSt TiCP
Material Nerjavno jeklo Cisti titan
TAV
(Ti6Al4V)

Zlitina titana, aluminija in vanadija



]

Skladnost z evropskimi standardi

A

Pozor, glejte navodila za uporabo

A105y
a35¢

Indikator za temperaturo

e

Omejitev temperature

by

Spodnja mejna vrednost temperature

D
N~
2D

Ne izpostavljajte son¢ni svetlobi

Slovens¢ina
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0123

Priglaeni organ

3]

Glejte navodila za uporabo

Indikator sterilizacije

!

Zgornja mejna vrednost temperature

Hranite na suhem

YAN

MR-slikanje pogojno dovoljeno
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