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Navodila za uporabo

Omejevalniki navora

Zadevni pripomocki
Omejevalniki navora
314.163

324.052

324.305

03.127.016
03.231.018
03.231.013
03.312.851

Omejevalniki navora (s pogonom)
03.140.023

511.773

03.110.002

511.774

511.776

511.777

511.115

03.527.120

03.535.250

Uvod

Instrumenti za omejevanje navora so majhni pripomocki, ki se pritrdijo na kirursko
orodje s pogonom za dolocanje navora tega orodja. To kirurgu omogoca, da
uporabi pravi navor pri pricvrstitvi ortopedskih vijakov med kirurskim posegom.

Instrumenti za omejevanje navora so na voljo v razli¢nih oblikah, velikostih in
obsegih navora, vklju¢ujejo pa tudi vgrajen mehanizem sklopke. Ko kirurg doseze
prednastavljeno stopnjo navora, pripomocki oddajo glasen klik in sprostijo
rotacijski vlek. Instrumenti za omejevanje navora so pripomocki za veckratno
uporabo in so dobavljeni nesterilni.

Pomembna opomba za strokovne zdravstvene delavce in osebje v operacijski
dvorani: Ta navodila ne zajemajo vseh informacij, ki so potrebne za izbiro in
uporabo posameznega pripomocka. Pred uporabo natan¢no preberite navodila za
uporabo in Synthesovo brosuro »Pomembne informacije«. Seznanjeni morate biti
s primernim kirurskim postopkom.

Namen uporabe
Instrumenti za omejevanje navora SO namenjeni za omejevanje navora pri
pricvrstitvi vijakov/matic med ortopedskim kirurskim posegom.

Indikacije

Podjetje Synthes izdeluje kirurske instrumente, ki so namenjeni za pripravo mesta
in pomo¢ pri vsaditvi vsadkov podjetja Synthes. Indikacije/kontraindikacije se
nanasajo na pripomocke za vsaditev in ne na instrumente. Posebne indikacije/
kontraindikacije za vsadke so na voljo v navodilih za uporabo ustreznega vsadka
podjetja Synthes.

Kontraindikacije
Podjetje Synthes izdeluje kirurske instrumente, ki so namenjeni za pripravo mesta
in pomo¢ pri vsaditvi vsadkov podjetja Synthes. Indikacije/kontraindikacije se
nanasajo na pripomocke za vsaditev in ne na instrumente. Posebne indikacije/
kontraindikacije za vsadke so na voljo v navodilih za uporabo ustreznega vsadka
podjetja Synthes.

Ciljna skupina pacientov

Podjetje Synthes izdeluje kirurske instrumente, ki so namenjeni za pripravo mesta
in pomoc¢ pri vsaditvi vsadkov podjetja Synthes. Ciljna skupina pacientov se nanasa
na pripomocke za vsaditev, in ne na instrumente. Posebno ciljno skupino pacientov
za vsadke najdete v navodilih za uporabo ustreznega vsadka podjetja Synthes.

Predvideni uporabnik

Ta navodila za uporabo sama po sebi ne zagotavljajo zadostne podlage za
neposredno uporabo pripomocka ali sistema. Izjemno priporocljiva so navodila
kirurga, ki ima izkudnje z ravnanjem s temi pripomocki.

Ta pripomocek je predviden za uporabo s strani usposobljenih zdravstvenih
delavcev, npr. kirurgov, zdravnikov, osebja v operacijski dvorani in posameznikov,
vpletenih v pripravo pripomocka. Celotno osebje, ki rokuje s pripomoc¢kom, mora
biti v celoti seznanjeno s temi navodili za uporabo, s kirurskimi postopki, kadar je
to ustrezno, in/ali s Synthesovo bro3uro »Pomembne informacije«, kot je potrebno.
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Pricakovane klini¢ne koristi

Podjetje Synthes izdeluje kirurske instrumente, ki so namenjeni za pripravo mesta
in pomo¢ pri vsaditvi vsadkov podjetja Synthes. Klini¢ne koristi instrumentov se
nanasajo na pripomocke za vsaditev in ne na instrumente. Posebne klini¢ne koristi
za vsadke so na voljo v navodilih za uporabo ustreznega vsadka podjetja Synthes.

Znacilnosti delovanja pripomocka

Podjetje Synthes je potrdilo ucinkovitost delovanja in varnost instrumentov za
omejevanje navora ter da gre za tehnolosko dovriene medicinske pripomocke, ki
kirurgu omogocajo uporabo pravilnega navora pri pri¢vrstitvi ortopedskih vijakov
med kirurskim posegom, ko se uporabljajo v skladu z navodili za uporabo in
oznakami.

Morebitni nezeleni dogodki, nezeleni stranski ucinki in preostala tveganja
Podjetje Synthes izdeluje kirurske instrumente, ki so namenjeni za pripravo mesta
in pomoc pri vsaditvi vsadkov podjetja Synthes. Nezeleni dogodki/stranski ucinki se
nanasajo na pripomocke za vsaditev in ne na instrumente. Posebni nezeleni
dogodki/stranski ucinki za vsadke so na voljo v navodilih za uporabo ustreznega
vsadka podjetja Synthes.

Kombiniranje medicinskih pripomockov
Podjetje Synthes ni preskusalo zdruzljivosti s pripomocki drugih proizvajalcev, zato
v tak3nih primerih ne prevzema nikakrsne odgovornosti.

Priprava pripomocka pred uporabo

Nesterilen pripomocek:

Izdelke podjetja Synthes, ki ob dobavi niso sterilni, je treba pred kirursko uporabo
ocistiti in sterilizirati s paro. Pred ¢is¢enjem odstranite vso originalno embalazo.
Pred sterilizacijo s paro polozite izdelek v odobren ovoj ali posodo. Upostevajte

navodila za ¢id¢enje in sterilizacijo, ki so podana v Synthesovi bro3uri »Pomembne
informacije«.

Odpravljanje tezav

O kakrsnem koli resnem zapletu, do katerega pride v zvezi s pripomockom, je treba
porocati proizvajalcu in pristojnemu organu v drzavi ¢lanici, v kateri je nastanjen
uporabnik in/ali pacient.

Klini¢na priprava pripomocka na uporabo

Podrobna navodila za pripravo vsadkov na uporabo in pripravo pripomockov,
pladnjev za instrumente in torb na ponovno uporabo so opisana v brosuri podjetja
Synthes  »Pomembne informacije«. Dokument »Razstavljanje vecdelnih
instrumentov« z navodili za sestavljanje in razstavljanje instrumentov je na voljo na
spletnem mestu.

Navodila za ponovno obdelavo omejevalnikov navora se razlikujejo od splo3nih
navodil za ponovno obdelavo in so navedena spodaj.

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

Posebni previdnostni ukrepi za omejevalnike navora
— Za splosne previdnostne ukrepe glejte razdelek »Pomembne informacije« v
Synthesovi bro3uri.

— Omejevalnikov navora ne smete potopiti v vodo ali ¢istilno raztopino.

— Omejevalnikov navora ne Cistite z ultrazvokom.

— Priporo¢amo ¢istilna sredstva s pH-vrednostjo med 7 in 9,5. Cistilna sredstva s
pH-vrednostjo do 11 oziroma vec kot 11 lahko uporabite samo, ¢e upostevate
podatke o zdruzljivosti materialov, navedene v zadevnem podatkovnem listu. Na
spletnem mestu www.e-ifu.com glejte »Pomembne informacije > ZdruZljivost
materialov Synthesovih instrumentov«.

— Naslednjih maksimalnih vrednosti ni dovoljeno prekoraciti: 143 °C za najvec
22 minut. Ob vigjih vrednostih se lahko sterilizirani izdelki poskodujejo.

— Ne pospesujte postopka hlajenja.

— Sterilizacija z vro¢im zrakom, etilen oksidom, plazmo in formaldehidom se ne
priporoca.

Omejitve pri ponovni obdelavi

- Pogosta ponovnaobdelava nima velikega vpliva na Zivljenjsko dobo omejevalnikov
navora. Konec Zzivljenjske dobe pripomocka obi¢ajno dolocajo obraba in
poskodbe zaradi uporabe. Znaki poskodb ali obrabljenosti na pripomocku lahko
med drugim vkljucujejo korozijo (ij. rja, luknjicaste razjede), spremembo barve,
Cezmerno opraskanost, lus¢enje, obrabo in razpoke. Pripomockov, ki ne delujejo
pravilno, pripomockov z nerazpoznavnimi oznakami, manjkajocimi ali (s
poliranjem) odstranjenimi Stevilkami delov ter poskodovanih in ¢ezmerno
obrabljenih pripomockov ne smete uporabljati.
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— Omejevalniki navora so pogosto izpostavljeni visokim mehanskim obremenitvam
in $okom med uporabo, zato ni pricakovati, da bodo uporabni neomejeno dolgo.
Pravilna uporaba in vzdrzevanje omogocata daljso Zivljenjsko dobo kirurskih
instrumentov.

— Podjetje Synthes priporoca letno servisiranje in pregledovanje s strani
originalnega proizvajalca ali njegovih ekskluzivnih prodajnih mest. Proizvajalec
ne daje nobene garancije za 3kodo, ki je posledica nepravilne uporabe oziroma
nepooblas¢enega servisiranja.

Navodila za klini¢no pripravo na ponovno uporabo

Nega na mestu uporabe

— Med celotnim kirurskim posegom s povrsine pripomocka brisite kri in/ali debri,
da se nanjo ne zasusita.

— Kanilirane pripomocke sperite s sterilno ali precis¢eno vodo, da se v njihovi
notranjosti ne zasusi umazanija in/ali debri.

— Umazane in nekontaminirane pripomocke je treba lociti, da ne pride do
kontaminacije osebja ali okolja.

— Pripomocke je treba pokriti z brisaco, navlazeno s sterilno ali precis¢eno vodo,
da se nanje ne zasusi umazanija in/ali debri.

Shranjevanje in transport

— Umazane in nekontaminirane pripomocke je treba pri transportu lociti, da ne
pride do kontaminacije.

Priprava na dekontaminacijo (velja za vse metode cis¢enja)

— Priporocljivo je, da pripomocke po uporabi ponovno obdelate, kakor hitro je to
razumno izvedljivo.

- Svetline/kanile omejevalnikov navora je treba pred cis¢enjem ro¢no pripraviti na
uporabo. Iz svetlin/kanil je treba najprej odstraniti debri. Svetline/kanile je treba
temeljito zdrgniti s 3¢etko z mehkimi S¢etinami ustrezne velikosti in spiralnimi
gibi. S¢etke se morajo tesno prilegati. Glede velikosti mora imeti $¢etka priblizno
enak premer kot svetlina/kanila, ki jo je treba ocistiti. S $cetko, ki je prevelika ali
premajhna za premer svetline/kanile, morda ne bo mogoce ucinkovito ocistiti
povrsine svetline/kanile.

— Pred ¢is¢enjem sperite omejevalnike navora, da se odpustijo morebitne zasusene
necistoce ali debri. Uporabite encimsko Cistilo ali raztopino detergenta.
Upostevajte navodila za uporabo proizvajalca encimskega Cistila oz. detergenta
glede ustreznega casa izpostavljenosti, temperature, kakovosti vode in
koncentracije. Pripomocke sperite z mrzlo vodo iz pipe.

— Pripomocke Synthes je treba ocistiti lo¢eno od pladnjev za instrumente Synthes
in posod Synthes. Ce so na posodah pokrovi, jih je treba za postopek ¢i¢enja z
njih sneti.

Cis¢enje - roéna metoda
Oprema: $¢etke z mehkimi 3¢etinami razli¢nih velikosti, krpe, ki ne pudcajo vlaken,
brizge, pipete in/ali vodni curek, encimsko ¢istilo ali detergent.

Korak | Trajanje

(minimalno)

Navodila za ¢iscenje

1 3 minute Pripomocek spirajte z mrzlo teko¢o vodo. Pri
odstranjevanju vidne umazanije in ostankov si
pomagajte z gobico, mehko krpico, ki ne pusca
vlaken, in/ali krtacko z mehkimi 3cetinami. Vse
kanilirane dele ocistite s krtaco za cis¢enje. Spoj na
rocaju (objemko) premikajte pod teko¢o mrzlo vodo iz
pipe, da zrahljate in odstranite vecje delce umazanije.

Opomba: Za ¢is¢enje ne uporabljajte konicastih
predmetov.

2 3 minute Pripomocek prsite z encimskim cistilom ali raztopino
detergenta ali s penastim razprsilom in ga obrisite.
Upostevajte navodila izdelovalca encimskega Cistila
oz. detergenta glede uporabe ustrezne temperature,

kakovosti vode in koncentracije/razredcenja.

3 2 minuti Pripomocek sperite z mrzlo vodo iz pipe. Z brizgo, s
pipeto ali z vodnim curkom sperite svetline, kanalcke

in druge tezko dostopne predele.

4 5 minut Pripomocek ro¢no Cistite z encimskim ¢istilom ali
detergentom pod teko¢o vodo. Pod tekoco vodo
premikajte vse gibljive dele. S krtatko z mehkimi
Scetinami in/ali mehko krpico, ki ne pusca vlaken,
odstranite vso vidno umazanijo in drobce. Upo3tevajte
navodila izdelovalca encimskega cistila oz. detergenta
glede uporabe ustrezne temperature, kakovosti vode

in koncentracije/razredcenija.

5 2 minuti Pripomocek temeljito spirajte s hladno do mlac¢no
tekoco vodo. Z brizgo, pipeto ali vodnim curkom sperite
svetline in kanalcke. Premikajte premicni spoj na rocaju

(objemko), da temeljito sperete pod tekoco vodo.

6 Pripomocek vizualno preglejte. Preglejte kanilirane dele, tulce spojev in
podobno glede vidne umazanije.
Ponavljajte korake 1-5 tako dolgo, da ne bo ve¢ vidnih znakov umazanije.
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7 2 minuti Zadnje spiranje z deionizirano ali precis¢eno vodo.

8 Pripomocek posusite z mehko krpico, ki ne pusc¢a vlaken, ali ¢istim
stisnjenim zrakom.

Cis¢enje - nacin z avtomatiziranim/mehanskim pomivalnim strojem
Oprema: pomivalni stroj/razkuzevalnik, sc¢etke z mehkimi $¢etinami razli¢nih
velikosti, krpe, ki ne puscajo vlaken, brizge, pipete in/ali vodni curek, encimsko
Cistilo ali detergent.

Metoda pred¢iscenja (metodo pred¢iscenija je treba izvesti pred spodaj navedeno
metodo z mehanskim pomivalnim strojem).

Opomba: Predhodno ro¢no cis¢enje pred mehanskim/samodejnim ¢is¢enjem in
razkuzevanjem je pomembno, da se zagotovi, da so kanilirani deli in druga tezko
dostopna mesta cisti. Po predhodnem ro¢nem ¢iscenju, kot je opisano spodaj, je
treba izvesti postopek mehanskega/samodejnega ¢is¢enja.

Korak | Trajanje

(minimalno)

Navodila za ¢is¢enje

1 2 minuti Pripomocek spirajte z mrzlo teko¢o vodo. Pri
odstranjevanju vidne umazanije in ostankov si
pomagajte z gobico, mehko krpico, ki ne pusca
vlaken, in/ali krtatko z mehkimi 3cetinami. Vse
kanilirane dele ocistite s krtaco za ¢is¢enje. Spoj na
rocaju (objemko) premikajte pod tekoc¢o mrzlo vodo iz
pipe, da zrahljate in odstranite ve¢je delce umazanije.

Opomba: Za ciS¢enje ne uporabljajte konicastih
predmetov.

2 2 minuti Pripomocek prsite z encimskim cistilom ali raztopino
detergenta ali s penastim razprsilom in ga obrisite.
Upostevajte navodila izdelovalca encimskega Cistila
oz. detergenta glede uporabe ustrezne temperature,

kakovosti vode in koncentracije/razredcenja.

3 5 minut Pripomocek rocno Cistite z encimskim cistilom ali
detergentom pod teko¢o vodo. Pod teko¢o vodo
premikajte vse gibljive dele. S krtacko z mehkimi
$¢etinami in/ali mehko krpico, ki ne pudca vlaken,
odstranite vso vidno umazanijo in drobce.

Upostevajte navodila izdelovalca encimskega distila
oz. detergenta glede uporabe ustrezne temperature,

kakovosti vode in koncentracije/razred¢enja.

4 2 minuti Pripomocek temeljito spirajte s hladno do mla¢no
teko¢o vodo. Z brizgo, pipeto ali vodnim curkom
sperite svetline in kanalcke. Premikajte premicni spoj
na rocaju (objemko), da temeljito sperete pod tekoco

vodo.

5 Pripomocek vizualno preglejte. Ponavljajte korake 1-5 tako dolgo, da
ne bo vec¢ vidnih znakov umazanije.

6 Napolnite pralni kos. Poskrbite, da so vsi kanilirani deli, ¢e je to
primerno, postavljeni navpi¢no, torej v pokon¢nem polozaju.

Postopek z uporabo mehanskega pomivalnega stroja: (Pred tem korakom je
treba izvesti korake 1-6 za predcicenje.)

Opomba: Pomivalni stroj/razkuzevalnik mora izpolnjevati zahteve, navedene v
standardu I1SO 15883. Za pripravo svetlin in kanil na uporabo uporabite injektor

kovina-izolator-polprevodnik (MIS).

7 Za pripravo pripomocka na uporabo uporabite naslednje parametre ciklov:
Korak Trajanje Navodila za ¢iscenje Vrsta
(minimalno) detergenta

Spiranje 2 minuti Hladna voda iz pipe Ni na voljo

Predpranje 1 minuta Topla voda (= 40 °C) Cistilno
sredstvo*

Cis¢enje 2 minuti Topla voda (= 45 °C) Cistilno
sredstvo*

Spiranje 5 minut Spirajte z deionizirano ali Ni na voljo

precis¢eno vodo

Toplotno 5 minut Vroca deionizirana voda, Ni na voljo

razkuzevanje =293 °C

Susenje 40 minut >90°C Ni na voljo

*glejte razdelek z dodatnimi informacijami

Toplotno razkuzevanje

Pri ¢isCenju v avtomatskem/mehanskem pomivalnem stroju naj toplotno
razkuzevanje traja vsaj 5 minut, in sicer pri temperaturi najmanj 93 °C. Pri
pripomockih s kanilami ali svetlinami je treba zadevni del obrniti tako, da je svetlina
ali kanila postavljena navpi¢no. Ce zaradi omejitev v notranjosti avtomatskega/
mehanskega pralnika to ni mogoce, po potrebi uporabite stojalo za izpiranje/
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nosilec za nalaganje s prikljucki, ki so zasnovani za zagotavljanje ustreznega
pretoka tekocin za pripravo na uporabo skozi svetline ali kanile pripomocka.

Susenje

Ce mehanski pralnik ne vklju¢uje cikla sugenja:

— Temeljito osudite notranjost in zunanjost posameznega pripomocka, da
preprecite rjavenje in nepravilno delovanije;

— Uporabite ¢isto, mehko krpo za enkratno uporabo, ki ne pusca vlaken, da
preprecite poskodbe na povrsini.

— Posebno pozornost namenite navojem, zatikalom in zgibom oziroma predelom,
kjer se lahko nabira tekocina. Pripomocke odprite in zaprite, da dosezete vsa
podro¢ja. Votle dele (svetline, kanile) posusite s curkom stisnjenega zraka za
medicinsko uporabo.

Pregled

Po pripravi na uporabo in pred sterilizacijo je treba instrumente Synthes pregledati

glede:

- Cistoce;

— Cistoce kaniliranih delov;

— Premicni del spoja (objemka) in fiksni del spoja glede vidne umazanije;

— Poskodb, ki lahko med drugim vkljucujejo korozijo (rja, luknjicaste razjede),
razbarvanje, ¢ezmerno opraskanost, lus¢enje, razpoke in obrabo;

— Manijkajocih ali (s poliranjem) odstranjenih 3tevilk delov in obrabe.

— Pripomockov, ki ne delujejo pravilno, pripomockov z nerazpoznavnimi oznakami,
manjkajocimi ali (s poliranjem) odstranjenimi Stevilkami delov ter poskodovanih
in ¢ezmerno obrabljenih pripomockov ne smete uporabljati.

Instrumente preglejte in se prepricajte, da imajo dobro ohranjene povrsine in
ustrezno nastavitev ter da pravilno delujejo. Ne uporabljajte mo¢no poskodovanih
instrumentov in instrumentov z nerazpoznavnimi oznakami, korozijo ali topimi
rezalnimi povrsinami. Nadaljnja podrobna funkcijska kontrolna navodila so na voljo
pri vasem prodajnem zastopniku ali za prenos s spletne strani www.e-ifu.com.

Mazanje omejevalnikov navora. Priporocljivo je, da za mazanje in vzdrzevanje
instrumentov Synthes uporabljate samo specialno olje Synthes (519.970).
Opomba: Mehansko ¢is¢enje/razkuzevanje je dodatna obremenitev za omejevalnik
navora, 3e posebej za tesnila. Zato je treba sisteme pravilno mazati in redno posiljati
V servis.

Embalaza

Ociscene, suhe pripomocke poloZite na ustrezno mesto v posodi Synthes. Poleg
tega za sterilizacijo uporabite ustrezen sterilizacijski ovoj ali sistem s togim
vsebnikom za veckratno uporabo, kot je sistem sterilne pregrade, in sicer v skladu
s standardom ISO 11607. Paziti je treba, da vsadke zas¢itite in da konicasti in ostri

instrumenti ne pridejo v stik z drugimi predmeti, ker bi lahko po3kodovali povrsino.

Temperatura izpostavljenosti pri sterilizaciji
Sledijo priporocila za sterilizacijo pripomockov Synthes:

Vrsta cikla Najkrajsi cas Temperatura pri | Cas suenja
izpostavljenosti | izpostavljenosti
sterilizaciji sterilizaciji
(v minutah)
Odvajanje zrakaz | 4 Najmanj 132 °C 20-60 minut
vsiljeno nasi¢eno Najvec 138 °C
paro 3 Najmanj 132 °C 20-60 minut
(predvakuum) A .
. ) . Najvec 138 °C
(najmanj 3 pulzi)

Pri nastavitvi Casa sudenja posod Synthes in njihovih dodatkov bo morda treba
uporabiti parametre, ki so druga¢ni od parametrov za standardni bolni3nicni
predvakuumski cikel. To je zlasti pomembno pri polimernih (plasti¢nih) posodah/
pladnijih, ki se uporabljajo v kombinaciji z oja¢enimi netkanimi sterilizacijskimi ovoji.
Za posode Synthes trenutno priporo¢amo case sudenja v razponu od standardnih
20 minut do podaljsanih 60 minut. Na ¢as susenja najpogosteje vpliva prisotnost
polimernih (plasti¢nih) materialov, zato je potreben ¢as susenja mogoce skrajsati s
spremembami, kot so odstranitev silikonskih podlag in/ali zamenjava sistema sterilne
pregrade (tj. ojacen ovoj z neojacenim). Zaradi razlik v embalaznih materialih (npr.
netkani ovoji), okoljskih pogojih, kakovosti pare, materialih pripomockov, skupni
masi, ucinkovitosti delovanja sterilizatorjev in ¢asih hlajenja so lahko ¢asi susenja zelo
razli¢ni. Za potrditev zadostnega sudenja mora uporabnik uporabiti preverljive
metode (npr. vizualne preglede). Zaradi razlik v embalaznih materialih (sterilen sistem
s pregrado, npr. ovoji ali togi vsebniki za veckratno uporabo), kakovosti pare,
materialih pripomockov, skupni masi, ucinkovitosti delovanja sterilizatorjev in ¢asih
hlajenja traja susenje praviloma v razponu od 20 do 60 minut.

Upostevati je treba proizvajal¢eva navodila za uporabo avtoklava in priporocene
smernice za najve¢jo napolnjenost pri sterilizaciji. Avtoklav mora biti pravilno
namescen, vzdrzevan, validiran in umerjen.

Shranjevanje

Zapakirane izdelke shranjujte v suhem, ¢istem okolju, kjer so zasciteni pred
neposredno soncno svetlobo, skodljivci ter skrajno visokimi/nizkimi temperaturami
in vlaznostjo.
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Dodatne informacije

Pri odobritvi teh priporocil za pripravo na ponovno uporabo smo v podjetju Synthes
uporabili v nadaljevanju navedena sredstva. Ta sredstva nimajo prednosti v
primerjavi z drugimi razpoloZzljivimi sredstvi, ki so lahko prav tako ucinkovita.
Podatki o cistiinem sredstvu: deconex TWIN PH10, deconex POWER ZYME,
deconex TWIN ZYME in Johnson & Johnson Enzol. Krpa, ki ne pusca vlaken:
Berkshire Durx 670. Pralni ko3 Synthes 68.001.606.

Informacije o ¢is¢enju in sterilizaciji so zagotovljene v skladu s standardi ANSI/
AAMIST81, I1SO 17664, AAMITIR 12, ISO 17665-1 in AAMI ST77.

Zgoraj navedena priporocila je proizvajalec medicinskih pripomockov odobril kot
primerna za pripravo nesterilnega medicinskega pripomocka Synthes na uporabo.
Izvajalec priprave na uporabo je odgovoren za to, da zagotovi, da se priprava na
uporabo dejansko opravi z ustrezno opremo, materiali in osebjem v prostorih za
pripravo na ponovno uporabo ter da se doseze Zeleni rezultat. To zahteva
preverjanje in redno spremljanje postopka. Poleg tega je treba vsako neupostevanje
navedenih priporocil s strani izvajalca priprave na uporabo oceniti glede
ucinkovitosti in morebitnih nezelenih posledic.

Navodila za ponovno obdelavo za spodnji instrument za omejevanje navora se
razlikujejo od splo3nih navodil za ponovno obdelavo in so navedena spodaj.
03.127.016

Splosne informacije

Pripomocki za omejevanje navora so pogosto izpostavljeni visokim mehanskim
obremenitvam in Sokom med uporabo, zato ni pri¢akovati, da bodo uporabni
neomejeno dolgo. Pravilna uporaba in vzdrzevanje omogocata daljso Zivljenjsko
dobo kirurskih instrumentov.

Pogosta ponovna obdelava nima velikega vpliva na Zivljenjsko dobo enote in
priklju¢kov. Ob skrbni negi in vzdrzevanju z ustreznim mazanjem se lahko znatno
izbolj3a zanesljivost in podaljsa Zivljenjska doba sistemskih komponent.

Podjetje Synthes priporoca letno servisiranje in pregledovanje s strani originalnega
proizvajalca ali njegovih ekskluzivnih prodajnih mest. Proizvajalec ne daje nobene
garancije za 3kodo, ki je posledica nepravilne uporabe oziroma nepooblas¢enega
servisiranja.

Svarilo

- Pripravo na ponovno uporabo je treba izvesti takoj po vsaki uporabi.

— Za kanilirane dele, odklepne tulce in druga ozka mesta se zahteva posebna
pozornost med c¢is¢enjem.

— Priporocajo se ¢istila, ki imajo pH 7-9,5. Uporaba istil, ki imajo visje vrednosti
pH, lahko — odvisno od ¢istila — povzroci razkroj povrsine iz aluminija in njegovih
zlitin, plasti¢nih mas ali sestavljenih materialov, zato jih je dovoljeno uporabljati
samo ob upostevanju podatkov glede zdruzljivosti materiala v skladu z zadevnim
podatkovnim listom. Pri vrednostih pH, ki so visje od 11, se lahko poskodujejo
tudi povrsine iz nerjavnega jekla. Za podrobnejie informacije o zdruzljivosti
materialov glejte »Pomembne informacije > Zdruzljivost materialov instrumentov
Synthes« na spletnem naslovu www.e-ifu.com.

Upostevajte navodila za uporabo proizvajalca encimskega cistila oz. detergenta
glede ustrezne koncentracije pri razred¢enju, temperature, ¢asa izpostavljenosti in
kakovosti vode. Ce temperatura in ¢as nista navedena, upostevajte priporotila
podjetja Synthes. Pripomocke je treba ocistiti v svezi, na novo pripravljeni raztopini.
- Alternativnih postopkov ¢id¢enja/razkuzevanja, ki niso opisani spodaj (vklju¢no s

predhodnim ro¢nim ¢is¢enjem), podjetje Synthes ni odobrilo.

Neobicajni prenosljivi patogeni

Za zdravljenje kirurskih bolnikov s povec¢anim tveganjem za Creutzfeldt-Jakobovo
bolezen (CJB) in povezane okuzbe je treba uporabiti instrumente za enkratno
uporabo. Instrumente, uporabljene oz. domnevno uporabljene pri bolniku s CJB,
po operaciji zavrzite in/ali upo3tevajte veljavna nacionalna priporocila.

Pomembno

Prilozena navodila za klini¢no pripravo na uporabo je odobrilo podjetje Synthes za
pripravo nesterilnega medicinskega pripomocka Synthes; ta navodila so priskrbljena
v skladu z 1SO 17664:2004 in ANSI/AAMI ST81:2004.

Za dodatne informacije glejte nacionalne predpise in smernice. Potrebna je tudi
skladnost z notranjimi bolnisni¢nimi pravilniki in postopki ter priporocili proizvajalcev
detergentov, razkuzil in kakrsne koli opreme za klini¢no pripravo na uporabo. Vendar
pa mora izvajalec zagotoviti, da opravljena obdelava, z uporabo ustrezne ter pravilno
namescene, vzdrzevane in odobrene opreme, materialov in osebja v enoti za
obdelavo, doseze Zeleni rezultat. Vsako odstopanje izvajalca od navodil glede
ucinkovitosti in morebitnih skodljivih posledic je treba ustrezno oceniti.

Navodila za ¢iScenje in sterilizacijo

Rocaj za omejevanje navora 03.127.016 je mogoce obdelati

a) z ro¢nim ¢iscenjem ali

b) s samodejnim c¢is¢enjem s predhodnim ro¢nim cis¢enjem.

Priprava pred ¢is¢enjem

Pred obdelavo odstranite steblo izvijaca z roc¢aja za omejevanje navora. Ne
razstavite ro¢aja. Dodatna podrobna navodila za razstavljanje instrumentov so na
voljo za prenos s spletne strani www.e-ifu.com.
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iscenje - rocna metoda 4 2 minuti Pripomocek temeljito spirajte s hladno do mla¢no
tekoco vodo. Z brizgo, pipeto ali vodnim curkom sperite
Korak | Trajanje Navodila za c¢iscenje svetline in kanalcke. Premikajte premicni spoj na rocaju
(minimalno) (objemko), da temeljito sperete pod tekoco vodo.
1 3 minute Pripomocek spirajte z mrzlo teko¢o vodo. Pri 5 Pripomocek vizualno preglejte. Ponavljajte korake 1-5 tako dolgo, da
odstranjevanju vidne umazanije in ostankov si ne bo vec¢ vidnih znakov umazanije.
pomagaj.te ‘ 90b|€0' mehko k.rpl.coiv k'_ ne pusca 6 Napolnite pralni ko3. Poskrbite, da so vsi kanilirani deli, ¢e je to primerno,
vlaken, in/ali krtatko z mehkimi 3cetinami. Vse Lo o ) . . R
- o . e ) postavljeni navpicno, torej v pokon¢nem polozaju, kot je prikazano.
kanilirane dele ocistite s krtaco za ciS¢enje. Spoj na
ro¢aju (objemko) premikajte pod teko¢o mrzlo vodo iz Opomba: Pomivalni stroj/razkuzevalnik mora izpolnjevati zahteve, navedene v
pipe, da zrahljate in odstranite ve¢je delce umazanije. standardu ISO 15883. Za pripravo svetlin in kanil na uporabo uporabite injektor
Opomba: Za (is¢enje ne uporabljajte koni¢astih kovina-izolator-polprevodnik (MIS), kadar je to mogoce.
predmetov.
- ) N _ T - - Korak Trajanje Navodila za ¢is¢enje
2 3 minute Pripomocek prsite z encimskim ¢istilom ali raztopino (minimalno)
detergenta ali s penastim razprsilom in ga obrisite.
Upostevajte navodila za uporabo proizvajalca Spiranje 2 minuti Hladna voda iz pipe
encimskega Cistila ali detergenta glede ustrezne Predpranje 1 minuta Topla voda (= 40 °C); uporabite detergent
temperature, kakovosti vode in koncentracije/ -
razred¢enja. Ciscenje 2 minuti Topla voda (= 45 °C); uporabite detergent
3 2 minuti Pripomocek sperite z mrzlo vodo iz pipe. Z brizgo, s Spiranje 5 minut Spirajte z deionizirano ali precis¢eno vodo
pipeto ali z vodnim curkom sperite svetline, kanalcke Toplotno 5 minut Vroca deionizirana voda, = 93 °C
in druge tezko dostopne predele. razkuzevanje
4 5 minut Pripomocek ro¢no cistite z encimskim ¢istilom ali Sugenje 40 minut >90°C
detergentom pod tekoc¢o vodo. Pod teko¢o vodo
premikajte vse gibljive dele. S krtatko z mehkimi Pregled
$cetinami in/ali mehko krpico, ki ne pusca vlaken, Odstranite vse pripomocke iz pralnega ko3a. Preglejte kanilirane dele, premi¢ni del
odstranite vso vidno umazanijo in drobce. spoja na rocaju (objemko) in fiksni del spoja glede morebitne umazanije. Po potrebi
Upostevajte navodila za uporabo proizvajalca ponovite predhodno ro¢no ¢iscenje/cikel samodejnega ciscenja. Mehansko
encimskega Cistila ali detergenta glede ustrezne ¢iscenje/razkuzevanije je dodatna obremenitev za rocaj za omejevanje navora, se
temperature, kakovosti vode in  koncentracije/ posebej za tesnila. Zato je treba sisteme pravilno mazati in redno posiljati v servis.
razredcenja.
5 2 minuti Pripomocek temeljito spirajte s hladno do mla¢no Namastitev
tekoco vodo. Z brizgo, pipeto ali vodnim curkom sperite Rocaj za omejevanje navora
svetline in kanalcke. Premikajte premi¢ni spoj na ro¢aju Po vsaki uporabi nanesite 1 kapljico specialnega olja Synthes (519.970) med
(objemko), da temeljito sperete pod teko¢o vodo. premi¢ni del spoja (objemko) in fiksni del spoja. Olje porazdelite tako, da veckrat
- - - - - — premaknete objemko in morebitno odvec¢no olje obridete s krpico.
6 Pripomocek vizualno preglejte. Preglejte kanilirane dele, tulce spojev in
podobno glede vidne umazanije. Ponavljajte korake 1-6 tako dolgo, Nadzor delovanja
da ne bo vec vidnih znakov umazanije. Sestavite steblo izvijata z ro¢ajem za omejevanje navora, da preverite delovanje
7 2 minuti Zadnje spiranje z deionizirano ali precis¢eno vodo. spoja.
8 Pripomocek posusite z mehko krpico, ki ne pus¢a vlaken, ali ¢istim Embalaza
stisnjenim zrakom. Ociscene in suhe pripomocke dajte na ustrezna mesta v kovcku Synthes ali pralnem

Cis¢enje - nacin z avtomatiziranim/mehanskim pomivalnim strojem
Predhodno ro¢no ciscenje

Opomba: Predhodno ro¢no cis¢enje pred mehanskim/samodejnim ¢is¢enjem in
razkuzevanjem je pomembno, da se zagotovi, da so kanilirani deli in druga tezko

dostopna mesta cisti. Po predhodnem ro¢nem ciscenju, kot je opisano spodaj, je
treba izvesti postopek mehanskega/samodejnega ¢iscenja.

ko3u. Poleg tega za sterilizacijo uporabite ustrezen sterilizacijski ovoj ali sistem s
togim vsebnikom za veckratno uporabo, kot je sistem sterilne pregrade, in sicer v
skladu s standardom ISO 11607. Paziti je treba, da zascitite vsadke ter da konicasti
in ostri instrumenti ne pridejo v stik z drugimi predmeti, ker bi lahko poskodovali
povrsino ali sterilen sistem s pregrado.

Temperatura izpostavljenosti pri sterilizaciji
Rocaji za omejevanje navora podjetja Synthes se lahko ponovno sterilizirajo z
uporabo odobrenih metod parne sterilizacije (ISO 17665 ali nacionalni standardi).

Korak | Trajanje Navodila za &iséenje Podjetje Synthes za pakirane pripomocke in 3katle priporoca naslednje.
(minimalno)

1 2 minuti Pripomocek spirajte z mrzlo teko¢o vodo. Pri Vrsta cikla Najkrajsi cas Temperatura pri | Cas susenja
odstranjevanju vidne umazanije in ostankov si izpostavljenosti | izpostavljenosti
pomagajte z gobico, mehko krpico, ki ne pusca sterilizaciji sterilizaciji
vlaken, in/ali krtatko z mehkimi $etinami. Vse (v minutah)
katw||.|rane.de|e ocﬁstxtg s .krtaéo za CIFC@HJE. 5P0j na Odvajanje zraka z | Najmanj 4 minute | Najmanj 132 °C 20-60 minut
rocaju (objemko) premlkajte‘pod t?koco mrzlo vodci iz vsilieno nasiceno Najve¢ 138 °C
pipe, da zrahljate in odstranite vecje delce umazanije. paro : : : : : :
Opomba: Za ¢id¢enje ne uporabljajte konic¢astih (predvakuum) Najmanj 3 minute | Najman; 13‘: °C 20-60 minut
predmetov. (najmanj 3 pulzi) Najvec 138 °C

2 2 minuti Pripomocek prsite z encimskim cistilom ali raztopino
detergenta ali s penastim razprsilom in ga obrisite. Zaradi razlik v embalaznih materialih (sterilen sistem s pregrado, npr. ovoji ali togi
Upostevajte navodila za uporabo proizvajalca vsebniki za veckratno uporabo), kakovosti pare, materialih pripomockov, skupni
encimskega Cistila ali detergenta glede ustrezne masi, ucinkovitosti delovanja sterilizatorjev in ¢asih hlajenja traja susenje praviloma
temperature, kakovosti vode in koncentracije/ v razponu od 20 do 60 minut.
razredcenja.

: . N . o S ) Svarilo

3 > minut Pripomocek rocno C|st|tve z encimskim CIS'EI|Om ali — Naslednjih maksimalnih vrednosti ni dovoljeno prekoraciti: 143 °C za najvec
detergentom pod teko¢o vodo. Pod tekoco vodo 22 minut.
premikajte vse gibliive dele. $ krtacko z mehkimi | _ ) isiiy \rednostih se lahko sterilizirani izdelki pogkoduiejo.
scetmarm |n/a||.mehko krp|§.o,.k| ne pusca vlaken, ~ Ne pospeuite postopka hlajenja.
odstfan|tg vso wdnolumazanuo In drobce. . — Sterilizacija z vro¢im zrakom, etilen oksidom, plazmo in formaldehidom se ne
Upostevajte navodila za uporabo proizvajalca ) .
encimskega Cistila ali detergenta glede ustrezne priporoca.
temperature, kakovosti vode in koncentracije/ . .

- Shranjevanje

razredcenja. Pogoji za shranjevanje za izdelke z oznako »STERILNO« so natisnjeni na nalepki na

SE_827954 AB

embalazi.
Zapakirane in sterilizirane izdelke shranjujte v suhem, Cistem okolju, kjer so zas¢iteni
pred neposredno son¢no svetlobo, 3kodljivci ter skrajno visokimi/nizkimi
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temperaturami in vlaznostjo. Izdelke uporabljajte v takem vrstnem redu, kot jih
prejmete (»nacelo prvi noter, prvi ven«), ob upostevanju morebitnega roka
uporabnosti na nalepki.

Odlaganje
Pripomocke je treba zavreci kot medicinske pripomocke v zdravstvu v skladu z
bolnisni¢nimi postopki.

Posebna navodila za uporabo

314.163 in 324.052
Umerjanje:
Izvija¢ za omejevanje navora je treba letno umeriti.

324.305
Pomembno:
Pri privijanju drzite v roki celoten ro¢aj navornega kljuca.

Zivljenjska doba izdelka:
Zivljenjska doba tega instrumenta je 4 leta. Po preteku tega obdobja je treba
instrument zamenjati. Takrat se obrnite na svojega prodajnega zastopnika.

03.127.016

Ponovno umerjanje rocaja za omejevanje navora:

Enkrat letno morate poslati rocaj za omejevanje navora v servisni center podjetja
Synthes na vzdrzevanje in umerjanje. Za podatke o tem, kdaj bo potekal nasledniji
servis ali kdaj je bil pripomocek nazadnje umerjen, glejte porocilo o pregledu.
Uporabnik sprejema odgovornost za to letno umerjanje.

03.231.018 in 03.231.013

Ponovno umerjanje rocajev za omejevanje navora:

Podjetje DePuy Synthes priporo¢a 6-mesecne intervale servisiranja in pregledov s
strani originalnega proizvajalca. Enkrat letno morate poslati rocaj za omejevanje
navora v servisni center podjetja DePuy Synthes na umerjanje. Uporabnik sprejema
odgovornost za to letno umerjanje.

03.312.851

Kopel s sredstvom za instrumente:

Po umivanju rok in pred sterilizacijo ocistite navorni klju¢ 10 Nm v skladu s
priporocili, navedenimi v pomembnih informacijah podjetja Synthes.

Za ta instrument je potrebna potopitev v kopel s sredstvom za instrumente. Po
¢id¢enju in izpiranju v celoti potopite navorni klju¢ 10 Nm v sredstvo za instrumente
(nesilikonsko medicinsko mazivo), pripravljeno v skladu z navodili proizvajalca

maziva pri sobni temperaturi v primernem vsebniku, in stresajte 30-45 sekund.
Umerjanje:

Navorni klju¢ 10 Nm morate vsakih 3est mesecev vrniti v servisni oddelek za
ponovno umerjanje.

SE_827954 AB

03.140.023

Dodatne informacije o pripomocku:

Omejevalnik navora je mogoce namestiti na rocaje in elektri¢no orodje. Pripomocek
lahko zaklenete samo z roko z rocico, ki jo obracate v smeri vrtenja urinega kazalca,
in nikoli neposredno z elektri¢nim orodjem. Ko slisite en slisen klik, je optimalen
navor doseZen. Pri uporabi v nasprotni smeri vrtenja urinega kazalca omejevalnika
navora ne smete izpostavljati navoru, ve¢jemu od 15 Nm, saj se lahko pripomocek
poskoduje.

Podjetje DePuy Synthes priporoc¢a, da omejevalnik navora enkrat letno posljete v
servis na preverjanje navora, enako pa storite tudi, ¢e sumite, da omejevalnik
navora ni ve¢ pravilno umerjen. Preverjanje navora se izvaja po obicajnih prodajnih
poteh, ki jih ima vzpostavljene podruznica v zadevni drzavi. Uporabnik sprejema
odgovornost za to letno preverjanje.

Pripomocek morate zamenjati, ko dosezete 300 ciklov Ccis¢enja/sterilizacije.
Proizvajalec ne daje nobene garancije za 3kodo, ki je posledica nepravilne uporabe
oziroma nepooblasc¢enega servisiranja.

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

Pomembno:

Za ta sistem se zahteva redni vzdrzevalni servis, vsaj enkrat letno, da se zagotovi
njegova funkcionalnost. Ta servis mora izvesti originalni proizvajalec ali pooblas¢eni
organ. Proizvajalec ne prevzema nobene odgovornosti za skodo, ki je posledica
malomarnega ali nepooblai¢enega vzdrzevanja.

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf

Switzerland

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