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Navod na pouzitie

Nastroje na obmedzenie krdtiaceho momentu

Pomaécky, ktoré st predmetom tohto navodu
Nastroje na obmedzenie krdtiaceho momentu
314.163

324.052

324.305

03.127.016

03.231.018

03.231.013

03.312.851

Obmedzovace krutiaceho momentu (elektrické)
03.140.023

511.773

03.110.002

511.774

511.776

511.777

511.115

03.527.120

03.535.250

Uvod

Nastroje na obmedzovanie kritiaceho momentu st malé pomacky, ktoré sa pripajaju
na chirurgicky pohanany nastroj alebo manualny chirurgicky nastroj na urcenie
krutiaceho momentu daného nastroja, ¢o chirurgovi umozni pouzit spravny krutiaci
moment pri utahovani ortopedickych skrutiek pocas chirurgického zékroku.

Néstroje na obmedzenie krdtiaceho momentu su k dispozicii v réznych tvaroch,
velkostiach a rozsahoch krutiaceho momentu a ich sucastou je vstavany
prevodovkovy mechanizmus. Pomdcky pocutelnym cvaknutim poskytuju
chirurgovi indikaciu, ked sa dosiahne nastavend uroveri krdtiaceho momentu,
a uvolnia rota¢nu trakciu. Néastroje na obmedzenie krutiaceho momentu su
opakovane pouzitelné pomocky, ktoré sa dodavaju zabalené a nesterilné.

Délezité upozornenie pre zdravotnickych pracovnikov a persondl opera¢nych sal:
Tento navod na pouzitie neobsahuje vietky informacie potrebné na vyber a pouzitie
pomocky. Pred pouzitim si dokladne precitajte ndvod na pouzitie a brozuru
spolo¢nosti Synthes s nazvom ,Doélezité informacie”. Uistite sa, ze dobre ovladate
prislusny chirurgicky postup.

Ucel pouzitia
Nastroje na obmedzenie krutiaceho momentu st ur¢ené na obmedzenie krutiaceho
momentu skrutiek/matic pocas ortopedického chirurgického zakroku.

Indikacie

Spolo¢nost Synthes vyraba chirurgické nastroje uréené na pripravu miesta a pomoc
pri implantacii implantatov spolo¢nosti Synthes. Indikacie/kontraindikacie su
zalozené skor na implantovanych pomockach ako na néstrojoch. Konkrétne
indikacie/kontraindikécie pre implantaty st uvedené v prislusnych nadvodoch na
pouzitie implantatov spolo¢nosti Synthes.

Kontraindikacie

Spolo¢nost Synthes vyraba chirurgické nastroje uréené na pripravu miesta a pomoc
pri implantacii implantatov spolo¢nosti Synthes. Indikacie/kontraindikécie su
zalozené skor na implantovanych pomockach ako na néstrojoch. Konkrétne
indikacie/kontraindikécie pre implantaty st uvedené v prislusnych nadvodoch na
pouzitie implantatov spolo¢nosti Synthes.

Cielova skupina pacientov

Spolo¢nost Synthes vyraba chirurgické nastroje urc¢ené na pripravu miesta a pomoc
pri implantacii implantatov spolo¢nosti Synthes. Cielova skupina pacientov zavisi
skor od implantacnych pomoécok nez od néstrojov. Konkrétnu cielovl skupinu
pacientov pre implantaty najdete v ndvode na pouzitie prislusného implantatu od
spolo¢nosti Synthes.

Zamyslany pouzivatel

Tento ndvod na pouzitie vdam sadm osebe neposkytne dostatocné poznatky
a zruc¢nosti na priame pouzitie pomoécky alebo systému. Dorazne odportc¢ame
ziskat pokyny od chirurga, ktory ma skusenosti s pouzivanim tychto pomécok.

Tato pomaocka je urcena na pouzitie kvalifikovanymi zdravotnickymi pracovnikmi,
napr. chirurgmi, lekarmi, personalom operacnej saly a osobami, ktoré sa podielaju
na priprave pomocky. V3etci pracovnici, ktori manipuluji s poméckou, musia
dokladne poznat navod na pouZzitie, pripadne chirurgické postupy a podla potreby
aj brozuru , Délezité informacie” spolo¢nosti Synthes.
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Ocakavané klinické prinosy

Spolo¢nost Synthes vyraba chirurgické nastroje urcené na pripravu miesta a pomoc
pri implantacii implantatov spolo¢nosti Synthes. Klinické prinosy pre nastroje su
zalozené skor na implantovanych pomdéckach ako na nastrojoch. Konkrétne
klinické prinosy pre implantaty su uvedené v prislusnych navodoch na pouzitie
implantatov spolo¢nosti Synthes.

Vykonnostné charakteristiky pomécky

Spolo¢nost Synthes stanovila vykon a bezpecnost nastrojov na obmedzenie
krutiaceho momentu a tie predstavuju najmodernejsie zdravotnicke pomdcky,
ktoré umoziuju chirurgovi pouzit spravny krdtiaci moment pri utahovani
ortopedickych skrutiek pocas chirurgického zékroku v pripade pouzitia podla
navodu na pouzitie a oznacenia.

Potencialne neziaduce udalosti, neziaduce vedlajsie tcinky a zostatkové rizika
Spolo¢nost Synthes vyraba chirurgické nastroje urcené na pripravu miesta a pomoc
pri implantacii implantatov spolo¢nosti Synthes. NeZziaduce udalosti/vedlajsie
Ucinky su skor zalozené na implantovanych pomdckach ako na nastrojoch.
Konkrétne neziaduce udalosti/vedlajsie ucinky pre implantaty su uvedené
v prislusnych ndvodoch na pouzitie implantatov spolo¢nosti Synthes.

Kombinacia zdravotnickych pomécok
Spolo¢nost Synthes netestovala kompatibilitu s pomdckami inych vyrobcov
a v takychto pripadoch neprebera Ziadnu zodpovednost.

Uprava pomécky pred pouzitim

Nesterilna pomoécka:

Vyrobky spolo¢nosti Synthes dodavané v nesteriinom stave sa musia pred
chirurgickym pouzitim ocistit a sterilizovat parou. Pred ¢istenim odstrarite vsetky
pbvodné obaly. Pred sterilizaciou parou vloZte vyrobok do schvaleného obalu alebo
nadoby. Postupujte v sulade s pokynmi na Ccistenie a sterilizaciu uvedenymi
v brozury spolo¢nosti Synthes s nazvom ,Doélezité informacie”.

RieSenie problémov

Kazdu zavaznu nehodu, ktora sa objavila vo vztahu k tejto pomocke, je potrebné
nahlasit vyrobcovi a prislusnému organu v clenskom State, v ktorom ma sidlo
pouzivatel alebo pacient.

Priprava pomécky na klinické pouzitie

Podrobné pokyny tykajice sa pripravy na pouzitie implantdtov a opakované
pouzitie pomoécok na opakované pouzitie, podnosov a nadob na nastroje su
opisané v brozure spolo¢nosti Synthes , Doélezité informacie”. Pokyny tykajuce sa
montaze a demontéaze nastrojov s ndzvom ,,Demontaz néstrojov pozostavajucich
z viacerych casti” su k dispozicii na webovej lokalite.

Pokyny na renovovanie pre obmedzovace krutiaceho momentu sa odlisuju od
v3eobecnych pokynov na renovovanie a su uvedené nizsie.

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

Osobitné upozornenia pre obmedzovace krutiaceho momentu

— Dalsie vieobecné upozornenia si precitajte v brozure ,Délezité informacie”
spolo¢nosti Synthes.

— Obmedzovace krutiaceho momentu sa nemaju ponarat do vody ani ¢istiaceho
roztoku.

— Obmedzovace krdtiaceho momentu necistite pomocou ultrazvuku.

— Odporu¢aju sa cistiace prostriedky s hodnotami pH 7 - 9,5. Cistiace prostriedky
s hodnotou pH do 11 a vy3Sou ako 11 sa smu pouzivat len v sulade s Gdajmi
o kompatibilite materialu uvedenymi v prislusnej karte Udajov. Precitajte si ¢ast
,Kompatibilita materidlov nastrojov Synthes” v ¢asti ,Dolezité informacie” na
stranke www.e-ifu.com.

— Nesmu sa prekrocit nasledujuce maximalne hodnoty: 143 °C pocas maximalne
22 minut. Pri vyssich hodnotdach sa sterilizované produkty mézu poskodit.

— Neurychlujte proces ochladzovania.

- Neodportca sa pouzivat sterilizaciu horticim vzduchom, etylénoxidom, plazmou
ani formaldehydom.

Obmedzenia pripravy na opakované pouzitie

— Casté priprava na renovovanie neméa velky vplyv na Zivotnost obmedzovacov
krdtiaceho momentu. Koniec Zivotnosti pomocky je bezne stanoveny
opotrebovanim a poskodenim v dosledku pouzivania. O poskodeni
a opotrebovani pomoécky moze svedcit napriklad korézia (t. j. hrdza, jamkova
korézia), zmeny farby, vyrazné skrabance, odlupovanie, o3uchanie a trhliny.
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Nesmu sa pouzivat nespravne fungujice pomocky, pomocky s nerozoznatelnym
oznacenim, chybajicimi alebo odstranenymi (zo3uchanymi) cislami dielov,
poskodené a nadmerne opotrebené pomdcky.

— Obmedzovace krutiaceho momentu su v3ak pocas pouzivania ¢asto vystavené
vysokej mechanickej zatazi a ndrazom a treba ocakavat, Ze ich zivotnost nie je
neobmedzena. Spravna manipulacia a tdrzba viak pomahaju predizit Zivotnost
chirurgickych nastrojov.

— Spolo¢nost Synthes odporica vykonavanie ro¢ného servisu a inspekcie
pdévodnym vyrobcom alebo jeho exkluzivnymi predajnymi zastupeniami. Vyrobca
nepreberd ziadnu zodpovednost za 3kody, ktoré vyplyni z nevhodného
pouzivania alebo neopravneného servisu.

Pokyny na klinické renovovanie

Starostlivost pri pouzivani

— Pocas chirurgického zakroku z pomécky utierajte krv a zvysky, aby ste predisli
zaschnutiu na jej povrchu.

— Preplachnite kanylované pomécky sterilnou alebo ¢istenou vodou, aby ste
predisli zaschnutiu necistot a zvyskov v ich vnutri.

— Znecistené pomodcky sa musia oddelit od nekontaminovanych pomécok, aby sa
predislo kontaminacii pracovnikov a okolia.

— Pomocky sa musia zabalit do uterdka navlh¢eného sterilnou alebo cistenou
vodou, aby sa predislo zaschnutiu krvi a zvyskov.

Ochranné balenie a preprava
— Znecistené pomodcky sa musia prepravovat oddelene od nekontaminovanych
pomdcok, aby sa predislo ich kontaminacii.

Priprava na dekontaminaciu (pre vietky metédy cistenia)

— Odporuca sa, aby sa pomodcky pripravili na opakované pouzitie ¢o najskér po

pouziti.

Pred cistenim sa musia dutiny a kanyly obmedzovacov krdtiaceho momentu

ocistit a sterilizovat manudlne. Dutiny a kanyly sa najskor musia ocistit od

zvyskov. Dutiny a kanyly sa musia dokladne odistit kruzivym pohybom kefkou

s makkymi stetinkami s vhodnou velkostou. Kefky by mali pevne priliehat. Kefka

by mala mat priblizne rovnaky priemer ako dutiny alebo kanyla, ktora sa bude

Cistit. Kefka, ktora je prilis velka alebo prilis mala na priemer dutiny/kanylacie,

nemusi Gcinne vycistit ich povrch.

— Obmedzovace krutiaceho momentu pred cistenim ponorte, aby sa uvolnili
v3etky tuhé zvysky tkaniva a necistoty. Pouzite roztok enzymatického ¢istiaceho
prostriedku alebo cistiaci roztok. Informacie o spravnom ¢ase expozicie, teplote,
kvalite vody a koncentracii ndjdete v ndvode na pouzitie od vyrobcu prislusného
enzymatického Cistiaceho prostriedku alebo detergentu. Na oplachovanie
pomaocok pouzite vodu z vodovodu.

— Pomécky od spolo¢nosti Synthes sa musia Cistit oddelene od misiek na nastroje
od spolo¢nosti Synthes a puzdier spolo¢nosti Synthes. V pripade potreby pred
Cistenim zlozte z puzdier veka.

Cistenie - ruéna metéda

Vybavenie: kefky roznych velkosti s makkymi 3tetinami, tkaniny, ktoré nepustaju
vlakna, injek¢né striekacky, pipety a/alebo vodné dyzy, enzymatické Cistiace
prostriedky alebo cistiaci roztok.

Krok | Trvanie

(minimalne)

Pokyny na cistenie

1 3 minuty Oplachnite pomécku pod studenou teclcou vodou
zvodovodu. Pri odstrariovani velkych necistot a zvyskov
pouzite 3pongiu, makku handri¢ku, ktord nepusta
vlakna, alebo kefku s jemnymi Stetinami. Cistiacou
kefkou ocistite v3etky kanyly. Pohybte pohyblivymi
spojmi rukovéte (manzeta) pod tecticou vodou, aby ste
uvolnili a odstranili hrubé zvysky tkaniva.

Poznamka: Na Cistenie nepouzivajte Spicaté predmety.

2 3 minuty Postriekajte a poutierajte pomoécku pomocou roztoku
enzymatického ¢istiaceho prostriedku alebo ¢istiaceho
roztoku  pripadne  penovym  rozprasovacom.
Informécie o spravnej teplote, kvalite vody
a koncentraciach/riedeni ndjdete v ndvode na pouzitie
od vyrobcu prislusného enzymatického (istiaceho

prostriedku alebo detergentu.

3 2 minuty Oplachnite pomocku pod studenou tecucou vodou
zvodovodu. Na preplachnutie dutin, kanalov a dalsich
tazko pristupnych miest pouzite injekénu striekacku,

pipetu alebo vodnu dyzu.

4 5 minut Pomdcku vyistite ru¢ne pod te¢ticou vodou pomocou
roztoku enzymatického cistiaceho prostriedku alebo
saponatu. Pohybte vietkymi pohyblivymi ¢astami pod
teclcou vodou. Na odstranenie vetkych viditelnych
necistot a zvyskov pouzite kefku s jemnymi tetinami
alebo makku handricku, ktord nepusta vldkna.
Informéacie o spravnej teplote, kvalite vody
a koncentraciach/riedeni ndjdete v ndvode na pouzitie
od vyrobcu prislusného enzymatického <istiaceho
prostriedku alebo detergentu.
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5 2 minuty Pomoécku doékladne oplachnite te¢lcou studenou az
vlaznou vodou. Na preplachnutie dutin a kandlov
pouzite striekacku, pipetu alebo vodnu dyzu. Pohybte
pohyblivymi spojmi rukovéte (manZzeta), aby ste ich
mohli dokladne oplachnut pod te¢tcou vodou.

6 Zrakom skontrolujte pomocku. Skontrolujte, ¢i kanylované casti,
objimky spojok a pod. neobsahuju viditelné znecistenie.
Opakujte kroky 1 -5, kym neodstranite v3etko viditelné znecistenie.

7 2 minuty Na zaver oplachnite deionizovanou alebo cistenou
vodou.
8 Pomocku vysuste makkou handrickou, z ktorej sa neuvoltiuju vlakna

alebo ju vycistite stlacenym vzduchom.

Cistenie - metéda mechanického/automatizovaného ¢istenia

Vybavenie: dezinfek¢nd umyvacka, kefky roznych velkosti s méakkymi Stetinami,
tkaniny, ktoré nepustaju vlakna, injekéné striekacky, pipety a/alebo vodné dyzy,
enzymatickeé cistiace prostriedky alebo cistiaci roztok.

Metoda predbezného Cistenia (metddu predbezného Cistenia je potrebné vykonat
pred metédou mechanického umyvania uvedenej nizsie.)

Poznamka: Predbezné rucné Cistenie pred mechanickym/automatizovanym
istenim a dezinfekciou je doélezité na zaistenie toho, aby kanyly a iné tazko
dostupné miesta boli ¢isté. Po predbeznom ru¢nom cisteni tak, ako je opisané
dalej, musi nasledovat mechanické/automatizované Cistenie.

Krok | Trvanie Pokyny na ¢istenie
(minimalne)

1 2 minuty Oplachnite pomocku pod studenou tecUcou vodou
z vodovodu. Pri odstrariovani velkych necistot a zvy3kov
pouzite 3pongiu, makku handri¢ku, ktord nepusta
vlakna, alebo kefku s jemnymi 3tetinami. Cistiacou
kefkou ocistite v3etky kanyly. Pohybte pohyblivymi
spojmi rukovate (manzeta) pod tecticou vodou, aby ste
uvolnili a odstranili hrubé zvysky tkaniva.

Poznamka: Na Cistenie nepouzivajte $picaté predmety.

2 2 minuty Postriekajte a poutierajte pomoécku pomocou roztoku
enzymatického Cistiaceho prostriedku alebo ¢istiaceho
roztoku pripadne penovym rozprasovacom. Informacie
o spravnej teplote, kvalite vody a koncentraciach/
riedeni najdete v ndvode na pouzitie od vyrobcu
prislusného enzymatického (istiaceho prostriedku
alebo detergentu.

3 5 minut Pomécku vycistite ru¢ne pod teciicou vodou pomocou
roztoku enzymatického cistiaceho prostriedku alebo
saponatu. Pohybte vietkymi pohyblivymi ¢astami pod
te¢Ucou vodou. Na odstranenie vietkych viditelnych
necistot a zvyskov pouzite kefku s jemnymi Stetinami
alebo makku handricku, ktora nepusta vlakna.
Informéacie o spravnej teplote, kvalite vody
a koncentraciach/riedeni najdete v ndvode na pouzitie
od vyrobcu prislusného enzymatického cistiaceho
prostriedku alebo detergentu.

4 2 minuty Pomécku dokladne oplachnite te¢Ucou studenou az
vlaznou vodou. Na preplachnutie dutin a kanélov
pouzite striekacku, pipetu alebo vodnu dyzu. Pohybte
pohyblivymi spojmi rukovate (manzeta), aby ste ich
mohli dokladne oplachnut pod te¢tcou vodou.

5 Zrakom skontrolujte pomoécku. Opakujte kroky 1 -5, kym neodstranite

vsetko viditelné znecistenie.

6 Naplrite umyvaci kos*. Zaistite, aby vietky kanyly, ak su pritomné, boli

umiestnené zvislo, t. j. v smere vzpriamenom.

Postup mechanického ¢istenia: (Pred tymto krokom treba vykonat pripravné

Cistenie v krokoch 1 -6.)

Poznamka: Umyvacka/sterilizator musi spliiat poziadavky uvedené v norme ISO

15883. Pouzite vstrekovaciu jednotku MIS na pripravu dutin a kanyl na pouzitie.

7 Pomécku spracujte pomocou nasledujucich parametrov cyklu:

Krok Trvanie Pokyny na cistenie Typ

(minimalne) Cistiaceho
prostriedku

Oplachnutie | 2 minaty Studena voda z vodovodu -

Predmytie 1 mindta Tepla voda (= 40 °C) Cistiaci

prostriedok*

Cistenie 2 minuty Tepla voda (= 45 °C) Cistiaci

prostriedok*
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Oplachnutie | 5 minut Oplachnutie deionizovanou -
(DI) alebo ¢istenou (PURW)
vodou

Tepelna 5 minat Horuca deionizovana voda, -

dezinfekcia >93°C

Susenie 40 minut >90°C -

* pozri ¢ast Dal3ie informacie

Tepelna dezinfekcia

V pripade mechanického/automatizovaného cistenia vykonajte tepelnt dezinfekciu
pri teplote aspori 93 °C pocas aspori 5 mindt. Pri pomockach s kanylaciami alebo
dutinami nasmerujte Cast tak, aby dutina alebo kanyla bola vo zvislej polohe. Ak to
nie je mozné z dovodu priestorovych obmedzeni dezinfekénej automatickej alebo
mechanickej umyvacky, pouzite v pripade potreby preplachovaci stojan alebo
nakladaci nosi¢ s pripojeniami ur¢enymi na zabezpecenie primeraného prietoku
tekutin do dutiny alebo kanyly na pomocke.

Susenie

Ak mechanicka umyvacka nezahfiia cyklus susenia:

— Dokladne osuste kazdu pomocku z vnutra aj z vonku, aby ste zabranili korozii
a nespravnemu fungovaniu.

— Na povrchy pouZzite Cistu jednorazovi makkd handricku, ktord nepusta vidkna,
aby ste ich neposkodili.

— Osobitnl pozornost venujte zavitom, zapadkam a pantom, ako aj miestam, kde
sa mozu hromadit tekutiny. Otvorte a zatvorte pomocky, aby ste sa dostali ku
v3etkym miestam. Vzduchovou dyzou pomocou stlaceného vzduchu na lekarske
pouzitie osuste duté Casti (dutiny, kanylacie).

Inspekcia

Po priprave na opakované pouzitie a pred sterilizdciou nastrojov spolo¢nosti

Synthes je potrebné skontrolovat ukazovatele:

— distotu,

— Cistotu kanyl,

— pohyblivost spojov rukovate (manzetu) a pevnost spojov, ¢i neobsahuju viditelné
necistoty,

— poskodenie pomocok, napriklad koréziu (hrdza, jamkova kordézia), zmeny farby,
nadmerné skrabance, odlupovanie, trhliny a opotrebovanie,

— chybajuice alebo odstranené (zo3uchané) ¢isla dielov a opotrebovanie,

— nesmu sa pouzivat nespravne fungujuce pomdcky, pomocky s nerozoznatelnym
oznacenim, chybajucimi alebo odstranenymi (zosichanymi) ¢islami dielov,
poskodené a opotrebené pomaocky.

Skontrolujte, ¢i su povrchy, spravne nastavenie a funkcia nastrojov v poriadku.
NepouZzivajte nastroje, ktoré su zavazne poskodené, na ktorych su nerozoznatelné
znacky, ktoré st skorodované alebo maju tupé rezacie povrchy. Dalsie podrobné
pokyny na na kontrolu fungovania st dostupné u vasho miestneho obchodného
zastupcu alebo sa daju stiahnut na webovej stranke www.e-ifu.com.

Obmedzovace krutiaceho momentu namazte. Na mazanie a tdrzbu nastrojov
Synthes sa odporuca iba Synthes specidlny olej (519.970).

Poznamka: Mechanické Cistenie/dezinfekcia je dalsim napatim pre obmedzovac
krutiaceho momentu, najma pre uzavery. Preto je potrebné systém nalezite mazat
a pravidelne zasielat do servisu.

Obal

Cisté a suché pomocky vlozte na spravne miesto do klietky spolo¢nosti Synthes.
Dalej pouzite vhodny steriliza¢ny obal alebo opakovane pouzitelny systém pevnej
nadoby na sterilizaciu napriklad systém sterilnej bariéry podla normy ISO 11607.
Dbajte na ochranu implantatov a Spicatych a ostrych nastrojov pred kontaktom
s inymi predmetmi, ktoré by mohli poskodit ich povrch.

Sterilizacia
Dalej st uvedené odporucania na sterilizaciu pomocok spolo¢nosti Synthes:

Typ cyklu Minimalny ¢as | Teplota Cas susenia
posobenia sterilizacie
sterilizacie
(minuty)
Odstranovanie 4 Minimalne 132 °C 20 - 60 minut
vzduchu Maximalne 138 °C
E‘;;V;\f;‘;’ﬁufj;o“ 3 Minimalne 132 °C | 20 - 60 mint
A, ’ Maximalne 138 °C
(miniméalne tri
pulzy)

V pripade klietok spolo¢nosti Synthes a ich prislusenstva mézu byt potrebné casy
susenia mimo 3tandardnych parametrov zdravotnickeho predvakua. Toto je
mimoriadne délezité v pripade polymérovych (plastovych) klietok alebo podnosov
pouzivanych spolu so zatazovymi netkanymi steriliza¢nymi obalmi. Aktudline
odporucané casy susenia klietok spolo¢nosti Synthes mézu byt v rozsahu od
standardnych 20 minut po predizeny ¢as 60 mintt. Na ¢as susenia ma najcastejsie
vplyv pritomnost polymérovych (plastovych) materialov. Potrebny ¢as susenia preto
mozno znizit zmenami ako je odstranenie silikénovych podloziek alebo zmena
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systému sterilnej bariéry (napr. vymena tazkého obalu za lahky). Casy susenia sa
mozu vyrazne menit v zavislosti od rozdielov v obalovych materidloch (napr.
netkané obaly), podmienkach prostredia, kvalite pary, materidloch pomdcky,
celkovej hmotnosti, vykone sterilizatora a meniaceho sa ¢asu chladnutia. PouZzivatel
musi na potvrdenie dostato¢ného osusenia pouzit overitelné metddy (napr.
vizualne kontroly). Casy susenia st zvy¢ajne v rozsahu od 20 do 60 minGt v zavislosti
od rozdielov v baliacich materidloch (systém sterilnej bariéry, napr. obaly alebo
opakovane pouzitelné systémy pevnych nadob), kvality pary, materidlov pomocky,
celkovej hmotnosti, vykonu sterilizatora a odlisnych ¢asov ochladzovania.

Dodrziavajte prevadzkové pokyny a odportc¢ané usmernenia vyrobcu autoklavu
v suvislosti s maximalnou zatazou pri sterilizacii. Autoklav musi byt spravne
naindtalovany, udrziavany, overeny a kalibrovany.

Skladovanie
Zabalené produkty sa maju skladovat v suchom a ¢istom prostredi, chranené pred
priamym slne¢nym svetlom, Skodcami a extrémnymi teplotami a vihkostou.

Dalsie informacie

Spolo¢nost Synthes pouzila pri schvalovani tychto odporuic¢ani na renovovanie
nasledujuci spotrebny material. Tento spotrebny materidl neméa prednost pred inym
dostupnym spotrebnym materidlom, ktory méze poskytnut uspokojivé vysledky.
Informécie o ¢istiacom prostriedku: deconex TWIN PH10, deconex POWER ZYME,
deconex TWIN ZYME a Johnson & Johnson Enzol. Handri¢ka, ktora nepusta vidkna:
Berkshire Durx 670. Umyvaci k&3 Synthes 68.001.606.

Informécie o Cistenf a sterilizacii su poskytnuté v sulade s normami ANSI/AAMIST81,
ISO 17664, AAMITIR 12, 1SO 17665-1 a AAMI ST77.

Odportcania uvedené vyssie boli schvalené vyrobcom zdravotnickej pomocky ako
vhodné na pripravu nesterilnych zdravotnickych pomocok spolo¢nosti Synthes.
Osoba vykonavajlca opétovné Cistenie a sterilizaciu je zodpovedna za to, aby
zabezpedila, Ze Cistenie a sterilizacia sa skuto¢ne vykonaju pomocou prislusného
vybavenia, materialu a persondlu v zariadeni na renovovanie a sterilizaciu, a Ze sa
dosiahne pozadovany vysledok. Tento postup si vyzaduje schvalovanie a rutinné
monitorovanie celého procesu. Podobne kazdd odchylka v postupe osoby
vykondvajucej pripravu na pouzitie pomocky od uvedenych odporucani sa musi
riadne vyhodnotit z hladiska Gcinnosti a moznych nepriaznivych nasledkov.

Pokyny na renovovanie pre nizsie uvedeny nastroj na obmedzenie krdtiaceho
momentu sa liia od vieobecnych pokynov na renovovanie a su uvedené nizsie.
03.127.016

Vieobecné informécie

Pomécky na obmedzovanie krutiaceho momentu su viak pocas pouzivania ¢asto
vystavené vysokému mechanickému zataZeniu a narazom a treba ocakavat, ze ich
Zivotnost nie je neobmedzend. Spradvna manipuldcia a Udrzba vsak pomahaju
pred|zit Zivotnost chirurgickych nastrojov.

Casta priprava na opakované pouzitie neméa velky vplyv na Zivotnost jednotky
a nadstavcov. Opatrna starostlivost a udrzba s pouzitim spravneho mazania mézu
vyrazne zvysit spolahlivost a Zivotnost komponentov systému.

Spolo¢nost Synthes odportca vykonavanie ro¢ného servisu a inspekcie pévodnym
vyrobcom alebo jeho exkluzivnymi predajnymi zastUpeniami. Vyrobca neprebera
Ziadnu zodpovednost za $kody, ktoré vyplynd z nevhodného pouzivania alebo
neopravneného servisu.

Upozornenie

— Bezprostredne po kazdom pouziti sa musf vykonat priprava na opakované pouzitie.

— Osobitnt pozornost pri ¢istenf si vyzaduju kanylované ¢asti, odistovacie objimky
a iné Uzke miesta.

— Odporuca sa pouzivat Cistiace prostriedky s pH 7 — 9,5. Pouzivanie Cistiacich
prostriedkov s vy33imi hodnotami pH moze — v zavislosti od Cistiaceho prostriedku
— sposobit rozpustenie povrchov z hlinika a jeho zliatin, plastov alebo
kompozitnych materidlov. Tieto prostriedky sa smu pouzivat iba v sulade s tdajmi
o kompatibilite materialu uvedenymi na prislusnej karte tdajov. Pri hodnotach
pH vyssich ako 11 sa mézu poskodit aj povrchy z nehrdzavejucej ocele. Podrobné
informéacie o kompatibilite materidlov najdete v ¢asti Kompatibilita materialov
nastrojov Synthes pri priprave na klinické pouzitie v ¢asti ,Dolezité informacie”
na webovej stranke www.e-ifu.com.

Informécie o spravnej koncentréacii riedenia, teplote, ¢ase vystavenia a kvalite vody

najdete v ndvode na pouzitie od vyrobcu prislusného enzymatického cistiaceho

prostriedku alebo detergentu. Ak teplota a ¢as nie su uvedené, riadte sa

odporucaniami spolo¢nosti Synthes. Pomocky sa maju Cistit v Cerstvom, prave

pripravenom roztoku.

— Iné postupy cistenia a dezinfekcie ako tie, ktoré su opisané v postupe nizsie
(vratane ru¢ného predcistenia), neboli schvalené spolo¢nostou Synthes.

Nezvyc¢ajné prenosné patogény

Chirurgicki pacienti, u ktorych bolo identifikované riziko Creutzfeldtovej-Jakobovej
choroby (CJD) a suvisiacich infekcii, sa musia o3etrit pomocou nastrojov na jedno
pouzitie. Nastroje, ktoré sa pouzili alebo mohli pouzit na pacientovi s CJD, po
operacii zlikvidujte alebo postupujte podla platnych vnutrostatnych odporucani.
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Délezité

Uvedené navody na pripravu na klinické pouzitie spolo¢nost Synthes schvalila
s ohladom na pripravu nesterilnej zdravotnickej pomocky Synthes. Tento navod sa
poskytuje v stlade s normami ISO 17664:2004 a ANSI/AAMI ST81:2004.

Dal3ie informacie najdete vo vnutrostatnych pravnych predpisoch a usmerneniach.
Navyse sa vyzaduje dodrziavanie vnutornych pravidiel nemocnice a postupov
a odporucani vyrobcov (istiacich prostriedkov, dezinfek¢nych prostriedkov
a vsetkych klinickych zariadeni na pripravu na pouzitie. Zodpovednostou osoby
vykondvajlcej pripravu na pouZitie je zaistit, aby vykonana priprava na pouzitie
viedla k Zelanému vysledku s pouzitim vhodného, spravne nainstalovaného,
udrziavaného a schvaleného zariadenia, materidlov a personélu na pracovisku
vykonavajicom pripravu na pouzitie. Akakolvek odchylka osoby vykonavajucej
pripravu na pouzitie od uvedenych pokynov sa musf riadne vyhodnotit z hladiska
ucinnosti a potencialnych neziaducich nasledkov.

Navod na distenie a sterilizaciu

Rukovét s funkciou obmedzovaca krutiaceho momentu 3.127.016 mozno pripravit
na pouzitie pomocou

a) ru¢ného cistenia alebo

b) automatické cistenie s manualnym predcistenim.

Priprava pred ¢istenim

Pred pripravou na pouzitie vyberte driek skrutkovaca z rukovéte s funkciou
obmedzovaca krdtiaceho momentu smerom dopredu. Nerozoberajte samotnu
rukovat. Dalsie podrobné pokyny o demonté?i nastrojov st dostupné u vasho
miestneho obchodného zastupcu alebo sa daju stiahnut na webovej stranke
www.e-ifu.com.

Cistenie - ruéna metéda

Krok | Trvanie

(minimalne)

Pokyny na ¢istenie

1 3 minuty Opléachnite pomoécku pod studenou te¢Ucou vodou
z vodovodu. Pri odstrariovani velkych necistot a zvyskov
pouzite 3pongiu, makku handricku, ktord nepusta
vldkna, alebo kefku s jemnymi $tetinami. Cistiacou
kefkou ocistite vsetky kanyly. Pohybte pohyblivymi
spojmi rukovate (manzeta) pod tectcou vodou, aby ste
uvolnili a odstranili hrubé zvysky tkaniva.

Poznamka: Na Cistenie nepouzivajte Spicaté predmety.

2 3 minaty Postriekajte a poutierajte pomécku pomocou roztoku
enzymatického Cistiaceho prostriedku alebo ¢istiaceho
roztoku pripadne penovym rozprasovacom.

Informécie o spravnej teplote, kvalite vody
a koncentraciach/riedeni néjdete v ndvode na pouzitie
od vyrobcu prislusného enzymatického ¢istiaceho

prostriedku alebo ¢istiaceho prostriedku.

3 2 minaty Oplachnite pomécku pod studenou tectcou vodou
z vodovodu. Na preplachnutie dutin, kanalov a dal3ich
tazko pristupnych miest pouzite injek¢nu striekacku,

pipetu alebo vodnu dyzu.

4 5 minut Pomdcku vycistite ru¢ne pod tec¢licou vodou pomocou
roztoku enzymatického cistiaceho prostriedku alebo
saponatu. Pohybte vietkymi pohyblivymi ¢astami pod
tecUcou vodou. Na odstranenie vietkych viditelnych
necistot a zvyskov pouzite kefku s jemnymi 3tetinami
alebo makku handricku, ktora nepusta vladkna.
Informécie o spravnej teplote, kvalite vody
a koncentraciach/riedeni najdete v navode na pouzitie
od vyrobcu prislusného enzymatického ¢istiaceho
prostriedku alebo ¢istiaceho prostriedku.

5 2 minaty Pomoécku dokladne oplachnite teclcou studenou az
vlaznou vodou. Na preplachnutie dutin a kanélov
pouzite striekacku, pipetu alebo vodnu dyzu. Pohybte
pohyblivymi spojmi rukovate (manzeta), aby ste ich
mohli dokladne oplachnut pod te¢tcou vodou.

6 Zrakom skontrolujte pomocku. Skontrolujte, ¢i kanylované casti,
objimky spojok a pod. neobsahuju viditelné znecistenie. Opakujte
kroky 1 -6, kym neodstranite vietko viditelné znecistenie.

7 2 minaty Na zaver oplachnite deionizovanou alebo ¢istenou vodou.

8 Pomdcku vysuste makkou handri¢kou, z ktorej sa neuvoltiuju vidkna
alebo ju vycistite stlacenym vzduchom.
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Cistenie - metéda mechanického/automatizovaného &istenia

Predbezné rucné cistenie

Poznamka: Predbezné ruc¢né Cistenie pred mechanickym/automatizovanym
Cistenim a dezinfekciou je dolezité na zaistenie toho, aby kanyly a iné tazko
dostupné miesta boli ¢isté. Po predbeznom ru¢nom cisteni tak, ako je opisané
dalej, musi nasledovat mechanické/automatizované Cistenie.

Krok | Trvanie Pokyny na ¢istenie
(minimalne)

1 2 minuty Opléachnite pomdcku pod studenou teclcou vodou
zvodovodu. Priodstrafiovani velkych necistot a zvyskov
pouzite 3pongiu, makku handricku, ktord nepusta
vldkna, alebo kefku s jemnymi 3tetinami. Cistiacou
kefkou ocistite vsetky kanyly. Pohybte pohyblivymi
spojmi rukovate (manzeta) pod tectcou vodou, aby ste
uvolnili a odstranili hrubé zvysky tkaniva.

Poznamka: Na cistenie nepouZzivajte Spicaté predmety.

2 2 minuty Postriekajte a poutierajte pomocku pomocou roztoku
enzymatického Cistiaceho prostriedku alebo ¢istiaceho
roztoku pripadne penovym rozprasovacom.
Informacie o spravnej teplote, kvalite vody
a koncentraciach/riedeni néjdete v ndvode na pouzitie
od vyrobcu prislusného enzymatického (istiaceho
prostriedku alebo cistiaceho prostriedku.

3 5 minut Pomocku vycistite ru¢ne pod tecticou vodou pomocou
roztoku enzymatického cistiaceho prostriedku alebo
saponatu. Pohybte vietkymi pohyblivymi ¢astami pod
te¢Ucou vodou. Na odstranenie vietkych viditelnych
necistot a zvyskov pouzite kefku s jemnymi Stetinami
alebo makku handricku, ktora nepusta vldkna.
Informécie o spravnej teplote, kvalite vody
a koncentraciach/riedeni najdete v ndvode na pouzitie
od vyrobcu prislusného enzymatického cistiaceho
prostriedku alebo cistiaceho prostriedku.

4 2 minuty Pomécku doékladne oplachnite te¢lcou studenou az
vlaznou vodou. Na preplachnutie dutin a kanalov
pouzite striekacku, pipetu alebo vodnu dyzu. Pohybte
pohyblivymi spojmi rukovdte (manZzeta), aby ste ich
mohli dékladne oplachnut pod tec¢tcou vodou.

5 Zrakom skontrolujte pomoécku. Opakujte kroky 1 -5, kym neodstranite

vietko viditelné znecistenie.

6 Naplrite umyvaci kos. Zaistite, aby vsetky kanyly, ak st pritomné, boli

umiestnené zvislo, t. j. v smere vzpriamenom, ako je to zobrazené.

Poznamka: Umyvacka/sterilizator musi spifiat poziadavky uvedené v norme ISO

15883. Vzdy, ked je to mozné, pouzite vstrekovaciu jednotku MIS na pripravu

dutin a kanyl na pouzitie.

Krok Trvanie Pokyny na cistenie

(minimalne)

Oplachnutie | 2 minuty Studena voda z vodovodu

Predmytie 1 minuta Tepla voda (= 40 °C); pouzite Cistiaci

prostriedok

Cistenie 2 minaty Tepla voda (= 45 °C); pouzite Cistiaci

prostriedok

Oplachnutie | 5 minut Oplachnutie deionizovanou (DI) alebo

Cistenou vodou (PURW)

Tepelna 5 minut Horuca deionizovana voda, = 93 °C

dezinfekcia

Suenie 40 minut =90 °C

In$pekcia

Vyberte v3etky pomodcky z umyvacieho ko3a. Skontrolujte kanyly, pohyblivé spoje
rukovédte (manzetu) a pevné spoje, ¢i neobsahuju viditelné necistoty. V pripade
potreby zopakujte cyklus ru¢ného predcistenia/automatizovaného Cistenia.
Mechanické Cistenie/dezinfekcia je dalsim napéatim pre rukovat s funkciou
obmedzovaca krutiaceho momentu, najma pre uzdvery. Preto je potrebné systém
nalezite mazat a pravidelne zasielat do servisu.
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Mazanie

Rukovat s funkciou obmedzovaca krutiaceho momentu

Po kazdom pouziti naneste 1 kvapku Synthes $pecidlneho oleja (519.970) medzi
pohyblivé spajacie Casti (manzeta) a pevné spajacie Casti. Olej rozotrite postvanim
manzety niekolkokrat a handri¢kou utrite akykolvek nadbytocny olej.

Kontrola funkcie
Zlozte driek skrutkovaca s rukovatou s funkciou obmedzovaca krutiaceho
momentu, aby ste skontrolovali funkénost spojenia.

Obal

Vlozte ocistené suché pomocky na svoje miesto do puzdra Synthes alebo
umyvacieho kosa. Dalej pouzite vhodny steriliza¢ny obal alebo opakovane
pouzitelny systém pevnej nadoby na sterilizaciu napriklad systém sterilnej bariéry
podla normy ISO 11607. Je potrebné dbat na ochranu implantatov a na to, aby sa
$picaté a ostré predmety nedotykali inych predmetov, ¢im by sa mohol poskodit
povrch systému sterilnej bariéry.

Sterilizacia

Rukovéte s funkciou obmedzovaca krutiaceho momentu Synthes mozno opakovane
sterilizovat pomocou schvélenych metod sterilizacie parou (ISO 17665 alebo
vnutrostatnych noriem). Dalej st uvedené odportcania spolo¢nosti Synthes pre
zabalené pomocky a puzdra.

Typ cyklu Minimalny ¢as | Teplota Cas susenia
posobenia sterilizacie
sterilizacie
(minuty)
Odstranovanie Minimalne Miniméalne 132 °C | 20 - 60 minut
vzduchu 4 minaty Maximalne 138 °C
nasytenou parou |y riimaine Minimélne 134 °C | 20 - 60 minut
(predvakuum) 3 mindty Maximalne 138 °C
(minimélne tri
pulzy)

Casy susenia su zvyc¢ajne v rozsahu od 20 do 60 minut v zavislosti od rozdielov
v baliacich materidloch (systém sterilnej bariéry, napr. obaly alebo opakovane
pouzitelné systémy pevnych nadob), kvality pary, materidlov pomocky, celkovej
hmotnosti, vykonu sterilizatora a odlisnych ¢asov ochladzovania.

Upozornenie

— Nesmu sa prekrocit nasledujice maximalne hodnoty: 143 °C pocas maximalne
22 minut.

— Pri vy3sich hodnotéch sa sterilizované produkty mézu poskodit.

— Neurychlujte proces ochladzovania.

— Neodporuca sa pouzivat sterilizaciu hortcim vzduchom, etylénoxidom, plazmou
ani formaldehydom.

Skladovanie

Podmienky skladovania pre produkt oznacené ako ,STERILE” (STERILNE) su
uvedené na $titku na obale.

Zabalené a sterilizované produkty sa maju skladovat v suchom a cistom prostredi,
chranené pred priamym slne¢nym svetlom, Skodcami a extrémnymi teplotami
a vlhkostou. Pouzivajte produkty v poradi, v akom ste ich dostali (zdsada ,prvy
prisiel, prvy odide”). Zaznamenajte si datumy exspiracie uvedené na oznaceniach.

Likvidacia
Pomocky sa musia likvidovat ako zdravotnicke pomdcky v sulade s nemocni¢nymi
postupmi.

Osobitné operacné pokyny

314.163 a 324.052
Kalibréacia:
Skrutovac s obmedzenym kratiacim momentom sa musi kalibrovat kazdy rok.

324.305
Délezitd pozndmka:
Podrzte celt rukovdat momentového kluca pri utahovani v ruke.

Zivotny cyklus produktu:

Tento ndstroj ma zivotny cyklus 4 roky. Po tomto obdobi je potrebné nastroj
vymenit. V tomto momente sa porad'te so svojim obchodnym zastupcom.
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Zmena kalibracie rukovate s funkciou obmedzovaca kratiaceho momentu:
Rukovate s funkciou obmedzovaca kratiaceho momentu je potrebné roc¢ne zasielat
vasmu servisnému stredisku spoloc¢nosti Synthes na Ucely udrzby a kalibracie.
Pozrite si spravu z in3pekcie s dalsimi informaciami o tom, kedy sa ma vykonat dal3f
servis alebo kedy je potrebné pomocku kalibrovat. Pouzivatel prebera zodpovednost
za tUto ro¢nu kalibraciu.

03.231.018 a 03.231.013

Zmena kalibracie rukovate s funkciou obmedzovaca krutiaceho momentu:
Spolo¢nost DePuy Synthes odportc¢a vykondvanie servisu a in3pekcie po
6 mesiacoch pévodnym vyrobcom. Rukovate s funkciou obmedzovaca krutiaceho
momentu je potrebné rocne zasielat vaSmu servisnému stredisku spolo¢nosti
DePuy Synthes na Ucely kalibrécie. PouZivatel preberd zodpovednost za tuto ro¢nu
kalibréciu.

03.312.851

Mlie¢ny kupel:

Po umyti ruk a pred sterilizaciou ocistite momentovy klti¢ 10 Nm podla odportcani
uvedenych v délezitych informaciach spolo¢nosti Synthes.

Tento nastroj vyzaduje ponorenie do mlie¢neho kupela. Po vycisteni a oplachnuti
ponorte rukovat 10 Nm momentového kluc¢a Uplne do nastrojového mlieka
(lekarskeho lubrikantu na béaze silikonu) pripraveného podla vyrobcu lubrikantu pri
izbovej teplote do vhodnej nadoby a miesajte 30 — 45 sekund.

Kalibracia:
Kazdych Sest mesiacov je potrebné vratit 10 Nm momentovy klu¢ servisnému
oddeleniu na opatovnu kalibraciu.

03.140.023

Dalsie informéacie o pomécke:

Obmedzovac¢ krutiaceho momentu mozno pripojit k rukovatiam a pohananym
nastrojom. Zaistenie musi byt vykonané vyhradne ru¢ne pomocou ru¢nej rukovéte
otacanim v smere hodinovych ruciciek, nikdy nie priamo pomocou poharaného
nastroja. Po jednom pocutelnom zacvaknuti je dosiahnuty optimalny krutiaci
moment. Pri pouziti proti smeru hodinovych rucic¢iek nesmie byt obmedzovac
kratiaceho momentu vystaveny krdtiacim momentom vy33im ako 15 Nm, inak by
mohlo dojst k poskodeniu zariadenia.

Spolo¢nost DePuy Synthes odporuca, aby bol obmedzova¢ kratiaceho momentu
zaslany na kontrolu kratiaceho momentu raz ro¢ne alebo ak existuje podozrenie,
7e obmedzova¢ krdtiaceho momentu nie je kalibrovany. Kontrola krutiaceho
momentu sa vykondva prostrednictvom beznych predajnych miest dcérskej
spolo¢nosti v prislusnom State. PouZivatel preberd zodpovednost za tuto ro¢nu
kontrolu.

Po dosiahnuti 300 cyklov ¢istenia/sterilizacie je potrebné pristroj vymenit. Vyrobca
nepreberd Ziadnu zodpovednost za $kody, ktoré vyplynd z nevhodného pouzivania
alebo neopravneného servisu.

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

Dolezita poznamka:

V zaujme zachovania funk¢nosti systému sa musi aspori raz ro¢ne vykonat jeho
pravidelna servisna udrzba. Servis musi vykonat pévodny vyrobca alebo opravnené
pracovisko. Vyrobca nenesie zodpovednost za skody spdsobené zanedbanou ani
neschvalenou udrzbou.

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf

Switzerland

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