Version SE_023827 AL
Date November 2016

Vazne informaCije (sa uputstvima za ¢igcenje i sterilizaciju)

Prirucnici su podlozni izmeni;
najnovija verzija svakog prirucnika
je uvek dostupna na internetu.
Stampano: Nov 29, 2016

(§) DePuySynthes

PART OF THE g f

g FAMILY OF



Vazne informacije

Osnovna uputstva za upotrebu
implantata i instrumenata kompanije
Synthes za ortopediju i osteosintezu

Opis proizvoda

Hirurski implantati pruzaju ortopedskim hirurzima sredstvo za
precizno fiksiranje kosti. Oni takode igraju generalno potpornu
ulogu u lecenju, zarastanju fraktura i rekonstruktivnoj hirurgiji
(osteosinteza i korekcija degenerativnih bolesti). Medutim,
implantati nisu pogodni da zamene normalne telesne
strukture ili da nose tezinu tela (pogledajte uputstva za
odgovarajudi proizvod).

Biranje implantata/indikacije
Razmotrite sledece tacke prilikom lecenja traumatskih iili
degenerativnih promena na skeletu:

1. Biranje implantata. Od najve¢e vaznosti je izbor
odgovarajuceg implantata. Mogu¢nost za uspeh se povecava
biranjem implantata odgovarajuce veli¢ine i oblika.

Karakteristike ljudske kosti i mekog tkiva postavljaju
ogranic¢enja po pitanju velicine i jacine implantata. Ni od
jednog proizvoda koji delimi¢no nosi tezinu ili uopste ne
nosi tezinu ne moze se ocekivati da izdrzi celokupnu tezinu
tela bez oslonca. Ako je potrebno posti¢i snazni spoj sa
kosti, pacijentu je potrebna odgovarajuca spoljasnja pomoc.
Isto tako, pacijent mora da ogranici fizicke aktivnosti koje
bi dovele do optere¢ivanja implantata ili bi omogucile
pomeranje na mestu frakture, a time i odlaganje zalecenja.

2. Cinioci vezani za pacijenta. Niz Cinilaca vezanih za
pacijenta moze da ima veliki uticaj na uspeh hirurskog
zahvata:

a Tezina. Pacijent sa prekomernom tezinom ili gojazan
pacijent moze toliko da optereti proizvod da ¢e on postati
neispravan i mozda ¢ak i ponistiti efekte hirurskog zahvata.
b Zanimanje ili aktivnost. Profesionalna  zanimanja
predstavljaju rizik kada spoljasnje sile dovedu do znacajnog
fizickog optere¢enja tela. To moze dovesti do kvara
proizvoda, pa ¢ak i da ponisti ono sto se postiglo operacijom.
¢. Senilnost, mentalno oboljenje ili alkoholizam. Ova
stanja mogu da uzrokuju da pacijent zanemari odredena
neophodna ogranicenja i mere opreza, $to ¢e dovesti do
neispravnosti proizvoda ili drugih komplikacija.

d. Odredene degenerativne bolesti i pusenje. U nekim
slu¢ajevima degenerativno oboljenje moze biti tako
uznapredovalo u trenutku implantacije da moze znacajno
da smanji ocekivani korisni radni vek implantata. U takvim
slu¢ajevima proizvodi sluze samo kao sredstvo za odlaganje
ili privremeno ublazavanje bolesti.

e. Osetljivost na strana tela. Ako se sumnja da postoji
hipersenzitivnost na materijal, treba obaviti odgovarajuce
testove pre izbora ili implantiranja materijala.

3. Ispravno rukovanje. Ispravno rukovanje implantatom
je izuzetno vazno. Ako se oblik implantata mora izmeniti,
medicinsko sredstvo ne treba savijati o3tro, savijati unazad,
urezivati ili grebati. Takve manipulacije, pored svih ostalih
vidova nepravilnog rukovanja i korid¢enja, mogu dovesti do
povrsinskih defekata i/ili do koncentrisanja opterecenja u
jezgru implantata. To zauzvrat moZe naposletku dovesti do
kvara proizvoda.

4. Postoperativna nega je od sustinskog znacaja.
Lekari treba da obaveste svoje pacijente o ogranicenjima
opterecenja implantata i razviju planove za postoperativno
ponasanje i povecanje fizickog opterecenja. U suprotnom,
moze do¢i do pogre3nog poravnanja, odlozenog zarastanja
kosti, kvara implantata, infekcija, tromboflebitisa iili
hematoma u rani.

5. Uklanjanje osteosintetickog proizvoda. lako
lekar donosi kona¢nu odluku o tome kada treba ukloniti
implantat, savetuje se — ako je moguce i prikladno za
pojedina¢nog pacijenta — da se proizvodi za fiksiranje
uklone nakon $to se proces zarastanja zavrsi. To posebno
vazi za mlade i aktivne pacijente.

6. Kompatibilnost. Kompanija Synthes  garantuje
kompatibilnost svojih razlicitih originalnih implantata i
instrumenata. Uputstva za upotrebu za odredeni proizvod,
kao sto opisuje kompanije Synthes, moraju se postovati.
Ne savetuje se da mesate proizvode kompanije Synthes
sa proizvodima drugih proizvodaca jer dizajn, materijali,
mehanika i konstrukcija nisu uskladeni. Kompanija Synthes
ne preuzima odgovornost za komplikacije koje proisti¢u iz
mesanja komponenti ili iz korid¢enja stranih instrumenata.
Ako drugacije nije navedeno, ne preporucuje se da mesate
implantate od razlicitih metala.

Mesanje metala moze dovesti do galvanske korozije i
oslobadanja jona. To moze dovesti do zapaljenske reakcije,
reakcija osetljivosti na metal i/ili dugoro¢nih Stetnih
sistemskih efekata. Pored toga, proces korozije moze da
smanji mehanicku jacinu implantata.

7. Informacije i kvalifikacije. Hirurzi treba da budu
detaljno upoznati sa predvidenom namenom proizvoda
i primenjivim hirurskim tehnikama i treba da produ
odgovarajucu obuku (na primer, od strane Association of
the Study of Internal Fixation, AO).

8. Potencijalni rizici:

— Kvar implantata koji proistice iz pogre$nog izbora
implantata i/ili preopterecenja osteosinteze

— Alergijske reakcije zbog nekompatibilnosti materijala

— OdloZeno zarastanje zbog vaskularnih poremecaja

— Bol koji izaziva implantat

9. Snimanje magnetnom rezonancom

Kada se uradi evaluacija medicinskog sredstva za upotrebu
u MR okruzenju, informacije o MRI nalaze se u uputstvu za
upotrebu i/ili za odgovarajucu hirursku tehniku na adresi
www.depuysynthes.com/ifu.



Proizvodi za jednokratnu upotrebu

Proizvodi koji su namenjeni za jednokratnu upotrebu se ne
smeju ponovo koristiti (pogledajte uputstva za odredeni
proizvod i odeljak “Tumacenje simbola”).

Ponovna upotreba ili klinicka obrada (npr. Cciscenje
i ponovna sterilizacija) mogu da ugroze strukturnu
celovitost medicinskog sredstva i/ili da dovedu do kvara
medicinskog sredstva. To moze dovesti do povrede, bolesti
ili smrti pacijenta. Pored toga, ponovna upotreba ili klinicka
obrada medicinskog sredstva za jednokratnu upotrebu
moze stvoriti rizik od kontaminacije, npr. usled prenosa
inficiranog materijala sa jednog pacijenta na drugog. Ovo
moze dovesti do povrede ili smrti pacijenta ili korisnika.

Ne obradujte ponovo zaprljane implantate. Svi implantati
kompanije Synthes koji su zaprljani krvlju, tkivom i/ili
telesnim te¢nostima/materijom nikada se ne smeju koristiti
ponovo i sa njima treba postupati u skladu sa bolnickim
protokolom. lako mogu da izgledaju neosteceno,
implantati mogu da imaju male defekte i unutrasnje uzorke
naprezanja koji mogu dovesti do zamora materijala.

Sterilni proizvodi

Proizvodi koji se isporucuju u sterilnom stanju su oznaceni
re¢ju  “STERILNO” (pogledajte odeljak “Tumacenje
simbola”). Izvadite proizvode iz pakovanja na asepti¢ni
nacin. Proizvoda¢ ne moze da garantuje sterilnost ako je
zaptiva¢ pakovanja pocepan ili ako se pakovanje nepravilno
otvori, i ne preuzima odgovornost u takvim slucajevima.

Nesterilni proizvodi

Synthes proizvodi koji su dopremljeni u nesterilnom stanju
moraju da se ociste i steriliSu parom pre hirurske upotrebe.
Pre cidcenja izvadite i odloZite celokupno originalno
jednokratno pakovanje (npr. stitnike od silikonske gume,
zastitne poklopce, blister pakovanja, torbice, kese, penu
za pakovanje, karton itd.). Ocistite proizvode pre prve i
svake upotrebe i pre vracanja zbog odrzavanja i popravke.
Pre parne sterilizacije, stavite proizvod u odobren omot ili
spremnik.

Prvi i najznacajniji korak u dekontaminaciji svih visekratnih
instrumenata je temeljno (ru¢no i/ili mehanicko) ¢idc¢enje i
ispiranje. Temeljno ¢i¢enje je slozen postupak ¢iji uspeh
zavisi od razli¢itih medusobno povezanih cinilaca: kvalitet
vode, koli¢ina i vrsta sredstva za Cis¢enje, nacin ciscenja
(rucni, ultrazvu¢no kupatilo, uredaj za pranje/dezinfekciju),
temeljno ispiranje i sudenje, ispravna priprema proizvoda,
vreme, temperatura i temeljitost osobe odgovorne za
ciscenje.

Zaostala organska materija i/ili veliki broj mikroorganizama
moze da smanji delotvornost procesa sterilizacije.

Lociranje instrumenta ili fragmenata instrumenata
Instrumenti kompanije Synthes su projektovani i proizvedeni
tako da funkcionisu bezbedno u okviru svoje namene.
Medutim, ako se metalni instrument (npr, celi¢ni,
aluminijumski, titanijumski i od legure titanijuma itd.)
polomi tokom upotrebe, medicinski uredaj za skeniranje
(npr. CT, uredaji koji emituju radijaciju itd.) mogu pomoci u
lociranju fragmenata i/ili komponenti instrumenta.

Srpski



Vazne informacije

Ponovna obrada visekratnih medicinskih sredstava kompanije Synthes — instrumenti,
tacne za instrumente i kutije

Ove preporuke su namenjene za obradu iskljucivo videkratnih medicinskih sredstava kompanije Synthes. Videkratna
medicinska sredstva kompanije Synthes obuhvataju odredene hirurske instrumente, tacne za instrumente i kutije. Prilozene
informacije ne vaze za implantate kompanije Synthes. Ove preporuke treba postovati osim ako nije drugacije naznaceno
na odredenim prilozima za proizvode.

- Nemojte da koristite ¢eli¢nu vunu ili abrazivna sredstva za ¢iscenje.

- Izbegavaijte rastvore koji sadrze jod i imaju visoki sadrzaj hlora.

- U uredaj za ultrazvu¢no ciscenje stavljajte iskljucivo uredaje kompanije Synthes sa
predmetima sa istim sastavom metala.

— Zaprljana ili koris¢ena medicinska sredstva kompanije Synthes ne treba ubacivati u kutiju za

Cid¢enje u uredaju za mehanicko pranje. Zaprljana medicinska sredstva kompanije Synthes

moraju se obratiti zasebno od tacni i kutija. Kutije kompanije Synthes su projektovane

da sluze kao alat za organizovanje za proces sterilizacije parom, alat za skladistenje svih

medicinskih sredstava i kao alat za organizovanje za operaciju.

Duge, uske kanilacije, slepi otvorii delikatni delovi zahtevaju posebnu paznju tokom ¢id¢enija.

Sva medicinska sredstva se moraju temeljno odistiti.

Instrumenti kompanije Synthes moraju se terminalno sterilisati pre koris¢enja.

— Parametri sterilizacije vaze samo za medicinska sredstva koja su adekvatno ocis¢ena.

— Navedeni parametri vaze samo za pravilno instaliranu, odrzavanu, kalibrisanu i uskladenu

Oprezi opremu za ponovnu obradu u skladu sa standardima ISO 15883 i ISO 17665.

- Preporucuju se sredstva za Cis¢enje pH vrednosti 7-9,5. Sredstva za ¢iscenje Cija je pH vrednost

do 11 ivide od 11, redom, treba koristiti u skladu sa podacima o kompatibilnosti materijala

i u skladu sa listom sa podacima. Pogledajte Kompatibilnost materijala instrumenata i

implantata kompanije Synthes kod klinickog ponovnog obradivanja, pogledajte u nastavku.

Klinicka obrada dr3ki i dodataka elektri¢nih alata ne treba da obuhvati njihovo potapanje u

vodu ili rastvor za ¢is¢enje. Nemojte da koristite ultrazvu¢no ciscenje za elektricnu opremu.

Pogledajte dokumentaciju za odredeni proizvod za elektri¢ne alate.

- Hirurske pacijente koji su identifikovani kao da su pod rizikom od Krojcfeld-Jakobove

bolesti i povezanih infekcija treba leciti jednokratnim instrumentima. OdlozZite koris¢ene

instrumente ili instrumente za koje sumnjate da su koris¢eni na pacijentu obolelom od

Krojcfeld-Jakobove bolesti nakon operacije i/ili pratite aktuelne nacionalne preporuke.

Pogledajte nacionalne propise i smernice za dodatne informacije. Uskladenost je dodatno

potrebna kod internih bolnickih pravila i procedura i preporuka proizvodaca deterdzenata,

sredstava za dezinfekciju i opreme za klini¢ku obradu.

Ponovljeni ciklusi obrade koji obuhvataju, ultrazvu¢no, mehanicko pranje i sterilizaciju imaju
minimalne efekte na hirurske instrumente kompanije Synthes.

- Kraj radnog veka medicinskog sredstva se uobicajeno odreduje na osnovu habanja i
Ogranicenja za ostecenja izazvanog koris¢enjem. Dokaz o3tecenja i habanja na medicinskom sredstvu
ponovno obradivanje moze da obuhvati, ali nije ograni¢eno na koroziju (npr. rda, pojava rupica), promenu boje,
prekomerne ogrebotine, ljus¢enje, habanje i naprsline. Medicinska sredstva koja nepravilno
funkcionidu, odnosno imaju neprepoznatljive oznake, nemaju brojeve dela ili su oni uklonjeni
(izlizani), odnosno ostecena i prekomerno pohabana medicinska sredstva ne treba koristiti.

Uputstva za klinicku ponovnu obradu

Obrisite krv i/ili ostatke sa medicinskog sredstva tokom hirurskog postupka da biste sprecili

da se osude na povrsini.

— Isperite kanilirana medicinska sredstva sterilnom ili pro¢is¢enom vodom da biste sprecili

Briga na mestu sudenje zaprljanosti i/ili ostataka unutra.

upotrebe — Zaprljana medicinska sredstva treba odvojiti od nekontaminiranih medicinskih sredstava
da bi se izbegla kontaminacija osoblja ili okruzenja,

— Medicinska sredstva treba da budu prekrivena peskirom navlazenim sterilnom ili
procis¢enom vodom da bi se sprecilo susenje krvi i/ili ostataka.




Srpski

Ogranicavanje i — Zaprljana medicinska sredstva treba transportovati odvojeno od nekontaminiranih
transport medicinskih sredstava da bi se izbegla kontaminacija.

- Preporucuje se da se ponovna obrada medicinskih sredstava obavi sto pre je to prakticno
moguce nakon koris¢enja.

— Pre ponovne obrade rastavite medicinsko sredstvo ako ono moze da se rastavi.

— Dodatna detaljna uputstva za rastavljanje instrumenta dostupna su kod lokalnog
predstavnika prodaje ili za preuzimanje na adresi
http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance.

— Otvorite medicinska sredstva sa ustavljatima, bravicama i Sarkama.

— Izvadite o3tra medicinska sredstva za ru¢no ¢idcenje i stavite ih na odvojenu tacnu.

— Lumene/kanilu medicinskih sredstava treba ru¢no obraditi pre cid¢enja. Lumene/kanilu

Priprema za treba prvo odistiti od ostataka. Lumene/kanilu treba temeljno ocistiti cekom koristeci Cetke

dekontaminaciju (za odgovarajuce veli¢ine sa mekim ¢ekinjama i pokrete uvijanja. Cetke treba da budu takve da

R staju Cvrsto. Veli¢ina Cetke treba da bude priblizno ista kao pre¢nik lumena/kanilacije koja
sve nacine Ciscenja) se Cisti. Koris¢enje cetke koja je prevelika ili premala u odnosu na pre¢nik lumena/kanilacije
mozda nece dovesti do delotvornog ¢is¢enja povriine lumena/kanilacije.

— Potapajte i/ili ispirajte znatno zaprljana medicinska sredstva ili kanilirana medicinska sredstva
pre cid¢enja da bi se osusene necistoce ili ostaci opustili. Koristite enzimsko sredstvo za
Ciscenje ili deterdzentski rastvor. Pratite uputstva proizvodaca za upotrebu enzimskog
sredstva za CiS¢enje ili deterdZenta za ispravno vreme izlaganja, temperaturu, kvalitet vode i
koncentraciju/rastvaranje. Koristite hladnu vodu sa ¢esme da isperete medicinska sredstva.

— Medicinska sredstva kompanije Synthes moraju se Cistiti odvojeno od tacni za instrumente
kompanije Synthes i kutija kompanije Synthes. Poklopce treba ukloniti sa kutija tokom
procesa cis¢enja, ako je primenljivo.

Oprema: uredaj za ultrazvu¢no ¢iscenje, Cetke razlicitih veli¢ina sa mekim ¢ekinjama, krpe koje
ne ostavljaju tragove, Spricevi, pipete i/ili pistolj sa vodenim mlazom, enzimsko sredstvo za
¢iscenje ili deterdzentski rastvor

Nacin predciscenja (nacin predciscenja treba obaviti pre nacina mehanickog ultrazvucnog

¢iscenja koji je naveden u nastavku).

1. Ispirajte zaprljano medicinsko sredstvo pod tekucom hladnom vodom sa cesme najmanje
dva minuta. Koristite ¢etku sa mekim ¢ekinjama kao pomo¢ prilikom uklanjanja znatne
koli¢ine zaprljanosti i ostataka.

2. Potopite medicinsko sredstvo u enzimsko sredstvo za cCiscenje ili deterdzentski rastvor
tokom najmanje deset minuta. Pratite uputstva proizvodaca za upotrebu enzimskog
sredstva za Cis¢enje ili deterdZenta za ispravno vreme izlaganja, temperaturu, kvalitet vode
i koncentraciju/rastvaranje.

3. Ispirajte medicinsko sredstvo hladnom vodom najmanje dva minuta. Koristite Spric, pipetu
ili pistolj za mlaz vode da isperete lumene, kanale i druga mesta do kojih se tesko dopire.

4. Rucno Cistite medicinsko sredstvo najmanje pet minuta u sveze pripremljenom enzimskom
sredstvu za Cis¢enje ili deterdzentskom rastvoru. Koristite cetku sa mekim cekinjama da
uklonite znatne koli¢ine zaprljanosti i ostataka. Pokrenite spojeve, rucke i druge pokretne
delove medicinskog sredstva da biste izlozili oblasti deterdzentskom rastvoru, ako je
primenljivo. Ocistite medicinsko sredstvo pod vodom da biste sprecili stvaranje aerosola od

Ciscenje i dezinfekcija kontaminanata. Napomena: svez rastvor je novonapravijeni, Cisti rastvor. ‘ )

5. Ispirajte medicinsko sredstvo temeljno koristeci hladnu ili toplu vodu sa ¢esme najmanje
dva minuta. Koristite Spric, pipetu ili pistolj sa mlazom vode da isperete lumene i kanale.
Pokrenite spojeve, rucke i druge pokretne delove medicinskog sredstva da biste ih temeljno
isprali pod teku¢om vodom, ako je primenljivo.

6. Vizuelno pregledajte medicinsko sredstvo. Ponovite korake 2-6 sve dok se na medicinskom
sredstvu vise ne nalaze vidljive necistoce.

Ultrazvucni postupak: (Koraci predcis¢enja 1-6 treba da se obave pre ovog koraka.)

7. Pripremite svezi deterdZentski rastvor koriste¢i enzimsko sredstvo za ciscenje ili
deterdzentski rastvor. Pratite uputstva proizvodaca za upotrebu enzimskog sredstva
za CisCenje ili deterdzenta za ispravno vreme izlaganja, temperaturu, kvalitet vode i
koncentraciju/rastvaranje. Napomena: svez rastvor je novonapravijeni, Cisti rastvor.

8. Cistite medicinsko sredstvo kompanije  Synthes ultrazvu¢nim  putem  najmanje
15 minuta, koristeci frekvenciju od najmanje 40 KHz.

9. Temeljno ispirajte medicinsko sredstvo dejonizovanom ili pro¢is¢éenom vodom najmanje
dva minuta. Koristite 3pric, pipetu ili pistolj sa mlazom vode da isperete lumene i kanale.
Pokrenite spojeve, rucke i druge pokretne delove medicinskog sredstva da biste ih temeljno
isprali pod teku¢om vodom, ako je primenljivo.

10. Vizuelno pregledajte medicinsko sredstvo. Ponovite korake 2-10 sve dok se na

medicinskom sredstvu vise ne nalaze vidljive necistoce.

. Obavite zavr$no ispiranje na medicinskom sredstvu koristeci dejonizovanu ili procis¢enu

vodu tokom najmanje 15 sekundi.

12. Osusite medicinsko sredstvo koriste¢i Cistu, meku, jednokratnu krpu koja ne ostavlja
tragove ili kompresovani vazduh medicinske klase.

- rucni nacin sa
ultrazvukom




Vazne informacije

Ciscenje - nacin

sa automatskim/
mehanickim uredajem
za pranje

Oprema: uredaj za ultrazvuc¢no cis¢enje, uredaj za pranje/dezinfekciju, Cetke razlicitih
veli¢ina sa mekim cekinjama, krpe koje ne ostavljaju tragove, 3pricevi, pipete i/ili pistolj sa
vodenim mlazom, enzimsko sredstvo za ¢is¢enje ili deterdzentski rastvor.

Nacin predciscenja (nacin predcisc¢enja treba obaviti pre nacina sa uredajem za mehanicko

pranje koji je naveden u nastavku).

1. lIspirajte zaprljano medicinsko sredstvo pod teku¢om hladnom vodom sa ¢esme
najmanje jedan minut. Uklonite vecu koli¢inu ostataka koristeci Cetku sa mekim
Cekinjama, ili meku krpu koja ne ostavlja tragove.

2. Ru¢no Cistite medicinsko sredstvo najmanje dva minuta u sveze pripremljenom
enzimskom sredstvu za cidcenje ili deterdzentskom rastvoru. Pratite uputstva
proizvodaca za upotrebu enzimskog sredstva za cis¢enje ili deterdzenta za ispravno
razblazivanje, temperaturu, kvalitet vode i koncentraciju/rastvaranje. Koristite ¢etku
sa mekim cekinjama da uklonite znatne koli¢ine zaprljanosti i ostataka. Pokrenite
spojeve, rucke i druge pokretne delove medicinskog sredstva da biste izlozili oblasti
deterdzentskom rastvoru, ako je primenljivo. Ocistite medicinsko sredstvo pod vodom
da biste sprecili stvaranje aerosola od kontaminanata. Napomena: sveZ rastvor je
novonapravijeni, Cisti rastvor.

3. Ispirajte medicinsko sredstvo koriste¢i hladnu do mlaku teku¢u vodu sa ¢esme najmanje
jedan minut. Koristite Spric, pipetu ili pistolj sa mlazom vode da isperete lumene i
kanale. Pokrenite spojeve, rucke i druge pokretne delove medicinskog sredstva da biste
ih temeljno isprali pod teku¢om vodom, ako je primenljivo.

4. Pripremite svezi deterdZentski rastvor koriste¢i enzimsko sredstvo za ciscenje ili
deterdzent. Pratite uputstva proizvodaca za upotrebu enzimskog sredstva za ¢id¢enje
ili deterdzenta za ispravno razblazivanje, temperaturu, kvalitet vode i koncentraciju/
rastvaranje. Napomena: svez rastvor je novonapravljeni, Cisti rastvor.

5. Cistite medicinska sredstva kompanije Synthes ultrazvu¢nim putem najmanje
15 minuta, koristeci frekvenciju od najmanje 40 KHz.

6. Ispirajte medicinsko sredstvo dejonizovanom ili procis¢enom vodom najmanje dva
minuta. Koristite 3pric, pipetu ili pistolj sa mlazom vode da isperete lumene i kanale.
Dejonizovana ili procis¢ena voda moraju se koristiti za zavrdno ispiranje.

7. Vizuelno pregledajte medicinsko sredstvo. Ponovite korake 2-7 sve dok se na
medicinskom sredstvu vide ne nalaze vidljive necistoce.

Postupak sa uredajem za mehanicko pranje: (Koraci predcis¢enja 1-7 treba da se obave
pre ovog koraka.) Napomena: uredaj za pranje/dezinfekciju treba da ispunjava zahteve
navedene u standardu ISO 15883. Koristite jedinicu MIS ubrizgivaca za obradu lumena
i kanilacija.

8. Obradite medicinsko sredstvo koristeci sledece parametre ciklusa:

Ciklus Minimalno vreme Minimalna Vrsta deterdzenta
(minuta) temperatura/voda
Pretpranje 2 Hladna voda sa ¢esme N/D
Pranje | 2 Hladna voda sa ¢esme (< 40 °C)  Sredstvo za Cis¢enje*
Pranje Il 5 Topla voda sa ¢esme (> 40 °C)  Sredstvo za ¢i¢enje*
Ispiranje 2 Topla dejon. ili pro¢. voda (> 40 °C) N/D
Termalna dezinfekcija 5 >93°C N/D
Susenje 40 > 90 °C N/D

* pogledajte dodatne informacije

Termalna dezinfekcija

Za ¢is¢enje automatskim/mehanickim uredajem za pranje, obavite termalnu dezinfekciju na
najmanje 93 °C tokom 5 minuta. U slu¢aju medicinskih sredstava sa kanilacijamaililumenima,
orijentisite deo tako da lumen ili kanilacija budu u vertikalnom poloZzaju. Ako to nije moguce
zbog prostornog ogranicenja u uredaju za automatsko/mehanicko pranje, koristite stalaze/
nosace za ispiranje sa priklju¢cima projektovanim tako da osiguraju odgovarajuci protok
tecnosti za obradu u lumen ili kanilaciju medicinskog sredstva, ako je potrebno.




Srpski

Susenje

Ako ciklus susenja nije uklju¢en u uredaju za mehanicko pranje:

— Temeljno osusite svako medicinsko sredstvo iznutra i spolja da biste sprecili pojavu rde
i kvar.

— Koristite ¢istu, meku, jednokratnu krpu koja ne ostavlja tragove da biste izbegli
oStecivanje povrsine.

Obratite posebnu paznju na navoje, ustavljace i 3arke ili oblasti gde se te¢nost moze

nakupiti. Otvorite i zatvorite medicinska sredstva tako da se moze dopreti do svih

oblasti. Osusite suplje delove (lumene, kanilacije) koristeci pistolj sa mlazom vazduha sa

kompresovanim vazduhom medicinske klase.

Pregled

Instrumente kompanije Synthes treba pregledati nakon obrade, pre sterilizacije zbog

sledecih stavki:

- Cisto¢a

— Ostecenje, ukljucujudi, ali se ne ogranicavajuci na koroziju (rda, pojava rupica), promenu
boje, prekomerne ogrebotine, ljus¢enje, naprsline i habanje

— Pravilna funkcija, ukljucujudi, ali se ne ogranicavajuci na ostrinu alata za secenje, savijanje
fleksibilnih medicinskih sredstava, pomeranje 3arki/spojeva/bravica i pokretnih delova,
kao sto su drske, ustavljaci i spojnice

— Nedostajuci ili uklonjeni (izlizani) brojevi dela i habanje

— Medicinska sredstva koja nepravilno funkcionisu, odnosno imaju neprepoznatljive
oznake, nemaju brojeve dela ili su oni uklonjeni (izlizani), odnosno o3tecena i pohabana
medicinska sredstva ne treba koristiti.

Proverite da li je povrsina instrumenata ispravna i proverite ispravno podesavanje

i funkciju. Nemojte da koristite tesko o3tecene instrumente, instrumente sa

neprepoznatljivim oznakama, korozijom ili tupim povrsinama za secenje. Dodatna detaljna

uputstva za kontrolu funkcija dostupna su kod lokalnog predstavnika prodaje ili za

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

Podmazite instrumente sa pokretnim delovima, kao 3to su 3arke i spojevi, lezajevi sa
oprugama i delovi sa navojima. Preporucuje se da podmazete i odrzavate instrumente
kompanije Synthes koristeci iskljucivo specijalno ulje kompanije Synthes.

Rastavljena medicinska sredstva treba ponovo sastaviti pre sterilizacije osim
ako nije drugacije naznaceno ili ako kutija nije konfigurisana za sastavljeno
medicinsko sredstvo. Dodatna detaljna uputstva za rastavljanje instrumenta
dostupna su kod lokalnog predstavnika prodaje ili za preuzimanje na adresi
http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance.

Pakovanje

Stavite Cista, suva medicinska sredstva na pravilno mesto u kutiji kompanije Synthes. Pored
toga, koristite odgovarajuc¢i omot za sterilizaciju ili videkratni sistem cvrste posude za
sterilizaciju, kao 5to je sistem sterilne barijere u skladu sa standardom ISO 11607. Potrebno
je obratiti paznju u cilju zastite implantata i zasticenih i o3trih instrumenata od dodira sa
drugim predmetima koji mogu dovesti do o3tecenja povrsine.




Vazne informacije

Sterilizacija

U nastavku slede preporuke za sterilizaciju medicinskih sredstava kompanije Synthes:

Vrsta ciklusa Minimalno vreme Minimalna temperatura Minimalno

izlaganja kod izlaganja kod vremes

sterilizacije (minuti) sterilizacije usenja*

Predvakuum 4 132 °C 20 minuta
Zasicena para-

forsirano izbacivanje 3 134 °C 20 minuta

vazduha (predvakuum)
(minimalno tri impulsa)

* Prilikom primene vremena susenja na kutije kompanije Synthes i njene dodatke, mogu
biti potrebna vremena susenja izvan standardnih zdravstvenih parametara predvakuuma.
Ovo je narotito vazno kod kutija/tacni od polimera (plastike) u kombinaciji sa omotima
od netkanih materijala za sterilizaciju za upotrebu u teskim uslovima. Aktuelna
preporucena vremena za sudenje za kutije kompanije Synthes mogu da variraju od
standardnih 20 minuta do produzenog vremena od 60 minuta. Na vreme susenja
najcesce utice prisustvo polimernih (plasti¢nih materijala); stoga, promene, kao $to su
eliminacija silikonskih podloga i/ili promena u sistemu sterilne barijere (tj. teski do laki
omot) moze da dovede do smanjenja potrebnog vremena susenja. Vremena susenja
mogu znatno da se razlikuju u zavisnosti od razlika u materijalu pakovanja (npr. netkani
omot), uslova okruzenja, kvaliteta pare, materijala medicinskog sredstva, ukupne mase,
ucinka sterilizatora i promene u vremenu hladenja. Korisnik treba da koristi metode
koje se mogu potvrditi (npr. vizuelne preglede) za potvrdivanje adekvatnog susenja.
Vremena susenja se generalno krecu u opsegu od 20 do 60 minuta zbog razlika u
materijalu pakovanja (sistem sterilne barijere, npr. omotadi ili sistemi visekratnih ¢vrstih
posuda), kvalitet pare, materijali medicinskih sredstava, ukupna masa, ucinak uredaja za
sterilizaciju i razli¢ito vreme hladenja.

Potrebno je pratiti uputstva za rukovanje i preporucene smernice proizvodaca autoklava za
maksimalno opterecenje prilikom sterilizacije. Autoklav mora da bude pravilno instaliran,
odrzavan, proveren i kalibrisan.

Skladistenje

Pakovane proizvode treba skladistiti u suvom, Cistom okruzenju, zasticene od direktne
sunceve svetlosti, Stetocina i ekstremnih temperatura i viaznosti vazduha.

Dodatne informacije

Kompanija Synthes je koristila slede¢e materijale tokom validacije ovih preporuka za
ponovnu obradu. Ovi materijali nisu navedeni prema preferenciji u odnosu na druge
dostupne materijale koji takode mogu da imaju zadovoljavaju¢i ucinak. Informacije o
sredstvu za cCis¢enje: deconex TWIN PH10, deconex POWER ZYME i deconex TWIN ZYME.
Krpa koja ne ostavlja tragove: Berkshire Durx 670.

Informacije o ¢id¢enju i sterilizaciji su prilozene u skladu sa standardima ANSI/AAMIST81,
ISO 17664, AAMITIR 12, ISO 17665-1 i AAMI ST77.

Preporuke navedene iznad su proverene od strane proizvodaca medicinskog sredstva kao
podobne za pripremu nesterilnih medicinskih implantata kompanije Synthes. Osoba koja
obavlja obradu je i dalje odgovorna da se postara da se obrada zaista obavlja koristeci
opremu, materijale i osoblie u objektu za ponovnu obradu i za postizanje Zeljenog
rezultata. Ovo zahteva proveru i redovni nadzor procesa. Sli¢no tome, svako odstupanje
osobe koja obavlja obradu od prilozenih preporuka treba proceniti na pravilan nacin zbog
efektivnosti i potencijalnih nezeljenih posledica.

Kontakt podaci
proizvodaca

Za dodatne informacije obratite se lokalnom predstavniku prodaje kompanije Synthes.




Srpski

Obrada nesterilnih implantata kompanije Synthes

Ove preporuke su namenjene za obradu isklju¢ivo nesterilnih Synthes implantata. Prilozene informacije vaze iskljucivo za
nekorid¢ene i nezaprljane implantate kompanije Synthes. Eksplantirani implantati kompanije Synthes se nikada ne smeju
ponovo obradivati i njima treba rukovati u skladu sa bolni¢kim protokolom nakon uklanjanja. Svim implantatima koji nisu
koridceni, ali su zaprljani treba postupati u skladu sa bolni¢kim protokolom. Ne obradujte ponovo zaprljane implantate.
Ove preporuke treba postovati osim ako nije drugacije naznaceno na odredenim prilozima za proizvode.

— Svim implantatima koji nisu korid¢eni, ali su zaprljani krviju, tkivom i/ili telesnim
te¢nostima/materijom treba postupati u skladu sa bolnickim protokolom. Kompanija
Synthes ne preporucuje ponovno obradivanje zaprljanih implantata.

- Implantate kompanije Synthes ne treba podmazivati.

— Nemojte da koristite implantat kompanije Synthes ako je povriina ostecena.

— Nemojte da koristite ¢elicnu vunu ili abrazivna sredstva za cis¢enje na implantatima
kompanije Synthes.

— Implantate kompanije Synthes ne treba obradivati ili transportovati sa bilo kojom vrstom
zaprljanih ili kontaminiranih materijala.

— Implantati kompanije Synthes su veoma vazna medicinska sredstva i moraju biti u
potpunosti sterilisani pre upotrebe.

— Parametri sterilizacije vaze samo za medicinska sredstva koja su adekvatno oci¢ena.

— Samo ¢vrste posude za sterilizaciju odobrene za sterilizaciju vlaznom toplotom se mogu
koristiti sa medicinskim sredstvima kompanije Synthes i napunjenim kutijama (kutija sa
potpunim ili delom dodeljenog sadrzaja).

— Navedeni parametri vaze samo za pravilno instaliranu, odrzavanu, kalibrisanu i uskladenu

opremu za ponovnu obradu u skladu sa standardima ISO 15883 i ISO 17665.

Preporucuju se sredstva za Cis¢enje pH vrednosti 7-9,5. Sredstva za ¢iscenje Cija je pH

vrednost do 11 ivise od 11, redom, treba koristiti u skladu sa podacima o kompatibilnosti

Oprezi materijala i u skladu sa listom sa podacima. Pogledajte Kompatibilnost materijala
instrumenata i implantata kompanije Synthes kod klinickog ponovnog obradivanja.

— Opcije prilikom korid¢enja ¢vrstih posuda za sterilizaciju sa medicinskim sredstvima i
napunjenim kutijama kompanije Synthes su sledece:

- Samo jedna (1) potpuno napunjena kutija se sme postaviti direktno u ¢vrstu posudu
za sterilizaciju.

— Tacne za instrumente iz samo jedne (1) potpuno napunjene kutije se smeju postaviti u
¢vrstu posudu za sterilizaciju.

— Samostalni moduli/stalaZe ili pojedinacna medicinska sredstva moraju se postaviti bez
slaganja u korpu posude kako bi se osigurala optimalna ventilacija.

— Cvrsta posuda za sterilizaciju mora da ima maksimalni odnos zapremine i ventilacije ne
veci od 322 cm3/cm?2.

— Samo ¢vrste posude za sterilizaciju odobrene za sterilizaciju parom pre vakuuma se
smeju koristiti sa medicinskim sredstvima kompanije Synthes i napunjenim kutijama.

— Sledeci parametri vaze samo za pravilno instaliranu, odrzavanu, kalibrisanu i uskladenu
opremu za ponovnu obradu.

- Pogledajte nacionalne propise i smernice za dodatne informacije. Uskladenost je
dodatno potrebna kod internih bolni¢kih pravila i procedura i preporuka proizvodaca
deterdzenata, sredstava za dezinfekciju i opreme za klini¢ku obradu.

— Ponovljeni ciklusi obrade koji obuhvataju ultrazvu¢no, mehanicko pranje i sterilizaciju
imaju minimalne efekte na implantate kompanije Synthes.

— Implantati kompanije Synthes treba da budu pregledani zbog korozije, ostecenja, kao

Ogranicenja za $to su ogrebotine i urezi, necistoca, promene boje i ostataka.
ponovno obradivanje — Promena boje nema nezeljenog efekta na implantate od titanijuma ili legure titanijuma.

Zastitni sloj oksida se u potpunosti zadrzava.
Svaki implantat sa korozijom, ogrebotinama, urezima, ostacima ili necistocama treba
odbaciti.
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Vazne informacije

Uputstva za obradu

Briga na mestu
upotrebe

— Implantati treba da ostanu pokriveni dok ne budu potrebni kako bi se izbeglo da
postanu zaprljani ili kontaminirani. Treba rukovati samo onim implantatima koje treba
implantirati.

— Minimalno rukovanje implantatima je potrebno da bi se sprecilo o3tecenje povrsine.

Ogranicavanje i
transport

— Implantati ne treba da dolaze u kontakt sa zaprljanim medicinskim sredstvima i/ili
opremom.

— Izbegnite unakrsnu kontaminaciju implantata sa zaprljanim instrumentima tokom
transporta.

Priprema za obradu

— Kompanija Synthes ne preporucuje ponovno obradivanje zaprljanih implantata.

Cis¢enje i dezinfekcija
- rucni nacin sa
ultrazvukom

Oprema: uredaj za ultrazvu¢no cidc¢enje, enzimsko sredstvo za cis¢enje ili deterdzentski

rastvor, Cista meka krpa koja ne ostavlja tragove.

1. Pripremite svezi deterdZentski rastvor koriste¢i enzimsko sredstvo za ciscenje ili
deterdZentski rastvor. Pratite uputstva proizvodaca za upotrebu enzimskog sredstva
za Ciscenje ili deterdZzenta za ispravno razblazivanje, temperaturu, kvalitet vode i
koncentraciju/rastvaranje.
Napomena: svez rastvor je novonapravijeni, Cisti rastvor.

2. Cistite implantat kompanije Synthes ultrazvu¢nim putem najmanje 15 minuta.

3. lIspirajte implantat dejonizovanom ili pro¢is3¢enom vodom najmanje dva minuta.
Dejonizovana ili pro¢is¢ena voda moraju se koristiti za zavrsno ispiranje.

4. Osusite implantat koristedi Cistu, meku, jednokratnu krpu koja ne ostavlja tragove ili
kompresovani vazduh medicinske klase.

Cis¢enje - nacin

sa automatskim/
mehanickim uredajem
za pranje

Oprema: uredaj za pranje/dezinfekciju, enzimsko sredstvo za ¢is¢enje ili deterdzentski rastvor
Koristite slede¢e parametre ciklusa:

Ciklus Minimalno vreme Minimalna Vrsta deterdZenta
(minuta) temperatura/voda
Pretpranje 2 Hladna voda sa ¢esme N/D
Pranje | 2 Hladna voda sa ¢esme (< 40 °C)  Sredstvo za ¢is¢enje*
Pranje Il 5 Topla voda sa ¢esme (> 40 °C)  Sredstvo za Cidcenje*
Ispiranje 2 Topla dejon. ili pro¢. voda (> 40 °C) N/D
Termalna dezinfekcija 5 >93°C N/D
Susenje 40 > 90 °C N/D

* pogledajte dodatne informacije

Termalna dezinfekcija

— Za ¢id¢enje automatskim/mehanickim uredajem za pranje, obavite termalnu dezinfekciju
na najmanje 93 °C tokom 5 minuta.

— Implantate kompanije Synthes treba pregledati nakon obrade, pre sterilizacije.

Pregled — Svaki implantat sa korozijom, ogrebotinama, nedostacima, ostacima ili nec¢isto¢ama
treba odbaciti.

— Stavite Ciste, suve implantate na pravilno mesto u kutiji kompanije Synthes. Pored

toga, koristite odgovaraju¢i omot za sterilizaciju ili visekratni sistem ¢&vrste posude

Pakovanje za sterilizaciju, kao 3to je sistem sterilne barijere u skladu sa standardom ISO 11607.

Potrebno je obratiti paznju u cilju zadtite implantata i zasticenih i ostrih instrumenata od
dodira sa drugim predmetima koji mogu dovesti do ostecenja povrsine.




Srpski

Sterilizacija

U nastavku slede preporuke za sterilizaciju implantata kompanije Synthes:

Vrsta ciklusa Minimalno vreme Minimalna temperatura Minimalno
izlaganja kod izlaganja kod vreme
sterilizacije (minuti) sterilizacije susenja*
Predvakuum 4 132 °C 20 minuta
Uklanjanje zasi¢enog -
vazduha sa parom 3 134 °C 20 minuta
(predvakuum)

(minimalno tri pulsa)

* Prilikom primene vremena susenja na kutije kompanije Synthes i njene dodatke, mogu
biti potrebna vremena susenja izvan standardnih zdravstvenih parametara predvakuuma.
Ovo je narocito vazno kod kutija/tacni od polimera (plastike) u kombinaciji sa omotima od
netkanih materijala za sterilizaciju za upotrebu u teskim uslovima. Aktuelna preporucena
vremena za susenje za kutije kompanije Synthes mogu da variraju od standardnih
20 minuta do produZenog vremena od 60 minuta. Na vreme susenja najcesce utice
prisustvo polimernih (plasti¢nih materijala); stoga, promene, kao $to su eliminacija
silikonskih podloga i/ili promena u sistemu sterilne barijere (npr. teski do laki omot
ili upotreba ¢vrstih posuda za sterilizaciju) moze da dovede do smanjenja potrebnog
vremena sudenja. Vremena susenja mogu znatno da se razlikuju u zavisnosti od razlika
u materijalu pakovanja (npr. netkani omot), uslova okruzenja, kvaliteta pare, materijala
implantata, ukupne mase, ucinka sterilizatora i promene u vremenu hladenja. Korisnik
treba da koristi metode koje se mogu potvrditi (npr. vizuelne preglede) za potvrdivanje
adekvatnog susenja.

Potrebno je pratiti uputstva za rukovanje i preporucene smernice proizvodaca autoklava

za maksimalno opterecenje prilikom sterilizacije. Autoklav mora da bude pravilno

instaliran, odrzavan i kalibrisan. Iskljucivo legalno prodavane sterilizacione barijere (npr.
omote, kese ili posude) treba da koristi krajnji korisnik za pakovanje zavrsno sterilisanih
medicinskih sredstava.

Kod proizvoda koji se prodaju sterilni, pogledajte prilog za odredeno medicinsko

sredstvo u vezi sa sterilizacijom.

Uputstva za upotrebu i razmatranja u vezi sa ¢vrstom posudom za sterilizaciju

Da bi se osigurala pravilna sterilizacija implantata kompanije Synthes prilikom koris¢enja

¢vrste posude za sterilizaciju, potrebno je razmotriti sledece:

— Uputstva za upotrebu od proizvodaca Cvrste posude za sterilizaciju treba postovati.
Ako se jave pitanja u vezi sa upotrebom ¢vrste posude za sterilizaciju, kompanija
Synthes preporucuje da kontaktirate proizvodaca odredene posude za smernice.

— Opcije prilikom korid¢enja ¢vrstih posuda za sterilizaciju sa medicinskim sredstvima i
napunjenim kutijama kompanije Synthes su sledece:

— Samo jedna (1) potpuno napunjena kutija se sme postaviti direktno u ¢vrstu posudu
za sterilizaciju.

— Tacne za instrumente iz samo jedne (1) potpuno napunjene kutije se smeju postaviti
u ¢vrstu posudu za sterilizaciju.

— Samostalni moduli/stalaze ili pojedinacna medicinska sredstva moraju se postaviti
bez slaganja u korpu posude kako bi se osigurala optimalna ventilacija.

Prilikom biranja ¢vrste posude za sterilizaciju za medicinska sredstva kompanije Synthes i

napunjene kutije, posuda za ¢vrstu sterilizaciju mora da ima maksimalni odnos zapremine

i ventilacije ne ve¢i od 322 cm3/cm2. Za sva pitanja u vezi sa odnosom zapremine i

ventilacije, obratite se proizvodacu posude.

- Samo ¢vrste posude za sterilizaciju odobrene za sterilizaciju parom pre vakuuma se

smeju koristiti sa medicinskim sredstvima kompanije Synthes i napunjenim kutijama u

skladu sa parametrima prilozenim u tabeli iznad.

1
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Vazne informacije

Dodatne informacije

— Kompanija Synthes je koristila sledece materijale tokom validacije ovih preporuka za
ponovnu obradu. Ovi materijali nisu navedeni prema preferenciji u odnosu na druge
dostupne materijale koji takode mogu da imaju zadovoljavaju¢i ucinak. Informacije
o sredstvu za ¢is¢enje: deconex TWIN PH10, deconex POWER ZYME i deconex TWIN
ZYME. Krpa koja ne ostavlja tragove: Berkshire Durx 670.

- Informacije o ¢is¢enju i sterilizaciji su prilozene u skladu sa standardima ANSI/AAMIST81,
ISO 17664, AAMITIR 12, ISO 17665-1 i AAMI ST77.

— Preporuke navedene iznad su proverene od strane proizvodaca medicinskog sredstva kao
podobne za cCiS¢enje i sterilizaciju nesterilnih medicinskih implantata kompanije Synthes
pre hirurske upotrebe. Osoba koja obavlja obradu je i dalje odgovorna da se postara
da se obrada zaista obavlja koriste¢i opremu, materijale i osoblje u objektu za ponovnu
obradu i za postizanje Zeljenog rezultata. Ovo zahteva proveru i redovni nadzor procesa.
Sli¢no tome, svako odstupanje osobe koja obavlja obradu od prilozenih preporuka treba
proceniti na pravilan nacin zbog efektivnosti i potencijalnih nezeljenih posledica.

Kontakt podaci
proizvodaca

Za dodatne informacije obratite se lokalnom predstavniku prodaje kompanije Synthes.




Pogledajte Kompatibilnost materijala
instrumenata i implantata kompanije
Synthes kod klinickog obradivanja

Materijali instrumenata kompanije Synthes

Znanje o koris¢enom materijalu i njegovim svojstvima je
od sustinskog znacaja za osiguravanje stru¢ne obrade i
odrzavanja.

Nerdajucdi celik
Instrumenti kompanije Synthes su izradeni prevashodno od
Celika koiji je otporan na koroziju, a koji se moze prepoznati
po sjajnoj ili matiranoj metalnoj boji. Kao rezultat visokog
sadrzaja hroma i nikla, Celici otporni na koroziju na svojoj
povrsini formiraju zastitni sloj hrom-oksida, poznat kao
pasivni sloj. Ovaj pasivni sloj stiti instrument od korozije
i rde. Neispravno ili nemarno rukovanje (npr. ostecenje
povriine) i dejstva hemijske, elektrohemijske ili fizicke
prirode mogu nezeljeno da uti¢u na otpornost na koroziju.
Dve vrste nerdajuceg celika se koriste, a razlikuju se na
osnovu sastava i svojstava:
— martezitni Celici, koji su otporni na koroziju i cija
visoka Cvrstoca moze da se menja i da se prilagodava
toplotnom obradom, poseduju visok otpor na habanje
visoko zadrzavanje ivice za secenje. Ovi Celici se koriste
za instrumente za seCenje i instrumente sa ostrim vrhom,
npr. bitove za busenje, glave za razvrtanje, $ila, tocila ili
ivice za seCenje kod klesta.
austenitski Celici, koji se ne mogu ocvrsnuti toplotnom
obradom, poseduju visoku otpornost na koroziju,
elasti¢nost i ¢vrstocu, i generalno nemaju magnetna
svojstva. Ovi Celici se koriste za instrumente koji se ne
koriste za secenje, npr. vodice za budenje, merace i
medicinska sredstva za ciljanje.
— Kompanija Synthes preporucuje sredstva za dezinfekciju,
sredstva za c¢idc¢enje ili deterdzente sa pH vrednos¢u 7-11
za sve nerdajuce Celike.

Aluminijum, titanijum i njegove legure

S obzirom na to da je aluminijum lagan materijal, on
se koristi, na primer, za kutije sa grafikom, rucke za
instrumente i druge odredene delove instrumenata.
Elektrohemijskom ~ obradom  povriine  (anodizacija,
“Ematal” ili ¢vrsta anodizacija) dobija se otporni sloj oksida
na aluminijumu, koji se moze farbati.

Titanijum i legure titanijuma se nasiroko koriste kao
materijali za implantate. Na instrumentima titanijum
se koristi samo u nekoliko primena, prvenstveno za
oznacavanje instrumenata bojom. Povriina legura
titanijuma se takode obraduje elektrohemijskim putem
(anodizacija), ¢ime se dobija otporan sloj oksida. Razli¢ite
nijanse boja se mogu dobiti koristeci ovaj sloj.

lako anodizovani aluminijum, titanijum i njegove legure
imaju dobru otpornost na koroziju, kontakt sa jakim
alkalnim deterdzentima ili rastvorima za dezinfekciju ili
rastvorima koji sadrzi jod ili solima odredenih metala
moze dovesti do hemijskog uticaja i rastvaranja povrsine u
zavisnosti od odredenog sastava deterdzenta.

Srpski

Zbog toga kompanija Synthes preporucuje sredstva
za dezinfekciju, sredstva za (iScenje ili deterdzente
pH vrednosti 6-9,5. Proizvode sa visom pH vrednosti,
posebno visom od pH 11, treba koristiti iskljucivo u skladu
sa zahtevima za kompatibilnost materijala navedenim na
listu sa podacima i drugim informacijama od proizvodaca
deterdzenta.

Plastika

Razlicite vrste plastike se koriste za odredene delove
instrumenata, npr. drske, delove koji propustaju rendgenske
zrake. Pored Ciste plastike kompozitni materijali se takode
koriste u nekim slu¢ajevima, npr. fenolna smola sa izgledom
drveta, ojacana tkaninom za drske odvijaca, turpija za kosti,
dleta itd. ili kod plastike ojacane ugljeni¢nim vlaknima za
krake za ciljanje.

Sva korid¢ena plastika mora da bude u moguc¢nosti da izdrzi
ispravnu obradu. Neke vrste plastike mogu postati meke
tokom sterilizacije parom, ali kod njih ne dolazi do trajne
deformacije pri normalnim temperaturama sterilizacije
ispod 140°C. Medutim, materijal se moZe ostetiti, na
primer, ponavljanim potapanjem u sredstva za dezinfekciju
Cija je pH vrednost van opsega od 4-9,5 i prekomernim
opterecivanjem. Takode, neka sredstva za ispiranje mogu
dovesti do promene boje ili do povecanja krtosti plastike i
kompozitnih materijala ako se koriste iznova.

Preporucene temperature i nivoi pH vrednosti

Materijal Temperatura® pH
Nerdajuci celik do 149 °C 7-11
Aluminijum do 150 °C 6-9,5
Legure titanijuma do 150 °C 6-9,5
Plastika do 140 °C 4-9,5
Nitinol do 149 °C 6-9,5

* Kod preporucenih temperatura za obradu uzimaju se u
obzir svojstva materijala i interno potvrdeni parametri za
obradu.
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Vazne informacije

Uzroci korozije i promena ili ostecenje povrsine

Do uticaja na povrinu i njenog ostecenja moze doci
usled neispravnog rukovanja ili kontakta sa razlicitim
supstancama. Poznavanje slede¢ih  mogucih  uzroka
korozije i oSte¢enja materijala moze pomodi u izbegavanju
takvih pojava.

Krv, gnoj, sekret itd.

Vecina ljudskih telesnih te¢nosti i ostataka sadrzi jone hlora
koji mogu dovesti do korozije ako se zalepe ili osu3e na
instrumentu tokom duzeg perioda. Instrumente stoga
treba odistiti i osusiti odmah nakon svake upotrebe.

Fizioloski rastvori, tinkture joda, voda

Joni hlora i joda u ovim rastvorima dovode do korozije koja
izaziva stvaranje rupica. Smanjite dodir sa ovim jonima na
najmanju mogucu meru. Ispirajte instrumente temeljno
destilovanom vodom* da biste uklonili sve ostatke.
Uobicajena voda sa Cesme takode sadrzi hloride, kao
i visoke koncentracije drugih minerala, koji mogu da
ostave tragove na oStrim ivicama na povrsini instrumenta.
Oni se uobi¢ajeno mogu ukloniti destilovanom vodom* i
neabrazivnim sredstvima za cis¢enje nerdajuceg celika.
Nikada nemojte da ostavljate vlazne instrumente da
stoje; uvek ih odmah osusite. Vlaga zbog kondenzacije,
koja se javlja tokom sterilizacije, moze da se izbegne
produzavanjem faze susenja.

Deterdzenti, sredstva za dezinfekciju, sredstva za
ispiranje i drugi aditivi

Prekomerne koncentracije ovih proizvoda ili jaki kiseli
ili alkalni deterdZenti mogu uticati na zastitni sloj oksida
na nerdajucem celiku, titanijumu i aluminijumu i dovesti
do korozije, promene boje i drugih promena materijala
svojstava i stanja povriine. Prilikom korid¢enja takvih
proizvoda, uvek postujte preporuke proizvodaca u vezi sa
koncentracijama, vremenima kontakta, temperaturama
i kompatibilnosti materijala. Preporucuju se proizvodi sa
nivoima pH vrednosti izmedu 7 i 9,5. Tokom ponavljanog
i produzenog koridc¢enja, neka sredstva za ispiranje mogu
dovesti do uticaja na odredenu plastiku i promene boje
ili povecanja njene krtosti. Ako se instrumenti Ciste u
automatskom uredaju za pranje/dezinfekciju, pratite
uputstva proizvodaca uredaja za pranje/dezinfekciju,
deterdZenata, sredstva za ispiranje i drugih aditiva.

Celi¢na vuna, ¢eli¢ne ¢etke, turpije i drugi abrazivni
alati za ciscenje

Nikada nemojte da koristite veoma finu ili normalnu
Celi¢nu vunu, Celicne cetke, turpije ili drugi alat za ciscenje
sa abrazivnim efektom na metale da biste distili hirurske
instrumente jer ¢e to dovesti do mehanitkog ostecenja
pasivnog sloja, $to dovodi do korozije i kvara.

* Za destilovanu vodu se preporucuje provodljivost
od < 0,5 pS.

Kontakt izmedu instrumenata izradenih od razlicitih
materijala

Ako se instrumenti od nerdajuceg Celika ostave u kontaktu
tokom dugog perioda sa instrumentima cija je povriina
oStec¢ena, a istovremeno se navlaZze elektrolitom, rda se
moze formirati na tatkama dodira. Para, voda, rastvori za
ultrazvucno cis¢enje ili druge tecnosti i rastvori mogu se
ponasati kao elektroliti. Takva pojava se povremeno uocava
tokom automatskog ¢is¢enja. Proizvodi korozije koji su se
vec formirali takode se mogu preneti na druge instrumente
putem elektrolita, ¢ime se javlja rda na povrsini. Ako je
moguce, instrumente izradene od razli¢itih materijala
treba Cistiti i sterilisati zasebno. Isto tako instrumente sa
korozijom ili mrljama od rde uvek treba izuzeti i zameniti
instrumentima bez mrlja. Instrumente treba istiti u
njihovom otvorenom i rastavljenom stanju da bi se izbeglo
ne samo nedovoljno ¢idc¢enje, ve¢ i korozija u usecima i
dodirnim povriinama. Pasivni sloj u usecima ili zazorima
na spojevima moze se ostetiti hemijskim ili mehanickim
delovanjem, ¢ime dolazi do korozije.

Neodgovarajuce podmazivanje

Pokretni delovi instrumenta, npr. spojevi, klizni delovi,
priklju¢ci sa navojima koji se mogu rastaviti itd. moraju
se redovno podmazivati. Konstantna abrazija metala
povecava ostecenje pasivnog sloja i time se znacajno
povecava rizik od korozije.

Ostaci deterdzenta u krpama za pakovanje

Krpe koje se koriste za pakovanje medicinskih sredstava ne
smeju da sadrze deterdZent ili druge ostatke. Takvi ostaci
mogu se preneti na povrdinu medicinskog sredstva putem
pare i mogu da deluju na povrsinu.

Preopterecivanje instrumenata

Instrumenti su projektovani isklju¢ivo za odredenu svrhu i
moraju se koristiti u skladu sa time. Neprikladna upotreba
moze dovesti do mehanitkog preopterecenja, kvara i
trajnog ostecenja instrumenta, a to zauzvrat moze povecati
mogucnost pojave korozije.

Napomena o lateksu

S obzirom na to da instrumenti kompanije Synthes ne
sadrze lateks, mogu se bezbedno koristiti na pacijentima
alergi¢nim na lateks.

Napomena o posebnom ulju kompanije Synthes
Posebno ulje kompanije Synthes je sinteticko ulje i nije
toksi¢no. Preporucuje se da instrumenti kompanije Synthes
podmazuju i odrzavaju iskljuc¢ivo koriste¢i posebno ulje
kompanije Synthes.



Popravka instrumenata kompanije
Synthes i narucivanje rezervnih delova

Neispravni instrumenti se mogu poslati lokalnom
korisnickom servisu kompanije Synthes na popravku.
Korisni¢ki servis ¢e proceniti da li se instrument moze
popraviti. Postarajte se da prilozite belesku prilikom dostave
neispravnog instrumenta sa slede¢im informacijama:

— adresa bolnice, kontakt osoba i broj telefona

— broj artikla za neispravan instrument koji se vraca

— opis problema

Ako 3aljete elektricne alate na popravku, mogu se
obezbediti masine za iznajmljivanje (ako su na stanju)
$to vam omogucava da nastavite da obavljate operacije.
Obratite se lokalnom korisni¢kom servisu za informacije o
dostupnosti masina za iznajmljivanje.

Va3 lokalni korisnicki servis moze da isporuci rezervne
delove za neispravne ili nedostajuce komponente prostih
instrumenata sa vise delova (npr. meraci dubine, ko3uljice
za busenje). Obratite se lokalnom korisnickom servisu za
informacije o dostupnosti rezervnih delova.

Srpski
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Tumacenje simbola

Referentni broj

[sN]

Serijski broj

 cc [ rer]

Ovlasceni predstavnik

g 2008-12

Rok trajanja

Sterilno

STERILE|EO|

Sterilisano etilen-oksidom

®

Ne sterilisati ponovo

F

Sadrzi prisustvo prirodnog gumenog lateksa

TAN
(Ti6Al7Nb)

Materijal Legura titanijum-aluminijum-niobijum

LO

Broj lota ili partije

'

E

Proizvoda¢

i

2008-12
Datum proizvodnje

p>

Nesterilno

steniel ]

Sterilisano zracenjem

®

Ne koristiti ponovo

®

Ne koristiti ako je pakovanje oste¢eno

SSt TiCP

Materijal Nerdajudi Celik Cist titanijum

TAV
(Ti6Al4V)

Legura titanijum-aluminijum-vanadijum



]

Usaglasenost sa evropskim standardima

A

Oprez, pogledajte uputstvo za upotrebu

A105y
a35¢

Temperaturni indikator

e

Temperaturno ogranicenje

b

Donja temperaturna granica

D
N~
2D

Cuvati zasti¢eno od suncevih zraka

Srpski
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0123

Nadlezno telo

[13]

Konsultujte uputstvo za upotrebu

Indikator sterilizacije

!

Gornja temperaturna granica

Odrzavati suvim

JAN

Bezbedno za korid¢enje sa MR pod strogo kontrolisanim uslovima
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