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Navod k pouziti

Nastroje omezujici tocivy moment

Popisované prostiedky
Nastroje omezujici toc¢ivy moment
314.163

324.052

324.305

03.127.016

03.231.018

03.231.013

03.312.851

Omezovace to¢ivého momentu (elektrické)
03.140.023

511.773

03.110.002

511.774

511.776

511.777

511.115

03.527.120

03.535.250

Uvod

Omezovace tocivého momentu jsou mald zafizeni urend pro pfipevnéni k
chirurgickému elektrickému nastroji nebo k ru¢nimu chirurgickému nastroji za
ucelem definovani krouticiho momentu tohoto nastroje, coz chirurgovi umozriuje
pouzit spravny kroutici moment pfi utahovani ortopedického sroubu béhem operace.

Omezovace tocivého momentu jsou k dispozici v rlznych tvarech, velikostech a
rozsazich to¢ivého momentu a maji zabudovany spojkovy mechanismus. Kdyz je
dosazeno prednastavené Urovné tocivého momentu, zafizeni o tom poskytnou
chirurgovi informaci pomoci slysitelného cvaknuti a uvolnénim rotacni trakce.
Omezovace toc¢ivého momentu jsou opakované pouzitelna zafizeni a dodavaji se v
nesterilnim balent.

Dulezitd pozndmka pro zdravotniky a persondl na opera¢nim sale: Tento ndvod
k pouziti neobsahuje veskeré informace nutné k volbé a pouziti prostfedku. Pred
pouzitim si pozorné prectéte navod k pouziti a brozuru ,Dulezité informace”
vydanou spole¢nosti Synthes. Dikladné se obeznamte s pfislusnym chirurgickym
postupem.

Urcené pouziti
Omezovace toc¢ivého momentu jsou uréeny k omezeni utahovactho momentu
Sroubl / matic béhem ortopedické operace.

Indikace

Spole¢nost Synthes vyrabi chirurgické néstroje urené pro pfipravu mista a na pomoc
pfi implantaci implantdtd Synthes. Indikace/kontraindikace jsou zalozeny na
implantabilnich  prostfedcich spiSe nez na nastrojich. Specifické indikace/
kontraindikace pro implantaty nalezete v ndvodech k pouziti pro prislusné implantaty
Synthes.

Kontraindikace

Spole¢nost Synthes vyrabi chirurgické nastroje urené pro pfipravu mista a na pomoc
pfi implantaci implantdtd Synthes. Indikace/kontraindikace jsou zaloZeny na
implantabilnich  prostfedcich spiSe nez na nastrojich. Specifické indikace/
kontraindikace pro implantaty nalezete v ndvodech k pouziti pro prislusné implantaty
Synthes.

Cilova skupina pacientt

Spole¢nost Synthes vyrabi chirurgické nastroje urené pro pfipravu mista a na pomoc
pfi implantaci implantatd Synthes. Cilova skupina pacientl je stanovena na zakladé
implantovanych prostredkd, nikoli na zakladé néstroji. Konkrétni cilovou skupinu
pacientd pro implantaty naleznete v pfisludnych ndvodech k pouziti implantatu
spole¢nosti Synthes.

Zamysleni uzivatelé

Tento navod k pouZiti sém o sobé neposkytuje dostate¢né zézemi pro primé pouziti
prostfedku nebo systému. Dlrazné doporucujeme zaskoleni chirurgem, ktery ma
zkusenosti se zachazenim s témito prostredky.

Tento prostredek je ur¢en k pouziti kvalifikovanymi zdravotnickymi odborniky, napf.

chirurgy, 1ékafi, sdlovym persondlem a osobami, které se podileji na jeho pripraveé.
Veskery personal, ktery s prostfedkem manipuluje, by mél byt plné obeznédmen s
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navodem k pouziti, chirurgickymi postupy (v pfislusnych pripadech) a brozurou
,Dulezité informace” vydanou spole¢nosti Synthes (v pfislusnych pfipadech).

Ocekavany klinicky pfinos

Spolecnost Synthes vyrabi chirurgické nastroje uréené pro pfipravu mista a na pomoc
pfi implantaci implantatd Synthes. Klinicky pfinos danych nastroju je zalozen na
implantabilnich prostfedcich, nikoli na nastrojich. Specificky klinicky pfinos
implantatt nalezete v ndvodech k pouziti pro pfislusné implantaty Synthes.

Funkéni charakteristiky prostfedku

Spole¢nost Synthes stanovila Uc¢innost a bezpecnost néstrojli omezujicich tocivy
moment a ruc¢i za to, Ze predstavuji nejmodernéjsi zdravotnické prostredky
umoziujici chirurgovi aplikovat béhem chirurgického zakroku spravny kroutici
moment pro utazeni ortopedického Sroubu, pokud se prostfedek pouzivd podle
prislusnych navodu k pouziti a oznacen.

Potencialni nezadouci pfihody, nezadouci vedlejsi ucinky a zbytkova rizika
Spole¢nost Synthes vyrabi chirurgické nastroje uréené pro pfipravu mista a na pomoc
pfi implantaci implantatd Synthes. Nezadouci pfihody a vedlejsi Ucinky zavisi na
implantatech, nikoli na nastrojich. Specifické nezadouci pfihody a vedlejsi Gcinky pro
implantaty nalezete v ndvodech k pouziti prislusnych implantatt Synthes.

Kombinovani zdravotnickych prostiedkt

Spole¢nost  Synthes nezkoumala kompatibilitu se zdravotnickymi prostfedky
dodavanymi jinymi vyrobci a v pfipadech takového pouziti neprebird zadnou
odpovédnost.

Osetieni pfed pouzitim prostfedku

Nesterilni prostredek:

Vyrobky spole¢nosti Synthes jsou dodavéany v nesterilnim stavu a pred chirurgickym
pouzitim je nutné je ocistit a sterilizovat parou. Pfed ocisténim odstrarite veskeré
plvodni baleni. Pfed parni sterilizaci prostfedek vlozte do schvaleného obalu nebo
nadoby. Postupujte podle pokynt k ¢istént a sterilizaci uvedenych v brozufe , Dllezité
informace” vydané spole¢nosti Synthes.

Reseni potizi

Jakoukoli zadvaznou nezadouci pfthodu vzniklou v souvislosti s prostfedkem je nutno
nahlésit vyrobci a prislusnému organu clenského statu, ve kterém se uzivatel nebo
pacient nachazi.

Klinické zpracovani prostiedku

Podrobné pokyny ke zpracovani implantadtl a opakovaném zpracovani znovu
pouzitelnych prostredkl, podnosd a schranek na pfistroje jsou uvedeny v brozufe
spole¢nosti Synthes nazvané , Dilezité informace”. Pokyny pro sestaveni a rozebrani
nastrojt, ,,Rozebrani vicedilnych nastroji” jsou k dispozici na webovych strankach.

Pokyny pro obnovu omezovacl toc¢ivého momentu se lisi od obecnych pokynl pro
obnovu a jsou uvedeny nize.

511.773, 03.110.002, 511.774, 511.776, 511.777, 511.115 a 03.140.023,
03.527.120, 03.535.250

Specificka upozornéni pro omezovace to¢ivého momentu

— Obecna upozornéni naleznete v brozufe Synthes , DlleZité informace”.

— Omezovace tocivého momentu by se nemély ponofovat do vody ani cistictho
roztoku.

— Omezovace toc¢ivého momentu necistéte ultrazvukem.

— Doporutuji se Cistici prostfedky s hodnotou pH 7 -9,5. Cistici prostiedky s hodnotou
pH az 11 a vy33i nez 11 Ize pouZit pouze po provéfeni Udaji o kompatibilité
materidld uvedenych v bezpecnostnim listu daného prostfedku. Viz ,Materidlova
kompatibilita nastroja Synthes v dokumentu Dulezité informace” na strankach
www.e-ifu.com.

— Nesmi byt prekroceny nasledujici maximalni hodnoty: 143 °C po dobu maximalné

22 minut. Vy33i hodnoty mohou sterilizované produkty poskodit.

Neurychlujte proces chlazeni.

— Nedoporucuje se sterilizace pomoci horkého vzduchu, oxidu ethylenu, plazmy a
formaldehydu.

Omezeni v postupu obnovy

— Casté obnovovani nem4 velky vliv na Zivotnost omezovac( toc¢ivého momentu.
Zivotnost prostfedku je obvykle dana opotfebenim a poskozenim v ddsledku
pouzivani. Znamky poskozeni a opotiebeni prostfedku mohou zahrnovat mimo
jiné korozi (tj. rez, dulky), ztrdtu barvy, nadmérné poskrabani, odlupovani,
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opotfebeni a praskliny. Nespravné fungujici prostiedky, prostfedky
s nerozpoznatelnym oznacenim, chybéjicimi nebo odstranénymi (obrousenymi)
vyrobnimi ¢isly, jakoz i po3kozené a nadmérné opotiebované prostfedky by
nemély byt pouzivany.

— Omezovace tocivého momentu jsou pfi pouzivani ¢asto vystaveny znacné
mechanické zatézi a narazdm, a proto nelze ocekavat, ze vydrzi navzdy. Spravna
manipulace a tdrzba pomahaji prodlouzit zivotnost chirurgickych néstroja.

— Spole¢nost Synthes doporucuje nechat provadét kazdoro¢ni udrzbu a kontrolu
plvodnim vyrobcem nebo jeho autorizovanym zastoupenim. Vyrobce nepfijima
zadnou odpovédnost za skody vzniklé v dlsledku nespravného pouziti nebo
neautorizované udrzby.

Pokyny pro provozni obnovu

Osetieni prostfedkd na misté

— V priibéhu operacniho vykonu stirejte z prostfedku krev a/nebo zbytky tkani, aby
nepfischly k povrchu.

— Kanylované prostfedky proplachnéte sterilni nebo cisténou vodou, aby nedoslo
k vysychani necistot nebo zbytkd tkani uvnitf.

— Znecisténé nastroje by mély byt oddéleny od nekontaminovanych prostredk, aby
se zabranilo kontaminaci pracovnikd a okoli.

— Prostredky by mély byt prekryty rouskou navihéenou ve sterilni nebo ¢isténé vodé,
aby nedoslo k zaschnuti krve a/nebo zbytkl tkani.

Ochranny obal a transport
— Znecisténé nastroje by mély byt prepravovany oddélené od nekontaminovanych
prostiedkd, aby se zabranilo kontaminaci.

Pfiprava dekontaminace (u véech metod ¢isténi)

— Doporucuje se, aby prostfedky byly obnoveny co mozna nejdfiv po pouziti.

— Lumeny / kanyly omezovact tocivého momentu by mély byt pred cisténim
zpracovany ru¢né. Lumeny / kanyly je nejdfive nutno zbavit hrubych necistot.
Lumeny / kanyly by se mély dikladné vycistit krouzivym pohybem mékkého
kartacku pfislusné velikosti. Kartacky by mély tésné pfiléhat ke sténdm. Strana s
kartackem by méla mit pfiblizné stejny prdmér jako cistény lumen / kanylace.
Pouziti prilis velkého nebo pfilis malého kartacku vzhledem k priméru lumenu /
kanylace nemusi Gcinné vycistit jejich povrch.

— Omezovace tocivého momentu pred ¢isténim oplachnéte, aby se uvolnila veskeré
zaschlé zbytky tkané nebo necistoty. Pouzijte enzymatické cistidlo nebo myci
roztok. Pokud jde o vhodnou dobu plsobenti, teplotu, kvalitu vody a koncentraci,
fidte se navodem k pouziti od vyrobce pfislusného enzymatického cistidla nebo
Cistictho pripravku. Na oplach prostfedkd pouzijte studenou kohoutkovou vodu.

— Prostfedky Synthes je nutno cistit oddélené od tacl na nastroje Synthes a sit
Synthes. Vika ¢i kryty by se mély béhem ¢isticiho procesu sejmout, pokud jsou
odnimatelné.

Postup ru¢niho ¢isténi
Vybaveni: stétce s mékkymi stétinami rdznych velikosti, hadfiky nepoustéjici vidkna,
stiikacky, pipety a / nebo vodni tryska, enzymatické cistidlo nebo myci roztok.

Krok | Doba
trvani

(minimalni)

Pokyny pro ¢isténi

1 3 minuty Zafizeni oplachnéte pod studenou tekouci vodou. K
odstranéni hrubych nanosl a necistot pouzijte houbu,
mékkou utérku nepoustéjici vldkna a/nebo jemny
kartacek. Vycistéte viechny kanylace cisticim kartackem.
Pohybujte pohyblivou spojovaci ¢asti rukojeti (objimky)
pod tekouci studenou vodou, abyste uvolnili hrubé
necistoty.

Poznamka: K ¢isténi nepouZivejte picaté predméty.

2 3 minuty Postiikejte a otfete prostfedek enzymatickym cisticim
prostredkem nebo mycim roztokem ¢i pénovym sprejem.
Pro spravnou teplotu, jakost vody a koncentraci / fedéni
postupujte podle pokynU vyrobce enzymatického cistidla
nebo Cisticiho prostredku.

3 2 minuty Oplachnéte vyrobek studenou vodou z kohoutku.
Prisvity, kanadlky a jind obtizné pfistupnd mista
proplachnéte pomoci injekeni stfikacky, pipety nebo

vodni trysky.

4 5 minut Rucné vycistéte prostiedek pod tekouci vodou pomoci
enzymatického ¢istidla nebo detergentu. Manipulujte se
vsemi pohyblivymi ¢astmi pod tekouci vodou. K
odstranéni viech viditelnych zbytkl a necistot pouzijte
mekky kartd¢ a/nebo meékkou utérku nepoustéjici
vldkna. Pro spravnou teplotu, jakost vody a koncentraci
/fedéni postupujte podle pokyn( vyrobce enzymatického
Cistidla nebo ¢isticiho prostrfedku.

Vyrobek dukladné oplachnéte tekouci studenou nebo
vlaznou vodou. K proplachnuti lument a kandld pouzijte
stifkacku, pipetu nebo vodni trysku. Pohybujte
pohyblivou spojovaci casti rukojeti (objimkou) pod

5 2 minuty

tekouci vodou, abyste dosahli diikladného umyti.
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6 Zafizeni vizualné zkontrolujte. Zkontrolujte, zda nejsou kanylace,
spojovaci objimky atd. viditelné znecisténé.

Opakujte kroky 1 az 5, dokud nebudou vsechny viditelné necistoty

odstranény.
7 2 minuty Nakonec oplachnéte deionizovanou nebo purifikovanou
vodou.
8 Osuste prostfedek mékkym hadfikem nepoustéjicim vlakna nebo cistym

stla¢enym vzduchem.

Cisténi — automatizovana / mechanicka mycka

Vybaveni: mycka / dezinfektor, stétce s mékkymi stétinami rtiznych velikosti, hadiky
nepoustéjici vidkna, stiikacky, pipety a/ nebo vodni tryska, enzymatické ¢istidlo nebo
myci roztok.

Metoda predbézného ¢isténi (metoda predbézného &isténi musi byt provedena pred
nize uvedenou metodou mechanické mycky.)

Poznamka: Ruc¢ni predcisténi pred mechanickym / automatickym cisténim a
dezinfekci je dllezité k zajisténi Cistoty kanylaci a jinych obtizné pristupnych mist. Po
ru¢nim predcisténi, jak je popsano nize, musi nasledovat mechanické / automatické
cisténi.

Krok | Doba
trvani

(minimalni)

Pokyny pro ¢isténi

1 2 minuty Zafizeni oplachnéte pod studenou tekouci vodou. K
odstranéni hrubych nanost a necistot pouzijte houbu,
mékkou utérku nepoustéjici vldkna a/nebo jemny
kartacek. Vycistéte viechny kanylace cisticim kartackem.
Pohybuijte pohyblivou spojovaci ¢asti rukojeti (objimky)
pod tekouci studenou vodou, abyste uvolnili hrubé
necistoty.

Poznamka: K cisténi nepouzivejte Spicaté predméty.

2 2 minuty Postfikejte a otfete prostfedek enzymatickym Cisticim
prostrfedkem nebo mycim roztokem ¢i pénovym sprejem.
Pro spravnou teplotu, jakost vody a koncentraci / fedéni
postupujte podle pokynl vyrobce enzymatického Cistidla
nebo disticiho prostredku.

3 5 minut Ruc¢né vycistéte prostfedek pod tekouci vodou pomoci
enzymatického ¢istidla nebo detergentu. Manipulujte se
vsemi pohyblivymi ¢astmi pod tekouci vodou. K
odstranéni viech viditelnych zbytk( a necistot pouzijte
mekky kartd¢ a/nebo mékkou utérku nepoustéjici
vldkna.

Pro spravnou teplotu, jakost vody a koncentraci / fedéni
postupujte podle pokynl vyrobce enzymatického Cistidla
nebo cisticiho prostfedku.

4 2 minuty Vyrobek dikladné oplachnéte tekouci studenou nebo
vlaznou vodou. K proplachnuti lument a kanall pouzijte
stfikatku, pipetu nebo vodni trysku. Pohybujte
pohyblivou spojovaci ¢asti rukojeti (objimkou) pod
tekouci vodou, abyste doséahli dikladného umyti.

5 Zafizeni vizualné zkontrolujte. Opakujte kroky 1 az 5, dokud nebudou
vsechny viditelné necistoty odstranény.

6 Naplrite myci ko3*. Zkontrolujte, Ze jsou viechny pfipadné kanylace,
umistény svisle, tj. ve vzpfimené poloze.

Postup ¢isténi v mechanické mycce: (Pfed timto postupem by mély probéhnout
kroky 1-6 predcisténi.)

Poznamka: Mycka / dezinfektor musi splfiovat pozadavky uvedené v normé
ISO 15883. K o3eteni prlsvitl a kanylaci pouzivejte jednotku injektoru MIS.

7 Prostfedek o3etfete podle nasledujicich parametrd cyklu:
Krok Doba trvani | Pokyny pro cisténi Typ
(minimalni) Cisticiho
prostiedku
Oplachovani | 2 minuty Studena voda z vodovodu Neuvedeno
Predmyti 1 minuta Tepla voda (= 40 °C) Cistici
prostredek*
Cisteni 2 minuty Tepla voda (= 45 °C) Cistici
prostredek*
Oplachovéani | 5 minut Oplachnéte deionizovanou Neuvedeno
(DI) nebo ¢isténou vodou
(PURW)
Tepelna 5 minut Horka DI voda, = 93 °C Neuvedeno
dezinfekce
Suseni 40 minut =90 °C Neuvedeno
* viz doplnujici informace
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Teplotni dezinfekce

U automatizovaného / mechanického cisténi v mycce dezinfikujte pfi minimalni
teploté 93 °C po dobu nejméné 5 minut. V pfipadé prostiedkl s kanylacemi nebo
lumeny umistéte tyto ¢asti tak, aby byl lumen nebo kanylace ve vertikélni poloze.
Pokud to neni mozné kvdli prostorovym omezenim v automatické / mechanické
mycce, pouzijte proplachovaci stojan / nakladaci nosi¢ se spoji urceny pro zajisténi
adekvatniho pritoku procesnich tekutin do lumenu nebo kanylace prostfedku,
pokud je to potfeba.

Suseni

Pokud v mechanické mycce neni zafazen cyklus susent:

— Kazdy prostfedek dukladné vysuste zevniti i zvenci, aby se zabranilo rezavéni a
porucham.

- Pouzijte ¢istou mékkou jednordzovou tkaninu nepoustéjici vldkna, aby nedoslo k
poskozeni povrchu.

— Zvl&3tni pozornost vénujte zavitim, zadpadkam a kloublm nebo oblastem, kde se
mUze hromadit kapalina. Zafizeni rozeviete a zaviete, abyste dosahli na viechna
mista. Za pouziti vzduchové trysky se stlacenym vzduchem schvéalenym pro pouziti
ve zdravotnictvi vysuste dutd mista (prasvity, kanylace).

Kontrola

U prostfedkd Synthes je nutno po osetfeni a pred sterilizaci zkontrolovat tyto

nalezitosti:

- Cistota

— Cistota kanylace

— Pohybujici se ¢ast spojky (manzeta) a pevna ¢ast spojky, zda na nich neni viditelné
znecisténi

— Poskozeni zahrnujici mimo jiné korozi (rez, bodova koroze), zménu barvy,
nadmérné a vyrazné poskrabani, opryskani, opotfebeni a praskliny

— Chybéjici nebo odstranéna (odérem) ¢islo dilu a opotiebenti

— Nespravné fungujici prostiedky, prostfedky s chybéjicim oznacenim nebo s
chybéjicim ¢ odstranénym (setfenym) ¢islem dilu a prostfedky poskozené a
opotrebené se nesmi pouzivat.

U prostfedkl se presvédcte, zda maji neposkozeny povrch a jsou spravné sefizené
a funkeni. NepouZivejte néstroje, které jsou zna¢né poskozeny, maji necitelné znacky,
vykazuji znamky koroze nebo maji tupé ostfi. Dalsi podrobné pokyny tykajici se
kontroly funkci vém poskytne mistni obchodni zastupce nebo si je mizete stahnout
z webu www.e-ifu.com.

Namazte omezovace toc¢ivého momentu. K mazani a udrzbé néstroji Synthes se
doporucuje pouzivat vyhradné specidlni olej Synthes (519.970).

Poznamka: Pri mechanickém ¢isténi / dezinfekci se omezovac tocivého momentu
vystavuje daldimu zatizeni, coz se tykd zejména tésnéni. Proto musi byt systém
spravné namazany a pravidelné posilany na udrzbu.

Baleni

Vycisténé a suché prostfedky ulozte na jejich misto v situ Synthes. Ke sterilizaci déle
pouzijte vhodny steriliza¢ni obal nebo znovu pouzitelny pevny kontejnerovy systém,
jako je systém sterilni bariéry podle normy ISO 11607. Je nutno vénovat pozornost
ochrané implantatl a dbat, aby se 3picaté a ostré nastroje nedostaly do kontaktu s
jinymi predméty, jejichz povrch by mohly poskodit.

Sterilizace
Nasleduji pokyny pro sterilizaci prostfedk( Synthes:

Typ cyklu Minimalni doba | Teplota Doba schnuti

sterilizace vystaveni

(v minutach) sterilizaci
Nasycena para— | 4 minimalné 132 °C | 20-60 minut
nuceny odvod maximalné 138 °C
vzduchu (podtlak) 'y minimalné 132 °C | 20-60 minut
(minimalné 3 o o

maximalné 138 °C

pulzy)

PFi pouziti doby suseni u sit Synthes a jejich pfislusenstvi mize byt vyZzadovana doba
suseni mimo bézné zdravotnické parametry pro pfipravny podtlak. To je obzvlasté
dulezité predevdim u sit/tacl na bazi polymerl (plastovych) a pouzivanych v
kombinaci's vysoce odolnymi netkanymi sterilizacnimi obaly. Sou¢asna doporu¢ovana
doba sudeni sit Synthes se mdze pohybovat od béznych 20 minut az po prodlouzenou
dobu 60 minut. Dobu sudenf ¢asto ovliviiuje pfitomnost materiald na bazi polymer(
(plastovych), proto mohou nutnou dobu suseni snizit nékteré zmény, napfiklad
odstranéni silikonovych podlozek a/nebo zména systému sterilni bariéry (tj. obal s
vysokou odolnosti na obal s niz3i odolnosti). Doba suseni se mize velmi liit podle
obalového materidlu (napf. netkané obaly), environmentalnich podminek, kvality
pary, materiald prostfedku, celkové hmotnosti, vykonnosti sterilizatoru a rizné doby
chladnuti. Uzivatel by mél zavést ovéfitelné metody (napf. vizudlni kontrolu)
k ovéreni, ze suseni probéhlo odpovidajicim zplsobem. Doba suché sterilizace se
obvykle pohybuje od 20 do 60 minut z ddvodu rozdill v obalovych materidlech
(systém sterilni bariéry, napf. obaly nebo opakovatelné pouzitelné pevné kontejnerové
systémy), kvalita pary, materidly zafizeni, celkova hmotnost, vykon sterilizatoru a
rtizné doby chladnuti.

SE_827954 AB

Mely by byt dodrzeny provozni pokyny vyrobce autoklavu a doporuc¢ené pokyny pro
maximalni sterilizacni davku. Autokldv musi byt fadné nainstalovan, udrzovan,
validovan a kalibrovan.

Skladovani
Balené vyrobky se skladuji v suchém ¢istém prostiedi bez extrémnich teplot a vihkosti,
mimo dosah pfimého slune¢niho svétla a skddcd.

Dalsi informace

Spole¢nost Synthes pouzila pfi validaci téchto doporuceni pro obnovu nasledujici
prostredky. Uvedeni téchto prostfedkd neznamena jejich upfednostnéni pred jinymi
dostupnymi prostiedky, s nimiz Ize rovnéz dosahnout uspokojivého vysledku.
Informace o isticich prostfedcich: deconex TWIN PH10, deconex POWER ZYME a
deconex TWIN ZYME a Johnson & Johnson Enzol. Tkanina nepoustéjici vlakna:
Berkshire Durx 670. Myci ko3 Synthes 68.001.606.

Pokyny pro ¢isténi a sterilizaci jsou uvedeny v souladu s normami a standardy ANSI/
AAMIST81, ISO 17664, AAMITIR 12, ISO 17665-1 a AAMI ST77.

Vyse uvedené pokyny byly potvrzeny vyrobcem zdravotnického prostfedku jako
vhodné pro pfipravu nesterilnich zdravotnickych prostfedkd Synthes. Za skute¢né
provedeni obnovy produktu s pouzitim vybaveni, materidld a personalu
zdravotnického zafizeni, které provadi obnovu prostfedkl, a za dosazeni
pozadovaného vysledku odpovida subjekt provadéjici obnovu. To vyzaduje validaci a
pravidelné monitorovani procesu. Subjekt provadéjici zpracovani musi podobné
fadné vyhodnotit Gcinnost a potencialni nezadouci dasledky jakékoli odchylky od
zde uvedenych doporucenti.

Pokyny pro nize uvedené omezovace to¢ivého momentu se lisi od obecnych pokynt
pro obnovu a jsou uvedeny nize.
03.127.016

Obecné informace

Omezovace tocivého momentu jsou viak pfi pouZivani Casto vystaveny znacné
mechanické zatézi a rdzm, a proto nelze ocekdvat, Zze vydrzi navzdy. Spravna
manipulace a Udrzba pomahaji prodlouzit Zivotnost chirurgickych nastroja.

Casté obnovovani nema velky vliv na Zivotnost jednotky a nastavcll. Setrna péce a
Udrzba pfi spravném mazani mohou podstatné zvysit spolehlivost a Zivotnost
systémovych soucasti.

Spole¢nost Synthes doporucuje nechat provadét kazdoro¢ni udrzbu a kontrolu
plvodnim vyrobcem nebo jeho autorizovanym zastoupenim. Vyrobce nepfijima
7adnou odpovédnost za Skody vzniklé v dusledku nespravného pouziti nebo
neautorizované Udrzby.

Upozornéni

— Bezprostfedné po kazdém pouziti musi byt provedeno obnoveni.

- Kanylace, odemykani objimek a jinych uzkych mist vyzaduji pfi cisténi zvlastni
pozornost.

— Doporucuje se pouzivat Cistice s pH 7-9,5. Pouziti Cisticich prostfedkl s vy3si
hodnotou pH mize — v zavislosti na Cisticim prostfedku — zpUsobit naleptani
povrchu hliniku a jeho slitin, plastd nebo kompozitnich materiald. Mély by byt
pouzity pouze s ohledem na Udaje o kompatibilité materidlu podle pfislusného
bezpecnostniho listu. Pfi hodnotach pH vyssich nez 11 mohou byt poskozeny také
povrchy z nerezové oceli. Blizsi Udaje o kompatibilité materidll viz &ast
., Kompatibilita materialt nastrojt Synthes v dokumentu Dulezité informace” na
internetovych strankach www.e-ifu.com.

Pro zajisténi spravné koncentrace, teploty, doby expozice a kvality vody postupujte

podle navodu k enzymatickému cisti¢i nebo cisticimu prostfedku vyrobce. Pokud

nejsou specifikovany teplota a ¢as, postupujte podle doporuceni spole¢nosti Synthes.

Prostfedky je nutno Cistit v Cerstvém, nové pfipraveném roztoku.

— Jiné alternativni postupy cisténi / dezinfekce nez jsou ty popsané nize (v¢etné
manualniho predcisténi), nebyly spolecnosti Synthes validovany.

Neobvyklé pfenosné patogeny

Chirurgicti pacienti, u nichz je stanoveno ohrozeni Creutzfeldt-Jakobovou nemoci
(CJD) a s ni souvisejicimi infekcemi, by méli byt osetfovéani jednorazovymi nastroji.
Néstroje pouzivané nebo podezielé z pouziti u pacienta s CJD po operaci zlikvidujte
a/nebo dodrzujte aktudlni narodni doporuceni.

Dulezité upozornéni

Poskytnuté pokyny pro klinické zpracovani byly spole¢nosti Synthes validovany pro
pfipravu nesterilniho zdravotnického prostfedku Synthes; tyto pokyny jsou
poskytovany v souladu s ISO 17664:2004 a ANSI/AAMI ST81:2004.

Dal3i informace naleznete v mistnich predpisech a pokynech. Dodrzovani predpist je
dale vyzadovano u vnitfnich nemocni¢nich postupt a postupl a doporuceni vyrobct
detergentd, dezinfek¢nich prostredkd a jakéhokoliv zafizeni pro klinické zpracovani.
Odpovédnosti zpracovatele je zajistit, aby provedend sterilizace doséahla
pozadovaného vysledku, a to pomoci vhodného radné instalovaného, udrzovaného
a validovaného zafizeni, materidld a persondlu ve steriliza¢ni jednotce. Jakakoliv
odchylka sterilizatoru od poskytnutych pokyn( by méla byt posouzena z hlediska
Gcinnosti a potencialnich nepfiznivych dasledkd.
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Pok.yny pro cisténi a sterilizaci

Rukojet omezovace tocivého momentu 3.127.016 mUize byt zpracovana pomoci:
a) ru¢niho ¢isténi nebo

b) automatického ¢isténi s ru¢nim predcisténim

Pfiprava pred ¢isténim

Pfed osetfenim odstrante z rukojeti omezovace tocivého momentu dfik Sroubovaku.

Samotnou rukojet nerozebirejte. Dalsi podrobné pokyny k rozebrani nastroje si
stahnéte ze stranek www.e-ifu.com.

Postup ru¢niho ¢isténi

Krok | Doba
trvani

(minimalni)

Pokyny pro ¢isténi

1 3 minuty Zafizeni oplachnéte pod studenou tekouci vodou. K
odstranéni hrubych nanosl a necistot pouzijte houbu,
meékkou utérku nepoustéjici vldkna a/nebo jemny
kartacek. Vycistéte viechny kanylace cisticim kartackem.
Pohybujte pohyblivou spojovaci ¢asti rukojeti (objimky)
pod tekouci studenou vodou, abyste uvolnili hrubé
necistoty.

Poznamka: K ¢isténi nepouzivejte 3picaté predméty.

2 3 minuty Postrikejte a otfete prostfedek enzymatickym cisticim
prostfedkem nebo mycim roztokem ¢i pénovym sprejem.
Pro  zajisténi spravné koncentrace, teploty, doby
expozice, kvality vody a koncentraci / fedéni postupujte
podle ndvodu k pouziti enzymatického ¢istice nebo

Cisticimu prostfedku od vyrobce.

3 2 minuty Oplachnéte vyrobek studenou vodou z kohoutku.
Prisvity, kandlky a jind obtizné pfistupnd mista
proplachnéte pomoci injekeni stfikacky, pipety nebo

vodni trysky.

4 5 minut Ruc¢né vycistéte prostiedek pod tekouci vodou pomoci
enzymatického cistidla nebo detergentu. Manipulujte se
viemi pohyblivymi ¢astmi pod tekouci vodou. K
odstranéni vsech viditelnych zbytkl a necistot pouzijte
mékky kartd¢ a/nebo meékkou utérku nepoustéjici
vldkna.

Pro  zajisténi spravné koncentrace, teploty, doby
expozice, kvality vody a koncentraci / fedéni postupujte
podle ndvodu k pouziti enzymatického (istice nebo
Cisticimu prostfedku od vyrobce.

5 2 minuty Vyrobek dukladné oplachnéte tekouci studenou nebo
vlaznou vodou. K proplachnuti lument a kanald pouzijte
stifkacku, pipetu nebo vodni trysku. Pohybujte
pohyblivou spojovaci ¢asti rukojeti (objimkou) pod
tekouci vodou, abyste dosahli diikladného umyti.

6 Zafizeni vizuadlné zkontrolujte. Zkontrolujte, zda nejsou kanylace,
spojovaci objimky atd. viditelné znecisténé. Opakujte kroky 1 az 6, dokud
nebudou vsechny viditelné necistoty odstranény.

7 2 minuty Nakonec oplachnéte deionizovanou nebo purifikovanou

vodou.

8 Osuste prostfedek mékkym hadiikem nepoustéjicim vidkna nebo cistym

stlatenym vzduchem.

Cisténi — automatizovana / mechanicka my¢ka

Ru¢ni predcisténi

Poznamka: Ru¢ni predcisténi pred mechanickym / automatickym cisténim a
dezinfekci je dllezité k zajisténi Cistoty kanylaci a jinych obtizné pfistupnych mist. Po
ru¢nim predcisténi, jak je popsano nize, musi nasledovat mechanické / automatické
cisténi.

Krok | Doba Pokyny pro ¢isténi
trvani
(minimalni)
1 2 minuty Zafizeni oplachnéte pod studenou tekouci vodou. K

odstranéni hrubych nanosl a necistot pouzijte houbu,
mékkou utérku nepoustéjici vldkna a/nebo jemny
kartacek. Vycistéte viechny kanylace ¢isticim kartackem.
Pohybujte pohyblivou spojovaci ¢asti rukojeti (objimky)
pod tekouci studenou vodou, abyste uvolnili hrubé
necistoty.

Poznamka: K ¢isténi nepouzivejte picaté predméty.

SE_827954 AB

2 2 minuty Postiikejte a otfete prostfedek enzymatickym cisticim
prostfedkem nebo mycim roztokem ¢i pénovym sprejem.
Pro zajisténi spravné koncentrace, teploty, doby
expozice, kvality vody a koncentraci / fedéni postupujte
podle navodu k pouziti enzymatického Cistice nebo

cisticimu prostredku od vyrobce.

3 5 minut Rucné vycistéte prostfedek pod tekouci vodou pomoci
enzymatického ¢istidla nebo detergentu. Manipulujte se
viemi pohyblivymi ¢astmi pod tekouci vodou. K
odstranéni viech viditelnych zbytk( a necistot pouzijte
meékky karta¢ a/nebo meékkou utérku nepoustéjici
vldkna.

Pro zajisténi spravné koncentrace, teploty, doby
expozice, kvality vody a koncentraci / fedéni postupujte
podle navodu k pouziti enzymatického Cistice nebo
Cisticimu prostfedku od vyrobce.

4 2 minuty Vyrobek dlkladné oplachnéte tekouci studenou nebo
vlaznou vodou. K proplachnuti lument a kanal(i pouzijte
stfikatku, pipetu nebo vodni trysku. Pohybujte
pohyblivou spojovaci ¢asti rukojeti (objimkou) pod
tekouci vodou, abyste doséahli dikladného umyti.

5 Zafizeni vizudlné zkontrolujte. Opakujte kroky 1 az 5, dokud nebudou
viechny viditelné necistoty odstranény.

6 Napliite myci ko3. Zkontrolujte, Ze jsou vsechny pfipadné kanylace
umistény svisle, tj. ve vzpfimené poloze, jak je to uvedeno na obrazku.

Poznamka: Mycka / dezinfektor musi splhovat pozadavky uvedené v normé I1SO
15883. K o3etfeni prisvitl a kanylaci pouzivejte ve viech moznych pipadech
jednotku injektoru MIS.

Krok Doba trvani | Pokyny pro cisténi
(minimalni)

Oplachovéni | 2 minuty Studené voda z vodovodu

Predmyti 1 minuta Tepla voda (= 40 °C); pouziti Cisticiho
prostredku

Cisténi 2 minuty Tepla voda (= 45 °C); pouziti Cistictho
prostredku

Oplachovéni | 5 minut Oplachnéte deionizovanou (DI) nebo cisténou
vodou (PURW)

Tepelna 5 minut Horka DI voda, = 93 °C

dezinfekce

Sudenf 40 minut >90°C

Kontrola

Vyjméte vSechna zafizeni z myciho ko3e. Zkontrolujte kanylace, pohyblivou ¢ast
rukojeti (objimku) a pevnou ¢ast spojky, za na nich nenf viditelné znecisténi. Pokud
je to zapotrebi, opakujte cyklus predcisténi/ automatického cisténi. P¥i mechanickém
cisténi / dezinfekci se rukojet omezovace toc¢ivého momentu vystavuje dalsimu
zatizeni, coz se tykad zejména tésnéni. Proto musf byt systém spravné namazany a
pravidelné posilany na udrzbu.

Mazani

Rukojet omezovace toc¢ivého momentu

Po kazdém pouziti naneste 1 kapku specidlniho oleje Synthes (519.970) mezi
pohyblivou spojovaci ¢ast (objimku) a pevnou ¢ast spojky. Rozetrete olej nékolikerym
pohybem objimky a prebytecny olej otfete hadfikem.

Funkéni kontrola
Sestavte dfik Sroubovéku s rukojeti omezovace krouticiho momentu, abyste
zkontrolovali funkci spojovanti.

Baleni

Vycisténé a suché prostfedky ulozte na vhodna mista v pouzdru nebo mycim kog3i
Synthes. Ke sterilizaci déale pouzijte vhodny steriliza¢ni obal nebo znovu pouzitelny
pevny kontejnerovy systém, jako je systém sterilni bariéry podle normy ISO 11607. Je
tfeba dbat na zajisténi ochrany implantatl a na to, aby se zabranilo kontaktu
picatych a ostrych nastrojl s jinymi pfedméty, které mohou poskodit povrch nebo
systém sterilni bariéry.

Sterilizace
Rukojeti omezovace toc¢ivého momentu mohou Synthes byt opakované sterilizovany
pomoci validované metody parni sterilizace (ISO 17666 nebo narodni normy).
Doporuceni spole¢nosti Synthes ohledné balenych prostfedkl a pouzder jsou
néasledujici.
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Typ cyklu Minimalni doba | Teplota Doba schnuti
sterilizace vystaveni
(v minutach) sterilizaci
Nasycend para — Minimalné 4 minimalné 132 °C 20-60 minut
nuceny odvod minuty maximalné 138 °C
vzduchu (podtlak) |y ininnaine 3 Minimalné 134 °C | 20-60 minut
(minimalné 3 . o o
minuty Maximalné 138 °C
pulzy)

Doba suché sterilizace se obvykle pohybuje od 20 do 60 minut z ddvodu rozdild v
obalovych materidlech (systém sterilni bariéry, napf. obaly nebo opakovatelné
pouzitelné pevné kontejnerové systémy), kvalita pary, materidly pfistroje, celkova
hmotnost, U¢innost sterilizétoru a rzné doby chladnuti.

Upozornéni

— Nesmi byt prekroceny nasledujici maximalni hodnoty: 143 °C po dobu maximalné
22 minut.

— Vy3si hodnoty mohou sterilizované produkty poskodit.

— Neurychlujte proces chlazeni.

— Nedoporucuje se sterilizace pomoci horkého vzduchu, oxidu ethylenu, plazmy a
formaldehydu.

Skladovani

Podminky skladovani vyrobkd oznacenych jako sterilni jsou vytistény na Stitku na
obalu.

Balené a sterilizované vyrobky by mély byt skladovany v suchém, cistém prostredi,
chranéné pred pfimym slune¢nim zafenim, 3kadci a extrémni teplotou a vlhkosti.
Vyrobky pouzivejte v poradi, v jakém byly pfijaty (princip , prvni dovnitf, prvni ven”)
a poznamenejte si datum konce platnosti uvedené na stitku.

Likvidace
Prostredky je nutné likvidovat jako zdravotnicky prostfedek v souladu s pfislusnymi
nemocnic¢nimi postupy.

Specialni operacni pokyny

314.163 a 324.052
Kalibrace:
Sroubovak omezovace tocivého momentu se musi kalibrovat kazdy rok.

324.305
Dulezité upozornéni:
Pri utahovani drzte celou rukojet momentového klice v ruce.

Zivotnost vyrobku:
Tento nastroj ma zivotnost 4 roky. Po této dobé musi byt vyménén. Az bude
zapotrebi, poradte se s obchodnim zastupcem.

03.127.016

Rekalibrace rukojeti s omezenim krouticiho momentu:

Rukojet omezovace tocivého momentu musi byt jednou za rok posldna do
servisniho centra Synthes k udrzbé a kalibraci. Informace o tom, kdy je planovana
dalsi udrzba nebo kdy byl prostfedek naposledy kalibrovan, naleznete v kontrolni
zpravé. Uzivatel pfijima odpovédnost za tuto kazdoro¢ni kalibraci.

03.231.018 2 03.231.013

Opakovana kalibrace rukojeti omezovace toc¢ivého momentu:

Spole¢nost DePuy Synthes doporucuje provadét servisni prohlidky u ptvodniho
vyrobce kazdych 6 mésicl. Rukojet omezovace tocivého momentu musi byt jednou
za rok poslana do servisniho centra Synthes ke kalibraci. UZivatel pfijima
odpovédnost za tuto kazdoro¢ni kalibraci.

03.312.851

Mlécna lazen:

Po myti rukou a pred zahéjenim sterilizace ocistéte momentovy kli¢ 10 Nm podle
doporuceni uvedenych v dilezitych informacich spole¢nosti Synthes.

Tento nastroj vyzaduje ponofeni do mlé¢né lazné. Po vycisténi a oplachnuti plné
ponofte nasadec momentového kli¢e 10 Nm do nastrojového mléka (zdravotnicky
lubrikant na bazi silikonu) pfipraveného podle vyrobce maziva pfi pokojové teploté
ve vhodné nadobé a michejte 30-45 sekund.

Kalibrace:

Kazdych 3est mésicll je tfeba momentovy kli¢ 10 Nm vratit servisnimu oddéleni k
nové kalibraci.
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03.140.023

Dal3i informace tykajici se prostredku

K rukojeti a elektrickému naradi Ize pfipevnit omezovace toc¢ivého momentu.
Zajisténi musi byt provedeno vyhradné ru¢né pomoci ru¢ni rukojeti pfi otacenf ve
sméru hodinovych rucic¢ek a nikdy ne pfimo pomoci elektrického naradi. Po jednom
slysitelném kliknuti je dosazeno optimalniho tocivého momentu. Pfi pouZiti proti
sméru hodinovych ruci¢ek nesmi byt omezovac tocivého momentu vystaven
toc¢ivym momenttim vyssim nez 15 Nm, jinak by mohlo dojit k poskozeni zatizent.

Spole¢nost DePuy Synthes doporucuje zaslat omezovac to¢ivého momentu ke
kontrole tocivého momentu jednou ro¢né nebo pokud existuje podezfeni, ze
omezovac tocivého momentu neni kalibrovan. Kontrola toc¢ivého momentu se
zajidtuje prostrednictvim béznych obchodnich kandld pobocky v dané zemi.
Uzivatel pfijima za tuto kazdoro¢ni kontrolu odpovédnost.

Po dosazeni 300 cykld cisténi / sterilizace musi byt zafizeni vyménéno. Vyrobce
nepfijima zadnou odpovédnost za 3kody vzniklé v disledku nespravného pouziti
nebo neautorizované udrzby.

511.773, 03.110.002, 511.774, 511.776, 511.777 a 511.115, 03.527.120,
03.535.250

Dulezité upozornént:

Tento systém vyzaduje pravidelnou servisni Udrzbu, a to alespori jednou za rok, aby
byla zachovana jeho funkénost. Servisni udrzbu musi provést plvodni vyrobce
nebo autorizované stredisko. Vyrobce nenese zadnou odpovédnost za 3kody
vzniklé v dusledku zanedbani nebo neopravnéné udrzby.

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf

Switzerland

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