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Uputstvo za upotrebu

Transpalatalni distraktor

Progitajte ova uputstva za upotrebu, Synthes brosuru ,Vazne informacije” i odgo-
varajucu hirursku tehniku 036.001.125 paZljivo pre upotrebe. Obavezno se upoz-
najte sa odgovaraju¢om hirurskom tehnikom.

Transpalatalni distraktor se sastoji od slede¢ih komponenti:

— Levi drza¢ noge

— Desni drza¢ noge

— Telo transpalatalnog distraktora, dostupno u 3 3irine

— Sraf za blokiranje

— Titanijumske bezbednosne Zice

Sve komponente implantata se isporu¢uju nesterilne i u pojedinaénom pakovanju
u providnoj koverti. Titanijumske bezbednosne Zice se pakuju po dve.

Materijal(i)

Materijal(i):

Ploce za stopala

Telo transpalatalnog distraktora, blokirajuce
Osovinice sa navojima i 3raf za kost:
Titanijumske bezbednosne Zice:

Standard(i):
TiCp, ISO 5832-02: 1999

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

Svrha upotrebe
Synthes transpalatalni distraktor je namenjen za upotrebu kao razdvajac¢ za gornju
vilicu koji se nalazi na kosti i kao pomoc¢no sredstvo za hirurski asistiranu, brzu
ekspanziju nepca.
Synthes transpalatalni distraktor je namenjen iskljucivo za jednokratnu upotrebu.

Indikacije

Synthes transpalatalni distraktor je indikovan za hirurski asistiranu brzu ekspanziju
nepca (surgically assisted, rapid, palatal expansion, SARPE) za korekciju popre¢nih
defekata na gornjoj vilici kod pacijenata sa razvijenim skeletom.

Kontraindikacije
Lecenje je kontraindikovano kod pacijenata sa odredenim medicinskim stanjima.

1. Kod pacijenata kod kojih se distraktor ne moZze spoji na zube bezbednosnim
Zicama.

2. Kod pacijenata sa sirinom nep&anog nastavka (na lokaciji distraktora) manjom
od 18.6 mm.

3. Kod pacijenata sa ravnim i/ili rascepom nepca sa oziljcima.
4. Kod pacijenata koji boluju od oboljenja desni ili perdiodontalnih oboljenja.
5. Kod pacijenata sa nezadovoljavaju¢om oralnom higijenom.

6. Kod pacijenata sa istorijom deficijencije imuniteta, koji su na terapiji sa steroi-
dima, koji imaju problema sa zgrusavanjem krvi, nekontrolisanim endokri-
noloskim oboljenjem, reumatskim oboljenjem, oboljenjem kostiju, dijabete-
som ili cirozom jetre ili drugim sistemskim ili akutnim oboljenjem.

7. Kod pacijenata koji boluju od osteomijelitisa ili imaju aktivnu infekciju.
8. Kod pacijenata sa alergijom na metal ili osetljivos¢u na strano telo.
9. Kod pacijenata koji su prethodno le¢eni radioterapijom glave.

10. Kod pacijenata sa ograni¢enim dotokom krvi i nedovoljnom strukturom kosti
(nedovoljnom koli¢inom kosti) ili moguéim defektom kosti (nedovoljnim
kvalitetom kosti) u oblasti u kojoj treba postaviti transpalatalni distraktor.

11. Kod fizi¢ki nestabilnih pacijenata i/ili ako pacijenti imaju mentalna ili neurolos-
ka oboljenja, ako u velikoj meri ne postuju savete za leCenje i nisu voljni ili nisu
u mogucénosti da postuju uputstvo za postoperativnu negu.

12. Kod pacijenata koji boluju od psiholoskih problema kao $to su depresije ili
druge vrste psihopatologija.

NezZeljeni dogadaji

Opsti nezeljeni dogadaiji

Kao i kod svih vecih hirurskih procedura, moze dodi do rizika, nezeljenih efekata i
nezeljenih dogadaja. lako moZe doc¢i do mnogih reakcija, u najéesce spadaju:
Problemi koji proisticu od anestezije i pozicioniranja pacijenta (npr. muénina,
povraéanje, dentalne povrede, neuroloska o3tecenja itd.), tromboza, embolija, in-

fekcija, ostecenje nerva i/ili korena zuba ili drugih vaznih struktura ukljugujudi
krvne sudove, prekomerno krvarenje, osteéenje mekih tkiva uklj. otok, abnormal-
no formiranje oziljka, funkcionalno o3tecenje misi¢no-skeletnog sistema, bol, nel-
agodnost iliabnormalni osecaj usled prisustva uredaja, alergijske ili hipersenzitivhe
reakcije, nuspojave vezane za stréanje, olabljivanje, savijanje ili lom uredaja, lose
povezivanje ili nepovezivanje ili odloZeno povezivanje $to moze dovesti do loma
implantata, i ponovne operacije.

Nezeljeni dogadaji specifiéni za uredaj

Morbidnost povezana sa osteotomijama za transpalatalnu osetodistrakciju moze
zahtevati medicinsko leCenje pacijenta zbog rinoreje, krvarenja iz nosa, periostiti-
sa, dermatitisa, infraorbitalne ekhimoze, prekomernog postoperativnog edema,
produZene hiperestezije obraza, nekroze nepcanog tkiva u oblasti nepanog is-
pupcenja, produzene hipoestezije nerva grane V2, hematoma fraktura baze loban-
je, aneurizmi, anteriokavernoznih fistula, povreda koje obuhvataju kranijalne
nerve. Nepostovanje uputstva za postoperativnu negu i leCenje moze dovesti do
neuspeha implantata i leCenja.

Nezeljeni dogadaji specificni za uredaj obuhvataju, ali nisu ograni¢eni na:

— opasnost od gusenja zbog prisustva distraktora u oralnoj supljini, bol, krvarenje,
hemoragiju, olabljivanje, pote3ko¢e zbog zapaljenja, diohiscenciju rane,
ostecenje tkiva, ostecenje zuba, ostecenje o¢nih 3upljina, infekciju, leziju na
nepcima, bukalno pomeranje, asimetri¢no prosirivanje, relaps.

Uredaj za jednokratnu upotrebu

@ Ne koristite ponovo

Proizvodi koji su namenjeni za jednokratnu upotrebu se ne smeju ponovo koristiti.
Ponovna upotreba i obrada (npr. Gis¢enje i sterilizacija) mogu da ugroze strukturnu
celovitost uredaja i/ili da dovedu do kvara uredaja sto moze dovesti do povrede,
bolesti ili smrti pacijenta.

Stavise, ponovna upotreba ili obrada uredaja za jednokratnu upotrebu moze stvor-
iti rizik od kontaminacije, npr. usled prenosa inficiranog materijala sa jednog paci-
jenta na drugog. Ovo moze dovesti do povrede ili smrti pacijenta ili korisnika.

Kontaminirani implantati se ne smeju ponovo obradivati. Svi Synthes implantati koji
su kontaminirani krvlju, tkivom i/ili telesnim te¢nostima/materijom nikada se pon-
ovo ne smeju koristiti i sa njima treba postupati u skladu sa bolni¢kim protokolom.
Cak iako mogu da izgledaju da su neostedeni, implantati mogu da imaju male
defekte i unutrasnje uzorke naprezanja koji mogu dovesti do zamora materijala.

Mere predostroznosti

— lIrigirajte i primenite sukciju da biste uklonili ostatke koji su mozda nastali tokom
implantacije ili uklanjanja.

— Procenite:

— zube pacijenta kako bi se osiguralo da se distraktor moze pricvrstiti na obe
strane sigurnosnim zicama;

— Zeljeni pravac pomeranja i stepen Zeljene korekcije skeleta;

— debljinu sluzokoze nepca;

— debljinu nep&ane kosti u oblasti postavljanja drzaca noge. Kost treba da pruzi
odgovarajuéu ¢vrstinu da izdrzi sile tokom le¢enja. Tanku nep&anu kost u
oblastima sinusa treba izbegavati.

— anatomske abnormalnosti mesta distrakcije (npr. niski maksilijarni sinusi) i
kvalitet kostiju narogito kod mladih pacijenata, pacijenata sa rascepom i paci-
jenata sa edentulous maxillae.

— neophodni prostor za postavljanje distraktora i pomeranje instrumenta za ak-
tiviranje tokom celokupnog trajanja lecenja;

— hirurski pristup za osteotomiju (npr. blizina sekutica).

— Distraktor nije projektovan niti namenjen za lomljenje kosti i/ili za zavrsavanje
osteotomije.

- Izbegavajte o3tecivanje krvnih sudova nepca i vaznih sturktura prilikom obavl-
janja osteotomije.

- Nemojte da ugrozavate periodontalno zdravlje ili vitalnost zuba dok obavljate
osteotomije. Izmedu vrhova centralnih zuba je neophodan prostor od 3 mm do

5 mm da bi se bezbedno obavila interdentalna osteotomija.

— Kada je moguce, koristite korene zuba iza drzaca noge kao dodatno oja¢anje
nepc¢ane kosti.
— Postavite ploce za noge jednu prema drugoj i paralelno sa zubima i linijom oklu-

Zije.

— Obavezno procenite kvalitet kosti i sve anatomske abnormalnosti mesta distrak-

cije, narocito kod mladih pacijenata, pacijenata sa rascepom i pacijenata sa pre-

komerno razvijenim maksilijarnim sinusima ili edentulous maxillae.

Proverite da li polozaj plo¢e omogucava adekvatnu udaljenost od korena zuba i

kriti¢nih struktura dok busite ili postavljanje 3rafove.

— Nemojte da dodirujete 3iljke ispod drzac¢a noge. Rukujte drzacima noge pomodu
nosaca prilozenog u kompletu.

— Nemojte da postavljate distraktor na mesto gde blokira donje zube.



— Simetri¢no prosirite obe ¢iode sa navojima tako da centralno telo bude na cen-
tru / u sredini.

— Postarajte se da ima dovoljno prostora za postavljanje drza¢a noge i za pomer-
anje instrumenta za aktivaciju tokom perioda aktivacije.

— Postavite gazu u usta da biste zadrzali delove distraktora u slu¢aju da ih ispustite
u ustima.

— Nemojte da savijate drzace za nogu.

— lzaberite odgovarajuce bitove za budenje i duzine Srafova da biste izbegli
ostedenje vaznih struktura.

— Potvrdite duzinu $rafa pre korisc¢enja.

— Obavljajte adekvatnu irigaciju da biste spregili pregrevanje bita za busenje ili
kosti.

— Broj obrtaja prilikom busenja ne sme nikada da prede 1800 o/min. Vedi broj
obrtaja moze dovesti do nekroze kosti izazvane toplotom kao i otvora pre-
komerne veliGine.

— Uvek koristite dva 3rafa za svaki drza¢ za nogu da biste obezbedili adekvatnu
stabilnost distraktora.

— Drzite centralno telo prednjim vrhom nosaca da biste izbegli povredivanje slu-
zokoZe nepca.

— Postavite telo distraktora tako da se otvor za bezbednosnu titanijumsku Zicu
nalazi u horizontalno pristupa¢nom polozaju.

— Ako je sluzokoza nepca veoma debela i pokriva otvore za bezbednosnu titani-
jumsku Zicu na distraktoru, postavite bezbednosne titanijumske Zice u otvore pre
nego sto postavite telo distraktora u drzace za nogu.

— Kada ubacujete sraf rotirajte osovinu 3rafa prstima. Drska odvijaca nije povezana
sa osovinom. Kada se 3raf za blokiranje pravilno postavi, drska odvijaa se moze
postaviti na osovinu za dodatno zatezanje 3rafa za blokiranje. Nemojte da za-
tezete 3raf za blokiranje prekomerno.

— Stavite gazu u usta da biste sprecili gutanje u slu¢aju da 3raf za blokiranje is-
padne sa seCiva odvijaCa.

— Preporucuje se da distrakciju zapo¢nete od 5 do 7 dana nakon postavljanja
distraktora.

— Pazljivo planirajte brzinu i ucestalost distrakcije u cilju izbegavanja povreda
vaznih neurovaskularnih struktura do kojih moze doci od sila povezanih sa ek-
spanzijom gornje vilice.

— Nemojte da obavljate distrakciju brze od 0.33 mm. To moze da ugrozi zdravlje
pacijenta i ishod lecenja.

- Nemojte da primenjujete silu na instrumentu nakon 3to se zaustavi. Njegova
glava moze da ispadne sa centralnog tela distraktora ostecuju¢i meko tkivo usta.

— Nemojte da aktivirate centralno telo distraktora unazad tokom distrakcije nepca.

— Tokom prvih dana distrakcije, moze biti potrebno da hirurg blokira distraktor po-
mocu 3rafa za blokiranje svakoga dana nakon prosirivanja kako bi se sprecilo nena-
merno aktiviranje. Sraf za blokiranje treba ukloniti svakog dana pre distrakcije.

— Pritisnite nosa¢ o drza¢ za nogu dok uklanjate ¢iodu sa navojima od otvora
drzaca za nogu da biste spregili istiskanje Srafova za kosti.

— Drzite centralno telo prednjim vrhom nosaca da biste izbegli povredivanje slu-
zokoZe nepca tokom rotacije centralnog tela.

— Dozvolite kosti da se konsoliduje tokom 12 meseci. Ovaj period se moze razliko-
vati u zavisnosti od starosti pacijenta i postignute ekspanzije nepca i treba ga
odrediti klinickom procenom i radiografskim ili CT dokazom zale¢enja kosti.

— Vreme konsolidacije treba produziti kako bi se omogucila mineralizacija kosti i
kako bi postala dovoljno snazna da izdrzi visoke sile sa kostiju lobanje i rasteg-
nutog mekog tkiva nepca.

— Vreme uklanjanja distraktora treba da se odredi putem klinicke evaluacije i ra-
diografskim ili CT snimanjem zaleCenja kosti.

— Pacijentu treba redi da prijavi sve neuobicajene promene u regionu nepca hiru-
rgu i da bude pod pazljivim nadzorom ako dode do asimetri¢nih promena.

Mere predostroznosti za negu pacijenta:

— Prihvatite transpalatalni distraktor kao strano telo u svojim ustima.

— Ukoliko dode do krvarenja iz nosa, ispalih ili polomljenih bezbednosnih Zica,
crvenila, curenja, neopravdanog bola, ako imate pitanja ili nedoumice, odmah se
obratite svom lekaru.

— Prema uputstvu vaseg lekara, potrebno je da aktivirate distraktor svakoga dana.

— Pratite korake za aktivaciju distraktora u ovom vodiu za brigu o pacijentu.
Oznacite svoj napredak na kalendaru distrakcije.

— Pazite na smer strelice kada rukujete distraktorom.

— Praktikujte blagu dijetu tokom celog le¢enja distrakcijom.

— Odrzavajte dnevnu oralnu higijenu.

- Nemojte da dodirujete, vadite ili aktivirate distraktor jezikom, prstom, cetkicom
za zube ili drugim stranim predmetom. Nemojte da dirate bezbednosne Zice.

— Uzmite u obzir nezno ¢is¢enje nosa. Izbegavajte agresivno duvanje nosa.

— U potpunosti postujte uputstva vaseg lekara. Redovne kontrolne posete su od
najvece vaznosti za dugoro¢ni klini¢ki uspeh.

Opsta upozorenja

— Ovi uredaji se mogu polomiti tokom upotrebe (kada se izloze prekomernim sila-
ma ili kada se ne koristi preporucena hirurska tehnika). lako hirurg treba da do-
nese konaénu odluku u vezi sa uklanjanjem polomljenog dela na osnovu pov-
ezanog rizika, preporuc¢ujemo da kada je moguce i prakti¢no kod individualnog
pacijenta, polomljeni deo uklonite. Imajte na umu da implantati nisu ¢vrsti kao
prirodna kost. Implantati izloZzeni zna¢ajnom opterec¢enju mogu postati neis-
pravni.

— Medicinski uredaji koji sadrze nerdajuci celik mogu da pokrenu alergijske reak-
cije kod pacijenata koji su hiperosetljivi na nikl.

Upozorenja

- Nemojte da aktivirate distraktor pre stvaranja osteotomija.

— Nemojte da aktivirate distraktor do maksimalne 3irine intraoperativno.

- Sve vreme dok se distraktor nalazi u ustima pacijenta, obe strane distraktora se
moraju pricvrstiti za zube bezbednosnim Zicama da bi se izbegla opasnost od
gutanja ili davljenja.

Informacije za MRI

Obrtni momenat, izmestanje i artefakti na snimku u skladu sa ASTM
F2213-06, ASTM F2052-06e1 i ASTM F2119-07

Neklini¢ko ispitivanje najgore moguce situacije na MRI sistemu od 3 T nije pokaza-
lo nikakav obrtni momenat ili izmestanje konstrukcije za eksperimentalno mereni
lokalni prostorni gradijent magnetnog polja od 70.1 T/m. Najveci artefakt na snim-
ku prostirao se priblizno 55 mm od konstrukcije kada je skeniranje radeno tehni-
kom gradijentnog eha (GE). Testiranje je sprovedeno na 3T MRI sistemu.

Zagrevanje indukovano radiofrekvencijom (RF) u skladu sa ASTM F2182-11a
Neklinicke elektromagnetne i toplotne simulacije scenarija u najgorem slucaju
dovele su do povecanja temperature od 19.5 °C (1.5T) i 9.78 °C (3T) prema MRI
uslovima upotrebom RF namotaja (specifi¢na brzina resorpcije [SAR] celog tela je
bila u proseku 2 W/kg za 15 minuta).

Neklini¢ko testiranje scenarija u najgorem slu¢aju na MR sistemu od 1.5 Ti3 T
dovelo je do povecanja temperature od 12.8 °C (1.5T) i 11.7 °C (3T) (specifi¢na
brzina resorpcije [SAR] celog tela je bila u proseku 2 W/kg za 15 minuta). Testiranje
je sprovedeno na GE CVMR 1.5 T MR sistemu i GE MR750 3.0 T MR sistemu.

Mere predostroznosti:

Gorespomenuti test se oslanja na neklini¢ko testiranje. Stvarno povecanje tem-

perature kod pacijenta ¢e zavisiti od razli¢itih faktora pored SAR i vremena primene

RF-a. Zato se preporucuje da se posebna paznja posveti slede¢im stavkama:

— Preporucuije se da detaljno pratite pacijente na skeniranju magnetnom rezonan-
com zbog percipirane temperature i/ili osecaja bola.

— Pacijente sa narusenom regulacijom temperature ili osecaja za temperaturu tre-
ba izuzeti iz snimanja magnetnom rezonancom.

— Obi¢no se kod prisustva provodljivih implantata preporuduje koris¢enje MR
sistema slabe jaGine polja. Primenjena specifi¢na stopa apsorpcije (SAR) treba da
se smanji $to je vise moguce.

- Upotreba ventilacionog sistema moze dodatno da doprinese smanjenju pov-
ecanja temperature u telu.

Obrada pre upotrebe proizvoda

Synthes proizvodi koji su dopremljeni u nesterilnom stanju moraju da se odiste i
sterilisu parom pre hirurske upotrebe. Pre ¢is¢enja, uklonite sva originalna pako-
vanja. Pre parne sterilizacije, stavite proizvod u odobren omot ili spremnik. Pratite
uputstva za ciséenje i sterilizaciju koja su data u odeljku ,Vazne informacije”
bro3ure Synthes.

Uputstvo za leCenije specifi¢no za uredaj pre hirurske upotrebe:

Odredite postdistrakcioni anatomski cilj sprovodenjem evaluacije kraniofacijalne
patologije putem klini¢kih pregleda, CT skeniranja, prednjeg cefalograma i/ili rend-
gena. Dentalni modeli su korisni za izbor odgovarajuée veli¢ine distraktora,
odredujudi lokaciju osteotomija i polozaj drzaca noge distraktora.

Mere predostroznosti:

Procenite:

- zube pacijenta kako bi se osiguralo da se distraktor moze pricvrstiti na obe
strane sigurnosnim zicama;

— Zeljeni pravac pomeranja i stepen Zeljene korekcije skeleta;

— debljinu sluzokoZe nepca;

— debljinu nepcane kosti u oblasti postavljanja drzaca noge. Kost treba da pruzi
odgovarajucu Cvrstinu da izdrzi sile tokom lecenja. Tanku nepcanu kost u
oblastima sinusa treba izbegavati.

— anatomske abnormalnosti mesta distrakcije (npr. niski maksilijarni sinusi) i
kvalitet kostiju naro¢ito kod mladih pacijenata, pacijenata sa rascepom i pacije-
nata sa edentulous maxillae;

- neophodni prostor za postavljanje distraktora i pomeranje instrumenta za akti-
viranje tokom celokupnog trajanja leGenja;

— hirurski pristup za osteotomiju (npr. blizina sekutica);

— saradnju pacijenta u vezi sa procesom aktivacije i odrzavanjem oralne higijene.

Procenite saradnju pacijenta u vezi sa procesom aktivacije i odrzavanjem oralne
higijene.

Objasnite proces lecenja pacijentu pre operacije, ukljuujuéi i osteotomije, pri-
menu i funkcionalnost transpalatalnog distraktora i vreme potrebno za distrakciju
i konsolidaciju. Jasno recite pacijentu da ¢e dodi do dijastema izmedu sekuti¢a; to
e biti korigovano kasnije ortodontskim le¢enjem.



Specijalna uputstva za rukovanje
Specijalna uputstva za rukovanje se mogu pronaci u Hirurskoj tehnici za transpala-
talni distraktor 036.001.125.

Hirurski koraci su opisani u Hirurskoj tehnici kao $to sledi:
— Predoperativno planiranje

— Postavljanje transpalatalnog distraktora

. Obavite osteotomije.

. Sastavite transpalatalni distraktor.

. Postavite transpalatalni distraktor.

. Napravite rezove za postavljanje ploce za nogu.

. Fiksirajte plo¢u za nogu za kost.

. Postavite telo distraktora.

. Potvrdite aktivaciju transpalatalnog distraktora.

. Pricvrstite transpalatalni distraktor titanijumskim sigurnosnim Zicama.
. Zaklju¢ajte transpalatalni distraktor.

OO ~NOYUT A WN =

— Postoperativna razmatranja — protokol distrakcije

. Uklanjanje 3rafa za blokiranje.

. PredloZeni protokol distrakcije.

. Dokumentovanje napretka pacijenta.

. Briga o pacijentu.

. Opciono: zamena tela distraktora tokom perioda distrakcije.

uh WN =

— Period konsolidacije.
— Uklanjanje transpalatalnog distraktora.

Pogledajte hirursku tehniku za detaljne informacije o hirurskim koracima.

Obrada, ponovna obrada, nega i odrzavanje

Za opste smernice, kontrolu funkcije i rastavljanje instrumenata sastavljenih od vise
delova, kao i za smernice za obradu implantata, kontaktirajte lokalnog predstavnika
prodaje ili posetite adresu:
http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance

Za opste informacije o obradi, nezi i odrzavanju uredaja, tacni za instrumente i kucis-
ta kompanije Synthes za videkratnu upotrebu, kao i obradu nesterilnih implantata
kompanije Synthes, pogledajte list sa Vaznim informacijama (SE_023827) ili posetite
adresu: http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance

Obrada tela
04.509.007)
Uputstva za obradu tela transpalatalnih distraktora (04.509.005, 04.509.006,
04.509.007) odstupaju od opstih uputstava za obradu nesterilnih implantata.
Specifi¢na uputstva za obradu prema brojevima delova su navedena u nastavku.

transpalatalnih distraktora (04.509.005, 04.509.006,

Ove preporuke su namenjene za obradu isklju¢ivo nesterilnih Synthes implantata.
Prilozene informacije vaze iskljucivo za nekorid¢ene i nezaprljane implantate kompani-
je 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 korid¢eni, ali su zaprljani treba postupati u skladu sa bol-
ni¢kim protokolom. Ne obradujte ponovo zaprljane implantate. Ove preporuke treba
postovati osim ako nije drugacije naznaceno na odredenim prilozima za proizvode.

Oprezi

— Svim implantatima koji nisu korisc¢eni, ali su zaprljani krljvu, tkivom i/ili telesnim

te¢nostima/materijom treba postupati u skladu sa bolni¢kim protokolom. Kom-

panija 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 Geli¢nu vunu ili abrazivna sredstva za ¢is¢enje na implan-

tatima kompanije Synthes.

Implantate kompanije Synthes ne treba obradivati ili transportovati sa bilo kojom

vrstom zaprljanih ili kontaminiranih materijala.

Implantati kompanije Synthes su veoma vazni uredaji i moraju biti u potpunosti

sterilisani pre upotrebe.

Parametri sterilizacije vaze samo za uredaje koji su adekvatno oc¢idéeni.

— Samo ¢vrste posude za sterilizaciju odobrene za sterilizaciju vlaznom toplotom

se mogu koristiti sa uredajima kompanije Synthes i napunjenim kutijama (kutija

sa potpunim ili delom dodeljenog sadrzaja).

Navedeni parametri vaze samo za pravilno instaliranu, odrzavanu, kalibrisanu i usk-

ladenu opremu za ponovnu obradu u skladu sa standardima ISO 15883 1SO 17665.

Preporucuju se sredstva za ¢is¢enje pH vrednosti 7-9.5. Sredstva za ¢is¢enje Cija

je pH vrednost do 11 i vise od 11, redom, treba koristiti u skladu sa podacima o

kompatibilnosti materijala i u skladu sa listom sa podacima. Pogledajte Kompat-

ibilnost materijala instrumenata i implantata kompanije Synthes kod klinickog

ponovnog obradivanja.

— Opcije prilikom koris¢enja ¢vrstih posuda za sterilizaciju sa uredajima i napun-
jenim 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 sme postavi-
ti u Cvrstu posudu za sterilizaciju.

— Samostalni moduli/stalaze ili pojedinacni uredaji se moraju postaviti bez slagan-
ja u korpu posude kako bi se osigurala optimalna ventilacija.

— Cuvrsta posuda za sterilizaciju mora da ima maksimalni odnos zapremine i venti-
lacije ne veci od 322 cm3/cm2.

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

— Slededi 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 proiz-
vodaca deterdZenata, sredstava za dezinfekciju i opreme za klini¢ku obradu.

Ograni¢enja za ponovno obradivanje

— Ponovljeni ciklusi obrade koji obuhvataju mehanicko pranje i sterilizaciju imaju
minimalne efekte na implantate kompanije Synthes.

— Implantati kompanije Synthes treba da budu pregledani zbog korozije, o3tecen-
ja, kao sto su ogrebotine i urezi, necistoca, promene boje i ostataka.

— Promena boje nema nezeljenog efekta na implantate od titanijuma ili legure ti-
tanijuma. Zastitni sloj oksida se u potpunosti zadrzava.

— Svaki implantat sa korozijom, ogrebotinama, urezima, ostacima ili ne¢isto¢ama
treba odbaciti.

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 ostecenje
povrsine.

Ograni¢avanje i transport

- Implantati ne treba da dolaze u kontakt sa zaprljanim uredajima i/ili opremom.

— Izbegnite unakrsnu kontaminaciju implantata sa zaprljanim instrumentima to-
kom transporta.

Priprema za obradu
- Kompanija Synthes ne preporucuje ponovno obradivanje zaprljanih implantata.

Alternativni metod ruénog pretpranja:
1. Uklonite necistoce
Ispirajte uredaj pod vodom sa ¢esme tokom najmanje 2 minuta. Koristite sunder,
meku krpu koja ne ostavlja tragove ili cetku sa mekim ¢ekinjama kao pomoc.
Mere opreza: Nikada ne potapajte implantate u vodene rastvore ili ultrazvu¢nu
kadu. Nemojte da koristite vodu pod pritiskom jer ¢e to dovesti do ostecenja
sistema.
2. Rukujte pokretnim delovima
Rukujte svim pokretnim delovima pod vodom sa Gesme.
3. Isprskajte i obrisite
Prskajte i obrisite uredaj koristedi enzimski rastvor sa neutralnom pH vrednoscu
tokom najmanje 2 minuta. Pratite uputstva proizvodaca enzimskog rastvora za
ispravnu temperaturu, kvalitet vode (tj. pH, tvrdocu) i koncentraciju/rastvaranje.
4. Ogistite deterdZzentom
Cistite uredaj ru¢no pod toplom vodom sa &esme koristeéi enzimsko sredstvo za
¢iscenje ili deterdZent najmanje 5 minuta. Rukujte svim pokretnim delovima pod
vodom sa ¢esme. Koristite Cetku sa mekim ¢ekinjama i/ili meku krpu koja ne os-
tavlja tragove. Pratite uputstva proizvodaca za upotrebu enzimskog sredstva za
Giscenje ili deterdzenta za ispravnu temperaturu, kvalitet vode i koncentraciju/
rastvaranje.
. Isperite vodom sa ¢esme
Ispirajte uredaj temeljno koristeci hladnu do mlaku vodu sa ¢esme tokom najman-
je 2 minuta. Koristite $pric ili pipetu da isperete lumenove i kanale.
6. Vizuelno pregledajte uredaj
Pregledajte kanilacije, klizee obloge itd. zbog vidljive prljavitine. Ponovite korake
1-6 ako su ostaci vidljivi.
7. Zavrs$no ispiranje sa dejonizovanom/proé¢iséenom vodom
Na kraju ispirajte dejonizovanom ili pro¢is¢enom vodom najmanje 2 minuta.
8. Osusite
Osusite uredaj Cistom, mekom krpom koja ne ostavlja tragove ili &istim kompreso-
vanim vazduhom.

v



Ciséenje - nadin sa automatskim/mehaniékim uredajem za pranje
Oprema: uredaj za pranje/dezinfekciju, enzimsko sredstvo za ¢iséenje ili deter-
dzentski rastvor

Koristite sledece parametre ciklusa:

Ciklus Minimalno vreme Minimalna Vrsta deterdzenta
(minuta) temperatura/voda
Pretpranje 2 Hladna voda sa ¢esme Nije primenljivo
Pranje | 2 Hladna voda sa ¢esme  Sredstvo za ¢is¢enje*
(<40 °Q)
Pranje Il 5 Topla voda sa ¢esme  Sredstvo za Ciséenje*
(>40°0)
Ispiranje 2 Topla dejonizovana ili Nije primenljivo
proc¢iséena voda
(>40°0)
Termalna 5 >93°C Nije primenljivo
dezinfekcija
Susenje 40 >90°C Nije primenljivo

* pogledajte dodatne informacije

Termalna dezinfekcija
— Za C&iscenje automatskim/mehanic¢kim uredajem za pranje, obavite termalnu
dezinfekciju na najmanje 93 °C tokom 5 minuta.

Pregled

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

— Svaki implantat sa korozijom, ogrebotinama, nedostacima, ostacima ili necis-
to¢ama treba odbaciti.

Pakovanje

Stavite Ciste, suve implantate na pravilno mesto u kutiju kompanije Synthes. Pored
toga, koristite odgovarajuci omot za sterilizaciju ili visekratni sistem Cvrste posude
za sterilizaciju, kao 3to je sistem sterilne barijere u skladu sa standardom I1SO 11607.
Potrebno je obratiti paznju u cilju zastite implantata i zasti¢enih i o3trih instrume-
nata od dodira sa drugim predmetima koji mogu dovesti do o3teéenja povrsine.

Sterilizacija
U nastavku slede preporuke za sterilizaciju implantata kompanije Synthes:

Minimalno vre-
me susenja*

Vrsta ciklusa Minimalno vreme izlaganja Minimalna temperatura

sterilizaciji (minuti) za izlaganje sterilizaciji

Predvakuum 4 132 °C 20 minuta
Uklanjanje zasi¢enog -
vazduha sa parom 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 nepletenim omotima za sterilizacija za upotrebu u teskim uslovima.
Aktuelna preporu¢ena vremena za susenje za kutije kompanije Synthes mogu da
variraju od standardnih 20 minuta do produzenog vremena od 60 minuta. Na
vreme susenja najéesce 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 susenja. Vremena sudenja mogu znatno
da se razlikuju u zavisnosti od razlika u materijalu pakovana (npr. nepleteni omot),
uslova okruzenja, kvaliteta pare, materijala implantata, ukupne mase, ucinka ster-
ilizatora 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 preporu¢ene smernice proizvodaca

autoklava za maksimalno optereéenje prilikom sterilizacije. Autoklav mora da

bude pravilno instaliran, odrzavan i kalibrisan. Iskljucivo legalno prodavane ster-
ilizacione barijere (npr. omote, kese ili posude) treba da koristi krajnji korisnik za
pakovanje zavrino sterilisanih uredaja.

— Kod proizvoda koji se prodaju sterilni, pogledajte prilog za odredeni uredaj u vezi
sa sterilizacijom.

— Uputstva za upotrebu i razmatranja za ¢vrstu posudu za sterilizaciju

Da bi se osigurala pravilna sterilizacija implantata kompanije Synthes prilikom ko-

ris¢enja Gvrste posude za sterilizaciju, potrebno je razmotriti sledece:

- Uputstva za upotrebu od proizvodaca Gvrste posude za sterilizaciju treba
postovati. Ako se jave pitanja u vezi sa upotrebom Cvrste posude za sterilizaci-
ju, kompanija Synthes preporucuje da kontaktirate proizvodaca odredene
posude za smernice.

- Opdije prilikom koriséenja Evrstih posuda za sterilizaciju sa uredajima i napun-
jenim kutijama kompanije Synthes su sledede:

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

— Tacne za instrumente iz samo jedne (1) potpuno napunjene kutije se sme
postaviti u Gvrstu posudu za sterilizaciju.

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

— Prilikom biranja ¢vrste posude za sterilizaciju za uredaje kompanije Synthes i
napunjene kutije, posuda za ¢vrstu sterilizaciju mora da ima maksimalni odnos
zapremine i ventilacije ne vedi od 322 cm3/cm?2. 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 uredajima kompanije Synthes i napunjenim kutijama u skla-
du sa parametrima prilozenim u tabeli iznad.

Dodatne informacije

— Kompanija Synthes je koristila sledec¢e materijale tokom validacije ovih preporu-
ka za ponovnu obradu. Ovi materijali nisu navedeni prema preferenciji u odnosu
na druge dostupne materijale koji takode mogu da imaju zadovoljavajuci u¢inak.
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 sterilizaciju su prilozene u skladu sa standardima ANSI/
AAMIST81, I1SO 17664, AAMITIR 12, ISO 17665-1 i AAMI ST77.

- Preporuke navedene iznad su proverene od strane proizvodaca medicinskog
uredaja kao podobne za &is¢enje i sterilizaciju nesterilnih medicinskim implanta-
ta 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 rezul-
tata. Ovo zahteva proveru i redovni nadzor procesa. Slicno tome, svako
odstupanje osobe koja obavlja obradu od prilozenih preporuka treba proceniti
na pravilan nagin zbog efektivnosti i potencijalnih nezeljenih posledica.

Kontakt podaci proizvodaca
Za dodatne informacije obratite se lokalnom predstavniku prodaje kompanije Syn-
thes.

q3
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Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf
Switzerland

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