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Ivadas

Sukimo momenta ribojantys instrumentai yra mazi prietaisai, kurie tvirtinami prie
elektrinio ar rankinio chirurginio instrumento ir kuriais nustatomas to instrumento
sukimo momentas, kad operacijos metu chirurgas galéty priverzti ortopedinj
varzta tinkamu sukimo momentu.

Sukimo momenta ribojantys instrumentai yra jvairiy formy, dydziy bei sukimo
momento diapazony ir juose yra jmontuotas sankabos mechanizmas. Prietaisai
garsiniu spragteléjimu parodo chirurgams, kai pasiekiamas i§ anksto nustatytas
sukimo momentas, o tada prietaisai atleidzia sukamaja trauka. Sukimo momenta
ribojantys instrumentai yra daugkartiniai prietaisai ir pakuotése pateikiami
nesterilGs.

Svarbi pastaba medicinos specialistams ir operacinés darbuotojams: Sioje
naudojimo instrukcijoje pateikta ne visa informacija, batina prietaisui pasirinkti ir
naudoti. PrieS naudodami atidziai perskaitykite 3ia naudojimo instrukcija ir
.Synthes” brositra ,Svarbi informacija”. Jsitikinkite, kad esate susipazine su
tinkama chirurgine procedira.

Numatytoji paskirtis
Sukimo momenta ribojantys instrumentai yra skirti riboti varzty / verzliy priverzimo
momenta ortopedinés operacijos metu.

Indikacijos

.Synthes” gamina chirurginius instrumentus, skirtus sri¢iai paruosti ir , Synthes”
implantamsimplantuoti. Indikacijos/kontraindikacijos paremtosimplantuojamaisais
prietaisais, o ne instrumentais. Konkrecias implanty indikacijas / kontraindikacijas
galima rasti atitinkamy , Synthes” implanty naudojimo instrukcijose.

Kontraindikacijos

,Synthes” gamina chirurginius instrumentus, skirtus sriciai paruosti ir ,Synthes”
implantamsimplantuoti. Indikacijos/kontraindikacijos paremtosimplantuojamaisais
prietaisais, o ne instrumentais. Konkrecias implanty indikacijas / kontraindikacijas
galima rasti atitinkamy ,, Synthes” implanty naudojimo instrukcijose.

Tiksliné pacienty grupé

,Synthes” gamina chirurginius instrumentus, skirtus sri¢iai paruosti ir , Synthes”
implantams implantuoti. Tiksliné pacienty grupé nustatoma atsizvelgiant |
implantuojamasias priemones, o ne instrumentus. Konkrec¢ia implanty tiksline
pacienty grupe galima rasti atitinkamo ,, Synthes” implanto naudojimo instrukcijoje.

Numatytasis naudotojas

Vien $is apradymas nesuteikia pakankamai kvalifikacijos, kad i$ karto galétuméte
naudoti gaminj ar sistema. Labai rekomenduojame isklausyti chirurgo, patyrusio
naudoti 3iuos prietaisus, instruktaza.

Sis prietaisas skirtas naudoti kvalifikuotiems sveikatos priezitros specialistams,
pvz., chirurgams, gydytojams, operacinés darbuotojams ir asmenims, atsakingiems
uz prietaiso paruosima. Visi darbuotojai, dirbantys su prietaisu, turi tinkamai
iSmanyti naudojimo instrukcija, chirurgines procedaras, jei taikoma, ir (arba)
,Synthes” brosiara , Svarbi informacija”.
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Tikétina klinikiné nauda

,Synthes” gamina chirurginius instrumentus, skirtus sriciai paruosti ir ,Synthes”
implantams implantuoti. Instrumenty klinikiné nauda paremta implantuojamaisiais
prietaisais, o ne instrumentais. Konkreti implanty klinikiné nauda apradyta
atitinkamy , Synthes” implanty naudojimo instrukcijose.

Prietaiso veikimo charakteristikos

,Synthes” nustaté, kad sukimo momenta ribojanciy instrumenty veikimo
charakteristikos ir saugumas atitinka moderniausiy medicinos prietaisy, skirty
uztikrinti, kad chirurgai operacijos metu priverzty ortopedinius varztus tinkamu
sukimo momentu, veikima ir sauguma naudojant pagal naudojimo instrukcija ir
etiketése pateikta informacija.

Galimas nepageidaujamas poveikis, nepageidaujamas salutinis poveikis ir
liekamoji rizika

,Synthes” gamina chirurginius instrumentus, skirtus sriciai paruosti ir ,Synthes”
implantams implantuoti. Nepageidaujamas poveikis / 3alutinis poveikis kyla dél
implantuojamuyjuy  prietaisy, o ne dél instrumenty. Konkrety implanty
nepageidaujama poveikj / 3alutinj poveikj galima rasti atitinkamy ,Synthes”
implanty naudojimo instrukcijose.

Medicinos priemoniy derinimas
,Synthes” netikrino gaminiy suderinamumo su kity gamintoju pateiktomis
priemoneémis ir tokiais atvejais neprisiima jokios atsakomybés.

Apdorojimas pries naudojant priemone

Nesterili priemoné

,Synthes” gaminius, kurie tiekiami nesterills, prie3 naudojant chirurginei
procedarai atlikti batina idvalyti ir sterilizuoti garu. Prie$ valydami nuimkite visa
originalia pakuote. Prie3 sterilizuodami garu, jvyniokite gaminjj patvirtinta jvynioklj
arba jdekite j talpykla. Vadovaukités ,Synthes” brosiaroje ,Svarbi informacija”
pateiktomis valymo ir sterilizavimo instrukcijomis.

Gedimy Salinimas
Apie rimta su prietaisu susijusj incidenta reikia pranesti gamintojui ir valstybés
narés, kurioje yra naudotojas ir (arba) pacientas, kompetentingai institucijai.

Klinikinis priemonés apdorojimas

I8samas nurodymai dél implanty apdorojimo ir daugkartiniy prietaisy, instrumenty
padékly bei dékly pakartotinio apdorojimo pateikti , Synthes” brositroje , Svarbi
informacija”.  Instrumenty  sumontavimo  ir  iSmontavimo instrukcija
,Daugiakomponenciy instrumenty iSmontavimas” pateikta interneto svetainéje.

Sukimo momento ribotuvy pakartotinio apdorojimo instrukcijos nukrypsta nuo
bendry pakartotinio apdorojimo instrukcijy ir yra nurodytos Zzemiau.

511.773, 03.110.002, 511.774, 511.776, 511.777, 511.115 ir 03.140.023

Konkrecios atsargumo priemonés sukimo momento ribotuvams

— Dél bendry atsargumo priemoniy zr. ,Synthes” brosiara , Svarbi informacija”.

— Sukimo momento ribotuvy negalima nardinti j vandenj ar valymo tirpala.

- Nevalykite sukimo momento ribotuvy ultragarso bangomis.

— Rekomenduojama naudoti valiklius, kuriy pH 7-9,5. Valiklius, kuriy pH verté yra iki
11 arba didesné nei 11, galima naudoti tik jvertinus medziagu suderinamumo
duomenis, pateiktus medZiagos duomeny lape. Zr. brogidros ,Svarbi informacija”
skyriy , Synthes” instrumenty medziagy suderinamumas” adresu www.e-ifu.com.

— Negalima virSyti iy didziausiy verciy: 143 °C ne ilgiau kaip 22 minutes. Didesnés
vertés gali pazeisti sterilizuotus produktus.

— Negreitinkite ausimo proceso.

- Nerekomenduojama sterilizuoti karstu oru, etileno oksidu, plazma ir formaldehidu.

Pakartotinio apdorojimo apribojimai

— Daznas pakartotinis apdorojimas neturi didelés jtakos sukimo momento ribotuvy
eksploatacijos trukmei. Eksploatacijos pabaiga paprastai lemia nusidévéjimas ir
naudojant atsirade pazeidimai. Prietaiso pazeidimo ir nusidévéjimo pozymiai gali
bati (bet tuo neapsiriboja) korozija (t. y. rddys, taskiné korozija), spalvos
pakitimas, dideli jbrézimai, atsisluoksniavimas, nusidévéjimas ir jtrakimai.
Draudziama naudoti netinkamai veikian¢ius prietaisus, prietaisus, kuriy
Zenklinimas nejskaitomas, jeigu néra arba jeigu pasalinti (nugrandyti) daliy
numeriai, apgadintus arba per daug nusidévéjusius prietaisus.

— Sukimo momento ribotuvai daznai patiria dideles mechanines apkrovas ir
smagius naudojimo metu, todél nereikéty tiketis, kad jie bus tinkami naudoti
neribota laika. Tinkamas tvarkymas ir priezidra padeda pailginti chirurginiy
instrumenty naudojimo trukme.
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,Synthes” rekomenduoja kasmetine originalaus gamintojo ar jo isskirtiniy
prekybos viety atliekama technine priezidra ir tikrinima. Gamintojas nesuteikia
garantijos Zzalai, atsiradusiai dél netinkamo naudojimo arba savavaliskos
techninés priezitros.

Klinikinio pakartotinio apdorojimo instrukcijos

Prieziiira naudojimo vietoje

— Atlikdami chirurgine procedara, nusluostykite krauja ir (arba) atplaisas nuo
prietaiso, kad jie nepridzitty prie pavirsiaus.

- Tusciavidurius prietaisus i3skalaukite steriliu arba i3grynintuoju vandeniu, kad
viduje nepridziGty nesvarumai ir (arba) atplaisos.

— Nesvarius prietaisus batina atskirti nuo neuztersty, kad baty isvengta personalo
ir aplinkos uztersimo.

— Prietaisus reikia uzdengti steriliu arba i3grynintuoju vandeniu sudrékintu
ranksluosciu, kad nepridzity kraujas ir (arba) atplaisos.

lzoliavimas ir transportavimas
— Uzterstus ir Svarius prietaisus reikia transportuoti atskirai, kad isvengtuméte
uztersimo.

Paruosimas dezinfekuoti (visiems valymo metodams)

— Panaudotus prietaisus rekomenduojama kiek jmanoma greic¢iau pakartotinai
apdoroti.

— Prie$ valant, sukimo ribotuvy spindzius arba kaniules reikia apdoroti rankomis.
Pirmiausia reikia pasalinti atplaisas i3 spindziy arba kaniuliy. Spindzius arba
kaniules reikia kruopsciai issveisti, naudojant tinkamo dydzio mink3ty 3ereliy
epetélj ir atliekant sukamuosius judesius. Sepetélis turi jsistatyti standZiai.
Sepetélio dydis turi apytiksliai sutapti su valomo spindzio arba kaniulés
skersmeniu. Naudojant spindzio arba kaniulés skersmeniui per didelj arba per
maza Sepetélj, spindzio arba kaniulés pavirsius gali bati valomas neveiksmingai.

— Nuskalaukite sukimo momento ribotuvus prie$ valyma, kad atmirkty pridziave
nedvarumai ar atplaisos. Naudokite fermentinio valiklio arba ploviklio tirpala.
Vadovaukités fermentinio valiklio arba ploviklio gamintojo pateikta naudojimo
instrukcija, kad uztikrintuméte tinkama valymo trukme, temperatara, vandens
kokybe ir koncentracija. Prietaisus nuskalaukite 3altu vandentiekio vandeniu.

-, Synthes” prietaisus ir ,Synthes” instrumenty padéklus bei ,Synthes” déklus
reikia valyti atskirai. Valant déklus, reikia nuimti dangcius (jei jy yra).

Valymas - rankiniu badu
Iranga: skirtingu dydziy minksty Sereliy Sepetéliai, neptkuotos sluostés, 3virkstai,
pipetés ir (arba) vandens purskiklis, fermentinio valiklio arba ploviklio tirpalas.

Trukmé
(minimali)

Etapas Valymo instrukcijos

1 3 minutés | Plaukite prietaisa 3altu tekanciu vandentiekio vandeniu.
Didziumai nedvarumy ir atplaisy pa3alinti naudokite
kempine, mink3ta nepdkuota 3luoste ir (arba) minksty
Sereliy Sepetélj. ISvalykite visas kaniules su valymo
Sepetéliu. Pasukiokite judancia rankenos jungiamaja
dalj (zieda) po tekanciu 3altu vandentiekio vandeniu,
kad atmirkty ir pasisalinty didzioji atplaisy dalis.
Pastaba. Valymui nenaudokite smailiy daikty.

2 3 minutés | Apipurkskite prietaisa fermentinio valiklio arba ploviklio
tirpalu  arba putojanciu  purskalu. Vadovaukités
fermentinio valiklio arba ploviklio gamintojo naudojimo
instrukcija dél tinkamos temperatdros, vandens

kokybés ir koncentracijos arba atskiedimo.

3 2 minutés | Prietaisa nuskalaukite 3altu vandentiekio vandeniu.
Svirkstu, pipete arba vandens purkikliu praplaukite

spindzius, kanalus ir kitas sunkiai pasiekiamas vietas.

4 5 minutés | Valykite prietaisa rankomis po tekanciu vandeniu,
naudodami fermentinj valiklj arba ploviklj. Pajudinkite visas
judamasias dalis po tekancio vandens srove. Naudokite
minksta Sepetélj ir (arba) mink3ta nepdkuota 3luoste
visiems matomiems nesvarumams ir atplaisoms pasalinti.
Vadovaukités fermentinio valiklio arba ploviklio gamintojo
naudojimo instrukcija dél tinkamos temperataros, vandens

kokybés ir koncentracijos arba atskiedimo.

5 2 minutés | Kruopsciai nuskalaukite prietaisa Saltu arba drungnu
tekan¢iu vandeniu. Svirk$tu, pipete arba vandens
purskikliu praplaukite spindzius ir kanalus. Kruopsciai
nuskalaukite po tekanciu vandeniu, sukiodami judancia
rankenos jungiamaja dalj (Zieda).

6 Apzidrékite prietaisa. Apzilrékite kaniules, sujungimo jvores ir pan.,
ar nesimato nesvarumuy.
Jei matote nedvarumy, pakartokite 1-5 veiksmus.

Galutinis  skalavimas

vandeniu.

7 2 minutés dejonizuotu arba isgrynintu

8 Nusausinkite prietaisa minksta nepUkuota S3luoste arba 3variu
suslégtuoju oru.
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Valymas - automatinio / mechaninio plautuvo metodas

ranga: dezinfekavimo plautuvas, skirtingy dydziy minksty 3ereliy Sepetéliai,
nepUkuotos $luostés, 3virkstai, pipetés ir (arba) vandens purskiklis, fermentinio
valiklio arba ploviklio tirpalas.

Parengtinio valymo metodas (parengtinio valymo metoda reikia taikyti pries
plaunant toliau aprasytu mechaniniu plautuvu).

Pastaba. Rankinis parengtinis valymas pries mechaninj / automatinj valyma ir
dezinfekavima yra svarbus siekiant uztikrinti, kad kaniulés ir kitos sunkiai prieinamos
vietos blty 3varios. Po rankinio parengtinio valymo, aprasyto Zemiau, turi bati
atlikta mechaninio / automatinio valymo procedara.

Trukmé
(minimali)

Etapas Valymo instrukcijos

1 2 minutés | Plaukite prietaisa 3altu tekanciu vandentiekio vandeniu.
Didziumai nedvarumy ir atplaisy pasalinti naudokite
kemping, mink3ta nepdkuota 3luoste ir (arba) mink3ty
ereliy Sepetélj. ISvalykite visas kaniules su valymo
Sepetéliu. Pasukiokite judancia rankenos jungiamaja
dalj (zieda) po tekanciu 3altu vandentiekio vandeniu,
kad atmirkty ir pasisalinty didzioji atplaisy dalis.
Pastaba. Valymui nenaudokite smailiy daikty.

2 2 minutés | Apipurkskite prietaisa fermentinio valiklio arba ploviklio
tirpalu  arba putojanciu  purskalu. Vadovaukités
fermentinio valiklio arba ploviklio gamintojo naudojimo
instrukcija dél tinkamos temperatdros, vandens

kokybés ir koncentracijos arba atskiedimo.

3 5 minutés | Valykite prietaisa rankomis po tekanciu vandeniu,
naudodami fermentinj valiklj arba ploviklj. Pajudinkite visas
judamasias dalis po tekancio vandens srove. Naudokite
minksta Sepetélj ir (arba) minksta nepUkuota 3luoste
visiems matomiems ne$varumams ir atplaisoms pasalinti.
Vadovaukités fermentinio valiklio arba ploviklio gamintojo
naudojimo instrukcija dél tinkamos temperatdros,
vandens kokybés ir koncentracijos arba atskiedimo.

4 2 minutés | Kruopsciai nuskalaukite prietaisa 3altu arba drungnu
tekan¢iu vandeniu. Svirktu, pipete arba vandens
purskikliu praplaukite spindzius ir kanalus. Kruopsciai
nuskalaukite po tekanciu vandeniu, sukiodami judancia
rankenos jungiamaja dalj (zieda).

5 Apziarékite prietaisa. Jei matote neSvarumuy, pakartokite 1-5 veiksmus.

6 Ikraukite plovimo krepsj*. Jsitikinkite, kad visos kaniulés, jei taikoma,
yra vertikalioje padétyje, t. y. stacios.

Valymo mechaniniu plautuvu procesas (prie$ atliekant 3j veiksma, reikia atlikti
1-6 parengtinio valymo veiksmus).

Pastaba. Dezinfekavimo plautuvas turi atitikti reikalavimus, iSdéstytus standarte
ISO 15883. Spindziams ir kaniuléms valyti naudokite MIS purskiklj.

7 Prietaisa apdorokite naudodami toliau pateiktus cikly parametrus:
Etapas Trukmé Valymo instrukcijos Ploviklio
(minimali) tipas
Skalavimas 2 minutés Saltas vandentiekio vanduo Netaikoma
Parengtinis 1 minuté Siltas vanduo (=40 °C) Valymo
plovimas medziaga*
Valymas 2 minutés Siltas vanduo (=45 °C) Valymo
medziaga*
Skalavimas 5 minutés Skalavimas dejonizuotu (DI) arba | Netaikoma
isgrynintu (PURW) vandeniu
Terminis 5 minutés Karstas dejonizuotas vanduo, | Netaikoma
dezinfekavimas >93 °C
Dziovinimas 40 minuciy | 290 °C Netaikoma

* zr. skiltj , Papildoma informacija”

Siluminis dezinfekavimas

Valydami automatiniame / mechaniniame plautuve, dezinfekuokite nezemesnéje
kaip 93 °C temperatdroje netrumpiau kaip 5 minutes. Jei prietaisuose yra kaniuliy
arba spindziy, dalj pakreipkite taip, kad spindis arba kaniulé baty vertikalus. Jei to
padaryti nejmanoma dél ribotos vietos automatiniame arba mechaniniame
plautuve, prireikus naudokite drékinimo stova ir (arba) jkrovos laikiklj su jungtimis,
skirtomis uztikrinti tinkama darbiniy skysciy srauta j prietaiso spindj arba kaniule.

Dziovinimas

Jei mechaniniame plautuve dziovinimo ciklo néra:

— Kruops¢iai nusausinkite kiekvieno prietaiso vidy ir i3ore, kad iSvengtuméte
korozijos ir gedimo.

— Naudokite Svaria minksta nepdkuota vienkartine 3luoste, kad nepazeistuméte
pavirsiaus.
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— Ypatinga démesj skirkite sriegiams, reketo mechanizmams, lankstams ir vietoms,
kuriose gali prisikaupti skyscio. Atidarykite ir uzdarykite prietaisus, kad
galétuméte pasiekti visas vietas. Tusciavidures dalis (spindzius, kaniules)
dziovinkite medicininio suslégtojo oro srautu.

Tikrinimas

Apdorojus , Synthes” instrumentus, prie$ sterilizuojant batina patikrinti, ar jie:

- Svarus;

— ar kaniulés 3varios;

— ar néra matomy nesvarumy ant judancios jungiamosios dalies (ziedo) ir fiksuotos
jungiamosios dalies;

— ar jie néra pazeisti, jskaitant korozija (radis, taskine korozija), spalvos pakitima,
didelius jbrézimus, atsisluoksniavima, jtrakius ir nusidévéjima, taciau tuo
neapsiribojant;

— ar netrlksta daliy numeriy arba ar jie nepasalinti (nugrandyti), ar nenusidévéje;

— draudziama naudoti netinkamai veikiancius prietaisus, prietaisus, kuriy
Zenklinimas nejskaitomas, jeigu néra arba jeigu pasalinti (nugrandyti) daliy
numeriai, apgadintus arba nusidéveéjusius prietaisus.

Patikrinkite, ar instrumentu pavirsius sveikas, ar instrumentai tinkamai sureguliuoti
ir tinkamai veikia. Nenaudokite stipriai pazeisty instrumenty, instrumenty su
nejskaitomomis Zymemis, korozijos pozymiais arba atsipusiais pjovimo pavirsiais.
I$samesnés informacijos apie veikimo kontrolés nurodymus galite gauti i$ savo
prekybos atstovo arba atsisiysti is www.e-ifu.com.

Sutepkite sukimomomentoribotuvus. ,Synthes” instrumentus rekomenduojama
tepti ir priziGréti naudojant tik specialia , Synthes” alyva (519.970).

Pastaba. Mechaninis valymas / dezinfekavimas yra papildoma jtampa sukimo
momento ribotuvui, ypac tarpikliams. Todél sistemos turi bati tinkamai suteptos ir
reguliariai siun¢iamos techninei prieziarai.

Pakavimas

Nuvalytus ir sausus prietaisus padékite j tinkama , Synthes” déklo vieta. Papildomai
naudokite tinkama vyniojamaja sterilizavimo medziaga arba daugkartinés
standzios talpyklos sistema, pvz., sterilaus barjero sistema, atitinkancia standarto
ISO 11607 reikalavimus. Pasirtpinkite, kad implantai ir smailds, astras instrumentai
nepaliesty kity objekty ir nepazeisty ju pavirsiaus.

Sterilizavimas
Toliau pateiktos , Synthes” prietaisy sterilizavimo rekomendacijos:

Ciklo rasis Minimali Poveikio Dziovinimo
sterilizavimo temperatira trukmé
trukmé sterilizuojant
(minutés)

Minimaliai 132 °C
Maksimaliai 138 °C
3 Minimaliai 132 °C
Maksimaliai 138 °C

Oro iSstimimas 4
sociuoju garu
(pirminis
vakuuminis oro
pasalinimas) (bent
trys impulsai)

20-60 minuciy

20-60 minuciy

Kai dZiovinami ,Synthes” déklai ir jy priedai, batina dzZiovinimo trukmé gali neatitikti
standartiniy sterilizavimo su pirminiu vakuuminiu oro pasalinimu parametry, taikomuy
gydymo jstaigoms. Tai itin svarbu, kai polimeriniai (plastikiniai) déklai ir (arba) padéklai
naudojami su patvariomis neaustinémis vyniojamosiomis sterilizavimo medziagomis.
Siuo metu rekomenduojama dziovinimo trukmé ,Synthes” déklams gali bati nuo
standartinés 20 minuciy iki prailgintos 60 minuciy trukmes. DZiovinimo trukme labiausiai
lemia polimerinés medziagos (plastikai), todél pasalinus silikoninius patiesalus ir (arba)
pakeitus steriliojo barjero sistema (pvz., stora plévele pakeitus plona) galima sutrumpinti
btina dziovinimo trukme. DZiovinimo trukmes gali labai skirtis dél skirtingy pakavimo
medziagy (pvz., neaustinés vyniojamosios medziagos), aplinkos salygy, garo kokybes,
prietaiso medziagy, bendrosios maseés, sterilizatoriaus nasumo ir skirtingos ausimo
trukmes. Naudotojas turi patikrinamais metodais (pvz., apzirédamas) patvirtinti, kad
dziovinama tinkamai. DZiovinimo trukmé paprastai yra nuo 20 iki 60 minuciy ir gali skirtis
deél skirtingy pakavimo medziagy (steriliojo barjero sistemos, pvz., vyniojamuyjy medziagy
arba daugkartiniy standziy sterilizavimo talpyklos sistemu), garo kokybés, prietaiso
medziagy, bendrosios masés, sterilizatoriaus nasumo ir skirtingos ausimo trukmes.

Bdtina vadovautis autoklavo gamintojo pateiktomis naudojimo instrukcijomis ir
rekomendacijomis dél didziausios sterilizavimo jkrovos. Autoklavas turi bati
tinkamai sumontuotas, priziGrimas, patvirtintas ir sukalibruotas.

Laikymo salygos

Supakuotus gaminius reikia laikyti sausoje, Svarioje aplinkoje, apsaugotoje nuo
tiesioginés saulés Sviesos, kenkéjy ir itin auk3tos ar zemos temperataros ar itin
didelio ar mazo drégnio.

Papildoma informacija

Tvirtindama Sias pakartotinio apdorojimo rekomendacijas, , Synthes” naudojo toliau
nurodytus reikmenis. Siems i$vardytiems reikmenims pirmenybé neteikiama ir yra
kity tinkamy reikmeny. Valymo medziagos informacija: ,deconex TWIN PH10",
,deconex POWER ZYME”, , deconex TWIN ZYME" ir ,Johnson & Johnson Enzol”.
Nepukuotas audinys: ,,Berkshire Durx 670“. Plovimo krep3ys , Synthes” 68.001.606.
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Valymo ir sterilizavimo informacija pateikiama pagal standartus ANSI/AAMIST81,
ISO 17664, AAMITIR 12, ISO 17665-1 ir AAMI ST77.

Medicinos priemonés gamintojas patvirtino, kad pirmiau pateiktos rekomendacijos
tinkamos nesteriliai , Synthes” medicinos priemonei paruosti. Apdorojimo skyrius
atsakingas uz tai, kad baty apdorojama naudojant reikiama jranga ir medziagas, o
pakartotinio apdorojimo skyriaus darbuotojai pasiekty reikiama rezultata. Tam
reikalingas proceso patvirtinimas ir nuolatinis stebéjimas. Taip pat turi bati tinkamai
jvertintas bet kokio apdorojancio asmens nukrypimo nuo pateikty rekomendacijy
poveikis ir galimos nepageidaujamos pasekmes.

Sukimo momenta ribojanciy instrumenty pakartotinio apdorojimo instrukcijos
nukrypsta nuo bendry pakartotinio apdorojimo instrukcijy ir yra nurodytos zemiau.
03.127.016

Bendra informacija

Sukimo momenta ribojantys prietaisai daznai patiria dideles mechanines apkrovas
ir smagius naudojimo metu, todél nereikéty tikétis, kad jie bus tinkami naudoti
neribota laika. Tinkamas tvarkymas ir priezilra padeda pailginti chirurginiy
instrumenty naudojimo trukme.

Daznas pakartotinis apdorojimas trumpina jrenginio ir priedy tarnavimo trukme.
RUpestingai prizirint ir tinkamai tepant galima gerokai padidinti sistemos
komponenty patikimuma ir tarnavimo trukme.

. Synthes” rekomenduoja kasmetine originalaus gamintojo ar jo i3skirtiniy prekybos
viety atliekama technine prieziara ir tikrinima. Gamintojas nesuteikia garantijos
Zalai, atsiradusiai dél netinkamo naudojimo arba savavaliskos techninés prieziGros.

Atsargiai

- Pakartotinj apdorojima batina atlikti iskart po kiekvieno panaudojimo.

— Valymo metu reikia atkreipti ypatinga démesj j kaniuliy, atrakinimo jvoriy ir kity
siaury viety valyma.

— Rekomenduojama naudoti valiklius, kuriy pH 7-9,5. Naudojant didesnés pH
vertés valiklius, priklausomai nuo valiklio, jie gali paZeisti aliuminio ir jo lydiniy,
plastiky ar sudétiniy medziagy pavirsius; juos galima naudoti tik jvertinus
medziagy suderinamumo duomenis, pateiktus medziagos duomeny lape. Jei pH
verté yra didesné nei 11, valiklis gali pazeisti ir net nertdijancio plieno pavirsius.
I$samios informacijos apie medziagy suderinamuma rasite brositros ,Svarbi
informacija” skyriuje , Synthes” instrumenty medziagy suderinamumas” adresu
www.e-ifu.com.

Vadovaukités fermentinio valiklio arba ploviklio gamintojo pateikta naudojimo

instrukcija dél teisingos skiedimo koncentracijos, temperataros, valymo trukmes ir

vandens kokybés. Jei temperatara ir laikas nenurodyti, vadovaukités ,Synthes”

rekomendacijomis. Prietaisai turi bati valomi Svieziu naujai pagamintu tirpalu.

- ,Synthes” nepatvirtino jokiy alternatyviy valymo / dezinfekavimo procedary,
iSskyrus Zemiau apradyta procedira (jskaitant rankinj parengtinj valyma).

Nejprasti uzkreciamieji patogenai

Jei jtariama, kad operuojamas pacientas gali sirgti Kroicfeldo-Jakobo liga (CJD)
arba susijusiomis infekcijomis, jam gydyti bGtina naudoti vienkartinius instrumentus.
Instrumentus, kurie panaudoti arba kurie, jtariama, galéjo bati panaudoti CJD
serganc¢iam pacientui, iSmeskite po operacijos ir (arba) vadovaukités esamomis
nacionalinémis rekomendacijomis.

Svarbu!

,Synthes” patvirtino pateiktas klinikinio apdorojimo instrukcijas nesteriliy
,Synthes” medicinos prietaisy paruosimui; 3ios instrukcijos pateiktos pagal ISO
17664:2004 ir ANSI/AAMI ST81:2004.

Papildomos informacijos Zr. nacionaliniuose reglamentuose ir rekomendacijose.
Taip pat batina laikytis ligoninés vidaus taisykliy bei procedary ir plovikliy,
dezinfektanty bei visos klinikinio apdorojimo jrangos gamintojy rekomendacijy.
Apdorojimo skyrius atsakingas uz tai, kad jo personalui apdorojimo skyriuje atlikus
apdorojima, naudojant tinkama ir teisingai sumontuota, priziarima ir patvirtinta
jranga bei medziagas, baty pasiektas reikiamas rezultatas. Turi bati tinkamai
jvertintas bet kokio apdorojancio asmens nukrypimo nuo pateikty instrukcijy
poveikis ir galimos nepageidaujamos pasekmés.

Valymo ir sterilizavimo instrukcija

Sukimo momenta ribojanti rankena 03.127.016 gali bati apdorota naudojant
a) rankinj valyma arba

b) automatinj valyma su parengtiniu rankiniu valymu

Paruosimas pries valyma

Pries apdorojima nuimkite suktuvo strypa nuo sukimo momenta ribojancios
rankenos. Neisardykite pacios rankenos. I3samesnes instrumento iSmontavimo
instrukcijas galima atsisiysti i www.e-ifu.com.
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Valymas - rankiniu badu

Trukmé
(minimali)

Etapas Valymo instrukcijos

1 3 minutés Plaukite prietaisa Saltu tekanciu vandentiekio vandeniu.
Didziumai nesvarumy ir atplaidy pasalinti naudokite
kempine, minksta neptkuota 3luoste ir (arba) minksty
Sereliy Sepetélj. ISvalykite visas kaniules su valymo
Sepetéliu. Pasukiokite judancia rankenos jungiamaja
dalj (Zieda) po tekanciu 3altu vandentiekio vandeniu,
kad atmirkty ir pasisalinty didzioji atplaisy dalis.
Pastaba. Valymui nenaudokite smailiy daikty.

2 3 minutés | Apipurkskite prietaisa fermentinio valiklio arba ploviklio
tirpalu arba putojanciu purskalu.

Vadovaukités fermentinio valiklio arba ploviklio gamintojo
naudojimo instrukcija dél tinkamos temperataros,

vandens kokybés ir koncentracijos arba atskiedimo.

3 2 minutés Prietaisa nuskalaukite 3altu vandentiekio vandeniu.
Svirkstu, pipete arba vandens purskikliu praplaukite

spindzius, kanalus ir kitas sunkiai pasiekiamas vietas.

4 5 minutés | Valykite prietaisa rankomis po tekanciu vandeniu,
naudodami fermentinj valiklj arba ploviklj. Pajudinkite visas
judamasias dalis po tekancio vandens srove. Naudokite
minksta Sepetélj ir (arba) mink3ta neplkuota sluoste visiems
matomiems nesvarumams ir atplaidoms pasalinti.
Vadovaukités fermentinio valiklio arba ploviklio gamintojo
naudojimo instrukcija dél tinkamos temperataros,
vandens kokybés ir koncentracijos arba atskiedimo.

5 2 minutés Kruopsciai nuskalaukite prietaisa 3altu arba drungnu
tekanciu vandeniu. Svirk3tu, pipete arba vandens
purskikliu praplaukite spindzius ir kanalus. Kruopsc¢iai
nuskalaukite po tekanciu vandeniu, sukiodami judancia

rankenos jungiamaja dalj (zieda).

6 Apziarékite prietaisa. Apziarekite kaniules, sujungimo jvores ir pan., ar
nesimato nesvarumy. Jei matote nedvarumuy, pakartokite 1-6 veiksmus.

7 2 minutés Galutinis skalavimas dejonizuotu arba isgrynintu vandeniu.

8 Nusausinkite prietaisa minkSta nepukuota 3Sluoste arba Svariu
suslégtuoju oru.

Valymas — automatinio / mechaninio plautuvo metodas

Parengtinis rankinis valymas

Pastaba. Rankinis parengtinis valymas prie3 mechaninj / automatinj valyma ir
dezinfekavima yra svarbus siekiant uztikrinti, kad kaniulés ir kitos sunkiai prieinamos
vietos bty 3varios. Po rankinio parengtinio valymo, aprasyto Zzemiau, turi bati
atlikta mechaninio / automatinio valymo procedara.

Trukmé
(minimali)

Etapas Valymo instrukcijos

1 2 minutés | Plaukite prietaisa saltu tekanciu vandentiekio vandeniu.
Didziumai neSvarumuy ir atplaidy pasalinti naudokite
kemping, minksta nepukuota sluoste ir (arba) minksty
Sereliy Sepetélj. ISvalykite visas kaniules su valymo
Sepetéliu. Pasukiokite judancia rankenos jungiamaja
dalj (zieda) po tekanciu 3altu vandentiekio vandeniu,
kad atmirkty ir pasisalinty didzioji atplaisy dalis.
Pastaba. Valymui nenaudokite smailiy daikty.

2 2 minutés | Apipurkskite prietaisa fermentinio valiklio arba ploviklio
tirpalu arba putojanciu purskalu.

Vadovaukités fermentinio valiklio arba ploviklio gamintojo
naudojimo instrukcija deél tinkamos temperatdros,

vandens kokybés ir koncentracijos arba atskiedimo.

3 5 minutés | Valykite prietaisa rankomis po tekanciu vandeniu,
naudodami fermentinj valiklj arba ploviklj. Pajudinkite visas
judamasias dalis po tekancio vandens srove. Naudokite
minksta 3epetélj ir (arba) minksta nepUkuota 3luoste
visiems matomiems nevarumams ir atplaisoms pasalinti.
Vadovaukités fermentinio valiklio arba ploviklio gamintojo
naudojimo instrukcija dél tinkamos temperatdros,
vandens kokybés ir koncentracijos arba atskiedimo.

4 2 minutés | Kruopsciai nuskalaukite prietaisa 3altu arba drungnu
tekan¢iu vandeniu. Svirk$tu, pipete arba vandens
purskikliu praplaukite spindzius ir kanalus. Kruopsciai
nuskalaukite po tekanciu vandeniu, sukiodami judancia

rankenos jungiamaja dalj (zieda).

ApziUrékite prietaisa. Jei matote nedvarumy, pakartokite 1-5 veiksmus.
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6 Ikraukite plovimo krepsj. Jsitikinkite, kad visos kaniulés, jei taikoma,
yra vertikalioje padétyje, t.y. stacios, kaip parodyta.
Pastaba. Dezinfekavimo plautuvas turi atitikti reikalavimus, isdéstytus standarte
ISO 15883. Kai tikjmanoma, spindziams ir kaniuléms valyti naudokite MIS purskiklj.
Etapas Trukmé Valymo instrukcijos
(minimali)
Skalavimas 2 minutés | Saltas vandentiekio vanduo
Parengtinis 1 minuté Siltas vanduo (=40 °C); naudokite ploviklj
plovimas
Valymas 2 minutés Siltas vanduo (=45 °C); naudokite ploviklj
Skalavimas 5 minutés | Skalavimas dejonizuotu (DI) arba iSgrynintu
vandeniu (PURW)
Terminis 5 minutés Karstas dejonizuotas vanduo, =93 °C
dezinfekavimas
DzZiovinimas 40 minuciy | =90 °C
Tikrinimas

13imkite visus prietaisus i3 plovimo krepsio. Patikrinkite kaniules, judancia rankenos
jungiamaja dalj (zieda) ir fiksuota jungiamaja dalj, ar ant néra matomuy nesvarumy.
Jei batina, kartokite rankinio parengtinio valymo / automatinio valymo cikla.
Mechaninis valymas / dezinfekavimas yra papildoma jtampa sukimo momenta
ribojanciai rankenai, ypac tarpikliams. Todél sistemos turi bati tinkamai suteptos ir
reguliariai siun¢iamos techninei priezitrai.

Tepimas

Sukimo momentg ribojanti rankena

Po kiekvieno naudojimo uztepkite 1 lasa specialios , Synthes” alyvos (519.970) tarp
judancios jungiamosios dalies (ziedo) ir fiksuotos jungiamosios dalies. Paskirstykite
alyva kelis kartus pasukiodami zieda ir $luoste nusluostykite alyvos pertekliy.

Funkcijy patikra
Surinkite suktuvo strypa ir sukimo momenta ribojancia rankena, kad patikrintumete
sujungimo funkcija.

Pakavimas

Nuvalytus, sausus prietaisus sudékite j atitinkamas vietas ,Synthes” dékle arba
plovimo krepsyje. Papildomai naudokite tinkama vyniojamaja sterilizavimo
medziaga arba daugkartinés standzios talpyklos sistema, pvz., sterilaus barjero
sistema, atitinkancia standarto ISO 11607 reikalavimus. Imkités atsargumo
priemoniy, kad implantai ir smailQs, astrds instrumentai nepaliesty kitu objekty ir
nepazeisty jy pavirsiaus arba sterilaus barjero sistemos.

Sterilizavimas

,Synthes” sukimo momenta ribojancios rankenos gali bati pakartotinai
sterilizuotos, naudojant patvirtintus sterilizavimo garais metodus (atitinkancius 1ISO
17665 arba nacionalinius standartus). ,Synthes” pateikia toliau i3déstytas
rekomendacijas supakuotiems prietaisams ir déklams.

Ciklo rasis Minimali Poveikio Dziovinimo
sterilizavimo temperatira trukmé
trukmeé sterilizuojant
(minutes)

Oro isstimimas Maziausiai Minimaliai 132 °C 20-60 minuciy

sociuoju garu 4 minutés Maksimaliai 138 °C

f/‘;'lzz“u";:nis Maziausiai Minimaliai 134 °C | 20-60 minu¢iy

o 3 minutés Maksimaliai 138 °C
oro pasalinimas)

(bent trys impulsai)

Dziovinimo trukmé paprastai yra nuo 20 iki 60 minuciy ir gali skirtis dél skirtingy
pakavimo medziagy (steriliojo barjero sistemos, pvz., vyniojamyjy medziagy arba
daugkartiniy standziy sterilizavimo talpyklos sistemy), garo kokybés, prietaiso
medziagy, bendrosios masés, sterilizatoriaus nasumo ir skirtingos ausimo trukmes.

Atsargiai

— Negalima virdyti 3iy didZiausiy verciy: 143 °C ne ilgiau kaip 22 minutes.

— Didesnés vertés gali pazeisti sterilizuotus produktus.

— Negreitinkite ausimo proceso.

— Nerekomenduojama sterilizuoti karstu oru, etileno oksidu, plazma ir formaldehidu.

Laikymo salygos

, STERILE"” (sterilu) uZraSu pazyméty gaminiy laikymo salygos yra isspausdintos ant
pakuoteés etiketés.

Supakuotus ir sterilizuotus gaminius reikia laikyti sausoje, 3varioje aplinkoje,
apsaugotoje nuo tiesioginés saulés 3Sviesos, kenkeéjy ir itin aukstos ar zemos
temperataros ar itin didelio ar mazo drégnio. Naudokite gaminius tokia tvarka,
kokia jie buvo gauti (pagal FIFO principa), atsizvelgiant j galiojimo data etiketéje.
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Salinimas
Prietaisus batina iSmesti kaip medicinos prietaisus ligoninés nustatyta tvarka.

Specialis naudojimo nurodymai

314.163 ir 324.052
Kalibravimas:
Sukimo momenta ribojantj suktuva reikia kasmet kalibruoti.

324.305
Svarbu:
Verzdami rankoje laikykite visa sukimo verzliarak¢io rankena.

Gaminio tarnavimo trukmeé:
Sio instrumento tarnavimo trukmé yra 4 metai. Po 3io laikotarpio instrumenta
batina pakeisti. Atéjus tam laikui kreipkités j savo pardavimo atstovybe.

03.127.016

Sukimo momenta ribojancios rankenos perkalibravimas:

Sukimo momenta ribojancia rankena reikia kasmet siysti j ,Synthes” techninés
priezidros centra prieidrai ir kalibravimui. Zr. tikrinimo protokola, kur pateikiama
informacija, iki kada reikia atlikti kita technine priezidra arba kada prietaisas
paskutinj karta kalibruotas. Naudotojas atsakingas uz 3j kasmetinj kalibravima.

03.231.018 ir 03.231.013

Sukimo momenta ribojanciy rankeny perkalibravimas:

,DePuy Synthes” rekomenduoja, kad pradinis gamintojas kas 6 ménesius atlikty
technine prieziQra ir tikrinima. Sukimo momenta ribojancia rankena reikia kasmet
siysti j ,DePuy Synthes” remonto centra sukalibruoti. Naudotojas atsakingas uz 3j
kasmetinj kalibravima.

03.312.851

Lubrikanto vonelé:

Po rankinio plovimo ir pries sterilizavima nuvalykite 10 Nm sukimo verZliaraktj
laikydamiesi rekomendacijy, pateikty , Synthes” brosiaroje ,Svarbi informacija”.

Sj instrumenta reikia pamerkti j lubrikanto vonele. Nuvale ir nuskalave, visa 10 Nm
sukimo verzliarakcio rankena pamerkite j kambario temperattros pagal lubrikanto
gamintojo instrukcija paruo3ta instrumenty lubrikanta (medicininj lubrikanta be
silikono), supilta j tinkama talpa, ir maidykite 30—45 sekundes.

Kalibravimas:

Kas 3esis meénesius 10 Nm sukimo verzliaraktj reikia grazinti j techninés prieziaros
skyriy perkalibruoti.

SE_827954 AA

03.140.023

Papildoma informacija apie konkrety prietaisa:

Sukimo momento ribotuva galima prijungti prie rankeny ir elektriniy jrankiy. Jungti
batina tik ranka prie rankinés rankenos, sukant pagal laikrodzio rodykle, ir niekada
tiesiogiai prie elektrinio jrankio. Optimalus sukimo momentas pasiekiamas po
vieno girdimo spragteléjimo. Naudojant pries laikrodZio rodykle, sukimo momento
ribotuvo negalima veikti didesniu kaip 15 Nm sukimo momentu, kitaip prietaisas
gali bati pazeistas.

,DePuy Synthes” rekomenduoja sukimo momento ribotuva siysti patikrinti jo
sukimo momenta karta per metus arba jtarus, kad sukimo momento ribotuvas yra
nesukalibruotas. Sukimo momento patikros paslaugos teikiamos jprastame
atitinkamos 3alies filialo pardavimo tinkle. Naudotojas atsakingas uz 3ia kasmetine
patikra.

Prietaisa batina pakeisti, pasiekus 300 valymo / sterilizavimo cikly. Gamintojas
nesuteikia garantijos Zalai, atsiradusiai dél netinkamo naudojimo arba savavaliskos
techninés priezitros.

511.773, 03.110.002, 511.774, 511.776, 511.777 ir 511.115

Svarbu:

Siekiant i$saugoti sios sistemos funkcionaluma, batina reguliariai, bent karta per
metus atlikti jos technine prieZidra. Sia technine priezidra turi atlikti pradinis
gamintojas arba jgaliota jstaiga. Gamintojas neprisiims jokios atsakomybés uz zala
dél neatliktos ar savavaliskos techninés priezitros.

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf

Switzerland

Tel.: +41 61 965 61 11
www.jnjmedicaldevices.com
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