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Instructiuni de utilizare

Instrumente de limitare a torsiunii

Dispozitive la care se face referire
Instrumente de limitare a torsiunii
314.163

324.052

324.305

03.127.016

03.231.018

03.231.013

03.312.851

Limitatoare de torsiune (alimentate electric)
03.140.023

511.773

03.110.002

511.774

511.776

511.777

511.115

03.527.120

03.535.250

Introducere

Instrumentele de limitare a torsiunii sunt dispozitive mici care se ataseaza la
instrumentele chirurgicale alimentate electric sau la instrumentele chirurgicale
manuale, pentru a defini nivelul de torsiune al instrumentului respectiv, permitand
chirurgului sa aplice nivelul corect de torsiune la strangerea suruburilor ortopedice
n cursul interventiei chirurgicale.

Instrumentele de limitare a torsiunii sunt disponibile in diverse forme, marimi si
intervale de torsiune si includ un mecanism integrat de apucare. Dispozitivele ofera
chirurgilor o indicare a momentului n care se atinge nivelul de torsiune presetat,
printr-un clicsonor si cand trebuie eliberata tractiuneain plan rotational. Instrumentele
de limitare a torsiunii sunt dispozitive reutilizabile si sunt oferite ambalate nesteril.

Nota importanta pentru profesionistii din domeniul medical si personalul din sala de
operatii: Aceste instructiuni de utilizare nu includ toate informatiile necesare pentru
selectarea si utilizarea unui dispozitiv. Va rugam sa cititi cu atentie instructiunile de
utilizare si brosura Synthes , Informatii importante” inainte de utilizare. Asigurati-va

ca sunteti familiarizat cu procedura chirurgicala corespunzatoare.

Utilizare prevazuta
Instrumentele de limitare a torsiunii sunt destinate limitarii torsiunii de strangere
pentru suruburi/piulite n cursul interventiei chirurgicale ortopedice.

Indicatii

Synthes produce instrumente chirurgicale destinate pregatirii locului si facilitarii
introducerii implanturilor Synthes. Indicatiile/contraindicatiile au la baza dispozitivele
de tip implant si nu instrumentele. Indicatii/contraindicatii specifice pentru implanturi
se pot gasi in instructiunile de utilizare ale implantului Synthes respectiv.

Contraindicatii

Synthes produce instrumente chirurgicale destinate pregatirii locului si facilitarii
introducerii implanturilor  Synthes. Indicatiile/contraindicatile au la baza
dispozitivele de tip implant si nu instrumentele. Indicatii/contraindicatii specifice
pentru implanturi se pot gasi in instructiunile de utilizare ale implantului Synthes
respectiv.

Grup tinta de pacienti

Synthes produce instrumente chirurgicale destinate pregatirii locului si facilitarii
introducerii implanturilor Synthes. Grupul tintda de pacienti este bazat pe
dispozitivele pentru implanturi si nu pe instrumente. Grupul tintd de pacienti
specifici pentru implanturi poate fi gasit in instructiunile de utilizare ale implantului
Synthes respectiv.

Utilizator prevazut

Aceste instructiuni de utilizare nu ofera un context suficient pentru utilizarea
directa a dispozitivului sau a sistemului. Se recomanda insistent ca instruirea sa se
faca de catre un chirurg cu experienta in manipularea acestor dispozitive.

Acest dispozitiv este destinat utilizarii de catre profesionisti calificati din domeniul
medical, de ex. chirurgi, medici, personal din sala de operatie si persoane implicate
in pregatirea dispozitivului. Toti membrii personalului care manipuleaza dispozitivul
trebuie sa cunoasca in totalitate instructiunile de utilizare, procedurile chirurgicale,
daca este cazul, si/sau brosura Synthes , Informatii importante”, dupa caz.
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Beneficii clinice asteptate

Synthes produce instrumente chirurgicale destinate pregatirii locului si facilitarii
introducerii implanturilor Synthes. Beneficiile clinice pentru instrumente se bazeaza pe
dispozitivele de tip implant si nu pe instrumente. Beneficiile clinice specifice pentru
implanturi se pot gasi in instructiunile de utilizare ale implantului Synthes respectiv.

Caracteristici de performanta ale dispozitivului

Synthes a stabilit performanta si siguranta instrumentelor de limitare a torsiunii si
faptul ca acestea reprezinta dispozitive medicale cu tehnologii de varf in domeniu,
pentru a permite chirurgului sa aplice nivelul corect de torsiune la strangerea unui
surub ortopedic n cursul interventiei chirurgicale, atunci cand sunt utilizate in
conformitate cu instructiunile de utilizare si etichetarea lor.

Evenimente adverse posibile, efecte secundare nedorite si riscuri reziduale
Synthes produce instrumente chirurgicale destinate pregatirii locului si facilitarii
introducerii implanturilor Synthes. Evenimentele adverse/efectele secundare se
bazeaza pe dispozitivele pentru implantare si nu pe instrumente. Evenimentele
adverse/efectele secundare specifice pentruimplanturi se pot vedeaininstructiunile
de utilizare ale implantului Synthes respectiv.

Combinarea dispozitivelor medicale
Synthes nu a testat compatibilitatea cu dispozitivele furnizate de alti producatori si
nu fsi asuma nicio raspundere in astfel de situatii.

Tratament inainte de utilizarea dispozitivului

Dispozitiv nesteril:

Produsele Synthes furnizate in stare nesterila trebuie curatate si sterilizate cu aburi
nainte de utilizarea chirurgicala. Tnainte de curatare, scoateti intregul ambalaj
original. Tnainte de sterilizarea cu aburi, asezati produsul intr-un ambalaj sau
recipient acceptat. Respectati instructiunile de curatare si sterilizare din brosura
Synthes ,,Informatii importante”.

Depanare

Orice incident grav care a avut loc in legdtura cu dispozitivul trebuie raportat
producatorului si autoritatii competente din statul membru in care este stabilit
utilizatorul si/sau pacientul.

Procesarea clinica a dispozitivului

Instructiuni detaliate pentru procesarea implanturilor si reprocesarea dispozitivelor
reutilizabile, a tavilor si a casoletelor pentru instrumente sunt descrise in brosura
Synthes ,, Informatiiimportante”. Instructiunile pentru asamblarea si dezasamblarea
instrumentelor, ,,Demontarea instrumentelor formate din mai multe piese”, sunt
disponibile pe site-ul web.

Instructiunile de reprocesare pentru instrumentele de limitare a torsiunii sunt
diferite fata de instructiunile de reprocesare generale si sunt prezentate mai jos.

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

Atentionari specifice pentru limitatoarele de torsiune

- Pentru atentionari generale, va rugam sa consultati brosura Synthes , Informatii
importante”.

— Limitatoarele de torsiune nu trebuie scufundate in apa sau solutie de curatare.

— Nu curatati limitatoarele de torsiune prin metode cu ultrasunete.

— Se recomanda agenti de curatare cu un pH de 7 - 9,5. Agentii de curatare cu o
valoare a pH-ului de pana la 11 si, respectiv, mai mare de 11 trebuie utilizati
numai cu luarea in considerare a datelor privind compatibilitatea cu materialul in
conformitate cu fisa tehnica a acestuia. Consultati ,Compatibilitatea materialului
instrumentelor Synthes” in ,, Informatii importante” la www.e-ifu.com.

— Urmatoarele valori maxime nu trebuie sa fie depasite: 143 °C timp de maximum
22 de minute. Valorile mai mari pot deteriora produsele sterilizate.

— Nu accelerati procesul de racire.

— Nu se recomanda sterilizarea cu aer fierbinte, cu oxid de etilena, cu plasma si cu
formaldehida.

Limitari privind reprocesarea

- Reprocesarea frecventa nu afecteaza semnificativ durata de viatd a limitatoarelor
de torsiune. Sfarsitul duratei de functionare a unui dispozitiv este determinat in
mod normal de uzura si deteriorarea datorate intrebuintarii. Dovezile de
deteriorare si uzura de pe un dispozitiv pot include, fara limitare, coroziunea
(adicarugina, coroziuneain puncte), decolorarea, zgarieturile excesive, exfolierea
si crapaturile. Dispozitivele care functioneaza incorect, cele cu marcaje
neidentificabile, cu serii lipsa sau sterse (prin lustruire) ale pieselor, precum si
dispozitivele deteriorate si uzate nu trebuie utilizate.
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— Limitatoarele de torsiune sunt expuse frecvent la sarcini mecanice inalte si socuri
n timpul utilizarii si nu este de asteptat ca acestea sa reziste pe termen nedefinit.
Manipularea si intretinerea corespunzatoare ajuta la prelungirea duratei de viata
a instrumentelor chirurgicale.

— Synthes recomanda service-ul siinspectia anuale efectuate de catre producatorul
original sau punctele de vanzare exclusive ale acestuia. Producatorul nu asigura
nicio garantie pentru daunele rezultate In urma utilizarii necorespunzatoare sau
service-ului neautorizat.

Instructiuni privind reprocesarea clinica

ingrijirea la locul de utilizare

— Indepartati prin stergere sangele si/sau resturile pe tot parcursul procedurii
chirurgicale, pentru a le impiedica sa se usuce pe suprafata.

— Clatiti dispozitivele canulate cu apa sterila sau purificata, pentru a preveni
uscarea reziduurilor si/sau resturilor in interior.

— Dispozitivele contaminate trebuie separate de cele necontaminate, pentru a
evita contaminarea personalului sau a spatiului.

— Dispozitivele trebuie acoperite cu un prosop umezit cu apa sterila sau purificata,
pentru a impiedica uscarea sangelui si/sau resturilor.

lzolare si transport
— Dispozitivele murdarite trebuie transportate
necontaminate, pentru a evita contaminarea.

separat de dispozitivele

Pregatirea pentru decontaminare (pentru toate metodele de curatare)

— Se recomanda ca dispozitivele sa fie reprocesate imediat ce este posibil, in mod
rezonabil, dupa utilizare.

— Lumenele/canula limitatoarelor de torsiune trebuie procesate manual inainte de
curatare. Lumenele/canula trebuie mai intdi curatate de resturi. Lumenele/canula
trebuie periate atent folosind perii cu peri moi dimensionate corespunzator si o
actiune de rasucire. Periile trebuie sa se potriveasca strans. Periile trebuie sa aiba
aproximativ acelasi diametru cu lumenul/canelura care urmeaza sa fie curatat(a).
Utilizarea unei perii care este prea mare sau prea mica pentru diametrul
lumenului/canulei poate curata ineficient suprafata unui lumen/canule.

— Clatiti limitatoarele de torsiune nainte de curdtare, pentru a desprinde orice
murdarie sau reziduu uscat. Folositi un agent de curatare enzimatic sau o solutie
de detergent. Respectati instructiunile de utilizare ale producatorului agentului
de curatare enzimatic sau detergentului in ceea ce priveste timpul de expunere,
temperatura, calitatea apei si concentratia corecte. Pentru clatirea dispozitivelor
folositi apa rece de la robinet.

— Dispozitivele Synthes trebuie curatate separat de tavile pentru instrumente
Synthes si casetele Synthes. Pentru procesul de curatare trebuie scoase capacele
de la casete, daca acest lucru este aplicabil.

Curatare — metoda manuala
Echipament: perii cu peri moi de diferite marimi, lavete fara scame, seringi, pipete
si/sau jet de apa, agent de curatare enzimatic sau solutie de detergent.

Durata
(minim)

Etapa Instructiuni pentru curatare

1 3 minute Clatiti dispozitivul sub jet de apa rece de la robinet.
Folositi un burete, o laveta moale fara scame si/sau o perie
cu peri moi pentru a ajuta la indepartarea murdariei si
reziduurilor grosiere. Curatati toate canelurile cu o perie
de curatare. Manipulati portiunea de cuplare mobild a
manerului (colier) sub jet de apa rece de la robinet, pentru
a desprinde si indeparta reziduurile grosiere.

Nota: Nu utilizati obiecte ascutite pentru curatare.

2 3 minute Pulverizati si stergeti dispozitivul utilizdnd un agent de
curatare enzimatic sau o solutie de detergent sau spray-
spuma. Urmatiinstructiunile de utilizare ale producatorului
agentului de curatare enzimatic sau detergentului pentru

temperatura, calitatea apei si concentratia/dilutia corecte.

3 2 minute Clatiti dispozitivul cu apa rece de la robinet. Folositi o
seringa, o pipeta sau un jet de apa pentru a purja

lumenele, canalele si alte zone greu accesibile.

4 5 minute Curatati manual dispozitivul sub jet de apa utilizdnd un
agent de curatare enzimatic sau un detergent. Manipulati
toate partile mobile sub jet de apa. Folositi o perie cu peri
moi si/sau o laveta moale fara scame pentru a indeparta
toata murdaria si reziduurile vizibile. Urmati instructiunile
de utilizare ale producatorului agentului de curatare
enzimatic sau detergentului pentru temperatura,

calitatea apei si concentratia/dilutia corecte.

5 2 minute Clatiti bine dispozitivul folosind jet de apa de la robinet
rece pana la calduta. Utilizati o seringd, o pipeta sau un
jet de apa pentru a spala lumenele si canalele. Actionati
portiunea de cuplare mobila a manerului (colier) pentru

a clati temeinic sub jet de apa.
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6 Inspectati vizual dispozitivul. Inspectati canulatiile, mansoanele de
cuplaj etc. pentru ca acestea sa nu prezinte murdarie vizibila.
Repetati etapele 1-5 pana cand nu mai ramane murdarie vizibila.

7 2 minute Clatirea finala cu apa deionizata sau purificata.

8 Uscati dispozitivul utilizdnd o lavetd moale, fara scame, sau aer
comprimat curat.

Curatare - metoda cu masina de spalat automata/mecanica

Echipament: masina de spalare-dezinfectare, perii cu peri moi de diferite marimi,
lavete fara scame, seringi, pipete si/sau jet de apa, agent de curatare enzimatic sau
solutie de detergent.

Metoda de pre-curatare (metoda de pre-curatare trebuie executata inainte de
metoda cu masina de spalat mecanica mentionata mai jos.)

Nota: Pre-curdtarea manuald fnainte de curdtarea mecanicd/automata si
dezinfectare este importanta pentru a va asigura ca canelurile si alte zone dificil de
accesat sunt curate. Pre-curdtarea manuala, asa cum este descrisa mai jos, trebuie
urmata de procedura de curatare mecanica/automata.

Durata
(minim)

Etapa Instructiuni pentru curatare

1 2 minute Clatiti dispozitivul sub jet de apa rece de la robinet. Folositi
un burete, o lavetd moale fara scame si/sau o perie cu peri
moi pentru a ajuta la indepartarea murdariei si reziduurilor
grosiere. Curatati toate canelurile cu o perie de curatare.
Manipulati portiunea de cuplare mobila a méanerului
(colier) sub jet de apa rece de la robinet, pentru a desprinde
si indeparta reziduurile grosiere.

Nota: Nu utilizati obiecte ascutite pentru curatare.

2 2 minute Pulverizati si stergeti dispozitivul utilizdnd un agent de
curatare enzimatic sau o solutie de detergent sau spray-
spuma. Urmati instructiunile de utilizare ale
producatorului agentului de curdtare enzimatic sau
detergentului pentru temperatura, calitatea apei si

concentratia/dilutia corecte.

3 5 minute Curatati manual dispozitivul sub jet de apa utilizand un
agent de curatare enzimatic sau un detergent.
Manipulati toate partile mobile sub jet de apa. Folositi o
perie cu peri moi si/sau o lavetd moale fara scame
pentru a indeparta toata murdaria si reziduurile vizibile.
Urmati instructiunile de utilizare ale producatorului
agentului de curatare enzimatic sau detergentului pentru
temperatura, calitatea apei si concentratia/dilutia corecte.

4 2 minute Clatiti bine dispozitivul folosind jet de apa de la robinet
rece pana la calduta. Utilizati o seringa, o pipeta sau un
jet de apa pentru a spala lumenele si canalele. Actionati
portiunea de cuplare mobild a manerului (colier) pentru

a clati temeinic sub jet de apa.

5 Inspectati vizual dispozitivul. Repetati etapele 1-5 pana cand nu mai
ramane murdarie vizibila.

6 Incarcati cosul pentru spalare*. Asigurati-va ca toate canelurile, dacd
este aplicabil, sunt asezate in pozitie verticala, adica in pozitia stand
vertical.

Procesarea in masina de spalat mecanica: (Inainte de aceasté etapa trebuie s&
intervina etapele de pre-curatare 1-6.)

Nota: Masina de spalat-dezinfectat trebuie sa respecte cerintele specificate in
ISO 15883. Folositi unitatea cu injector MIS pentru a procesa lumenele si
canelurile.

7 Procesati dispozitivul folosind urmatorii parametri de ciclu:
Etapa Durata Instructiuni pentru Tip de
(minim) curatare detergent

Clatire 2 minute Apa rece de la robinet Nu este cazul

Pre-spalare 1 minut Apa calda (=40 °C) Agent de
curatare*

Curatare 2 minute Apa calda (=45 °C) Agent de
curatare*

Clatire 5 minute Clatiti cu apa deionizata (DI) Nu este cazul

sau apa purificata (PURW)

Dezinfectie 5 minute Apa DI fierbinte, = 93 °C Nu este cazul

termica

Uscare 40 de minute | =90 °C Nu este cazul

* consultati informatiile suplimentare
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Dezinfectare termica

Pentru curatare la masina de spalat automata/mecanica, dezinfectati termic la
minimum 93 °C timp de minimum 5 minute. Pentru dispozitivele cu canulatii sau
lumene, orientati componenta astfel incat lumenul sau canulatia sé se afle in
pozitie verticald. Daca acest lucru nu este posibil din cauza limitarilor spatiale din
interiorul masinii de spalat automate/mecanice, folositi un gratar de irigare/suport
de ncarcare cu conexiuni concepute sa asigure un flux adecvat al fluidelor de
proces in lumenul sau canula dispozitivului daca este necesar.

Uscare

Daca in masina de spalat mecanica nu este inclus un ciclu de uscare:

— Uscati atent fiecare dispozitiv in interior si in exterior pentru a impiedica ruginirea
si functionarea defectuoasa.

— Folositi o laveta curata, moale, de unica folosinta, fara scame, pentru a evita
deteriorarea suprafetei.

— Acordati o atentie deosebita filetelor, clichetilor si balamalelor sau zonelor unde
se poate acumula lichid. Deschideti si inchideti dispozitivele astfel incat sa se
ajunga la toate zonele. Uscati partile concave (lumene, canule) folosind un jet de
aer cu aer comprimat de uz medical.

Inspectie

Instrumentele Synthes trebuie verificate dupa procesare, inainte de sterilizare,

avand in vedere:

— Curatenia

— Curatenia canelurii

— Portiunea de cuplare mobila (colier) si portiunea de cuplare fixa, pentru murdarie
vizibila

— Deteriorare, incluzand dar fara a se limita la coroziune (rugina, coroziune in
puncte), decolorare, zgarieturi excesive, cojire, crapaturi si uzura

— Numere de componenta care lipsesc sau au fost indepartate (tocite) si uzura

— Dispozitivele care functioneaza necorespunzator, dispozitivele cu marcaje care
nu pot fi recunoscute, cu numere de componenta care lipsesc sau au fost
indepartate (tocite), dispozitivele deteriorate si uzate nu trebuie utilizate.

Verificati ca instrumentele sa aiba suprafete normale si ca reglajul si functionarea
sa fie normale. Nu utilizati instrumente cu deteriorari grave, instrumente cu
marcaje care nu se pot recunoaste, instrumente care prezinta coroziune sau
suprafete de taiere tocite (boante). Mai multe detalii privind instructiunile de
controlare a functiei sunt disponibile de la reprezentantul de vanzari local sau pot
fi descarcate la www.e-ifu.com.

Lubrifiati limitatoarele de torsiune. Se recomanda ca lubrifierea si intretinerea
instrumentelor Synthes sa se faca exclusiv cu ulei special Synthes (519.970).

Nota: Curatarea mecanica/dezinfectarea este un factor de uzura suplimentar
pentru limitatorul de torsiune, in special pentru garniturile de etansare. Prin
urmare, sistemele trebuie sa fie lubrifiate corespunzator si trimise in mod regulat
pentru service.

Ambalare

Puneti dispozitivele curatate si uscate in locul corespunzator din caseta Synthes. In
plus, utilizati pentru sterilizare un ambalaj de sterilizare corespunzator sau un
sistem reutilizabil cu recipiente rigide, cum ar fi un sistem cu bariera sterila in
conformitate cu ISO 11607. Trebuie sa se aiba grija sa se protejeze implanturile si
instrumentele ascutite si tdioase de contactul cu alte obiecte care ar putea deteriora
suprafata.

Sterilizare
Mai jos sunt prezentate recomandarile pentru sterilizarea dispozitivelor Synthes:

Tip ciclu Durata minima | Temperatura de | Timp de
de expunere expunere la uscare
pentru sterilizare
sterilizare
(minute)
Abur saturat - 4 Minim 132 °C 20-60 minute
indepartare Maxim 138 °C
Ig:zzcaui‘;;"“' 3 Minim 132 °C 20-60 minute
. . Maxim 138 °C
(minim trei
impulsuri)

La aplicarea timpilor de uscare pentru casetele Synthes si accesoriile acestora, pot fi
necesari timpi de uscare in afara parametrilor sanitari standard de pre-vacuum. Acest
lucru este in mod special important pentru casetele/tavile pe baza de polimeri (plastic)
utilizate Tmpreuna cu ambalajele de sterilizare pentru sarcini grele netesute. Timpii de
sterilizare recomandati in prezent pentru casetele Synthes pot varia intre 20 de minute
standard si o duratd extinsa de 60 de minute. Timpul de uscare este cel mai adesea
influentat de prezenta unor materiale pe baza de polimeri (plastic); ca urmare,
modificari cum ar fi eliminarea covoraselor din silicon si/sau modificari ale sistemului
cu bariera sterild (adica ambalaj greu pana la usor) pot reduce timpul de uscare
necesar. Timpii de uscare pot varia foarte mult din cauza diferentelor dintre materialele
de ambalare (de exemplu, ambalaje netesute), conditiile de mediu, calitatea aburului,
materialele dispozitivului, masa totala, performanta sterilizatorului si timpul de racire
variabil. Utilizatorul trebuie sa foloseasca metode verificabile (de ex. verificarile
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vizuale) pentru a confirma uscarea corespunzatoare. Timpii de uscare variaza in
general intre 20 si 60 de minute din cauza diferentelor dintre materialele de ambalare
(sistem cu bariera sterild, de ex. sisteme cu ambalaj sau sisteme cu recipient rigid
reutilizabil), calitatea aburului, materialele dispozitivului, masa totala, performanta
sterilizatorului si timpul de racire variabil.

Trebuie respectate instructiunile de utilizare ale producatorului autoclavei si
principiile directoare recomandate pentru o incarcare maxima pentru sterilizare.
Autoclava trebuie instalata, intretinuta, validata si calibrata corect.

Depozitare
Produsele ambalate trebuie depozitate intr-un mediu uscat, curat, protejat de
lumina solara directa, de daunatori si de valori extreme de temperatura si umiditate.

Informatii suplimentare

Synthes a utilizat urmatoarele materiale in timpul validarii acestor recomandari
privind reprocesarea. Aceste materiale nu sunt prezentate ca fiind preferabile altor
materiale disponibile care se pot comporta satisfacator. Informatie agent de
curatare: deconex TWIN PH10, deconex POWER ZYME, deconex TWIN ZYME si
Johnson & Johnson Enzol. Laveta fara scame: Berkshire Durx 670. Cos pentru
spalare Synthes 68.001.606.

Informatiile privind curatarea si sterilizarea sunt furnizate in conformitate cu ANSI/
AAMIST81, ISO 17664, AAMITIR 12, 1SO 17665-1 si AAMI ST77.

Recomandarile oferite mai sus au fost validate de catre producatorul de dispozitive
medicale ca fiind capabile sa pregateasca un dispozitiv medical Synthes nesteril.
Ramane responsabilitatea procesatorului sa se asigure ca procesarea se realizeaza
n fapt, utilizdnd aparatura, materialele si personalul din unitatea de reprocesare si
ca se obtine rezultatul dorit. Acest lucru necesita validarea si monitorizarea de
rutina a procesului. De asemenea, orice abatere de la recomandarile oferite, de
catre persoana care efectueaza reprocesarea, trebuie evaluata pentru a se stabili
eficacitatea si potentialele consecinte adverse.

Instructiunile de reprocesare pentru instrumentele de limitare a torsiunii de mai jos
sunt diferite fata de instructiunile de reprocesare generale si sunt prezentate mai jos.
03.127.016

Informatii generale

Dispozitivele de limitare a torsiunii sunt expuse frecvent la sarcini mecanice inalte
si socuri In timpul utilizarii si nu ar trebuie sa va asteptati ca acestea sa reziste pe
termen nedefinit. Manipularea si intretinerea corespunzatoare ajuta la prelungirea
duratei de viata a instrumentelor chirurgicale.

Reprocesarea frecventa nu afecteaza semnificativ durata de viatd a unitatii si a
pieselor atasate. Ingrijirea si intretinerea atenta cu lubrifiere corespunzatoare pot
creste substantial fiabilitatea si durata de viatd a componentelor sistemului.

Synthes recomanda service-ul si inspectia anuale efectuate de catre producatorul
original sau punctele de vanzare exclusive ale acestuia. Producatorul nu asigura
nicio garantie pentru daunele rezultate in urma utilizarii necorespunzatoare sau
service-ului neautorizat.

Atentie

— Reprocesarea trebuie efectuata imediat dupa fiecare utilizare.

— Canelurile, mansoanele de deblocare si alte locuri iInguste necesita o atentie
speciald In timpul curatarii.

— Se recomanda agenti de curatare cu un pH de 7-9,5. Utilizarea de agenti de
curatare cu o valoare a pH-ului mai ridicata poate cauza - in functie de agentul
de curatare — dizolvarea suprafetei de aluminiu si al aliajelor din aluminiu, plastic
sau materiale compozite; acesti agenti trebuie utilizati numai cu luarea in
considerare a datelor privind compatibilitatea cu materialul in conformitate cu
fisa tehnica a acestuia. La valori ale pH-ului mai mari de 11, suprafetele din otel
inoxidabil pot fi de asemenea afectate. Pentru informatii detaliate referitoare la
compatibilitatea materialelor, consultati ,Compatibilitatea de material a

"o

instrumentelor Synthes” in ,, Informatii importante” la www.e-ifu.com.

Respectati instructiunile de utilizare ale producatorului agentului de curatare

enzimatic sau detergentului privind concentratia corecta de diluare, temperatura,

timpul de expunere si calitatea apei. Daca temperatura si timpul nu sunt furnizate,

urmati recomandarile Synthes. Dispozitivele trebuie curatate intr-o solutie

proaspata, nou preparata.

— Procedurile de curatare/dezinfectare alternativa diferite de cele din procedura
descrisa mai jos (inclusiv pre-curatarea manuala) nu au fost validate de Synthes.

Agenti patogeni transmisibili neobisnuiti

Pacientii chirurgicali identificati cu risc de boala Creutzfeldt-Jakob (BCJ) si infectii
asociate trebuie tratati cu instrumente de unica folosinta. Dupa interventia
chirurgicala inlaturati instrumentele utilizate sau suspecte de a fi fost utilizate la un
pacient cu BCJ si/sau respectati recomandarile nationale in vigoare.

Important

Instructiunile de procesare clinica furnizate au fost validate de Synthes pentru
pregatirea unui dispozitiv. medical Synthes nesteril; aceste instructiuni sunt
furnizate in conformitate cu I1SO 17664:2004 si ANSI/AAMI ST81:2004.
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Pentru informatii suplimentare consultati reglementarile si directivele nationale. in plus,
trebuie sa respectati politicile si procedurile interne spitalicesti si recomandarile
producatorilor de detergenti, dezinfectantisi oricaror echipamente de procesare clinica.
Este responsabilitatea persoanei care efectueaza procesarea sa se asigure ca procesarea
efectuata obtine rezultatele dorite, utilizadnd in unitatea de procesare echipamentele
instalate, intretinute si validate adecvat, materiale si personal corespunzator. Orice
abatere a personalului care efectueaza procesarea de la instructiunile furnizate trebuie
evaluata corespunzator in ceea ce priveste eficienta si consecintele adverse posibile.

Instructiuni pentru curatare si sterilizare

Manerul limitator de torsiune 03.127.016 poate fi procesat folosind
a) curatare manuala, sau

b) curatare automata cu pre-curatare manuala

Pregatirea inainte de curatare

Scoateti axul de surubelnita din manerul limitator de torsiune inainte de tratament.
Nu dezasamblati manerul in sine. Instructiuni suplimentare detaliate privind
demontarea instrumentului sunt disponibile pentru a fi descarcate la www.e-ifu.com.

Curatare — metoda manuala

Durata
(minim)

Etapa Instructiuni pentru curédtare

1 3 minute Clatiti dispozitivul sub jet de apa rece de la robinet.
Folositi un burete, o laveta moale fara scame si/sau o perie
cu peri moi pentru a ajuta la indepartarea murddriei si
reziduurilor grosiere. Curatati toate canelurile cu o perie
de curatare. Manipulati portiunea de cuplare mobila a
manerului (colier) sub jet de apa rece de la robinet, pentru
a desprinde si indeparta reziduurile grosiere.

Nota: Nu utilizati obiecte ascutite pentru curatare.

2 3 minute Pulverizati si stergeti dispozitivul utilizand un agent de
curatare enzimatic sau o solutie de detergent sau spray-
spuma.

Respectati instructiunile de utilizare ale producatorului
agentului de curatare cu enzime pentru temperatura,

calitatea apei si concentratia/dilutia corecte.

3 2 minute Clatiti dispozitivul cu apa rece de la robinet. Folositi o
seringa, o pipeta sau un jet de apa pentru a purja

lumenele, canalele si alte zone greu accesibile.

4 5 minute Curatati manual dispozitivul sub jet de apa utilizand un
agent de curatare enzimatic sau un detergent.
Manipulati toate partile mobile sub jet de apa. Folositi o
perie cu peri moi si/sau o lavetda moale fara scame
pentru a indeparta toata murdaria si reziduurile vizibile.
Respectati instructiunile de utilizare ale producatorului
agentului de curatare cu enzime pentru temperatura,
calitatea apei si concentratia/dilutia corecte.

5 2 minute Clatiti bine dispozitivul folosind jet de apa de la robinet
rece pana la calduta. Utilizati o seringa, o pipeta sau un
jet de apa pentru a spala lumenele si canalele. Actionati
portiunea de cuplare mobila a manerului (colier) pentru

a clati temeinic sub jet de apa.

6 Inspectati vizual dispozitivul. Inspectati canulatiile, mansoanele de
cuplaj etc. pentru ca acestea sa nu prezinte murdarie vizibila. Repetati
etapele 1-6 pana cand nu mai ramane murdarie vizibila.

7 2 minute Clatirea finala cu apa deionizata sau purificata.

8 Uscati dispozitivul utilizand o lavetd moale, fara scame, sau aer
comprimat curat.

Curatare - metoda cu masina de spalat automata/mecanica

Pre-curatare manuala

Nota: Pre-curatarea manuald Tnainte de curatarea mecanica/automata si
dezinfectare este importanta pentru a va asigura ca canelurile si alte zone dificil de
accesat sunt curate. Pre-curatarea manuala, asa cum este descrisa mai jos, trebuie
urmata de procedura de curdtare mecanica/automata.

Etapa | Durata Instructiuni pentru curatare
(minim)
1 2 minute Clatiti dispozitivul sub jet de apa rece de la robinet.

Folositi un burete, o laveta moale fara scame si/sau o perie
cu peri moi pentru a va ajuta la indepartarea murdariei si
reziduurilor grosiere. Curatati toate canelurile cu o perie
de curatare. Manipulati portiunea de cuplare mobila a
manerului (colier) sub jet de apa rece de la robinet, pentru
a desprinde si indeparta reziduurile grosiere.

Nota: Nu utilizati obiecte ascutite pentru curatare.

SE_827954 AB

2 2 minute Pulverizati si stergeti dispozitivul utilizdnd un agent de
curatare enzimatic sau o solutie de detergent sau spray-
spuma.

Respectati instructiunile de utilizare ale producatorului
agentului de curatare cu enzime pentru temperatura,

calitatea apei si concentratia/dilutia corecte.

3 5 minute Curatati manual dispozitivul sub jet de apa utilizand un
agent de curdtare enzimatic sau un detergent.
Manipulati toate partile mobile sub jet de apa. Folositi o
perie cu peri moi si/sau o laveta moale fara scame
pentru a indeparta toata murdaria si reziduurile vizibile.
Respectati instructiunile de utilizare ale producatorului
agentului de curatare cu enzime pentru temperatura,
calitatea apei si concentratia/dilutia corecte.

4 2 minute Clatiti bine dispozitivul folosind jet de apa de la robinet
rece pana la calduta. Utilizati o seringa, o pipeta sau un
jet de apa pentru a spala lumenele si canalele. Actionati
portiunea de cuplare mobila a manerului (colier) pentru

a clati temeinic sub jet de apa.

5 Inspectati vizual dispozitivul. Repetati etapele 1-5 pana cand nu mai
ramane murdarie vizibila.

6 Tncarcati cosul pentru spalare. Asigurati-va ca toate canelurile, daca
este aplicabil, sunt asezate in pozitie verticala, adica in pozitia stand
vertical, asa cum este prezentat.

Nota: Masina de spalat-dezinfectat trebuie sa respecte cerintele specificate in
ISO 15883. Ori de cate ori este posibil, folositi unitatea cu injector MIS pentru a
procesa lumenele si canelurile.

Etapa Durata Instructiuni pentru curatare
(minim)
Clatire 2 minute Apa rece de la robinet
Pre-spalare 1 minut Apa calda (= 40 °Q); folositi detergent
Curatare 2 minute Apa calda (= 45 °C); folositi detergent
Clatire 5 minute Clatiti cu apa deionizata (DI) sau apa
purificata (PURW)
Dezinfectie 5 minute Apa Dl fierbinte, = 93 °C
termica
Uscare 40 de minute | =90 °C
Inspectie

Scoateti toate dispozitivele din cosul pentru spalare. Inspectati canelura, portiunea
de cuplare mobila a manerului (colier) si portiunea de cuplare fixata, pentru a
detecta murdaria vizibila. Daca este necesar, repetati ciclul de pre-curatare
manuald/curatare automata. Curatarea mecanica/dezinfectarea este un factor de
uzura suplimentar pentru ménerul de limitare a torsiunii, in special pentru
garniturile de etansare. Prin urmare, sistemele trebuie sa fie lubrifiate corespunzator
si trimise in mod regulat pentru service.

Lubrifiere

Maner limitator de torsiune

Dupa fiecare utilizare, aplicati 1 picatura de ulei special Synthes (519.970) intre
portiunea de cuplare mobila (colier) si portiunea de cuplare fixa. Distribuiti uleiul
miscand de cateva ori colierul si stergeti orice surplus de ulei cu o laveta.

Controlul functionarii
Asamblati un ax de surubelnita cu manerul de limitare a torsiunii pentru a verifica
functia de cuplare.

Ambalare

Asezati dispozitivele curatate, uscate, in locurile lor corespunzatoare din cutia
Synthes sau cosul pentru spalare. In plus, utilizati pentru sterilizare un ambalaj de
sterilizare corespunzator sau un sistem reutilizabil cu recipiente rigide, cum ar fi un
sistem cu bariera sterila in conformitate cu ISO 11607. Procedati cu grija pentru a
proteja implanturile si instrumentele ascutite si taioase de contactul cu alte obiecte
care ar putea deteriora suprafata sau sistemul cu bariera sterila.

Sterilizare

Manerele de limitare a torsiunii Synthes pot fi resterilizate utilizand metode de
sterilizare cu abur validate (ISO 17665 sau standarde nationale). Recomandarile
Synthes pentru dispozitivele ambalate si pentru cutii sunt urmatoarele.
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Tip ciclu Durata minima | Temperatura de | Timp de
de expunere expunere la uscare
pentru sterilizare
sterilizare
(minute)
Abur saturat - Minimum 4 Minim 132 °C 20-60 minute
indepéartare minute Maxim 138 °C
I‘”ta‘a aaerului [y pium 3 Minim 134 °C 20-60 minute
pr.e-.vacuu.m) minute Maxim 138 °C
(minim trei
impulsuri)

Duratele de uscare variaza in general intre 20 si 60 de minute din cauza diferentelor
dintre materialele de ambalare (sistem cu bariera sterila, de ex. sisteme cu ambalaj
sau sisteme cu recipient rigid reutilizabil), calitatea aburului, materialele
dispozitivului, masa totala, performanta sterilizatorului si timpul de racire variabil.

Atentie

— Urmatoarele valori maxime nu trebuie sa fie depasite: 143 °C timp de maximum
22 de minute.

— Valorile mai mari pot deteriora produsele sterilizate.

— Nu accelerati procesul de racire.

— Nu se recomanda sterilizarea cu aer fierbinte, cu oxid de etilena, cu plasma si cu
formaldehida.

Depozitare

Conditiile de depozitare pentru produsele etichetate ,STERILE” sunt tiparite pe
eticheta ambalajului.

Produsele ambalate si sterilizate trebuie depozitate intr-un mediu uscat, curat,
protejat de lumina solara directa, de daunatori si de valori extreme de temperatura
si umiditate. Utilizati produsele in ordinea in care au fost primite (,, principiul primul
intrat, primul utilizat”), tindnd cont de data de expirare de pe eticheta.

Eliminare la deseuri
Dispozitivele trebuie eliminate ca dispozitive medicale, in conformitate cu
procedurile spitalicesti.

Instructiuni speciale de utilizare

314.163 si 324.052
Calibrare:
Surubelnita cu limitarea torsiunii necesita calibrare anuala.

324.305
Important:
Tineti intregul maner al cheii de torsiune in mana atunci cand efectuati strangerea.

Durata de viata a produsului:

Acest instrument are o durata de viata de 4 ani. Dupa aceasta perioada,
instrumentul trebuie inlocuit. Consultati-va reprezentantul de vanzari in momentul
respectiv.

03.127.016

Recalibrarea manerului de limitare a torsiunii:

Manerul de limitare a torsiunii trebuie trimis la centrul dvs. de service Synthes anual
pentru intretinere si calibrare. Va rugam sa consultati raportul de inspectie pentru
informatii privind data la care va fi necesara urmatoarea lucrare de service sau la
care a fost efectuatd ultima calibrare a dispozitivului. Utilizatorul accepta
responsabilitatea pentru aceasta calibrare anuala.

SE_827954 AB

03.231.018 5i 03.231.013

Recalibrarea manerelor de limitare a torsiunii:

DePuy Synthes recomanda service si inspectie la fiecare 6 luni, efectuate de catre
producatorul original. Manerul de limitare a torsiunii trebuie trimis la centrul dvs.
de reparatii DePuy Synthes anual pentru calibrare. Utilizatorul accepta
responsabilitatea pentru aceasta calibrare anuala.

03.312.851

Baie de lubrifiere:

Dupa spalarea manuala si inainte de sterilizare, curatati cheia de torsiune de 10 Nmin
conformitate cu recomandarile descrise in brosura , Informatii importante” Synthes.

Acest instrument necesita scufundare intr-o baie de lubrifiere. Dupa curatare si
clatire, scufundati complet piesa de mana cheie de torsiune de 10 Nm in lubrifiant
pentru instrument (lubrifiant medical fara baza de silicon) pregatit in conformitate
cu instructiunile producatorului lubrifiantului, la temperatura camerei intr-un
recipient adecvat si agitati timp de 30-45 de secunde.

Calibrare:
La fiecare sase luni, cheia de torsiune de 10 Nm trebuie returnata la departamentul
de service pentru re-calibrare.

03.140.023

Informatii suplimentare specifice dispozitivului:

Limitatorul de torsiune poate fi atasat la manere si instrumente electrice. Blocarea
trebuie sa fie efectuata doar manual cu un maner manual in timp ce rotiti in sens
orar si nu niciodata direct cu instrumentul electric. Dupa un singur clic sonor a fost
obtinuta torsiunea optima. In timp ce este utilizat in sens antiorar, limitatorul de
torsiune nu trebuie expus la forte de torsiune ce depdsesc 15 Nm, in caz contrar,
dispozitivul poate fi deteriorat.

DePuy Synthes recomanda ca limitatorul de torsiune sa fie trimis pentru un control
al torsiunii o data pe an sau daca se suspecteaza ca limitatorul de torsiune este
decalibrat. Controlul torsiunii se desfasoara prin intermediul canalelor normale de
vanzari ale reprezentantei din tara respectiva. Utilizatorul accepta responsabilitatea
pentru aceasta verificare anuala.

Dispozitivul trebuie fnlocuit atunci cand sunt atinse 300 de cicluri de curatare/
sterilizare. Producatorul nu asigura nicio garantie pentru daunele rezultate in urma
utilizarii necorespunzatoare sau service-ului neautorizat.

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

Important:

Acest sistem necesita service de intretinere periodic, cel putin o data pe an, pentru a-si
pastra functionalitatea. Aceste lucrari de service trebuie efectuate de producatorul
original sau de un centru autorizat. Producatorul nu fsi asuma nicio responsabilitate
pentru daunele cauzate de lipsa de intretinere sau de intretinerea neautorizata.

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf

Switzerland

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