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Upute za uporabu

Instrumenti za ograni¢avanje okretnog momenta

Obuhvaceni uredaji

Instrumenti za ograni¢avanje okretnog momenta
314.163

324.052

324.305

03.127.016

03.231.018

03.231.013

03.312.851

Limitatori okretnog momenta (pogonjeni)
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Uvod

Instrumenti za ogranicavanje okretnog momenta mali su uredaji koji se postavljaju
na kirurski elektri¢ni alat ili ru¢ni kirurski instrument kako bi se mogao odrediti
okretni momenta tog alata. Time se kirurgu omogucava da primijeni ispravan
moment prilikom zatezanja ortopedskog vijka tijekom operacije.

Instrumenti za ogranicavanje okretnog momenta dostupni su u razli¢itim oblicima,
velicinama i rasponima okretnog momenta, a ukljucuju ugradeni mehanizam spojke.
Uredaji pruzaju indikaciju kirurzima 3kljocajem i otpustanjem rotacijske trakcije kad
se postigne unaprijed zadanarazina okretnog momenta. Instrumenti za ogranicavanje
okretnog momenta uredaji su za visekratnu upotrebu i nude se u nesteriinom
pakiranju.

Vazna napomena za zdravstvene djelatnike i osoblje operacijske dvorane: ove upute
za uporabu ne sadrze sve informacije potrebne za odabir i uporabu uredaja. Prije
uporabe pazljivo procitajte upute za uporabu i bro3uru tvrtke Synthes ,Vazne
informacije”. Upoznajte se s odgovarajucim kirurskim postupkom.

Namjena
Instrumenti za ogranicavanje okretnog momenta namijenjeni su za ograni¢avanje
momenta zatezanja vijaka/matica tijekom ortopedskog kirurskog zahvata.

Indikacije
Synthes proizvodi kirurske instrumente namijenjene za pripremu mjesta te kao
pomoc¢ pri implantaciji Synthesovih implantata. Indikacije/kontraindikacije se temelje
na implantatima, a ne na instrumentima. Konkretne indikacije/kontraindikacije za
implantate mogu se pronadi u odgovaraju¢im uputama za uporabu Synthesovih
implantata.

Kontraindikacije

Synthes proizvodi kirurske instrumente namijenjene za pripremu mjesta te kao
pomoc¢ pri implantaciji Synthesovih implantata. Indikacije/kontraindikacije se temelje
na implantatima, a ne na instrumentima. Konkretne indikacije/kontraindikacije za
implantate mogu se pronadi u odgovaraju¢im uputama za uporabu Synthesovih
implantata.

Ciljna skupina pacijenata

Synthes proizvodi kirurske instrumente namijenjene za pripremu mjesta te kao
pomoc¢ pri implantaciji Synthesovih implantata. Cilina skupina pacijenata temelji se
na implantatima, a ne na instrumentima. Konkretne ciljne skupine pacijenata za
implantate mogu se promaci u odgovaraju¢im uputama za uporabu Synthesovih
implantata.

Predvideni korisnik

Ove Upute za uporabu same po sebi ne pruzaju dovoljnu podlogu za izravnu
uporabu uredaja ili sustava. Kod rukovanja ovim uredajima preporucuje se slijediti
upute iskusnog kirurga.

Uredaj je namijenjen uporabi obucenim zdravstvenim djelatnicima, npr. kirurzima,
lije¢nicima, osoblju operacijske dvorane i osobama uklju¢enima u pripremu ovog
proizvoda. Osoblje koje rukuje uredajem treba biti u potpunosti upoznato s Uputama
za uporabu, kirurskim postupcima, ako je primjenjivo, i/ili Synthersovom brosurom
.Vazne informacije” po potrebi.
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Ocekivane klinicke koristi

Synthes proizvodi kirurske instrumente namijenjene za pripremu mjesta te kao
pomo¢ pri implantaciji Synthesovih implantata. Klinicke koristi za instrumente
temelje se na implantatima, a ne na instrumentima. Konkretne klini¢ke koristi za
implantate mogu se pronaci u uputama za uporabu odgovarajuc¢ih implantata tvrtke
Synthes.

Radne karakteristike uredaja

Tvrtka Synthes utvrdila je ucinkovitost i sigurnost instrumenata za ogranicavanje
okretnog momenta, kao i da se radi o najnovijim dostignucima u pogledu medicinskih
proizvoda koji omogucavaju kirurgu da primijeni ispravan okretni moment prilikom
zatezanja ortopedskog vijka tijekom operacije kada se koriste u skladu s uputama za
uporabu i oznakama.

Potencijalni stetni dogadaji, nezeljene nuspojave i rezidualni rizici

Synthes proizvodi kirurske instrumente namijenjene za pripremu mjesta te kao
pomo¢ pri implantaciji Synthesovih implantata. Stetni dogadaiji / nuspojave temelje
se na implantatima, a ne na instrumentima. Konkretni Stetni dogadaji / nuspojave za
implantate nalaze se u uputama za uporabu odgovarajucih Synthesovih implantata.

Kombinacija medicinskih proizvoda
Synthes nije ispitao kompatibilnost s proizvodima ostalih proizvodaca te u slucaju
njihova koristenja ne preuzima nikakvu odgovornost.

Obrada prije uporabe uredaja

Nesterilan uredaj:

Synthesovi proizvodi isporuceni u nesterilnim uvjetima moraju se prije koristenja u
kirurskom zahvatu ocistiti i sterilizirati parom. Prije ¢is¢enja uklonite cijelo originalno
pakiranje. Prije sterilizacije parom, proizvod stavite u odobren omot ili spremnik.
Slijedite upute za ¢isc¢enje i sterilizaciju navedene u bro3uri tvrtke Synthes ,Vazne
informacije”.

Otklanjanje problema
Svaki ozbiljan incident do kojeg dode u vezi s ovim uredajem treba prijaviti
proizvodacu i nadleznom tijelu drzave ¢lanice u kojoj se nalaze korisnik i/ili pacijent.

Klinicka obrada uredaja

Detaljne upute za obradu implantata i ponovnu obradu uredaja za visekratnu
uporabu, plitica i kutija za instrumente navedene su u bro3uri drustva Synthes
. Vazne informacije”. Upute za sastavljanje i rastavljanje instrumenata , Rastavljanje
instrumenata sastavljenih od vise dijelova” dostupne su na internetskoj stranici.

Upute za ponovnu obradu limitatora okretnog momenta odstupaju od op¢ih uputa
za ponovnu obradu i navedene su u nastavku.

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

Posebne mjere opreza za limitatore okretnog momenta

— Opcenite mjere opreza potrazite u broduri , Vazne informacije” tvrtke Synthes.

— Limitatore okretnog momenta ne smijete potapati u vodu ili otopinu za Cis¢enje.

— Limitatore okretnog momenta nemojte ultrazvu¢no Cistiti.

— Preporucuju se sredstva za ¢is¢enje cija pH vrijednosti iznosi od 7 do 9,5. Sredstva
za Cis¢enje Cija je pH vrijednost niza od 11, odnosno visa od 11, smiju se koristiti,
uzimajudi u obzir kompatibilnost materijala navedenu u podacima sadrzanima u
sigurnosno-tehni¢kom listu. Pogledajte , Kompatibilnost materijala instrumenata
tvrtke Synthes u dokumentu Vazne informacije” na www.e-ifu.com.

- Sljede¢e maksimalne vrijednosti ne smiju se premasiti: 143 °C tijekom maksimalno
22 minute. Vise vrijednosti mogu ostetiti sterilizirane proizvode.

— Nemojte ubrzavati postupak hladenja.

— Ne preporucuje se sterilizacija vru¢im zrakom, etilen-oksidom, plazmom ni
formaldehidom.

Ogranicenja ponovne obrade

— Cesta ponovna obrada nema veliki utjecaj na vijek trajanja limitatora okretnog
momenta. Kraj vijeka trajanja uredaja obi¢no se odreduje na temelju trosenja i
ostecenja uslijed uporabe. Znakovi oStec¢enja i istroSenosti uredaja mogu
ukljucivati, izmedu ostalog, koroziju (tj., hrdu, jamicu), promjenu boje, prekomjerne
ogrebotina, ljustenje, trosenje i pukotine. Ne smiju se koristiti uredaji koji rade
neispravno, uredaji s neprepoznatljivim oznakama, oznakama koje nedostaju ili im
je uklonjen (obrusen) dio brojeva, koji su osteceni i prekomjerno istro3eni uredaji.

— Limitatori okretnog momenta Cesto su izloZeni visokom mehani¢kom opterecenju
i udarima tijekom uporabe i ne moze se ocekivati da ce trajati neograniceno.
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Pravilno rukovanje i odrzavanje mogu pomoci da se produzi radni vijek kirurkih
instrumenata.

— Tvrtka Synthes preporucuje godi3nje servisiranje i inspekciju od strane izvornog
proizvodaca ili njegovih ekskluzivnih prodajnih mjesta. Proizvodac ne daje nikakvo
jamstvo za Stete koje nastanu kao posljedica nepravilne uporabe ili neovlastenog
servisiranja.

Upute za klini¢cku ponovnu obradu

Njega na mjestu koriStenja

— Tijekom kirurskog zahvata obrisite krv i/ili ostatke tkiva s uredaja kako bi se
sprijecilo susenje na povrsini.

— Isperite kanulirane uredaje sterilnom ili procis¢enom vodom za sprjecavanje
susenje prljavitine i/ili otpada u unutradnjosti.

- Uprljane uredaje treba odvojiti od nekontaminiranih uredaja kako bi se izbjegla
kontaminacija osoblja ili okruzenja.

— Uredaje treba pokriti ru¢nikom natopljenim u sterilnu ili pro¢is¢enu vodu kako bi
se sprijecilo isusivanje krvi i/ili ostataka tkiva.

Ogranicavanje radi zastite i prijevoza
— Zaprljane uredaje treba prevoziti odvojeno od nezaprljanih uredaja kako bi se
izbjeglo onecis¢enje.

Priprema za dekontaminaciju (za sve metode ciSc¢enja)

— Preporucuje se izvrsiti ponovnu obradu uredaja ¢im to bude razumno izvedivo
nakon uporabe.

— Lumene/kanile limitatora okretnog momenta treba ru¢no obraditi prije cis¢enja.

Lumene/kanile najprije treba odistiti od ostataka tkiva. Lumene/kanile treba

temeljito oCetkati s pomocu Cetki odgovarajuce veli¢ine s mekim cekinjama i sa

svojstvom uvijanja. Cetke trebaju biti odgovarajuce velicine. Veli¢ina cetki trebala

bi biti priblizno istog promjera lumenarkanilacije koja se cisti. Uporabom cetke

koja je prevelika ili premala za promjer lumena/kanilacije mozda nece biti moguce

ucinkovito ocistiti povrsinu lumenarkanilacije.

Isperite limitatore okretnog momenta prije ¢is¢enja kako biste smek3ali sasuseno

zaprljanje ili ostatke. Upotrijebite otopinu enzimskog sredstva za ciscenje ili

deterdZenta. Pridrzavajte se uputa proizvodaca enzimskog sredstva za ¢is¢enje ili

deterdzenta koje se odnose na to¢no vrijeme izlaganja, temperaturu, kvalitetu

vode i koncentraciju. Za ispiranje uredaja koristite hladnu vodu iz slavine.

— Uredaji tvrtke Synthes moraju se Cistiti odvojeno od plitica s instrumentima tvrtke
Synthes i kucistima tvrtke Synthes. Tijekom postupka ¢is¢enja poklopce po potrebi
treba ukloniti s kucista.

Cisc¢enje - ruéna metoda

Oprema: Cetke razlicitih velicina s mekim cekinjama, krpe koja ne ostavlja dlacice,
strcalike, pipete i/ili vodena mlaznica, otopina enzimskog sredstva za ciscenje ili
deterdzenta.

Korak | Trajanje

(minimalno)

Upute za cis¢enje

1 3 minute Uredaj ispirite pod mlazom hladne vode iz slavine.
Upotrijebite spuzvu, meku krpu koja ne ostavlja dlacice
i/ili ¢etku s mekim ¢ekinjama kao pomo¢ pri uklanjanju
vec¢ih necisto¢a i ostataka. Ocistite sva kanuliranja
Cetkom za ¢id¢enje. Manipulirajte pokretnim dijelom
spojnice rucke (ovratnika) pod mlazom hladne vode iz
slavine kako biste olabavili i uklonili vece ostatke.
Napomena: Nemojte koristiti Siljate predmete za
ciscenje.

2 3 minute Poprskajte i obrisite uredaj koriste¢i otopinu enzimskog
sredstva za Cis¢enje ili deterdzenta ili pjenu u spreju.
Pridrzavajte se uputa proizvodaca enzimskog sredstva
za Cis¢enje koje se odnose na ispravnu temperaturu,

kvalitetu vode i koncentraciju/razrjedivanje.

Isperite uredaj hladnom vodom iz slavine. Strcaljkom,
pipetom ili vodenom mlaznicom isperite lumene,
kanali¢e i druga tesko dostupna mjesta.

3 2 minute

4 5 minuta Ru¢no odistite uredaj pod mlazom tople vode
primjenom enzimskog sredstva za (iscenje li
deterdZenta. Pomicite sve pokretne dijelove pod
mlazom vode. Uklonite sve vidljive necistoce i ostatke
Cetkom s mekim ¢ekinjama i/ili mekom krpom koja ne
ostavlja dlacice. Pridrzavajte se uputa proizvodaca
enzimskog sredstva za CiS¢enje koje se odnose na
ispravnu temperaturu, kvalitetu vode i koncentraciju/
razrjedivanje.

5 2 minute Temeljito ispirite uredaj pod mlazom hladne ili mlake
vode iz slavine. Strcaljkom, pipetom ili mlazom vode
isperite lumene i kanali¢e. Pomicite pokretni spojni dio
rucke (ovratnika) kako biste ga temeljito isprali pod
mlazom vode.
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6 Vizualno pregledajte uredaj. Pregledajte da na kanilacijama, spojnim
obujmicama i sl. nema vidljivih necistoca.
Ponavljajte korake 1-5 sve dok ne vidite da na uredaju nema necistoca.

7 2 minute Zavrsno ispiranje ucinite deioniziranom ili procis¢enom
vodom.
8 Osusite uredaj suhom krpom koja ne ostavlja dlacice ili cistim

komprimiranim zrakom.

Ciscenje - nacin automatskog/mehanickog strojnog ¢iséenja

Oprema: pera¢/dezinfektor, Cetke razlicitih velicina s mekim cekinjama, krpe koja ne
ostavlja dlacice, 3trcaljke, pipete i/ili vodena mlaznica, otopina enzimskog sredstva za
ciscenje ili deterdzenta.

Metoda predc¢idcenja (metoda predcis¢enja mora se obaviti prije ultrazvucne
mehanicke metode peraca navedene u nastavku.)

Napomena: Prije mehanic¢kog/automatskog c¢is¢enja i dezinfekcije vazno je obaviti
ru¢no predcis¢enje da bi se osigurala cistoc¢a kanilacija i drugih tesko dostupnih
mjesta. Nakon ru¢nog predcis¢enja opisanog u nastavku mora se obaviti postupak
mehanickog/automatskog ¢isc¢enja.

Korak | Trajanje

(minimalno)

Upute za cis¢enje

1 2 minute Uredaj ispirite pod mlazom hladne vode iz slavine.
Upotrijebite spuzvu, meku krpu koja ne ostavlja dlacice
i/ili ¢etku s mekim cekinjama kao pomo¢ pri uklanjanju
vec¢ih necistoca i ostataka. Ocistite sva kanuliranja
Cetkom za ¢idc¢enje. Manipulirajte pokretnim dijelom
spojnice rucke (ovratnika) pod mlazom hladne vode iz
slavine kako biste olabavili i uklonili vece ostatke.
Napomena: Nemojte koristiti Siljate predmete za
Liscenje.

2 2 minute Poprskajte i obrisite uredaj koriste¢i otopinu enzimskog
sredstva za ciscenje ili deterdzenta ili pjenu u spreju.
Pridrzavajte se uputa proizvodaca enzimskog sredstva
za Ciscenje koje se odnose na ispravnu temperaturu,

kvalitetu vode i koncentraciju/razrjedivanje.

3 5 minuta Ru¢no ofcistite uredaj pod mlazom tople vode
primjenom enzimskog sredstva za ciscenje li
deterdzenta. Pomicite sve pokretne dijelove pod
mlazom vode. Uklonite sve vidljive necistoce i ostatke
Cetkom s mekim cekinjama i/ili mekom krpom koja ne
ostavlja dlacice.

Pridrzavajte se uputa proizvodaca enzimskog sredstva
za Cis¢enje koje se odnose na ispravnu temperaturu,
kvalitetu vode i koncentraciju/razrjedivanje.

4 2 minute Temeljito ispirite uredaj pod mlazom hladne ili mlake
vode iz slavine. Strcaljkom, pipetom ili mlazom vode
isperite lumene i kanali¢e. Pomicite pokretni spojni dio
rucke (ovratnika) kako biste ga temeljito isprali pod
mlazom vode.

5 Vizualno pregledajte uredaj. Ponavljajte korake 1-5 sve dok ne vidite da
na uredaju nema necistoca.

6 Napunite ko3aru za pranje*. Ako je primjenjivo, pazite da sve kanilacije
budu postavljene okomito, tj., u uspravan polozaj.

Postupak mehanickog peraca: (Korake predciscenja 1-6 treba obaviti prije tog
koraka.)

Napomena: Sredstvo za pranje/dezinfekciju mora ispunjavati uvjete navedene u
normi ISO 15883. Za obradu lumena i kanilacija koristite jedinice za ubrizgavanje
MIS.

7 Obradite uredaj primjenom sljedecih parametara ciklusa:
Korak Trajanje Upute za c¢iscenje Vrsta
(minimalno) deterdzenta
Ispiranje 2 minute Hladna voda iz slavine Nije
primjenjivo
Pretpranje 1 minuta Topla voda (= 40 °C) Sredstvo za
Cisc¢enje
Ciscenje 2 minute Topla voda (= 45 °C) Sredstvo za
Lis¢enje
Ispiranje 5 minuta Isperite deioniziranom (DI) ili Nije
procis¢enom (PURW) vodom | primjenjivo
Toplinska 5 minuta Vruc¢a deionizirana voda, Nije
dezinfekcija >93°C primjenjivo
Sudenje 40 minuta =90 °C Nije
primjenjivo

*pogledajte dodatne informacije
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Toplinska dezinfekcija

Za automatsko/mehanicko strojno ciscenje, obavite toplinsku dezinfekciju na
temperaturi od najmanje 93 °C u trajanju od najmanje 5 minuta. Za uredaje s
kanilacijama ili lumenima, dio usmjerite tako da lumen ili kanilacija bude u okomitom
polozaju. Ako to nije moguce zbog ogranicenja prostora unutar automatiziranog/
mehanickog peraca, ako je potrebno koristite nosa¢ police/umetak za ispiranje s
priklju¢cima osmidljen za pruzanje odgovarajuceg protoka tekucine za obradu u
lumen ili kanilaciju uredaja.

Susenje

Ako ciklus susenja nije uklju¢en u mehanicki perac:

— Osusite svaki uredaj temeljito iznutra i izvana kako bi se sprijecilo hrdanje i kvar.

— Koristite ¢istu, meku jednokratnu krpu koja ne ostavlja dlacice kako biste izbjegli
ostecenja povriine.

— Obratite posebnu pozornost na niti, zapore i 3arke ili podru¢ja gdje moze do¢i do
nakupljanja tekucine. Otvarajte i zatvarajte uredaj tako da dosegnete sva podrugja.
Osusite 3uplie dijelove (lumeni, kanilacije) pomocu mlaza zraka pomoci
medicinskog komprimiranog zraka.

Pregled

Instrumenti tvrtke Synthes moraju se pregledati nakon obrade, a prije sterilizacije u

pogledu slijedeceg:

— Cistoce

— Cistoca kanilacije

- vidljive prljavstine na pokretnom spojnom dijelu (ovratniku) i fiksnom spojnom
dijelu

— ostecenja koja izmedu ostalog mogu ukljucivati koroziju (hrdu, jamice), promjenu
boje, prekomjerne ogrebotine, ljustenje, pukotine i trodenje

- brojeva dijelova (nedostaju i, jesu li bili uklonjeni ili izbrugeni) i istrosenosti.

Uredaji koji rade neispravno, uredaji s neprepoznatljivim oznakama, uredaji ciji

brojevi dijelova nedostaju ili su uklonjeni (izbruseni) te oteceni ili istroseni uredaji

ne smiju se upotrebljavati.

Provjerite jesu li povrsine instrumenata ispravne te jesu li instrumenti ispravno
podeseni i funkcionalni. Ne koristite tesko o3tecene instrumente, instrumente s
neprepoznatljivim oznakama, s korozivnim ili tupim reznim povrsinama. Daljnje
detaljne upute o upravljanju funkcijama dostupne su kod lokalnog prodajnog
predstavnika ili za preuzimanje na www.e-ifu.com.

Podmazite limitatore okrethog momenta. Preporuca se da za podmazivanje i
odrzavanje instrumenata tvrtke Synthes koristite samo posebno ulje (519.970) tvrtke
Synthes.

Napomena: Mehanicko ¢is¢enje/dezinfekcija dodatni je stres za limitator okretnog
momenta, posebno za brtve. Stoga sustave treba pravilno podmazivati i redovito slati
na servisiranje.

Pakiranje

Ciste, suhe uredaje stavite na ispravno mjesto u kucistu tvrtke Synthes. Osim toga,
koristite i omotac za sterilizaciju ili visekratni ¢vrsti spremnik za sterilizaciju koji se
moze visekratno koristiti, kao $to je sustav sterilne barijere sukladno normi
ISO 11607. Pazljivo zastitite implantate te 3iljate i ostre instrumente, kako ne bi dosli
u doticaj s ostalim predmetima koji mogu ostetiti povrsinu.

Sterilizacija
U nastavku su navedene preporuke za sterilizaciju uredaja tvrtke Synthes:

Vrsta ciklusa Minimalno Temperatura Vrijeme
vrijeme tijekom izlaganja | susenja
izlozenosti sterilizaciji
sterilizaciji (u
minutama)

Prisiino uklanjanje | 4 Minimalno 132 °C | 20 - 60 minuta

zraka zasicenom Maksimalno 138 °C

f;r;‘)drcakuum 3 Minimalno 132 °C | 20 - 60 minuta

- . Maksimalno 138 °C

(minimalno tri

impulsa)

Kada se trajanja susenja primjenjuje na kutije tvrtke Synthes i pripadajuci pribor,
mozda Ce biti potrebno primijeniti trajanja susenja koja se razlikuju od standardnih
parametara za predvakuum vazecih u zdravstvu. To je posebno bitno za kutije/plitice
na bazi polimera (plasti¢ne) koje se koriste u kombinaciji s netkanim, izdrzljivim
omotac¢ima za sterilizaciju. Raspon trenutno preporucenog trajanja susenja se za
kutije Synthes kre¢e od standardnih 20 minuta do produzenih 60 minuta. Na trajanje
susenja najcedce utjece prisutnost materijala na bazi polimera (plastike). Stoga,
promjene poput, primjerice, skidanja silikonskih podmetaca i/ili promjena sustava
sterilne barijere (npr., zamjena teskog omota laganim) mogu skratiti potrebno
trajanje suSenja. Trajanje susenja moze se mijenjati i zbog razli¢itih materijala
pakiranja (npr. netkani omotaci), uvjeta okolisa, kvalitete pare, materijala od kojih su
izradeni uredaji, ukupne tezine, ucinkovitosti uredaja za sterilizaciju i razlicitog
trajanja hladenja uredaja. Korisnik treba primjenjivati odobrene nacine (npr. vizualne
preglede) kako bi se uvjerio u odgovarajucu razinu sudenja. Trajanje susenja
uglavnom se krece od 20 do 60 minuta zbog razlic¢itih materijala pakiranja (sustav
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sterilne barijere, npr., omotaci ili visekratni kruti spremnici za pohranjivanje) kvalitete
pare, materijala uredaja, ukupne mase, ucinkovitosti uredaja za sterilizaciju i
razli¢itog trajanja hladenja.

Sto se tice maksimalnog opterecenja tijekom sterilizacije, potrebno je pridrzavati se
uputa za rad i preporucenih smjernica proizvodaca autoklava. Autoklav mora biti
ispravno postavljen, odrzavan, ovjeren i kalibriran.

Pohrana
Pakirani proizvodi moraju biti pohranjeni u suhom, ¢istom okruzenju, zasti¢eni od
izravnog suncevog svjetla, stetocina, ekstremnih temperatura i vlage.

Dodatne informacije

Tvrtka Synthes je tijekom utvrdivanja preporuka za ponovnu obradu koristila sliedeci
pribor. Pribor nije naveden kao preferencijalni u odnosu na druge proizvode koji
mogu imati jednako zadovoljavajuci ucinak. Podaci o sredstvu za ¢isc¢enje: deconex
TWIN PH10, deconex POWER ZYME, deconex TWIN ZYME i Johnson & Johnson
Enzol. Krpica koja ne ostavlja dlacice: Berkshire Durx 670 Kosara za pranje Synthes
68.001.606.

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

Proizvodac¢ medicinskog uredaja potvrdio je da su navedene preporuke sposobne za
pripremu nesterilnih medicinskih uredaja tvrtke Synthes. Osoba koja vr3i obradu
mora osigurati da se obrada zaista vrsi upotrebom opreme, materijala i osoblja u
postrojenju za ponovnu obradu te da se postigne Zeljeni rezultat. To zahtjeva
provjeru i rutinu u pracenju postupka. Isto tako, svako nepridrzavanje preporuka od
strane procesora treba pravilno ocijeniti u pogledu ucinkovitost i mogucih stetnih
posljedica.

Upute za ponovnu obradu instrumenta za ograni¢avanje okretnog momenta
navedenog u nastavku odstupaju od op¢ih uputa za ponovnu obradu i navedene su
u nastavku.
03.127.016

Opce informacije

Limitatori okretnog momenta cesto su izlozeni visokom mehani¢kom opterecenju i
udarima tijekom uporabe i ne moze se ocekivati da Ce trajati neogranic¢eno. Pravilno
rukovanje i odrzavanje mogu pomoci da se produzi radni vijek kirurskih instrumenata.
Cesto reprocesiranje nema veliki utjecaj na vijek trajanja uredaja i nastavaka. Pazljiva
njega i odrzavanje uz pravilno podmazivanje mogu u znacajnoj mijeri povecati
pouzdanost i vijek komponenti sustava.

Tvrtka Synthes preporucuje godidnje servisiranje i inspekciju od strane izvornog
proizvodaca ili njegovih ekskluzivnih prodajnih mjesta. Proizvodac ne daje nikakvo
jamstvo za Stete koje nastanu kao posljedica nepravilne uporabe ili neovladtenog
servisiranja.

Oprez

— Reprocesiranje se mora obaviti odmah nakon svake uporabe.

- Kanilacije, naglavci za deblokiranje i druga uska mjesta zahtijevaju posebnu paznju
prilikom ¢is¢enja.

— Preporucuju se sredstva za cis¢enje s pH vrijednos¢u od 7 do 9,5. Uporaba
sredstava za ¢idc¢enje s visim pH vrijednostima moZze, ovisno o sredstvu za Cis¢enje,
izazvati rastvaranje povrdine aluminija i njegovih legura, plastike i kompozitnih
materijala. Treba ih koristiti uzimajuci u obzir podatke o kompatibilnosti materijala
navedene u tehni¢kom listu. Ako su pH vrijednosti iznad 11, to moze utjecati na
povrsine od nehrdajuceg celika. Za detaljne informacije o kompatibilnosti
materijala pogledajte , Kompatibilnost materijala instrumenata tvrtke Synthes u
dokumentu Vazne informacije” na www.e-ifu.com.

Pridrzavajte se uputa za uporabu proizvodaca enzimskog sredstva za cis¢enje ili

deterdzenta koje se odnose na pravilnu koncentraciju razrjedivanja, temperaturu,

vrijeme izlaganja i kvalitetu vode. Ako temperatura i vrijeme nisu navedeni, slijedite

preporuke tvrtke Synthes. Uredaje treba Cistiti u svjezoj, tek pripravljenoj otopini.

— Tvrtka Synthes ne odobrava alternativne postupke c¢is¢enja/dezinfekcije koji nisu
opisani u nastavku (ukljuc¢uju¢i ru¢no predciscenje).

neuobicajeni prenosivi patogeni

Kirurske pacijente koji su identificirani kao rizi¢ni u pogledu Creutzfeldt-Jakobove
bolesti (CID) i sli¢nih infekcija treba lijeciti pomocu jednokratnih instrumenata.
Koristene instrumente i one za koje se sumnja da su bili koridteni na pacijentu s CJD-
om nakon kirurskog zahvata odlozite u otpad iili se pridrzavajte trenutacnih
nacionalnih preporuka.

Vazno

Navedene upute za klinicku obradu potvrdila je tvrtka Synthes za pripremanje
nesterilnog medicinskog proizvoda tvrtke Synthes. Ove upute pruzene su u skladu s
normama ISO 17664:2004 i ANSI/AAMI ST81:2004.

Dodatne informacije potrazite u nacionalnim propisima i smjernicama. Dodatno se
trazi i sukladnost s internom praksom bolnice te postupcima i preporukama
proizvodaca deterdzenata, dezinficijensa i opreme za klinicku obradu. Osoba koja
obavlja postupak odgovorna je za to da se obavljenom obradom postigne Zeljeni
rezultat kroz koristenje pravilno instalirane, odrzavane i potvrdene opreme, materijala
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i osoblja u jedinici za obradu. Sva odstupanja osobe koja provodi postupak od danih
uputa moraju biti na odgovarajuci provjerena u pogledu ucinkovitosti i mogucih
negativnih posljedica.

Uputa za ciscenje i sterilizaciju

Rucka za ogranicavanje okretnog momenta 03.127.016 moZze se obraditi:

a) ru¢nim ciscenjem; ili

b) automatskim ¢is¢enjem uz rucno predciscenje.

Priprema prije ¢is¢enja

Uklonite osovinu odvijaca s rucke za ogranic¢avanje okretnog momenta prije obrade.

Nemojte rastavljati samu rucku. Daljnje detaljne upute o rastavljanju instrumenata
dostupne su za preuzimanje na www.e-ifu.com.

Cis¢enje - ruéna metoda

Korak | Trajanje

(minimalno)

Upute za cis¢enje

1 3 minute Uredaj ispirite pod mlazom hladne vode iz slavine.
Upotrijebite spuzvu, meku krpu koja ne ostavlja dlacice
i/ili ¢etku s mekim ¢ekinjama kao pomo¢ pri uklanjanju
ve¢ih necistoca i ostataka. Ocistite sva kanuliranja
Cetkom za ¢iscenje. Manipulirajte pokretnim dijelom
spojnice rucke (ovratnika) pod mlazom hladne vode iz
slavine kako biste olabavili i uklonili vece ostatke.
Napomena: Nemojte koristiti Siljate predmete za
Ciscenje.

2 3 minute Poprskajte i obrisite uredaj koriste¢i otopinu enzimskog
sredstva za Cis¢enje ili deterdZenta ili pjenu u spreju.

Pridrzavajte se uputa proizvodaca enzimskog sredstva
za Cidcenje koje se odnose na ispravnu temperaturu,

kvalitetu vode i koncentracije/razrjedivanje.

Isperite uredaj hladnom vodom iz slavine. Strcaljkom,
pipetom ili vodenom mlaznicom isperite lumene,
kanali¢e i druga tesko dostupna mjesta.

3 2 minute

4 5 minuta Ru¢no odistite uredaj pod mlazom tople vode
primjenom enzimskog sredstva za cCiscenje ili
deterdzenta. Pomicite sve pokretne dijelove pod
mlazom vode. Uklonite sve vidljive necistoce i ostatke
Cetkom s mekim cekinjama i/ili mekom krpom koja ne
ostavlja dlacice.

Pridrzavajte se uputa proizvodaca enzimskog sredstva
za Cidcenje koje se odnose na ispravnu temperaturu,
kvalitetu vode i koncentracije/razrjedivanje.

5 2 minute Temeljito ispirite uredaj pod mlazom hladne ili mlake
vode iz slavine. Strcaljkom, pipetom ili mlazom vode
isperite lumene i kanali¢e. Pomicite pokretni spojni dio
rucke (ovratnika) kako biste ga temeljito isprali pod
mlazom vode.

6 Vizualno pregledajte uredaj. Pregledajte da na kanilacijama, spojnim
obujmicama i sl. nema vidljivih necistoca. Ponavljajte korake 1-6 sve dok
ne vidite da na uredaju nema necistoca.

7 2 minute Zavrsno ispiranje ucinite deioniziranom ili procis¢enom

vodom.

8 Osusite uredaj suhom krpom koja ne ostavlja dlacice ili cistim

komprimiranim zrakom.

Ciscenje — na¢in automatskog/mehanickog strojnog ¢iséenja

Rucno predciscenje

Napomena: Prije mehani¢kog/automatskog ciscenja i dezinfekcije vazno je obaviti
ru¢no predciscenje da bi se osigurala Cistoca kanilacija i drugih tesko dostupnih
mjesta. Nakon ruc¢nog predcis¢enja opisanog u nastavku mora se obaviti postupak
mehanic¢kog/automatskog ¢iscenja.

Korak | Trajanje Upute za c¢iscenje
(minimalno)
1 2 minute Uredaj ispirite pod mlazom hladne vode iz slavine.

Upotrijebite spuzvu, meku krpu koja ne ostavlja dlacice
i/ili ¢etku s mekim cekinjama kao pomo¢ pri uklanjanju
vecih necistoca i ostataka. Ocistite sva kanuliranja
Cetkom za cidcenje. Manipulirajte pokretnim dijelom
spojnice rucke (ovratnika) pod mlazom hladne vode iz
slavine kako biste olabavili i uklonili vece ostatke.
Napomena: Nemojte koristiti Siljate predmete za
ciscenje.
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2 2 minute Poprskajte i obrisite uredaj koriste¢i se otopinom
enzimskog sredstva za ciScenje ili deterdZzenta ili
pjenom u spreju.

Pridrzavajte se uputa proizvodaca enzimskog sredstva
za Cis¢enje koje se odnose na ispravnu temperaturu,

kvalitetu vode i koncentracije/razrjedivanje.

3 5 minuta Ru¢no ocistite uredaj pod mlazom tople vode
primjenom enzimskog sredstva za ¢idcenje li
deterdzenta. Pomicite sve pokretne dijelove pod
mlazom vode. Uklonite sve vidljive necistoce i ostatke
cetkom s mekim cekinjama i/ili mekom krpom koja ne
ostavlja dlacice.

Pridrzavajte se uputa proizvodaca enzimskog sredstva
za Cis¢enje koje se odnose na ispravnu temperaturu,
kvalitetu vode i koncentracije/razrjedivanje.

4 2 minute Temeljito ispirite uredaj pod mlazom hladne ili mlake
vode iz slavine. Strcaljkom, pipetom ili mlazom vode
isperite lumene i kanalice. Pomicite pokretni spojni dio
rucke (ovratnika) kako biste ga temeljito isprali pod
mlazom vode.

5 Vizualno pregledajte uredaj. Ponavljajte korake 1-5 sve dok ne vidite da
na uredaju nema necistoca.

6 Napunite ko3aru za pranje. Ako je primjenjivo, pazite da sve kanilacije
budu postavljene okomito, tj. u uspravan polozaj kako je prikazano.

Napomena: Sredstvo za pranje/dezinfekciju mora ispunjavati uvjete navedene u
normi I1SO 15883. Kad god je to moguce, za obradu lumena i kanilacija koristite
jedinicu za ubrizgavanje MIS.

Korak Trajanje Upute za c¢iscenje
(minimalno)

Ispiranje 2 minute Hladna voda iz slavine

Pretpranje 1 minuta Topla voda (= 40 °C); koristite deterdzent

Ciscenje 2 minute Topla voda (= 45 °C); koristite deterdzent

Ispiranje 5 minuta Isperite deioniziranom vodom ili procis¢enom
vodom

Toplinska 5 minuta Vruca deionizirana voda, = 93 °C

dezinfekcija

Susenje 40 minuta >90 °C

Pregled

Izvadite sve uredaje iz kosare za pranje. Pregledajte ima li na kanilaciji, pokretnom
spojnom dijelu rucke (ovratnika) i fiksnom spojnom dijelu vidljivih zaprljanja. Po
potrebi ponovite ciklus ru¢nog predcis¢enja/automatskog ¢is¢enja. Mehanicko
Cis¢enje/dezinfekcija dodatni je stres za dr3ku limitatora okretnog momenta,
posebno za brtve. Stoga sustave treba pravilno podmazivati i redovito slati na
servisiranje.

Podmazivanje

Drska limitatora okretnog momenta

Nakon svake uporabe nanesite 1 kap ulja Synthes Special Oil (519.970) izmedu
pokretnog spojnog dijela (ovratnika) i fiksnog spojnog dijela. Razmazite ulje
pomicanjem ovratnika nekoliko puta. Visak ulja obrisite krpom.

Kontrola funkcije
Sastavite osovinu odvijaca s drskom za ogranic¢avanje okretnog momenta kako biste
provjerili funkcionalnost spoja.

Pakiranje

Stavite ocis¢ene i suhe uredaje na odgovarajuca mjesta u kuciste ili kosaru za pranje
tvrtke Synthes. Osim toga, koristite i omotac za sterilizaciju ili visekratni Cvrsti
spremnik za sterilizaciju koji se moze visekratno koristiti, kao $to je sustav sterilne
barijere sukladno normi ISO 11607. Potreban je oprez da bi se sprije¢io dolazak
implantata te 3iljastih i ostrih instrumenata u dodir s ostalim predmetima koji mogu
ostetiti povrsinu ili sustav sterilne barijere.

Sterilizacija

Sustav drske za ograni¢avanje okretnog momenta tvrtke Synthes moze se ponovo
sterilizirati pomocu provjerenih metoda parne sterilizacije (ISO 17665 ili nacionalne
norme). Slijede preporuke tvrtke Synthes za pakirane uredaje i kucista.
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Vrsta ciklusa Minimalno Temperatura Vrijeme
vrijeme tijekom izlaganja | susenja
izlozenosti sterilizaciji
sterilizaciji (u
minutama)

Prisiino uklanjanje | Minimalno 4 Minimalno 132 °C | 20 - 60 minuta

zraka zasicenom minute Maksimalno 138 °C

parom Minimalno 3 Minimalno 134 °C | 20 - 60 minuta

(pr.ec.ivakuum). minute Maksimalno 138 °C

(minimalno tri

impulsa)

Trajanje sudenja uglavnom se kre¢e od 20 do 60 minuta zbog razli¢itih materijala
pakiranja (sustava sterilne barijere, npr. omotaca ili visekratnih krutih spremnika za
pohranjivanje), kvalitete pare, materijala od kojih su izradeni uredaji, ukupne tezine,
ucinkovitosti uredaja za sterilizaciju i razli¢itog trajanja hladenja.

Oprez

— Sliedece maksimalne vrijednosti ne smiju se premasiti: 143 °C tijekom maksimalno
22 minute.

— Vise vrijednosti mogu o3tetiti sterilizirane proizvode.

— Nemojte ubrzavati postupak hladenja.

— Ne preporucuje se sterilizacija vru¢im zrakom, etilen-oksidom, plazmom ni
formaldehidom.

Pohrana

Uvjeti pohrane za proizvode s oznakom ,STERILE” (sterilno) otisnuti su na etiketi
pakiranja.

Pakirani i sterilizirani proizvodi moraju biti pohranjeni u suhom, ¢istom okruzenju,
zasticeni od izravnog suncevog svjetla, Stetnika, ekstremnih temperatura i vlage.
Koristite proizvode onim redoslijedom kojim ste ih primili (nacelo ,, prvi unutra, prvi
van") te uzmite u obzir eventualni rok uporabe na etiketi.

Odlaganje u otpad
Uredaji se trebaju odloziti u otpad kao medicinski uredaji u skladu s bolnickim
procedurama.

Posebne upute za rad

314.163 i 324.052
Kalibracija:
Odvija¢ za ogranic¢avanje okretnog momenta treba kalibrirati svake godine.

324.305
Vazno:
Drzite cijelu drsku moment kljuca u ruci prilikom zatezanja.

Vijek trajanja proizvoda:
Vijek trajanja ovog instrumenta je 4 godine. Instrument se mora zamijeniti nakon
tog razdoblja. Posavjetujte se s prodajnim predstavnikom u tom trenutku.

03.127.016

Ponovno kalibriranje drske za ograni¢avanje okretnog momenta:

Drsku za ograni¢avanje okretnog momenta morate svake godine slati u Synthesov
servisni centar radi odrzavanja i kalibracije. Pogledajte izvje3ce o inspekciji za
informacije o tome kad nastupa sljede¢i servis ili kad je uredaj zadnji put kalibriran.
Korisnik snosi odgovornost za ovu godi3nju kalibraciju.

03.231.018i 03.231.013

Ponovno kalibriranje dr3ki za ograni¢avanje okretnog momenta:

DePuy Synthes preporucuje servisiranje i inspekciju od strane izvornog proizvodaca
svakih 6 mjeseci. Dr3ku za ogranicavanje okretnog momenta morate svake godine
slati u servisni centar tvrtke DePuy Synthes radi kalibracije. Korisnik snosi
odgovornost za ovu godisnju kalibraciju.

03.312.851

Milije¢na kupka:

Nakon ru¢nog pranja i prije sterilizacije ocistite moment klju¢ od 10 Nm u skladu s
preporukama navedenima u dokumentu Vazne informacije tvrtke Synthes.

Ovaj instrument zahtijeva uranjanje u mlije¢nu kupku. Nakon ¢iscenja i ispiranja,
uronite ru¢ni komad momentklju¢a od 10 Nm u mlijeko za instrumente (medicinsko
mazivo koje nije izradeno na temelju silikona), pripremljeno prema uputama
proizvodaca maziva na sobnoj temperaturi u odgovarajucoj posudi, i mije3ajte 30-
45 sekundi.

Kalibracija:

Svakih sest mjeseci moment klju¢ od 10 Nm mora biti vracen u servisni odjel na
ponovnu kalibraciju.
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03.140.023

Dodatne informacije o uredaju:

Limitator okretnog momenta moze se pri¢vrstiti na dr3ke i elektricne alate.
Zaklju¢avanje se mora izvoditi iskljucivo ru¢no s ru¢nom drskom dok se okrece u
smjeru kazaljke na satu, a nikako izravno elektri¢nim alatom. Optimalni okretni
moment postize se nakon jednog 3kljocaja. Kad se koristi u smjeru suprotnom od
kazaljke na satu, limitator okretnog momenta ne smije biti izlozen momentima
vecim od 15 Nm. U protivnom moze do¢i do o3tecenja uredaja.

DePuy Synthes preporucuje da se limitator okretnog momenta jednom godisnje
posalje na kontrolu okretnog momenta ili ako se sumnja na to da nije kalibriran.
Kontrola okretnog momenta obavlja se putem uobicajenih prodajnih kanala
podruznice u doti¢noj zemlji. Korisnik snosi odgovornost za ovu godidnju provjeru.

Uredaj se mora zamijeniti nakon 300 ciklusa ¢i3¢enja/sterilizacije. Proizvodac ne
daje nikakvo jamstvo za 3tete koje nastanu kao posljedica nepravilne uporabe ili
neovlastenog servisiranja.

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

Vazno:

Ovaj sustav zahtijeva redovito servisiranje radi odrzavanja najmanje jednom
godi3nje da bi se ocuvala funkcionalnost. To servisiranje mora obaviti originalni
proizvodac ili ovlasteni centar. Proizvodac ne snosi odgovornost za stete nastale
kao rezultat zanemarenog ili neovlastenog odrzavanja.

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf

Switzerland

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