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Upute za uporabu

Aparat za transpalatinalnu distrakciju

Prije uporabe paZzljivo procitajte ove upute za uporabu, De Synthes bro3uru ,Vazne
informacije” i proucite odgovarajuce kirurske tehnike 036.001.125. Svakako se
upoznajte s odgovarajuc¢om kirurskom tehnikom.

Aparat za transpalatinalnu distrakciju sastoji se od tri dijela:

— lijeve nosive plocice

— desne nosive plocice

tijela uredaja za transpalatinalnu distrakciju dostupnog u 3 Sirine

vijka za blokiranje

— Zica od titanija za ucvricivanje na zub

Sve komponente za implantaciju isporu¢uju se nesterilizirane, pojedinacno pakirane
u prozirnim omotnicama. Zice od titanija za uévriéivanje pakirane su po dva koma-
da.

Materijal(i)

Materijal(i):

Nosive plocice:

Tijelo aparata za transpalatinalnu distrakciju,
blokada, pinovi s navojima i vijak za kost:

Zice od titanija za uévrscivanje na zub:

Norma/norme:
TiCP, ISO 5832-02: 1999

TAN, 1SO 5832-11: 1994
TiCP, ISO 5832-02: 1999

Namjena

Aparat za transpalatinalnu distrakciju tvrtke Synthes koristi se kao naprava za Sirenje
i zadrzavanje oblika gornje eljusti ugradena na kost kod kirurski potpomognutog,
forsiranog Sirenja nepca (RPE).

Aparat za transpalatinalnu distrakciju tvrtke Synthes namijenjen je samo za jed-
nokratnu uporabu.

Indikacije

Aparat za transpalatinalnu distrakciju tvrtke Synthes koristi se kod kirurski potpomo-
gnutog, forsiranog sirenja nepca (SARPE) za popre¢nu korekciju nepravilnosti gornje
Celjusti kod pacijenata s razvijenim skeletom.

Kontraindikacije
Postupak je kontraindiciran u pacijenata s odredenim zdravstvenim tegobama.

1. u pacijenata kod kojih se aparat ne moze zicama udvrstiti na zube.

2. u pacijenata Cija je 3irina palatalnog grebena (na mjestu Sirenja) manja od
18,6 mm.

3. U pacijenata sa spljostenim i/ili oste¢enim rascjepom nepca.
4. u pacijenata koji pate od periodontalnih bolesti ili bolesti desni.
5. u pacijenata s losom higijenom usta.

6. U pacijenata s povijes¢u imunodeficijencije, terapije steroidima, problema sa
zgrusavanjem krvi, nekontrolirane endokrinoloske bolesti, reumatskih bolesti,
bolesti kostiju, dijabetesa ili ciroze jetre ili bilo koje sistemske ili akutne bolesti.

7. u pacijenata koji pate od osteomijelitisa ili imaju aktivnu infekciju.
8. u pacijenata alergi¢nih na metale i preosjetljivih na strana tijela.
9. u pacijenata lijecenih zracenjem glave.

10. u pacijenata s ograni¢enom opskrbom krvi i nedovoljno razvijenom kostanom
strukturom (nedovoljnom kostanom masom) ili moguéim ostecenjima kosti (ne-
dovoljna kvaliteta kosti) na podrucjima na koje bi se trebao postaviti transpala-
tinalni aparat.

11. u fizicki nestabilnih pacijenata i/ili onih koji pate od mentalnih ili neuroloskih
oboljenja, potpuno su neprimjereni za ovakvu terapiju ili nisu sposobni pridrza-
vati se uputa za postoperativnu njegu.

12. u pacijenata koji imaju psiholoskih problema, poput primjerice depresije ili nekih
drugih oblika psihopatologije.

Nuspojave

Opce nezeljene nuspojave

Kao i kod svakog drugog velikog kirurskog zahvata, mogu se pojaviti rizici, nuspoja-
ve i nezeljeni ucinci. Mogu nastupiti brojne reakcije, a neke od najc¢eséih su:
problemi koji su posljedica anestezije ili polozaja pacijenta (npr. mucnina, povraca-
nje, ozljede zuba, neuroloske tegobe itd.), tromboza, embolija, infekcija, ostecenje
Zivca i/ili korijena zuba ili o3tecenje ostalih kriticnih struktura uklju€ujudi i krvne Zile,
prekomijerno krvarenje, osteéenje mekog tkiva s naticanjem, abnormalno formiranje
oziljaka, smetnje funkcije misi¢no-kostanog sustava, bol, neugoda ili abnormalan
osjet zbog prisutnosti aparata, alergijske reakcije ili hipersenzitivnost, nuspojave po-

vezane sa strsanjem metalnih dijelova aparata, otpustanje, savijanje ili pucanje apa-
rata, loSe spajanje, nespajanje ili odgodeno spajanje koje za posljedicu moZe imati
pucanje implantata i ponovnu operaciju.

Negativne nuspojave specifiéne za uredaj

Smrtnost povezana s osteotomijama kod transpalatinalne osteodistrakcije moze za-
htijevati lijeCenje pacijenta od rinoreje, krvarenja iz nosa, periostitisa, dermatitisa,
infraorbitalne ekhimoze, prevelikih postoperativnih edema, produzene hiperestezije
obraza, nekroze palatalnog tkiva u podrucju nep&anog torusa, produzene hipoeste-
zije V2 grane Zzivca, hematoma, fraktura baze lubanje, aneurizmi, arterio kaver-
noznih fistula i ozljeda koje ukljucuju kranijalne Zivce. Ne pridrzavate li se uputa za
postoperativnu njegu i postupke, posljiedice mogu biti neucinkovitost implantata i
tretmana.

Negativne nuspojave specificne za uredaj ukljucuju, ali nisu ogranicene na:

— Opasnost od gusenja zbog prisutnosti aparata u usnoj 3upljini, bol, krvarenje,
hemoragija, labavost, aparata, upalne tegobe, otpustanje 3avova, ostecenje tkiva,
ostecenje zuba, infekcija, lezija nepca, pomicanje unutar usne supljine, asimetric-
no sirenje, relaps.

Uredaj za jednokratnu uporabu
@ Nemojte ponovno koristiti

Proizvodi namijenjeni za jednokratnu uporabu ne smiju se ponovno koristiti.
Ponovno koristenje ili obrada (npr. Cis¢enje i resterilizacija) mogu kompromitirati
strukturu uredaja i/ili izazvati kvar koji za posljedicu moze imati ozljedu, bolest ili smrt
pacijenta.

Nadalje, ponovna uporaba ili obrada uredaja za jednokratnu uporabu moze izazvati
kontaminaciju, primjerice zbog prijenosa inficiranog materijala s jednog pacijenta na
drugog. To za posljedicu moze imati ozljedu ili smrt pacijenta ili korisnika.

Kontaminirani implantati ne smiju se ponovno obradivati. Svaki implantat tvrtke Syn-
thes kontaminiran krvlju, tkivom i/ili tjelesnim tekucinama ili tvarima treba zbrinuti u
skladu s bolnikim protokolom. Cak i ako izgledaju neosteceni, implantati mogu
imati mala o3tecenja i ukazivati na unutarnje opterecenje koje moze izazvati zamor
materijala.

Mijere opreza

— Isperite i usidite kako biste uklonili mogudée ostatke preostale od implantacije ili
vadenja.

— Procijenite:

— zube pacijenta, kako biste ili sigurni da se aparat s obje strane moZe Zicama
udvrstiti za zube.

Zeljeni vektor kretanja i Zeljenu jacginu korekcije kosti.

debljinu nep&ane sluznice.

debljinu nep&ane kosti u podrucju postavljanja nosive plocice. Kost mora osigu-

ravati odgovarajucu jacinu kako bi podnijela sile koje nastaju tijekom tretmana.

Treba izbjegavati tanku nep&anu kost u podrucju sinusa.

anomalije anatomije na mjestu 3irenja (npr. spustene maksilarne sinuse) i kvali-

tetu kosti, narocito kod mladih pacijenata, pacijenata s rascjepom usne ili nepca

te pacijenata Cija je gornja Celjust bez zuba.

prostor potreban za postavljanje aparata i pomicanje instrumenta za aktiviranje

tijekom cijelog trajanja tretmana.

— kirurski pristup za obavljanje osteotomije (npr. blizina sjekutica).

— Aparat nije namijenjen za slamanje kostiju ni/niti za obavljanje osteotomije.

— Tijekom osteotomije izbjegavajte ostecivanje krvnih Zila nepca i kriti¢nih struktura.

— Tijekom obavljanja osteotomije nemojte narusiti periodontalno zdravlje ili vitalnost
zuba. Za sigurno obavljanje interdentalne osteotomije potrebno je osigurati raz-
mak od 3 do 5 mm izmedu vrhova sjekutica.

— Kada je to moguce, korijene zuba iza nosivih plocica koristite kao dodatno poja-
¢anje nepcane kosti.

— Nosive plocice postavite jednu nasuprot drugoj te paralelno sa zubima i linijom
okluzije.

— Svakako provijerite kvalitetu kosti i anomalije anatomije na mjestu 3irenja, naro¢ito
kod mladih pacijenata, pacijenata s rascjepom usne ili nepca te pacijenata s pre-
komjerno razvijenim maksilarnim sinusima ili Cija je gornja Celjust bez zuba.

— Tijekom busenja i umetanja vijaka provjerite je li pozicija plocice dovoljno odma-
knuta od korijena zuba i ostalih klju¢nih struktura.

— Nemojte doticati klinove ispod nosivih plocica. Plo¢icama rukujte hvatanjem za
drza¢ koji je dio kompleta.

— Aparat nemojte stavljati na mjesto na kojem on tijekom zagriza dolazi u doticaj s
donjim zubima.

— Simetri¢no rasirite oba pina s navojima tako da sredisnji dio ostane u sredistu/na
sredisnjoj liniji.

— Provjerite ima li dovoljno mjesta za postavljanje nosivih plocica i pomicanje instru-
menta za aktiviranje tijekom razdoblja aktiviranja.



— U usta pacijenta namjestite gazu kako biste zaustavili dio aparata koji bi mogao
upasti u usta.

— Nosive plogice nemoijte savijati.

— Kako biste izbjegli ostecivanije kriti¢nih struktura, odaberite odgovarajuca svrdla i
duljine vijaka.

— Prije pocetka koristenja potvrdite duljinu vijka.

— Primjereno ispirite kako biste sprijecili pregrijavanje svrdla ili kosti.

— Brzina busenja nikada ne smije biti veca od 1800 o/min. Veca brzina moze za
posljedicu imati toplinsku nekrozu kosti i busenje prevelike rupe.

— Kako biste osigurali odgovarajucu stabilnost aparata, na svakoj nosivoj plogici
koristite po dva vijka.

— Tijelo aparata drzite prednjim vrhom drzaca plocice kako biste izbjegli o3tecivanje
sluznice nepca.

— Tijelo aparata postavite tako da se rupi namijenjenoj zici od titanija za ucvricivanje
na zub moZe prilaziti iz vodoravog polozaja.

— Ako je sluznica nepca jako debela i prekriva rupe namijenjene Zici za ucvricivanje
od titanija na aparatu, Zice od titanija postavite prije nego 3to tijelo aparata posta-
vite na nosive plocice.

— Kod umetanja vijka odvija¢ uhvatite vrhovima prstiju i okrenite os. Drska odvijaGa
nije pri¢vric¢ena na os. Kada je vijak za blokiranje ispravno umetnut, drsku odvija-
Ga mozete postaviti na os i jaCe stegnuti vijak. Blokirajuce vijke nemojte previse
zatezati.

— Gazom oblozite usta kako biste sprijecili gutanje vijka za blokiranje koji bi s vrha
odvija¢a mogao pasti u usta.

— Preporucuje se Sirenje zapoGeti 5 - 7 dana nakon postavljanja aparata.

- Pazljivo isplanirajte brzinu i u€estalost sirenja kako biste izbjegli ozljedivanje vaznih
neurovaskularnih struktura, koje moZze biti posljedica sila povezanih sa 3irenjem
Celjusti.

— Sirenje nemojte obavljati brzinom veéom od 0,33 mm. Time moZete narusiti
zdravlje pacijenta i ugroziti rezultate lije¢enja.

— Kada se instrument zaustavi, nemojte ga dalje umetati na silu. Glava instrumenta
moze skliznuti s tijela i ostetiti meko tkivo u ustima.

— Tijekom Sirenja nepca, sredisnje tijelo aparata nemojte aktivirati pomicanjem una-
trag.

— U prvim danima 3irenja kirurg ¢e mozda trebati vijkom blokirati aparat svaki dan
nakon sirenja kako bi sprijecio njegovo nehoti¢no aktiviranje. Blokirajudi vijak tre-
ba izvaditi svaki dan prije Sirenja.

— Kada pin s navojima vadite iz otvora za nosivu plocicu kako biste izbjegli str3anje
vijaka za kosti, drza¢ nosive plogice pritisnite prema plocici.

— Tijelo aparata drzite prednjim vrhom drzac¢a plocice kako biste tijekom okretanja
tijela aparata izbjegli ostedivanje sluznice nepca.

— Ostavite 12 tjedana da se kost konsolidira. Ovo razdoblje moze varirati, ovisno o
starosti pacijenta i o postignutom Sirenju nepca, a odreduje se klini¢kom prosud-
bom i na temelju rtg ili CT snimke zacjeljivanja kosti.

— Trajanje konsolidacije potrebno je produljiti kako bi se omogucila mineralizacija
kosti i kako bi kost postala dovoljno ¢vrsta da izdrzi sile kosti lubanje i razvu¢enog
mekog nepcanog tkiva.

— Trenutak skidanja aparata treba odrediti na temelju klini¢ke procjene i rtg ili CT
snimke zacjeljivanja kosti.

— Pacijenta je potrebno uputiti da kirurgu navede bilo kakve neobi¢ne promjene u
podrucju nepca i potrebno ga je pazljivo pratiti kako ne bi doslo do asimetri¢nih
promjena.

Mjere opreza u njezi pacijenta:

— Aparat za transpalatinalnu distrakciju Celjusti treba prihvatiti kao strano tijelo u
ustima.

— U slucaju krvarenja iz nosa, ako primijetite da nedostaju zice za uévricivanje na
zub ili su potrgane, u sluGaju crvenila, curenja, neocekivane boli ili ako imate bilo
kakvih pitanja ili ste zabrinuti, odmah se obratite svom lije¢niku.

— Po uputi svog lije¢nika, aparat trebate aktivirati svaki dan.

— Slijedite korake za aktivaciju aparata navedene u vodi¢u za njegu pacijenta. Na-
predak biljezite u kalendaru sirenja.

— Kad rukujete aparatom, pazite na smjer koji pokazuije strelica.

— Tijekom cijelog trajanja tretmana jedite mekanu hranu.

— Svakodnevno redovito odrzavajte higijenu usta.

— Nemojte ga dirati, skidati niti aktivirati Cetkicom za zube, jezikom, prstom li nekim
drugim stranim tijellom. Nemojte sami pode3avati sigurnosne Zice za zub.

- Ciséenje nosa obavljajte vrlo paZljivo. Izbjegavajte snazno puhanje nosa.

— U potpunosti se pridrzavajte uputa svog lijecnika. Redovite kontrole kljuéne su za
dugorocan klini¢ki uspjeh.

Opca upozorenja

— Ovi uredaji mogu tijekom kirurskog zahvata puknuti (ako su izlozene prekomjer-
noj sili ili se na njih primjenjuju nepreporucene kirurske tehnike). Dok je kirurg taj
koji mora donijeti kona¢nu odluku o uklanjanju slomljenog dijela na temelju rizika
koje takvo uklanjanje predstavlja za pacijenta, mi preporucujemo da se, kad god
je to moguce i prakti¢no izvedivo za pacijenta, slomljeni dio izvadi. Ne zaboravite
da implantati nisu ¢vrsti kao prirodne kosti. Implantati izloZzeni znacajnijim opte-
re¢enjima mogu zakazati.

— Medicinski uredaji od nehrdajuceg Celika mogu izazvati alergijsku reakciju u paci-
jenata preosjetljivih na nikal.

Upozorenja

- Aparat nemojte aktivirati prije nego se izvr3i osteotomija.

— Tijekom zahvata aparat nemojte aktivirati do maksimuma.

— Aparat koji se nalazi u ustima pacijenta mora u svakom trenutku Zicama s obje
strane biti pri¢vrséen na zube kako bi se izbjeglo gutanje ili gusenje.

Informacije o snimanju magnetskom rezonancijom

Moment sile, pomak i artefakti slike prema ASTM F 2213-06, ASTM F 2052-
06e1i ASTM F2119-07

Neklini¢ko ispitivanje najgoreg scenarija na sustavu za snimanje magnetskom rezo-
nancijom od 3T nije ukazalo na znacajniji moment sile niti pomak strukture eksperi-
mentalno mjerenog lokalnog prostornog gradijenta magnetskog polja jacine
70,1 T/m. Najveci artefakt slike Sirio se otprilike 55 mm od strukture tijekom snima-
nja pomocu gradijenta jeke (GE). Ispitivanje je provedeno na 3 T sustavu snimanja
magnetskom rezonancijom.

Radiofrekvencija (RF) - inducirala je zagrijavanje u skladu s ASTM F2182-11a
Neklinicke elektromagnetske i toplinske simulacije najgoreg scenarija dovele su do
povecanja temperature za 19,5°C (1,5T) 1 9,78°C (3T) u uvjetima za snimanje ma-
gnetskom rezonancijom (MRI) u kojima su se koristile radiofrekvencijske (RF) zavoj-
nice (prosje¢na specificna stopa apsorpcije cijelog tijela (SAR) bila je 2 W/kg u traja-
nju od 15 minuta).

Neklini¢ka ispitivanja najgoreg scenarija kod MRI sustava od 1,5T i 3T dovela su do
povecdanja temperature za 12,8°C (1,5T) i 11,7°C (37) (s prosje¢nom specificnom
stopaom apsorpcije cijelog tijela (SAR) od 2 W/kg u trajanju od 15 minuta). Ispitivanje
je provedeno na sustavima snimanja magnetskom rezonancijom (MRI) GE CVMR
1.5T i GE MR750 3.0T.

Mijere opreza:

Ranije navedena ispitivanja temelje se na neklini¢kim ispitivanjima. Stvarni porast

temperature ovisit ¢e o razli¢itim ¢imbenicima, osim SAR-a i primjene radijske fre-

kvencije. Stoga preporucujemo posebnu pozornost obratiti na sljedece:

- Pacijente podvrgnute snimanju magnetskom rezonancijom preporucuje se teme-
ljito pratiti, za slucaj pojave temperature i/ili boli.

- Pacijenti kod kojih je narusena vlastita termoregulacija tijela ili osjet boli ne smiju
se podvrgavati postupcima snimanja magnetskom rezonancijom.

— Opcenito se, kod postojanja provodljivih implantata, preporucuje koridtenje susta-
va magnetske rezonancije (MRI) sa slabom jacinom polja. Specifi¢na stopa ap-
sorpcije (SAR) koja se koristi treba biti maksimalno reducirana.

— Koridtenje sustava ventilacije moze dodatno doprinijeti smanjenju porasta tempe-
rature tijela.

Obrada prije uporabe uredaja

Proizvodi tvrtke Synthes isporuceni u nesterilnim uvjetima moraju se prije koristenja
u kirurskom zahvatu sterilizirati parom. Prije ¢id¢enja odstranite cijelo originalno pa-
kiranje. Prije sterilizacije parom proizvod stavite u prikladan omot ili spremnik. Slije-
dite upute za Ciscenje i sterilizaciju navedene u bro3uri tvrtke Synthes , Vazne infor-
macije”.

Specifiéne upute za postupanje s aparatom prije koristenja u kirurskom zahvatu:
Na temelju ocjenjivanja kraniofacijalne patologije, nakon klini¢kog pregleda, CT-a,
frontalnog cefalograma i/ili rtg-snimke odredite ciljinu anatomiju nakon Sirenja. Mo-
deli zubala od koristi su kod odabira primjerene veli¢ine aparata za distrakciju, odre-
divanja mjesta osteotomije i postavljanja nosivih plocica za aparat.

Mijere opreza:

Procijenite:

— zube pacijenta, kako biste ili sigurni da se aparat s obje strane moZe Zicama ucvr-
stiti za zube.

— Zeljeni vektor kretanja i Zeljenu jaginu korekcije kosti.

— debljinu nepcane sluznice.

— debljinu nep&ane kosti u podrugju postavljanja nosive plocice. Kost mora osigura-
vati odgovarajucu jacinu kako bi podnijela sile koje nastaju tijekom tretmana.
Treba izbjegavati tanku nep&anu kost u podrucju sinusa.

- anomalije anatomije na mjestu sirenja (npr. spustene maksilarne sinuse) i kvalitetu
kosti, narocito kod mladih pacijenata, pacijenata s rascjepom usne ili nepca te
pacijenata Cija je gornja Celjust bez zuba.

— prostor potreban za postavljanje aparata i pomicanje instrumenta za aktiviranje
tijekom cijelog trajanja tretmana.

— kirurski pristup za obavljanje osteotomije (npr. blizina sjekuti¢a).

— suradnju pacijenta u procesu aktiviranja aparata i sto se tie higijene usta.

Qcijenite suradnju pacijenta u procesu aktiviranja aparata i sto se ti¢e higijene usta.

Pacijentu objasnite postupak tretmana prije zahvata, ukljucujuci osteotomiju, pri-
mjenu i funkcioniranje transpalatinalnog aparata i vrijeme koje je potrebno za 3irenje
i konsolidaciju. Pacijentu jasno dajte do znanja da ¢e izmedu sjekuti¢a nastati dija-
stema koja Ce se korigirati naknadnim ortodontskim postupkom.



Posebne radne upute
Posebne radne upute nalaze se u priru¢niku Kirurske tehnike za ugradnju transpalati-
nalnog aparata 036.001.125.

Koraci kirurskog zahvata opisani su u kirurskoj tehnici i to:

— Predoperativne pripreme

-

ostavljanje aparata za transpalatinalnu distrakciju Celjusti

. lzvedite osteotomije.

. Sastavite transpalatinalni aparat.

. Namijestite transpalatinalni aparat.

. Izradite ureze za postavljanje nosive plogice.

. Nosivu plogicu u¢vrstite na kost.

. Postavite tijelo aparata.

. Potvrdite aktivaciju transpalatinalnog aparata.

. Ucvrstite transpalatinalni aparat za distrakciju Zicama od titanija za u¢vricivanje
na zub.

9. Blokirajte transpalatinalni aparat.

00 ~NOUT D WN —

— Postoperativni postupci - protokol 3irenja
1. Vadenje blokirajuceg vijka.
2. PredloZeni protokol Sirenja.
3. Dokumentirajte napredak postupka.
4. Njega pacijenta.
5. Dodatno: tijekom razdoblja Sirenja zamijenite tijelo aparata.

- Razdoblje konsolidacije.
— Skidanje aparata za transpalatinalnu distrakciju Celjusti.

Detaljne informacije o koracima kirurskog zahvata potrazite u Kirurskoj tehnici.

Obrada, ponovna obrada, njega i odrzavanje uredaja

Za opce smjernice, i one za upravljanje funkcijama, rastavljanje visedjelnih instrumena-
ta te upute za obradu implantata obratite se svom lokalnom zastupniku ili na:
http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance

Opce upute o ponovnoj obradi, njezi i odrzavanju tvrtke Synthes. uredaja za visekrat-
nu uporabu, plitica i kutija za instrumente i obradu tvrtke Synthes nesterilnih implan-
tata proucite brosuru Vazne informacije (SE_023827) ili se obratite na:
http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance

Obrada tijela aparata za transpalatinalnu distrakciju (04.509.005, 04.509.006,
04.509.007)

Upute za obradu tijela aparata za transpalatinalnu distrakciju (04.509.005, 04.509.006,
04.509.007) razli¢ite su od opcih uputa za obradu nesterilnih implantata. Posebne
upute za obradu tih dijelova navedene su u nastavku.

Ove se preporuke odnose na obradu nesterilnih implantata Synthes. Informacije sadr-
Zane u njima odnose se samo na nekoristene i neonecis¢ene implantate Synthes.
lzvadeni implantati Synthes ne smiju se nikada ponovno obradivati i njima je nakon
vadenja potrebno rukovati u skladu s bolnickim protokolom. Svaki implantat koji se
nije koristio, ali je onecis¢en, treba zbrinuti u skladu s bolni¢kim protokolom. Onegi-
$¢ene implantate nemojte ponovno obradivati. Ove preporuke moraju se slijediti osim
ako u posebnim uputama za proizvode nije navedeno drugacije.

Oprez

— Svaki implantat koji se nije koristio, ali je onecidcen krvlju, tkivom i/ili tjelesnim
tekucinamarkrutom tvari, treba zbrinuti u skladu s bolni¢kim protokolom. Synthes
ne preporuéuje ponovnu obradu onecis¢enih implantata.

Implantati tvrtke Synthes ne smiju se podmazivati.

— Implantate tvrtke Synthes nemojte koristiti ako im je oste¢ena povrsina.

Na implantatima Synthes nemojte koristiti Celi¢nu vunu ili abrazivna sredstva za
Giscenje.

Implantati tvrtke Synthes ne smiju se obradivati niti prevoziti ni sa kakvim onedi-
$¢enim ili kontaminiranim materijalima.

Implantati tvrtke Synthes kritini su aparati i moraju se prije uporabe sterilizirati.
— Parametri za sterilizaciju vazedi su samo za naprave koje su primjereno ociséene.
Za aparate tvrtke Synthes i napunjene kutije (kutija sa svim ili ponekim dijelovima
kompleta) smiju se koristiti samo ¢vrsti spremnici za sterilizaciju vlaznom parom.
Navedeni parametri valjani su samo za opremu za ponovnu obradu koja je postav-
liena, odrzavana, umjerena i uskladena ispravno i u skladu s normama ISO 15883
i 1SO 17665.

— Preporucuju se sredstva za ¢is¢enje s pH 7 - 9,5. Sredstva za Ciscenje ¢ija je pH-vri-
jednost niza odnosno visa od 11, smiju se koristiti uzimajuci u obzir kompatibilnost
materijala navedenu u podacima sadrzanima u sigurnosno-tehni¢kom listu. Prou-
Site informacije o kompatibilnosti materijala instrumenata i implantata tvrtke Syn-
thes za klini¢ku ponovnu obradu.

Opcije kod koristenja ¢vrstih spremnika za sterilizaciju aparata Synthes i napunje-
nih spremnika su sljedece:

— najvide jedna (1) potpuno napunjena kutija umetnuta izravno u ¢vrsti spremnik za
sterilizaciju.

— Cvrsti spremnik za sterilizaciju mogu se umetnuti plitice za instrumente iz najvise
jedne (1) potpuno napunjene kutije.

— samostojec¢i moduli/stalci ili samostalni uredaji moraju se u ko3aru spremnika
staviti tako da ne stoje jedan na drugome i da je osigurana optimalna ventilacija.

— Cursti spremnik za sterilizaciju mora osiguravati omjer volumena i ventilacije od
najvise 322 cm3/cm?2.

— Za aparate tvrtke Synthes i napunjene kutije mogu se koristiti samo odobreni
&vrsti spremnici za sterilizaciju predvakuumom.

— Sljedeci parametri valjani su samo za ispravno postavljenu, odrzavanu, umjerenu i
uskladenu opremu za ponovnu obradu.

— Dodatne informacije potrazite u drzavnim propisima i smjernicama. Dodatno se
trazi i suglasnost s internom praksom bolnice te postupcima i preporukama proi-
zvodaca deterdzenata, dezinficijensa i opreme za klini¢ku obradu.

Ograniéenja ponovne obrade

— Ciklusi obrade koji se ponavljaju i koji ukljuc¢uju mehani¢ko pranje i sterilizaciju
minimalno utjeCu na implantate tvrtke Synthes.

— Implantati tvrtke Synthes moraju se provjeriti na koroziju te o3tecenja poput ogre-
botina, ureza, otpadaka, gubitka boje ili taloga.

— Gubitak boje nama nikakav negativan uc¢inak na implantate od titanija ili titanijeve
slitine. Njihov zastitni oksidni sloj u potpunosti je oSuvan.

— Sve implantate na kojima ima korozije, ogrebotina, ureza, taloga ili ostataka treba
zbrinuti.

Njega na mjestu koriStenja

- Implantate do pocetka koristenja treba Cuvati pokrivene kako bi se sprijecilo nji-
hovo oneciséenije il kontaminacija. Rukovati treba samo onima koji ¢e se ugradi-
vati.

— Kako bi se izbjeglo ostecivanje povrsine implantata, njima treba rukovati $to je
mogucée manje.

Ograni¢avanije radi zastite i prijevoza

- Implantati ne bi smijeli dolaziti u doticaj s onecis¢enim aparatima i/ili opremom.

— Tijekom prijevoza izbjegavajte unakrsnu kontaminaciju implantata s onecis¢enim
instrumentima.

Priprema implantata za obradu
— Synthes ne preporucéuje ponovnu obradu onecid¢enih implantata.

Alternativni nacin ruénog pred¢iséenja:
1. Uklonite ostatke neéistoce
aparat ispirite pod mlazom hladne vode iz slavine najmanje 2 minute. Kao pomo¢
upotrijebite spuzvicu, krpicu koja ne ostavlja dlacice ili mekanu cetku.
Mjera opreza: implantate nemojte nikada uranjati u vodene otopine ili ultrazvu¢nu
kupku. nemoijte koristiti vodu pod tlakom jer ona moZze prouzrogiti $tetu na sustavu.
. Rukovanje pokretnim dijelovima
Pokretnim dijelovima rukujte pod mlazom vode iz slavine.
. Prskanje i brisanje
Uredaj prskajte pH neutralnom otopinom na bazi enzima najmanje 2 minute i obri-
Site ga. Pridrzavajte se uputa proizvodaca deterdZenta na bazi enzima koje se odno-
se na temperaturu, kvalitetu vode (npr. pH-vrijednost, tvrdodu) i koncentraciju/razr-
jedivanje.
4. Ciséenje deterdzentom
Aparat ruéno Cistite pod mlazom tople vode primjenom enzimskog sredstva za Ci-
3c¢enije ili deterdzenta najmanje 5 minuta. Pokretnim dijelovima rukujte pod mlazom
vode. Upotrijebite mekanu Cetku i/ili krpicu koja ne ostavlja dlacice. Pridrzavajte se
uputa proizvodaca enzimatskog sredstva za Ciscenje koje se odnose na ispravnu
temperaturu, kvalitetu vode i koncentraciju/razrjedivanje.
Ispiranje vodom iz slavine
Aparat itemeljito spirite pod mlazom hladne do mla¢ne vode iz slavine najmanje 2
minute. Strcaljkom ili pipetom isperite lumene i kanalice.
6. Vizualno pregledajte aparat
Provjerite kanile, klizne ovojnice i sl. kako na njima ne bi bilo vidljivih oneciéenja.
Ako ih ima, ponovite korake 1 do 6.
7. Zavr$no ispiranje deioniziranom/pro¢iséenom vodom
Obavite zavrsno ispiranje deioniziranom ili pro¢iséenom vodom u trajanju od najma-
nje 2 minute.
8. Susenje
Aparat osusite suhom krpicom koja ne ostavlja dlacice ili Gistim komprimiranim
zrakom.
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Ciséenje - naéin automatskog/mehaniékiog strojnog &iséenja
Oprema: uredaj za pranje/dezinfekciju, enzimatsko sredstvo za ¢iséenje ili otopina
deterdzenta

Primijenite sljedece parametre ciklusa:

Ciklus Minimalno trajanje Minimalna Vrsta deterdzenta
(u minutama) temperatura/voda

Pretpranje 2 Hladna voda iz slavine N/P

1. pranje 2 Hladna voda iz slavine  Sredstvo za Ciséenje*
(<40 °C)

2. pranje 5 Topla voda iz slavine  Sredstvo za Ciscenje*
(> 40 °C)

Ispiranje 2 Topla DI ili PURW N/P
(>40°C)

Toplinska 5 >93°C N/P

dezinfekcija

Susenje 40 >90 °C N/P

* vidi dodatne informacije

Toplinska dezinfekcija
— Za automatsko/mehani¢ko strojno cCis¢enje, obavite toplinsku dezinfekciju na
temperaturi od najmanje 93 °C u trajanju od najmanje 5 minutes.

Inspekcija

— Implantati tvrtke Synthes imoraju se pregledati nakon obrade, a prije sterilizacije.

— Sve implantate na kojima ima korozije, ogrebotina, ureza, neispravnosti, taloga ili
ostataka treba zbrinuti.

Pakiranje

Ciste, suhe implantate stavite na ispravno mjesto u kutiji Synthes. Osim toga koristi-
te i omotac za sterilizaciju ili ¢vrsti spremnik za sterilizaciju koji se moze videkratno
koristiti, poput primjerice sustava sterilne barijere sukladno normi ISO 11607. Pazlji-
vo zastitite implantate te 3iljate i o3tre instrumente, kako ne bi dosli u doticaj s
ostalim predmetima koji mogu ostetiti povriinu.

Sterilizacija
U nastavku slijede preporuke za sterilizaciju implantata tvrtke Synthes:

Vrsta ciklusa Minimalno trajanje
izlozenosti sterilizaciji (u

minutama)

Minimalna temperatura Minimualno traja-
izlozenosti sterilizaciji nje sudenja*

Predvakuum 4 132 °C 20 minuta
Zasicena para-prisilno
uklanjanje zraka
(pre-dvakuum)

(najmanje tri impulsa)

134 °C 20 minuta

* Kada se trajanje susenja primjenjuje na kutije Synthes i pripadajuci pribor, mozda ¢e
biti potrebno primijeniti vremena koja se razlikuju od standardnih parametara za
predvakuum vazecih u zdravstvu. To je posebno bitno za kutije/plitice na bazi poli-
mera (plasti¢ne) koje se koriste u kombinaciji s netkanim, izdrzljivim omotacima za
sterilizaciju. Raspon trenutno preporucenog trajanja susenja se za kutije Synthes
krece od standardnih 20 minuta do produzenih 60 minuta. Na trajanje susenja
najcesce utjeCe prisutnost materijala na bazi polimera (plastike); pa tako promjene
poput primijerice skidanja silikonskih podmetaca i/ili promjena sustava sterilne bari-
jere (npr. gusti s rjedim omotacem ili uporaba Cvrstih spremnika za sterilizaciju)
mogu skratiti potrebno trajanje susenja. Trajanje susenja moze se mijenjati i zbog
razli¢itih materijala pakiranja (npr. netkani omotaci), uvjeta okolida, kvalitete pare,
materijala od kojih su izradeni implantati, ukupne tezine, ucinkovitosti uredaja za
sterilizaciju i razli¢itog trajanja hladenja uredaja. Korisnik bi trebao primjenjivati odo-
brene nacine (npr. vizualne preglede, kako bi se uvjerio u odgovarajucu razinu su-
3enja.

Sto se tie maksimalnog opteredenja tijekom sterilizacije potrebno je pridrzavati

se uputa za rad i preporu¢enih smjernica proizvodaca autoklava. Autoklav mora

biti ispravno postavljen, odrzavan i umjeren. Za pakiranje konacno steriliziranih
uredaja, krajnji korisnik moZze upotrijebiti samo zakonski odobrene barijere za ste-
rilizaciju (npr. omotace, vreGice ili spremnike).

— Sto se tie proizvoda koji se prodaju sterilni, proucite uputu specifinu za svaki
proizvod koja ukljucuije i sterilizaciju.

— Upute za uporabu i obrazlozenja ¢vrstih spremnika za sterilizaciju

Kako bi se kod uporabe ¢&vrstih spremnika za sterilizaciju osigurala ispravna steriliza-

cija implantata Synthes, u obzir treba uzeti sliedece:

— Potrebno je pridrzavati se uputa za uporabu proizvodaca spremnika za steriliza-
ciju. Ako imate pitanja u vezi uporabe Gvrstih spremnika za sterilizaciju, tvrtka
Synthes preporucuje da se za upute obratite proizvodacu pojedinog spremnika.

— Opcije kod koristenja ¢vrstih spremnika za sterilizaciju aparata Synthes i napu-
njenih spremnika su sljedece:

— najvise jedna (1) potpuno napunjena kutija umetnuta izravno u Cvrsti spre-
mnik za sterilizaciju.

— Qvrsti spremnik za sterilizaciju mogu se umetnuti plitice za instrumente iz
najvise jedne (1) potpuno napunjene kutije.

— samostojeci moduli/stalci ili samostalni uredaji moraju se u ko3aru spremnika
staviti tako da ne stoje jedan na drugome i da je osigurana optimalna venti-
lacija.

- Kod odabira ¢vrstog spremnika za sterilizaciju uredaja Synthes i napunjenih kutija,
Svrsti spremnik za sterilizaciju mora osiguravati omjer volumena i ventilacije od
najvise 322 cm3/cm?2. Za sva pitanja u vezi s omjerom volumena i ventilacije obra-
tite se proizvodacu spremnika.

— Za aparate tvrtke Synthes i napunjene kutije mogu se koristiti samo odobreni
Svrsti spremnici za sterilizaciju predvakuumom u skladu s parametrima navedeni-
ma u gornjoj tabeli.

Dodatne informacije

- Tvrtka Synthes je tijekom utvrdivanja preporuka za ponovnu obradu koristila slje-
dedi pribor. Pribor nije naveden kao preferencijalni u odnosu na druge proizvode
koji mogu imati jednako zadovoljavajuci u¢inak. Informacije o sredstvu za ¢isce-
nje: Deconex TWIN PH10, Deconex POWER ZYME, i Deconex TWIN ZYME. Krpica
koja ne ostavlja dlacice: Berkshire Durx 670.

— Informacije za cCicenje i sterilizaciju dostavljene su u skladu s normama ANSI/
AAMIST81, ISO 17664, AAMITIR 12, ISO 17665-1 i AAMI ST77.

— Proizvoda¢ medicinskog uredaja potvrdio je da su navedene preporuke sposobne
za Gidcenje i sterilizaciju nesterilnih implantata medicinskih uredaja tvrtke Synthes
prije uporabe u kirurskom zahvatu. Osoba koja obavlja obradu zaduzena je da se
obrada provodi uporabom opreme, materijala i od strane osoba u objektu za po-
novnu obradu te da postize Zeljene rezultate. To zahtijeva potvrdu i rutinsko pra-
éenje procesa. Takoder, svako odstupanje osobe koja provodi obradu od navede-
nih preporuka potrebno je pravilno ocijeniti,kako bi se zajamdila ucinkovitost i
utvrdile potencijalne negativne posljedice.

Podaci za kontaktiranje proizvodac¢a
Za daljnje informacije obratite se svojem lokalnom zastupniku tvrtke Synthes.
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Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf
Switzerland

Tel.: +41 61965 61 11
Faks: +41 61 965 66 00
www.depuysynthes.com




<<
  /ASCII85EncodePages false
  /AllowTransparency false
  /AutoPositionEPSFiles true
  /AutoRotatePages /All
  /Binding /Left
  /CalGrayProfile (Dot Gain 20%)
  /CalRGBProfile (sRGB IEC61966-2.1)
  /CalCMYKProfile (U.S. Web Coated \050SWOP\051 v2)
  /sRGBProfile (sRGB IEC61966-2.1)
  /CannotEmbedFontPolicy /Warning
  /CompatibilityLevel 1.4
  /CompressObjects /Tags
  /CompressPages true
  /ConvertImagesToIndexed true
  /PassThroughJPEGImages true
  /CreateJDFFile false
  /CreateJobTicket false
  /DefaultRenderingIntent /Default
  /DetectBlends true
  /DetectCurves 0.0000
  /ColorConversionStrategy /LeaveColorUnchanged
  /DoThumbnails false
  /EmbedAllFonts true
  /EmbedOpenType false
  /ParseICCProfilesInComments true
  /EmbedJobOptions true
  /DSCReportingLevel 0
  /EmitDSCWarnings false
  /EndPage -1
  /ImageMemory 1048576
  /LockDistillerParams false
  /MaxSubsetPct 100
  /Optimize true
  /OPM 1
  /ParseDSCComments true
  /ParseDSCCommentsForDocInfo true
  /PreserveCopyPage true
  /PreserveDICMYKValues true
  /PreserveEPSInfo true
  /PreserveFlatness true
  /PreserveHalftoneInfo false
  /PreserveOPIComments false
  /PreserveOverprintSettings true
  /StartPage 1
  /SubsetFonts true
  /TransferFunctionInfo /Apply
  /UCRandBGInfo /Preserve
  /UsePrologue false
  /ColorSettingsFile ()
  /AlwaysEmbed [ true
  ]
  /NeverEmbed [ true
  ]
  /AntiAliasColorImages false
  /CropColorImages true
  /ColorImageMinResolution 300
  /ColorImageMinResolutionPolicy /OK
  /DownsampleColorImages true
  /ColorImageDownsampleType /Bicubic
  /ColorImageResolution 300
  /ColorImageDepth -1
  /ColorImageMinDownsampleDepth 1
  /ColorImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeColorImages true
  /ColorImageFilter /DCTEncode
  /AutoFilterColorImages true
  /ColorImageAutoFilterStrategy /JPEG
  /ColorACSImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /ColorImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /JPEG2000ColorACSImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /JPEG2000ColorImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /AntiAliasGrayImages false
  /CropGrayImages true
  /GrayImageMinResolution 300
  /GrayImageMinResolutionPolicy /OK
  /DownsampleGrayImages true
  /GrayImageDownsampleType /Bicubic
  /GrayImageResolution 300
  /GrayImageDepth -1
  /GrayImageMinDownsampleDepth 2
  /GrayImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeGrayImages true
  /GrayImageFilter /DCTEncode
  /AutoFilterGrayImages true
  /GrayImageAutoFilterStrategy /JPEG
  /GrayACSImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /GrayImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /JPEG2000GrayACSImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /JPEG2000GrayImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /AntiAliasMonoImages false
  /CropMonoImages true
  /MonoImageMinResolution 1200
  /MonoImageMinResolutionPolicy /OK
  /DownsampleMonoImages true
  /MonoImageDownsampleType /Bicubic
  /MonoImageResolution 1200
  /MonoImageDepth -1
  /MonoImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeMonoImages true
  /MonoImageFilter /CCITTFaxEncode
  /MonoImageDict <<
    /K -1
  >>
  /AllowPSXObjects false
  /CheckCompliance [
    /None
  ]
  /PDFX1aCheck false
  /PDFX3Check false
  /PDFXCompliantPDFOnly false
  /PDFXNoTrimBoxError true
  /PDFXTrimBoxToMediaBoxOffset [
    0.00000
    0.00000
    0.00000
    0.00000
  ]
  /PDFXSetBleedBoxToMediaBox true
  /PDFXBleedBoxToTrimBoxOffset [
    0.00000
    0.00000
    0.00000
    0.00000
  ]
  /PDFXOutputIntentProfile ()
  /PDFXOutputConditionIdentifier ()
  /PDFXOutputCondition ()
  /PDFXRegistryName ()
  /PDFXTrapped /False

  /Description <<
    /CHS <FEFF4f7f75288fd94e9b8bbe5b9a521b5efa7684002000500044004600206587686353ef901a8fc7684c976262535370673a548c002000700072006f006f00660065007200208fdb884c9ad88d2891cf62535370300260a853ef4ee54f7f75280020004100630072006f0062006100740020548c002000410064006f00620065002000520065006100640065007200200035002e003000204ee553ca66f49ad87248672c676562535f00521b5efa768400200050004400460020658768633002>
    /CHT <FEFF4f7f752890194e9b8a2d7f6e5efa7acb7684002000410064006f006200650020005000440046002065874ef653ef5728684c9762537088686a5f548c002000700072006f006f00660065007200204e0a73725f979ad854c18cea7684521753706548679c300260a853ef4ee54f7f75280020004100630072006f0062006100740020548c002000410064006f00620065002000520065006100640065007200200035002e003000204ee553ca66f49ad87248672c4f86958b555f5df25efa7acb76840020005000440046002065874ef63002>
    /DAN <>
    /DEU <>
    /ESP <>
    /FRA <>
    /ITA <>
    /JPN <>
    /KOR <FEFFc7740020c124c815c7440020c0acc6a9d558c5ec0020b370c2a4d06cd0d10020d504b9b0d1300020bc0f0020ad50c815ae30c5d0c11c0020ace0d488c9c8b85c0020c778c1c4d560002000410064006f0062006500200050004400460020bb38c11cb97c0020c791c131d569b2c8b2e4002e0020c774b807ac8c0020c791c131b41c00200050004400460020bb38c11cb2940020004100630072006f0062006100740020bc0f002000410064006f00620065002000520065006100640065007200200035002e00300020c774c0c1c5d0c11c0020c5f40020c2180020c788c2b5b2c8b2e4002e>
    /NLD (Gebruik deze instellingen om Adobe PDF-documenten te maken voor kwaliteitsafdrukken op desktopprinters en proofers. De gemaakte PDF-documenten kunnen worden geopend met Acrobat en Adobe Reader 5.0 en hoger.)
    /NOR <>
    /PTB <>
    /SUO <>
    /SVE <>
    /ENU (Use these settings to create Adobe PDF documents for quality printing on desktop printers and proofers.  Created PDF documents can be opened with Acrobat and Adobe Reader 5.0 and later.)
  >>
  /Namespace [
    (Adobe)
    (Common)
    (1.0)
  ]
  /OtherNamespaces [
    <<
      /AsReaderSpreads false
      /CropImagesToFrames true
      /ErrorControl /WarnAndContinue
      /FlattenerIgnoreSpreadOverrides false
      /IncludeGuidesGrids false
      /IncludeNonPrinting false
      /IncludeSlug false
      /Namespace [
        (Adobe)
        (InDesign)
        (4.0)
      ]
      /OmitPlacedBitmaps false
      /OmitPlacedEPS false
      /OmitPlacedPDF false
      /SimulateOverprint /Legacy
    >>
    <<
      /AddBleedMarks false
      /AddColorBars false
      /AddCropMarks false
      /AddPageInfo false
      /AddRegMarks false
      /ConvertColors /NoConversion
      /DestinationProfileName ()
      /DestinationProfileSelector /NA
      /Downsample16BitImages true
      /FlattenerPreset <<
        /PresetSelector /MediumResolution
      >>
      /FormElements false
      /GenerateStructure true
      /IncludeBookmarks false
      /IncludeHyperlinks false
      /IncludeInteractive false
      /IncludeLayers false
      /IncludeProfiles true
      /MultimediaHandling /UseObjectSettings
      /Namespace [
        (Adobe)
        (CreativeSuite)
        (2.0)
      ]
      /PDFXOutputIntentProfileSelector /NA
      /PreserveEditing true
      /UntaggedCMYKHandling /LeaveUntagged
      /UntaggedRGBHandling /LeaveUntagged
      /UseDocumentBleed false
    >>
  ]
>> setdistillerparams
<<
  /HWResolution [2400 2400]
  /PageSize [612.000 792.000]
>> setpagedevice


	DatePrinted: Priručnici podliježu promjenama; 
najnovija verzija svakog priručnika 
uvijek je dostupna na internetu. 
Tiskano: Mär 02, 2016


