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Instrukcja obstugi

Narzedzia dynamometryczne

Zakres wyrobow
Narzedzia dynamometryczne
314.163

324.052

324.305

03.127.016

03.231.018

03.231.013

03.312.851

Ograniczniki momentu obrotowego (elektryczne)
03.140.023

511.773

03.110.002

511.774

511.776

511.777

511.115

03.527.120

03.535.250

Wprowadzenie

Narzedzia dynamometryczne to niewielkie wyroby przymocowywane do
elektrycznych narzedzi chirurgicznych lub recznych narzedzi chirurgicznych w celu
okreslenia momentu obrotowego danego narzedzia, co umozliwia chirurgowi
zastosowanie  prawidtowego momentu  obrotowego  dokrecania  srub
ortopedycznych podczas zabiegu chirurgicznego.

Narzedzia dynamometryczne sa dostepne w réznych ksztattach, rozmiarach i o
réznych zakresach momentu obrotowego, a takze sa wyposazone we wbudowany
mechanizm sprzegta. Te wyroby wskazuja chirurgowi osiagniecie wstepnie
ustawionego poziomu momentu obrotowego poprzez styszalne klikniecie i
zwolnienie sity obrotowej. Narzedzia dynamometryczne sa  wyrobami
wielokrotnego uzytku pakowanymi w stanie niesterylnym.

Wazna uwaga dla personelu medycznego i personelu sali operacyjnej: Niniejsza
instrukcja obstugi nie zawiera wszystkich informacji niezbednych do wyboru i
uzycia wyrobu. Przed uzyciem nalezy doktadnie przeczytac niniejsza instrukcje
uzytkowania i broszure firmy Synthes ,Wazne informacje”. Chirurg powinien
upewnic sie, ze zna odpowiednia procedure chirurgiczna.

Przeznaczenie
Narzedzia dynamometryczne sa przeznaczone do ograniczania momentu
obrotowego dokrecania srub/nakretek podczas zabiegu ortopedycznego.

Wskazania

Firma Synthes produkuje narzedzia chirurgiczne przeznaczone do przygotowania
miejsca wszczepienia oraz jako pomoc przy wszczepianiu implantéw firmy Synthes.
Wskazania/przeciwwskazania sa oparte na wyrobach do implantacji, a nie na
narzedziach. Konkretne wskazania/przeciwwskazania dla implantéw mozna
znalez¢ w odpowiednich instrukcjach uzycia implantéw firmy Synthes.

Przeciwwskazania

Firma Synthes produkuje narzedzia chirurgiczne przeznaczone do przygotowania
miejsca wszczepienia oraz jako pomoc przy wszczepianiu implantéw firmy Synthes.
Wskazania/przeciwwskazania sa oparte na wyrobach do implantacji, a nie na
narzedziach. Konkretne wskazania/przeciwwskazania dla implantéw mozna
znalez¢ w odpowiednich instrukcjach uzycia implantéw firmy Synthes.

Grupa docelowa pacjentéw

Firma Synthes produkuje narzedzia chirurgiczne przeznaczone do przygotowania
miejsca wszczepienia oraz jako pomoc przy wszczepianiu implantéw firmy Synthes.
Grupa docelowa pacjentéw oparta zostata na wyrobach implantologicznych, a nie
na narzedziach. Konkretna grupe docelowa pacjentow w przypadku implantéw
mozna znalez¢ w odpowiednich instrukcjach uzycia implantéw firmy Synthes.

Docelowy uzytkownik

Niniejsza instrukcja uzycia nie zawiera informacji wystarczajacych do
bezposredniego uzycia wyrobu lub systemu. Zalecane jest uzyskanie instrukcji od
chirurga majacego doswiadczenie w obstudze tych urzadzen.

To urzadzenie jest przeznaczone do stosowania przez wykwalifikowanych
pracownikéw stuzby zdrowia, np. chirurgow, lekarzy, personel sali operacyjnej
oraz osoby biorace udziat w przygotowywaniu urzadzenia. Caty personel
obstugujacy wyréb powinien doktadnie zna¢ instrukcje uzycia, zabiegi chirurgiczne,
jesli dotyczy, i (lub) broszure firmy Synthes ,Wazne informacje”.
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Oczekiwane korzysci kliniczne

Firma Synthes produkuje narzedzia chirurgiczne przeznaczone do przygotowania
miejsca wszczepienia oraz jako pomoc przy wszczepianiu implantéw firmy Synthes.
Korzysci kliniczne dla narzedzi sa oparte na wyrobach do implantacji, a nie na
narzedziach. Konkretne korzysci kliniczne dla implantéw mozna znalez¢ w
odpowiednich instrukcjach uzywania implantéw firmy Synthes.

Charakterystyka robocza wyrobu

Firma Synthes  okreslita skutecznos¢ i bezpieczenstwo narzedzi
dynamometrycznych oraz ocenita, ze stanowia one wyroby medyczne zgodne z
aktualnym stanem wiedzy umozliwiajace chirurgowi zastosowanie prawidtowego
momentu obrotowego dokrecania Srub ortopedycznych podczas zabiegu
chirurgicznego pod warunkiem stosowania zgodnego z instrukcjami uzycia i
etykietami.

Potencjalne zdarzenia niepozadane, dziatania niepozadaneiryzyko resztkowe
Firma Synthes produkuje narzedzia chirurgiczne przeznaczone do przygotowania
miejsca wszczepienia oraz jako pomoc przy wszczepianiu implantéw firmy Synthes.
Zdarzenia niepozadane/dziatania niepozadane sa zalezne od wyrobéw do
implantacji, a nie od narzedzi. Konkretne zdarzenia niepozadane/dziatania
niepozadane dla implantéw mozna znalez¢ w odpowiednich instrukcjach uzycia
implantéw firmy Synthes.

Potaczenie z innymi wyrobami medycznymi
Firma Synthes nie prowadzita badan zgodnosci z wyrobami dostarczonymi przez
innych producentéw i nie ponosi odpowiedzialnosci za takie stosowanie.

Przygotowanie przed uzyciem wyrobu

Wyréb niesterylny:

Produkty firmy Synthes dostarczane w stanie niesterylnym przed uzyciem podczas
zabiegu chirurgicznego musza zosta¢ poddane procesowi czyszczenia i sterylizagji
parowej. Przed czyszczeniem nalezy usunac wszystkie elementy oryginalnego
opakowania. Przed sterylizacja parowa nalezy umiesci¢ produkt w zatwierdzonym
opakowaniu lub pojemniku. Postepowac zgodnie z instrukcjami czyszczenia i
sterylizacji podanymi w broszurze firmy Synthes ,Wazne informacje”.

Rozwiazywanie problemoéw

Wszelkie powazne zdarzenia zwiazane z wyrobem nalezy zgtasza¢ do producenta
oraz do wiasciwych organéw na terenie kraju cztonkowskiego, w ktérym
uzytkownik i (lub) pacjent ma siedzibe.

Przetwarzanie kliniczne wyrobu
Szczegdtowe instrukcje dotyczace przetwarzania implantéw i ponownego
przetwarzania urzadzen wielokrotnego uzytku, tac i skrzynek narzedziowych
opisano w broszurze firmy Synthes ,Wazne informacje”. Instrukcje montazu i
demontazu narzedziopisane w dokumencie ,Demontaz narzedzi wieloczesciowych”
sg dostepne w witrynie internetowej.

Instrukcje regeneracji ogranicznikéw momentu obrotowego réznia sie od ogoélnych
instrukcji regeneracji i zostaty wymienione ponizej.

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

Szczegdlne przestrogi dotyczace ogranicznikéw momentu obrotowego

— 0Ogodlne przestrogi mozna znalez¢ w broszurze firmy Synthes ,Wazne informacje”.

- Ogranicznikéw momentu obrotowego nie nalezy zanurza¢ w wodzie ani w
roztworze czyszczacym.

- Ogranicznikéw momentu obrotowego nie nalezy czysci¢ ultradzwiekowo.

— Zaleca sie $rodki czyszczace o pH w granicach 7-9,5. Srodki czyszczace o
wartosci pH do 11 i przekraczajacej 11 powinny by¢ stosowane wytacznie po
uwzglednieniu danych dotyczacych kompatybilnosci materiatéw podanych w
karcie charakterystyki. Wiecejinformacji mozna znalez¢ w dokumencie ,, Material
Compatibility of Synthes Instrumentsin Important Information” (Kompatybilno$¢
materiatéw narzedzi firmy Synthes w broszurze Wazne informacje) na stronie
internetowej pod adresem www.e-ifu.com.

— Nie wolno przekracza¢ nastepujacych maksymalnych wartosci: 143°C przez
maksymalnie 22 minuty. Wyzsze wartosci moga uszkodzi¢ sterylizowane
produkty.

— Nie przyspiesza¢ procesu chtodzenia.

— Nie zaleca sie sterylizacji goracym powietrzem, tlenkiem etylenu, plazmowej ani
formaldehydem.

Ograniczenia dotyczace regeneracji

— Czestaregeneracjanie mawielkiego wptywu na okres eksploatacji ogranicznikow
momentu obrotowego. Zakorczenie okresu eksploatacji wyrobu zazwyczaj
zalezy od stopnia zuzycia i uszkodzern spowodowanych uzytkowaniem.
Oznakami uszkodzenia i zuzycia wyrobow moga by¢ m.in. korozja (tj. rdza,
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wzery), odbarwienia, nadmierne zarysowania, tuszczenie, zuzycie i pekniecia.
Nie wolno uzywac urzadzen niedziatajace prawidtowo, z nieczytelnymi
oznaczeniami, z brakujacymi lub usunietymi (startymi) numerami czesci, a takze
uszkodzonych lub nadmiernie zuzytych.

— Ograniczniki momentu obrotowego sa czesto narazone na duze obciazenia
mechaniczne i wstrzasy podczas uzywania i nie nalezy oczekiwa¢, ze beda
dziata¢ bezterminowo. Prawidtowy sposéb obchodzenia sie z narzedziami
chirurgicznymi oraz ich konserwacji sprzyja wydtuzeniu okresu ich uzywalnosci.

— Firma Synthes zaleca wykonywanie corocznego serwisowania i kontroli u
oryginalnego producenta lub w jego wytacznych punktach sprzedazy. Producent
nie ponosi zadnej odpowiedzialnosci za szkody powstate w wyniku
niewtasciwego uzytkowania lub nieautoryzowanego serwisowania.

Instrukcje regeneracji klinicznej

Opieka w miejscu uzycia

— Nalezy wyciera¢ krew i (lub) zanieczyszczenia z urzadzenia podczas catego
zabiegu chirurgicznego, aby zapobiec zaschnieciu na powierzchni.

— Urzadzenia kaniulowane nalezy przeptuka¢ woda jatowa lub oczyszczona, aby
zapobiec zaschnieciu zabrudzen i (lub) pozostaniu resztek wewnatrz urzadzenia.

— Zabrudzone urzadzenia nalezy oddzieli¢ od urzadzen niezanieczyszczonych, aby
uniknac skazenia personelu lub otoczenia.

— Urzadzenia nalezy przykry¢ recznikiem zwilzonym sterylng lub oczyszczona
woda, aby zapobiec zaschnieciu krwi i (lub) zanieczyszczen.

Zapobieganie skazeniu i transport
— Zabrudzone urzadzenia nalezy transportowa¢ oddzielnie od urzadzen
niezanieczyszczonych, aby uniknac skazenia.

Przygotowanie do odkazania (dla wszystkich metod czyszczenia)

— Zaleca sie regeneracje wyrobéw po uzyciu tak szybko, jak to praktycznie

mozliwe.

Swiatta/kaniule ogranicznikéw momentu obrotowego nalezy oczysci¢ recznie

przed dalszym czyszczeniem. Swiatta/kaniule nalezy najpierw oczysci¢ z

zanieczyszczen. Swiatta/kaniule nalezy dokfadnie my¢ ruchem skretnym,

uzywajac odpowiednio dobranych szczotek o miekkim wtosiu. Szczotki powinny
by¢ dobrze dopasowane. Rozmiar szczotki powinien by¢ w przyblizeniu tej samej

Srednicy co $rednica Swiatta/kaniulacji, ktéra wymaga oczyscic¢. Uzycie szczotki,

ktora jest zbyt duza lub zbyt mata w stosunku do srednicy Swiatta/kaniuli, moze

spowodowac nieskuteczne oczyszczenie powierzchni $wiatta/kaniuli.

— Ograniczniki momentu obrotowego nalezy optuka¢ przed czyszczeniem, aby
poluzowa¢ wszelkie zaschniete zanieczyszczenia lub resztki. Nalezy uzyc
enzymatycznego srodka czyszczacego lub roztworu detergentu. Nalezy
przestrzegac instrukcji uzycia producenta enzymatycznego srodka czyszczacego
lub detergentu odnosnie do prawidtowego czasu ekspozycji, temperatury,
jakosci wody i stezenia. Do ptukania urzadzen uzywac zimnej wody biezacej.

— Urzadzenia firmy Synthes musza by¢ czyszczone oddzielnie od tac i kaset na
narzedzia firmy Synthes. W razie potrzeby nalezy zdja¢ pokrywy z kaset przed
procesem czyszczenia.

Czyszczenie — metoda reczna

Sprzet: szczotki o miekkim wtosiu w réznych rozmiarach, niepylace sciereczki,
strzykawki, pipety i (lub) strumien wody, enzymatyczny srodek czyszczacy lub
roztwér detergentu.

Krok | Czas
trwania

(minimalny)

Instrukcja czyszczenia

1 3 minuty Optukac¢ wyréb pod biezaca zimna woda z kranu.
Uzy¢ gabki, miekkiej niepylacej $ciereczki i (lub)
szczotki o miekkim wtosiu, aby usunac¢ duze
zanieczyszczenia i resztki. Wyczysci¢  wszystkie
kaniulacje przy pomocy szczotki do czyszczenia.
Poruszac czescia ruchoma szybkoztacza (kotnierzem)
uchwytu pod biezaca zimna woda z kranu, aby
poluzowac i usuna¢ duze resztki.
Uwaga: Nie uzywac¢ do
zakonczonych przedmiotow.

czyszczenia  ostro

2 3 minuty Spryska¢ i przetrze¢ wyréb  przy  pomocy
enzymatycznego $rodka czyszczacego lub roztworu
detergentu badZ pianki w aerozolu. Zapoznac sie ze
wskazéwkami producenta enzymatycznego S$rodka
czyszczacego lub detergentu, aby uzyskac informacje
na temat prawidtowej temperatury, jakosci wody i

stezenia/rozcienczenia.

3 2 minuty Optukac¢ wyréb zimna woda z kranu. Przy pomocy
strzykawki, pipety lub strumienia wody przeptukac

$wiatta, kanaty i inne trudno dostepne obszary.
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4 5 minut Wyczysci¢ wyrdb recznie pod biezaca woda przy
pomocy enzymatycznego $rodka czyszczacego lub
detergentu. Manipulowa¢ wszystkimi ruchomymi
czesciami pod biezaca woda. Uzy¢ szczotki o miekkim
wtosiu i (lub) miekkiej niepylacej sciereczki, aby usunac
wszystkie widoczne zanieczyszczenia i resztki.
Zapozna¢ sie  ze  wskazéwkami  producenta
enzymatycznego srodka czyszczacego lub detergentu,
aby uzyska¢ informacje na temat prawidtowej
temperatury, jakosci wody i stezenia/rozciefczenia.

5 2 minuty Doktadnie optuka¢ wyréb pod zimna lub letnia biezaca
woda. Przeptukac¢ Swiatto przewodéw i kanaty za
pomoca strzykawki, pipety lub strumienia wody.
Porusza¢ czescia ruchoma szybkoztacza (kotnierzem)

uchwytu, aby doktadnie optuka¢ pod biezaca woda.

6 Skontrolowa¢ wzrokowo urzadzenie. Sprawdzi¢ kaniulacje, tuleje
szybkoztaczy itp. pod katem widocznych zanieczyszczen.
Powtdrzy¢ kroki 1-5, az nie bedzie widocznych zanieczyszczen.

7 2 minuty Koncowe ptukanie w wodzie dejonizowanej lub

0CZyszCzonej.

8 Wysuszy¢ wyréb miekka niepylaca sciereczka lub czystym sprezonym
powietrzem.

Czyszczenie — metoda z uzyciem myjki automatycznej/mechanicznej
Sprzet: myjnia/dezynfektor, szczotki o miekkim wiosiu w réznych rozmiarach,
niepylace sciereczki, strzykawki, pipety i (lub) strumien wody, enzymatyczny
srodek czyszczacy lub roztwor detergentu.

Metoda czyszczenia wstepnego (metode czyszczenia wstepnego nalezy
zastosowac przed metoda z uzyciem myjki mechanicznej wymieniong ponizej).

Uwaga: Reczne czyszczenie wstepne przed czyszczeniem mechanicznym/
automatycznym i dezynfekcja jest wazne, aby zapewnic, ze kaniulacje i inne trudno
dostepne obszary sa czyste. Po recznym czyszczeniu wstepnym opisanym ponizej
nalezy wykonac procedure czyszczenia mechanicznego/automatycznego.

Krok | Czas
trwania

(minimalny)

Instrukcja czyszczenia

1 2 minuty Optukac wyréb pod biezaca zimna woda z kranu. Uzy¢
gabki, miekkiej niepylacej sciereczki i (lub) szczotki o
miekkim wiosiu, aby usunac¢ duze zanieczyszczenia i
resztki. Wyczysci¢ wszystkie kaniulacje przy pomocy
szczotki do czyszczenia. Porusza¢ cze$cia ruchoma
szybkoztacza (kotnierzem) uchwytu pod biezaca zimna
woda z kranu, aby poluzowac i usuna¢ duze resztki.
Uwaga: Nie uzywa¢ do czyszczenia ostro
zakonczonych przedmiotéw.

2 2 minuty Spryska¢ i przetrze¢  wyréb  przy = pomocy
enzymatycznego $rodka czyszczacego lub roztworu
detergentu badz pianki w aerozolu. Zapoznac¢ sie ze
wskazéwkami producenta enzymatycznego $rodka
czyszczacego lub detergentu, aby uzyskac¢ informacje
na temat prawidtowej temperatury, jakosci wody i
stezenia/rozcienczenia.

3 5 minut Wyczysci¢ wyréb recznie pod biezaca woda przy
pomocy enzymatycznego srodka czyszczacego lub
detergentu. Manipulowa¢ wszystkimi ruchomymi
czesciami pod biezaca woda. Uzy¢ gabki, miekkiej,
niepylacej sciereczki i (lub) szczotki z miekkim wtosiem,
aby usunac wszystkie widoczne zabrudzenia i resztki.
Zapozna¢ sie ze  wskazéwkami  producenta
enzymatycznego $rodka czyszczacego lub detergentu,
aby uzyska¢ informacje na temat prawidtowej
temperatury, jakosci wody i stezenia/rozcienczenia.

4 2 minuty Doktadnie optukac wyrob pod zimna lub letnia biezaca
woda. Przeptuka¢ sSwiatto przewodéw i kanaty za
pomoca strzykawki, pipety lub strumienia wody.
Porusza¢ czescia ruchoma szybkoztacza (kotnierzem)

uchwytu, aby doktadnie optuka¢ pod biezaca woda.

5 Skontrolowa¢ wzrokowo urzadzenie. Powtorzy¢ kroki 1-5, az nie
bedzie widocznych zanieczyszczen.

6 Zatadowac kosz do mycia*. Upewnic sie, ze wszystkie kaniulacje, jesli
wystepuja, sa ustawione w pozycji pionowej.

Proces z uzyciem myjki mechanicznej: (Przed tym krokiem nalezy wykonac¢ kroki
1-6 czyszczenia wstepnego).

Uwaga: Myjnia/dezynfektor powinny spetnia¢ wymogi okreslone w normie
ISO 15883. Do czyszczenia swiatet i kaniulacji uzy¢ stojaka typu MIS.

7 Zregenerowac wyréb z uzyciem nastepujacych parametréw cyklu:
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Krok Czas Instrukcja czyszczenia Typ
trwania detergentu
(minimalny)
Ptukanie 2 minuty Zimna woda z kranu nd.
Mycie 1 minuta Ciepta woda (= 40°C) Srodek
wstepne czyszczacy*
Czyszczenie | 2 minuty Ciepta woda (= 45°C) Srodek
czyszczacy*
Ptukanie 5 minut Optukac¢ woda dejonizowana | nd.
lub oczyszczona
Dezynfekcja | 5 minut Goraca woda dejonizowana nd.
termiczna (= 93°C)
Suszenie 40 minut >90°C nd.

* patrz Dodatkowe informacje

Dezynfekcja termiczna

W przypadku czyszczenia z uzyciem myjki automatycznej/mechanicznej nalezy
przeprowadzi¢ dezynfekcje termiczna w temperaturze co najmniej 93°C przez co
najmniej 5 minut. W przypadku wyroboéw z kaniulacjami lub $wiattami czesci nalezy
ustawic w taki sposéb, aby swiatta lub kaniulacje znajdowaty sie w pozycji pionowe;.
Jesli nie jest to mozliwe ze wzgledu na ograniczone miejsce w automatycznej/
mechanicznej myjni, nalezy zastosowac stojak irygacyjny/nosnik tadunku
z potaczeniami umozliwiajacymi odpowiedni przeptyw ptynéw procesowych do
Swiatta kanatéw lub kaniulowanych elementéw urzadzenia, jesli to mozliwe.

Suszenie

Jesli cykl suszenia nie jest uwzgledniony w myjce mechanicznej:

— Dokfadnie osuszy¢ kazde urzadzenie wewnatrz i na zewnatrz, aby zapobiec
rdzewieniu i uszkodzeniu.

— Uzy¢ czystej, miekkiej niepylacej $ciereczki jednorazowego uzytku, aby nie
uszkodzi¢ powierzchni.

— Zwrdci¢ szczegdlna uwage na wszelkie gwinty, zapadki, zawiasy lub obszary,
w ktérych moze sie gromadzi¢ ptyn. Otworzy¢ i zamknac urzadzenia, aby
dotrze¢ do wszystkich obszaréw. Wysuszy¢ puste czesci (Swiatta, kaniulacje) za
pomoca strumienia sprezonego powietrza klasy medycznej.

Kontrola

Narzedzia firmy Synthes nalezy sprawdzac po regeneracji, przed sterylizacja, pod

katem:

Czystosci

Czystosci kaniulacji

— Widocznych zanieczyszczen czesci ruchomej szybkoztacza (kotnierza) i czesci
nieruchomej szybkoztacza

— Uszkodzen, w tym m.in. korozji (rdzy, wzeréw), odbarwien, nadmiernych
zarysowan, tuszczenia, pekniec i zuzycia

— Brakujacych lub usunietych (wytartych) numerdw czesci i zuzycia

— Nie wolno uzywac wyrobow, ktére nie dziataja prawidtowo, w przypadku ktérych
oznaczenia sa nieczytelne, nie ma numerdéw czesci lub zostaty one usuniete
(wytarte), a takze wyrobow uszkodzonych ani wykazujacych oznaki zuzycia.

Nalezy sprawdzi¢, czy powierzchnie narzedzi sa w dobrym stanie i czy narzedzia
sg prawidtowo wyregulowane i dziataja we wiasciwy sposéb. Nie uzywac narzedzi
ze znacznymi uszkodzeniami, z nieczytelnymi oznaczeniami i oznakami korozji oraz
narzedzi stepionych. Dalsze szczegotowe instrukcje kontroli dziatania mozna
uzyskac u lokalnego przedstawiciela handlowego lub pobra¢ ze strony internetowej
pod adresem www.e-ifu.com.

Nasmarowac ograniczniki momentu obrotowego. Zaleca sie smarowanie i
konserwacje narzedzi firmy Synthes wytacznie przy pomocy specjalnego oleju
firmy Synthes (519.970).

Uwaga: Czyszczenie mechaniczne/dezynfekcja powoduje dodatkowe obciazenie
ogranicznika momentu obrotowego, a szczegdlnie uszczelek. Dlatego systemy
musza by¢ odpowiednio smarowane i regularnie wysytane do serwisu.

Opakowanie

Czyste i suche urzadzenia nalezy wtozy¢ do kasety firmy Synthes w odpowiednie
miejsce. Dodatkowo nalezy uzy¢ odpowiedniego opakowania do sterylizacji lub
kontenera sterylizacyjnego wielokrotnego uzycia, takiego jak system bariery sterylnej,
zgodnego z norma ISO 11607. Nalezy chroni¢ implanty oraz narzedzia z ostrymi
koricami przed kontaktem z innymi obiektami, ktére mogtyby uszkodzi¢ powierzchnie.

Sterylizacja
Ponizej przedstawiono zalecenia dotyczace sterylizacji wyrobow firmy Synthes:

Rodzaj cyklu Minimalny Temperatura Czas suszenia
czas ekspozycji | ekspozycji
podczas podczas
sterylizacji sterylizacji
(min)
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Wymuszone Minimalnie 132°C 20-60 minut
usuwanie Maksymalnie

powietrza za 138°C

pomoca Minimalnie 132°C | 20-60 minut

nasyconej pary
wodnej (préznia
wstepna) (co
najmniej trzy
impulsy)

Maksymalnie
138°C

Podczas stosowania czasow suszenia w przypadku kaset firmy Synthes i jej
akcesoriéw konieczne moze by¢ uzycie czaséw suszenia przekraczajacych
standardowe parametry prozni wstepnej stosowane w stuzbie zdrowia. Jest to
szczegdlnie wazne w przypadku skrzynek/tacek na bazie polimeru (plastikowych)
uzywanych w potfaczeniu z wytrzymatymi, nietkanymi opakowaniami do sterylizacji.
Zalecane obecnie dla kaset firmy Synthes czasy suszenia mieszcza sie w zakresie od
standardowego czasu 20 minut do wydtuzonego czasu 60 minut. Na czas suszenia
najczesciej ma wptyw obecno$¢ materiatow na bazie polimerdw (plastiku), dlatego
zmiany, takie jak eliminacja mat silikonowych i (lub) zmiana systemu bariery sterylnej
(np. wymiana materiatow opakowania sterylnego ciezszego na lzejsze), moga
skroci¢ niezbedny czas suszenia. Czasy suszenia moga charakteryzowac sie duza
zmiennoscia z powodu roznic w materiatach opakowaniowych (np. nietkane
opakowania), warunkow srodowiskowych, jakosci pary, materiatdw, z ktorych
wykonano narzedzie, catkowitej wagi, wydajnosci sterylizatora i zmiennego czasu
stygniecia. Uzytkownik powinien zastosowa¢ metody podlegajace weryfikadji
(np. kontrole wzrokowe), aby potwierdzi¢, ze suszenie jest odpowiednie. Czas
suszenia zazwyczaj wynosi od 20 do 60 minut wskutek réznic materiatow uzywanych
do pakowania (system bariery sterylnej, np. opakowania lub systemy konteneréw
sterylizacyjnych wielokrotnego uzycia), jakosci pary, materiatéw uzytych do produkgji
wyrobu, catkowitej masy, skutecznosci sterylizatora oraz réznic czasu schtadzania.

Nalezy przestrzegac instrukgji obstugi dostarczonych przez producenta autoklawu
oraz zalecanych wytycznych dotyczacych maksymalnego tadunku do sterylizacji.
Autoklaw nalezy prawidtowo zainstalowac, konserwowac, walidowac i kalibrowac.

Przechowywanie

Opakowane produkty powinny by¢ przechowywane w czystym, suchym miejscu,
w warunkach zapewniajacych ochrone przed bezposrednim nastonecznieniem,
szkodnikami oraz skrajnymi temperaturami i wilgotnoscia.

Dodatkowe informacje

Firma Synthes uzyta ponizszych materiatdéw podczas walidacji niniejszych zalecen
dotyczacych regeneracji. Wymienione materiaty nie sa preferowane wzgledem
innych dostepnych materiatéw, ktére moga dac zadowalajace rezultaty. Informacje
dotyczace $rodkéw czyszczacych: deconex TWIN PH10, deconex POWER ZYME,
deconex TWIN ZYME i Johnson & Johnson Enzol. Niepylaca $ciereczka: Berkshire
Durx 670. Kosz do mycia 68.001.606 firmy Synthes.

Informacje dotyczace czyszczenia i sterylizacji podano zgodnie z normami ANSI/
AAMI ST81, 1SO 17664, AAMITIR 12, ISO 17665-1 i AAMI ST77.

Podane powyzej zalecenia zostaty zatwierdzone przez producenta wyrobéw
medycznych jako nadajace sie do przygotowywania niejatowych wyrobdéw
medycznych firmy Synthes. Obowiazkiem osoby odpowiedzialnej za regeneracje
jest zapewnienie, ze regeneracja jest wykonywana przy uzyciu odpowiedniego
sprzetu i materiatow oraz przez odpowiedni personel w placéwce wykonujacej
regeneracje, oraz ze regeneracja prowadzi do uzyskania zadanych wynikow.
Wymaga to walidacji i rutynowego monitorowania procesu. Podobnie powinny
by¢ sprawdzone wszelkie odstepstwa od podanych instrukgji w celu potwierdzenia
skutecznosci i wykrycia potencjalnych niepozadanych konsekwencji.

Instrukcje regeneracji ponizszego narzedzia dynamometrycznego réznia sie od
ogolnych instrukcji regeneracji i zostaty wymienione ponizej.
03.127.016

Informacje ogdlne

Ograniczniki momentu obrotowego sa czesto narazone na duze obcigzenia
mechaniczne i wstrzasy podczas uzywania i nie nalezy oczekiwac, ze beda dziatac
bezterminowo. Prawidtowy sposéb obchodzenia sie z narzedziami chirurgicznymi
oraz ich konserwadji sprzyja wydtuzeniu okresu ich uzywalnosci.

Czesta regeneracja nie ma wielkiego wptywu na okres eksploatacji urzadzenia i
nasadek. Delikatna pielegnacja i konserwacja z odpowiednim smarowaniem moga
znacznie zwiekszy¢ niezawodnos¢ i wydtuzyc okres eksploatacji elementéw systemu.

Firma Synthes zaleca wykonywanie corocznego serwisowania i kontroli u
oryginalnego producenta lub w jego wytacznych punktach sprzedazy. Producent
nie ponosi zadnej odpowiedzialnosci za szkody powstate w wyniku niewtasciwego
uzytkowania lub nieautoryzowanego serwisowania.

Uwaga

— Regeneracje nalezy wykonywac niezwtocznie po kazdym uzyciu.

— Kaniulacje, tuleje zwalniajace i inne waskie miejsca wymagaja szczegdlnej uwagi
podczas czyszczenia.

— Zalecane sa enzymatyczne $rodki czyszczace o pH 7-9,5. Stosowanie srodkow
czyszczacych o wyzszych wartosciach pH moze — w zaleznosdci od srodka
czyszczacego — powodowal rozpuszczanie powierzchni  wykonanej z
aluminium i jego stopdw, tworzyw sztucznych lub materiatéw ztozonych. Takich
srodkéw nalezy uzywac¢ wytacznie po uwzglednieniu danych dotyczacych
kompatybilnosci materiatow podanych w karcie charakterystyki. W przypadku
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wartosci pH wyzszych niz 11 roéwniez powierzchnie wykonane ze stali
nierdzewnej moga ulec uszkodzeniu. Szczegétowe informacje dotyczace
kompatybilnosci materiatbw mozna znalez¢ w dokumencie ,Material
Compatibility of Synthes Instruments in Important Information” (Kompatybilnos¢
materiatéw narzedzi firmy Synthes w broszurze Wazne informacje) na stronie
internetowej pod adresem www.e-ifu.com.

Nalezy przestrzega¢ instrukcji uzycia producenta enzymatycznego s$rodka
czyszczacego lub detergentu odnosnie do prawidtowego stezenia/rozciericzenia,
temperatury, czasu ekspozycji i jakosci wody. Jezeli nie podano informacji na temat
temperatury i czasu, nalezy postepowac zgodnie z zaleceniami firmy Synthes.
Wyroby nalezy czysci¢ w Swiezym, nowo przygotowanym roztworze.

— Alternatywne procedury czyszczenia/dezynfekgji inne niz w procedurze opisanej
ponizej (w tym reczne czyszczenie wstepne) nie zostaty zwalidowane przez
firme Synthes.

Rzadko wystepujace drobnoustroje chorobotwoércze, ktére moga byc

przenoszone

Wymagajacy leczenia operacyjnego pacjenci z rozpoznanym ryzykiem choroby

Creutzfeldta-Jakoba (CJD) oraz podobnych zakazer powinni by¢ leczeni przy

uzyciu narzedzi do jednorazowego uzycia. Utylizacje narzedzi, ktérych uzywano

do leczenia pacjenta z CJD lub z podejrzeniem tej choroby, nalezy po operagji
przeprowadza¢ zgodnie z aktualnymi zaleceniami krajowymi.

Wazne

Dostarczone instrukcje regeneracji klinicznej zostaty zwalidowane przez firme
Synthes do przygotowywania niesterylnego wyrobu medycznego firmy Synthes;
instrukcje te sa dostarczone zgodnie z norma ISO 17664:2004 i ANSI/AAMI
ST81:2004.

Dodatkowe informacje mozna uzyskac zapoznajac sie z przepisami i wytycznymi
krajowymi. Wymagane jest réwniez zachowanie zgodnosci z wewnetrznymi
przepisami i procedurami szpitalnymi oraz wytycznymi producentéw detergentow,
srodkow do dezynfekgjii wszelkiego sprzetu do regeneracjiklinicznej. Obowiazkiem
osoby odpowiedzialnej za regeneracje jest zapewnienie, ze wykonywana
regeneracja prowadzi do uzyskania zadanych wynikéw z uzyciem odpowiedniego,
prawidtowo zainstalowanego, konserwowanego i walidowanego sprzetu i
materiatéw oraz z udziatem odpowiedniego personelu w placéwce wykonujacej
regeneracje. Jakiekolwiek odstepstwa osoby prowadzacej przetwarzanie od
podanych instrukcji nalezy podda¢ odpowiedniej ocenie pod wzgledem
skutecznosci i mozliwych niepozadanych nastepstw.

Instrukcje dotyczace czyszczenia i sterylizacji

Uchwyt dynamometryczny 03.127.016 mozna regenerowac przy pomocy:
a) czyszczenia recznego lub

b) czyszczenia automatycznego z recznym czyszczeniem wstepnym

Przygotowanie przed czyszczeniem

Przed regeneracja wyjac trzon srubokreta z uchwytu dynamometrycznego. Nie
rozmontowywac¢ uchwytu. Dalsze szczegotowe instrukcje demontazu narzedzi
mozna uzyska¢ u lokalnego przedstawiciela handlowego lub pobra¢ ze strony
internetowej pod adresem www.e-ifu.com.

Czyszczenie — metoda reczna

Krok | Czas
trwania

(minimalny)

Instrukcja czyszczenia

1 3 minuty Optukac wyréb pod biezaca zimna woda z kranu. Uzy¢
gabki, miekkiej niepylacej sciereczki i (lub) szczotki o
miekkim wtosiu, aby usunac¢ duze zanieczyszczenia i
resztki. Wyczysci¢ wszystkie kaniulacje przy pomocy
szczotki do czyszczenia. Porusza¢ czescia ruchoma
szybkoztacza (kotnierzem) uchwytu pod biezaca zimna
woda z kranu, aby poluzowac i usuna¢ duze resztki.
Uwaga: Nie uzywa¢ do czyszczenia ostro
zakoriczonych przedmiotéw.

2 3 minuty Spryska¢ i przetrze¢  wyréb  przy  pomocy
enzymatycznego s$rodka czyszczacego lub roztworu
detergentu badz pianki w aerozolu.

Nalezy przestrzega¢ instrukcji uzycia producenta
enzymatycznego $rodka czyszczacego lub detergentu
odnosnie do prawidtowej temperatury, jakosci wody i

stezenia/rozcienczenia.

3 2 minuty Optuka¢ wyréb zimna woda z kranu. Przy pomocy
strzykawki, pipety lub strumienia wody przeptukac

Swiatta, kanaty i inne trudno dostepne obszary.
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4 5 minut Wyczysci¢ wyrdb recznie pod biezaca woda przy
pomocy enzymatycznego srodka czyszczacego lub
detergentu. Manipulowa¢ wszystkimi ruchomymi
czesciami pod biezaca woda. Uzy¢ szczotki o miekkim
wtosiu i (lub) miekkiej niepylacej Sciereczki, aby usunac
wszystkie widoczne zanieczyszczenia i resztki.

Nalezy przestrzegac¢ instrukcji uzycia producenta
enzymatycznego srodka czyszczacego lub detergentu
odnosnie do prawidtowe] temperatury, jakosci wody i
stezenia/rozcienczenia.

5 2 minuty Doktadnie optukac wyrob pod zimna lub letnia biezaca
woda. Przeptuka¢ Swiatto przewodoéw i kanaty za
pomoca strzykawki, pipety lub strumienia wody.
Porusza¢ czescia ruchoma szybkoztacza (kotnierzem)

uchwytu, aby doktadnie optuka¢ pod biezaca woda.

6 Skontrolowac¢ wzrokowo urzadzenie. Sprawdzi¢ kaniulacje, tuleje
szybkoztaczy itp. pod katem widocznych zanieczyszczen. Powtérzy¢
kroki 1-6, az nie bedzie widocznych zanieczyszczen.

7 2 minuty Koricowe ptukanie w wodzie dejonizowanej lub

0Czyszczonej.

8 Wysuszy¢ wyréb miekka niepylaca sciereczka lub czystym sprezonym
powietrzem.

Czyszczenie — metoda z uzyciem myjki automatycznej/mechanicznej
Reczne czyszczenie wstepne

Uwaga: Reczne czyszczenie wstepne przed czyszczeniem mechanicznym/
automatycznym i dezynfekcja jest wazne, aby zapewnic, ze kaniulacje i inne trudno
dostepne obszary sa czyste. Po recznym czyszczeniu wstepnym opisanym ponizej
nalezy wykonac procedure czyszczenia mechanicznego/automatycznego.

Krok | Czas
trwania

(minimalny)

Instrukcja czyszczenia

1 2 minuty Optukac wyréb pod biezaca zimna woda z kranu. Uzy¢
gabki, miekkiej niepylacej sciereczki i (lub) szczotki o
miekkim wiosiu, aby usunac¢ duze zanieczyszczenia i
resztki. Wyczysci¢ wszystkie kaniulacje przy pomocy
szczotki do czyszczenia. Porusza¢ czescia ruchoma
szybkoztacza (kotnierzem) uchwytu pod biezaca zimna
woda z kranu, aby poluzowac i usunac duze resztki.
Uwaga: Nie wuzywa¢ do czyszczenia ostro
zakonczonych przedmiotéw.

2 2 minuty Spryska¢ i przetrze¢ wyrdéb  przy  pomocy
enzymatycznego srodka czyszczacego lub roztworu
detergentu badz pianki w aerozolu.

Nalezy przestrzega¢ instrukcji uzycia producenta
enzymatycznego srodka czyszczacego lub detergentu
odnosnie do prawidtowej temperatury, jakosci wody i
stezenia/rozcienczenia.

3 5 minut Wyczysci¢ wyréb recznie pod biezaca woda przy
pomocy enzymatycznego srodka czyszczacego lub
detergentu. Manipulowa¢ wszystkimi ruchomymi
czesciami pod biezaca woda. Uzy¢ gabki, miekkiej,
niepylacej sciereczkii (lub) szczotki z miekkim wiosiem,
aby usunac wszystkie widoczne zabrudzenia i resztki.
Nalezy przestrzega¢ instrukcji uzycia producenta
enzymatycznego srodka czyszczacego lub detergentu
odnosnie do prawidtowej temperatury, jakosci wody i
stezenia/rozcienczenia.

4 2 minuty Doktadnie optuka¢ wyréb pod zimna lub letnia biezaca
woda. Przeptuka¢ $wiatto przewodéw i kanaty za
pomoca strzykawki, pipety lub strumienia wody.
Porusza¢ czescia ruchoma szybkoztacza (kotnierzem)

uchwytu, aby doktadnie optukac pod biezaca woda.

5 Skontrolowa¢ wzrokowo urzadzenie. Powtérzy¢ kroki 1-5, az nie
bedzie widocznych zanieczyszczen.

6 Zatadowac kosz do mycia. Upewni¢ sie, ze wszystkie kaniulacje, jesli
wystepuja, sa ustawione w pozycji pionowej, jak przedstawiono.

Uwaga: Myjnia/dezynfektor powinny spetnia¢ wymogi okreslone w normie 1SO
15883. W miare mozliwosci do czyszczenia $wiatet i kaniulacji uzy¢ stojaka typu MIS.

Krok Czas
trwania

(minimalny)

Instrukcja czyszczenia

Ptukanie 2 minuty Zimna woda z kranu

Mycie 1 minuta

wstepne

Ciepta woda (= 40°C); uzy¢ detergentu

Czyszczenie | 2 minuty Ciepta woda (= 45°C); uzy¢ detergentu
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Ptukanie 5 minut Sptukac woda dejonizowana lub oczyszczona
Dezynfekcja | 5 minut Goraca woda dejonizowana (= 93°C)
termiczna
Suszenie 40 minut >90°C

Kontrola

Wyjac wszystkie wyroby z kosza do mycia. Sprawdzi¢ kaniulacje, czes¢ ruchoma
szybkoztacza (kotnierz) uchwytu i czes$¢ nieruchoma szybkoztacza pod katem
widocznych zanieczyszczen. W razie potrzeby powtdrzyc cykl recznego czyszczenia
wstepnego/czyszczenia automatycznego. Czyszczenie mechaniczne/dezynfekcja
powoduje dodatkowe obciazenie uchwytu dynamometrycznego, a szczegdlnie
uszczelek. Dlatego systemy musza by¢ odpowiednio smarowane i regularnie
wysytane do serwisu.

Smarowanie

Uchwyt dynamometryczny

Po kazdym uzyciu natozy¢ 1 krople specjalnego oleju firmy Synthes (519.970)
miedzy czescia ruchoma szybkoztacza (kotnierzem) a czescia nieruchoma
szybkoztacza. Rozprowadzi¢ olej, poruszajac kotnierzem kilka razy, a nastepnie
wytrze¢ nadmiar oleju $ciereczka.

Kontrola dziatania

Potaczy¢ trzon S$rubokreta z uchwytem dynamometrycznym, aby sprawdzi¢
dziatanie szybkoztacza.

Opakowanie

Czyste i suche wyroby nalezy umiesci¢ we wtasciwych miejscach w kasecie lub
koszu do mycia firmy Synthes. Dodatkowo nalezy uzy¢ odpowiedniego opakowania
do sterylizacji lub kontenera sterylizacyjnego wielokrotnego uzycia, takiego jak
system bariery sterylnej, zgodnego z norma ISO 11607. Nalezy zachowat
ostroznos¢, aby ochroni¢ implanty oraz szpiczaste i ostre narzedzia przed
zetknieciem sie zinnymi przedmiotami, ktére moga uszkodzi¢ ich powierzchnie lub
system bariery sterylnej.

Sterylizacja

Uchwyty dynamometryczne firmy Synthes mozna ponownie sterylizowac¢ z
uzyciem zwalidowanych metod sterylizacji parowej (zgodnych z norma ISO 17665
lub normami krajowymi). Zalecenia firmy Synthes odnosnie pakowanych narzedzi
tnacych i skrzynek narzedziowych sa nastepujace.

Rodzaj cyklu Minimalny czas | Temperatura Czas suszenia
ekspozycji ekspozycji
podczas podczas
sterylizacji sterylizacji
(min)
Wymuszone Minimalnie Minimalnie 132°C | 20-60 minut
usuwanie 4 minuty Maksymalnie
powietrza za 138°C
pomoca Minimalnie Minimalnie 134°C | 20-60 minut
nasyconey pary 3 minuty Maksymalnie
wodnej (préznia 138°C
wstepna) (co
najmniej trzy
impulsy)

Czas suszenia zazwyczaj wynosi od 20 do 60 minut wskutek réznic materiatéw
uzywanych do pakowania (system bariery sterylnej, np. opakowania lub systemy
konteneréw sterylizacyjnych wielokrotnego uzycia), jakosci pary, materiatéw
uzytych do produkgji wyrobu, catkowitej masy, skutecznosci sterylizatora oraz
réznic czasu schtadzania.

Uwaga

— Nie wolno przekracza¢ nastepujacych maksymalnych wartosci: 143°C przez
maksymalnie 22 minuty.

— Wyzsze wartosci moga uszkodzi¢ sterylizowane produkty.

— Nie przyspiesza¢ procesu chtodzenia.

— Nie zaleca sie sterylizacji goracym powietrzem, tlenkiem etylenu, plazmowej ani
formaldehydem.

Przechowywanie

Warunki przechowywania produktéw opatrzonych oznaczeniem ,STERILE” sa
wydrukowane na etykiecie opakowania.

Opakowane i wysterylizowane produkty powinny by¢ przechowywane w czystym,
suchym miejscu, w warunkach zapewniajacych ochrone przed bezposrednim
nastonecznieniem, szkodnikami oraz skrajnymi temperaturami i wilgotnoscia.
Produkty nalezy zuzywa¢ w kolejnosci ich odbierania (zasada ,pierwszy na
wejsciu, pierwszy na wyjsciu”), zwracajac uwage na wszystkie terminy waznosci
na etykiecie.

Utylizacja
Wyroby nalezy utylizowac jako wyroby medyczne stosowane w placéwkach stuzby
zdrowia zgodnie z procedurami obowiazujacymi w szpitalu.
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Specjalne instrukcje dotyczace obstugi

314.163 i 324.052
Kalibracja:
Srubokret dynamometryczny nalezy kalibrowac co roku.

324.305
Wazne:
Podczas dokrecania nalezy trzymac reka caty uchwyt klucza dynamometrycznego.

Okres eksploatacji produktu:

Okres eksploatacji produktu tego narzedzia wynosi 4 lata. Po tym okresie narzedzie
nalezy wymieni¢. W tym celu nalezy sie skontaktowac z lokalnym przedstawicielem
handlowym.

03.127.016

Ponowna kalibracja uchwytu dynamometrycznego:

Uchwyt dynamometryczny nalezy corocznie odsyta¢ do centrum obstugi klienta
firmy Synthes w celu wykonania konserwadji i kalibracji. Informacje dotyczace
nastepnego serwisowania oraz ostatniej kalibracji wyrobu mozna znalez¢ w
raporcie kontroli. Za zapewnienie corocznej kalibracji odpowiedzialny jest
uzytkownik.

03.231.018i 03.231.013

Ponowna kalibracja uchwytéw dynamometrycznych:

Firma DePuy Synthes zaleca wykonywanie serwisowania i kontroli co 6 miesiecy u
oryginalnego producenta. Uchwyt dynamometryczny nalezy corocznie odsytac¢ do
centrum obstugi klienta firmy DePuy Synthes w celu wykonania kalibracji. Za
zapewnienie corocznej kalibracji odpowiedzialny jest uzytkownik.

03.312.851

taznia z mleczkiem:

Po myciu recznym i przed sterylizacja wyczysci¢ klucz dynamometryczny 10 N-m
zgodnie z zaleceniami przedstawionymi w broszurze firmy Synthes , Wazne informacje”.

To narzedzie wymaga zanurzenia w tazni z mleczkiem. Po czyszczeniu i ptukaniu
catkowicie zanurzy¢ rekojes¢ klucza dynamometrycznego 10 N-m w mleczku do
narzedzi (niesilikonowym $rodku smarujagcym do zastosowan medycznych)
przygotowanym zgodnie z instrukcjami producenta $rodka smarujacego w
temperaturze pokojowej w odpowiednim pojemniku, a nastepnie porusza¢ nia
przez 30—45 sekund.

Kalibracja:
Co szes¢ miesiecy klucz dynamometryczny 10 N-m nalezy odesta¢ do dziatu obstugi
w celu wykonania ponownej kalibracji.

03.140.023

Dodatkowe informacje dotyczace wyrobu:

Ogranicznik momentu obrotowego mozna przymocowywac¢ do uchwytow i
narzedzi elektrycznych. Wyréb nalezy zablokowac wytacznie recznie przy pomocy
recznego uchwytu, obracajac w prawo, a nigdy bezposrednio przy pomocy
narzedziaelektrycznego. Jednostyszalneklikniecie oznacza uzyskanie optymalnego
momentu obrotowego. Przy obracaniu w lewo ogranicznika momentu obrotowego
nie wolno naraza¢ na dziatanie momentu obrotowego przekraczajacego 15 N-m;
w przeciwnym razie moze doj$¢ do uszkodzenia wyrobu.

Firma DePuy Synthes zaleca odsytanie ogranicznika momentu obrotowego do
kontroli momentu obrotowego raz w roku lub w przypadku podejrzenia braku
kalibracji ogranicznika momentu obrotowego. Kontrola momentu obrotowego
jest realizowana poprzez normalne kanaty dystrybucji firm zaleznych w danym
kraju. Za zapewnienie corocznej kontroli odpowiedzialny jest uzytkownik.

Wyréb nalezy wymieni¢ po osiagnieciu 300 cykli czyszczenia/sterylizacji. Producent
nie ponosi zadnej odpowiedzialnosci za szkody powstate w wyniku niewtasciwego
uzytkowania lub nieautoryzowanego serwisowania.

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

Wazne:

Aby zachowac funkcjonalno$¢ tego systemu, wymagana jest regularna konserwacja
co najmniej raz w roku. Te ustuge musi wykonac¢ oryginalny producent lub
autoryzowana placéwka. Producent nie ponosi odpowiedzialnosci za szkody
wynikajace z niedbatej lub nieautoryzowanej konserwadji.

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf

Switzerland

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