S YI BBl A LN?
SAYAN TIBBI ALETLER PAZARLAMA
SANAYI VE TICARET LTD. STI.
Kemalpasa Mahallesi
7110/2 Sokak No:4 35060
Bornova / Izmir / TURKIYE
Tel : +90 232 472 27 78-79 (2 Liniji,
Fax :+902324722776
sayan@sayan.com.tr / www.sayan.com.tr

SCAKK-001-SL Rev.00 / 03.03.2026

NAVODILA ZA UPORABO

ORTOPEDSKI IN SPINALNI KIRURSKI
INSTRUMENTI

POMEMBNA OPOMBA
Ta priro¢nik je namenjen vzdrzevanju, Ciscenju, uporabi in
zasciti veckrat uporabnih ortopedskih in spinalnih kirurskih
instrumentov Sayan (SOSSI). SOSSI so zasnovani za izvajanje
dolocenih funkcij, kot so rezanje, prijemanje, stiskanje,
sondiranje, retrakcija, povrtavanje (reaming), vrtanje, raspanje
ali odstranjevanje tkiva ipd., za uporabo s strani kirurga.
Instrumente je treba uporabljati izkljucno za namen, za
katerega so bili zasnovani. Za pravilno kirursko tehniko pri
uporabi instrumentov je odgovoren kirurg.
I1zdelki Sayan so bili proizvedeni, pregledani in pakirani v skladu
z Uredbo (EU) 2017/745 (MDR), ¢len 120, ter standardom ISO
13485 za medicinske pripomocke. Kakovost in standard
uporabljenih surovin sta v skladu z Uredbo (EU) 2017/745
(MDR), ¢len 120, in standardom ISO 13485 v skladu s
standardom 1SO 7153-1.
Ortopedski in spinalni kirurski pripomocki, ki jih proizvaja
Sayan, so vefinoma izdelani iz nerjavnega jekla, polipropilena
(Propylux), polifenilsulfona (Radel) in silikona, odpornega na
sterilizacijo. Informacije o surovini izdelka so natisnjene na
etiketi.
Ortopedski kirurski instrumenti so medicinski pripomocki, ki
omogocajo izvajanje razliénih operacij in postopkov.
Osnovne kategorije ortopedskih kirurskih instrumentov so:
 rezalni instrumenti, instrumenti za ostrenje in drobljenje
® vezni instrumenti
 prijemalke in drzala
¢ merilni instrumenti
 razsirjevalci, retraktorji
* vodila, poskusni (trial) instrumenti
Kirurski instrumenti Sayan so razvrsceni v naslednje skupine:

 pladenj / kovéek za set

 travmatoloski sistem

o sistem za kolk — femur

o sistem za acetabulum kolka

 kabelski sistem

o sistem za koleno

 spinalni sistem

 sistem za odstranjevanje kostnega cementa

* minimalno invazivni sistem

o revizijski sistem

 sistem retraktorjev

 sistem za splosno kirurgijo

Kirurski instrumenti so dobavljeni s strani podjetja Sayan v
nesterilnem stanju in jih je treba pred uporabo odistiti in
sterilizirati v skladu s postopki, navedenimi v tem dokumentu,
razen Ce je na embalaZi izdelka navedeno drugace.

OPOZORILA IN TVEGANJA
Novi in uporabljeni instrumenti morajo biti pred uporabo v
celoti obdelani v skladu s temi navodili. Uporabniki so
odgovorni za  CiSCenje, dezinfekcijo, pakiranje in
predoperativno sterilizacijo vseh instrumentov in setov.
1. Instrumente smejo uporabljati samo pooblaséeni kirurgi in
v skladu z njihovim predvidenim namenom.
Korodiranih instrumentov se ne sme uporabljati.
Instrumenti morajo biti pred uporabo sterilizirani.
Nove instrumente je treba pred sterilizacijo odistiti.
Cistilna sredstva ne smejo vsebovati kloridnih ionov.
Za cistilno raztopino se priporoc¢a pH vrednost 7,0. Za
Ciscenje pripomockov je treba uporabljati encimska cistilna
sredstva z nevtralnim pH. Izbira encimske raztopine je
pomembna za odstranjevanje krvi, telesnih tekocin in tkiv.
Ker so nekatere encimske raztopine namenjene razgradnji
fekalij ali drugih organskih snovi, morda niso primerne za
ortopedske instrumente.
7. Voda za cis¢enje in izpiranje pred sterilizacijo mora biti
demineralizirana (Cista) voda.
8. Ce se novi instrumenti odstranijo iz embalaZe, jih je treba
shranjevati v Cistem okolju in pred sterilizacijo oCistiti.
9. Instrumentov ne smete shranjevati skupaj s kemikalijami,
ki proizvajajo korozivne hlape.
10. Vse instrumente je treba med operacijo Steti Stirikrat
zaradi moznosti, da bi instrument ostal v pacientu:
i. pred zaetkom operacije,
ii. pred in po posebnem postopku,
iii. pred zaprtjem rane in po zaprtju koze,
iv. na koncu operacije.
11. Poleg tega je treba instrumente presteti tudi pred
zamenjavo kirur$kega osebja med operacijo.
12. Vse instrumente, ki ne delujejo pravilno, je treba poslati
podjetju Sayan v popravilo.
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PREVIDNOSTNI UKREPI

1. Po potrebi med c¢is¢enjem in sterilizacijo uporabljajte
zasCitne rokavice, da preprecite poskodbe.

2. Instrumente, izdelane iz razli¢nih kovin (npr. nerjavno jeklo
in titan), je treba obdelovati lo¢eno, da se preprecijo
elektrolitske reakcije med razli¢nimi kovinami.

3. Instrumente s prevleko hranite lo¢eno, da prepredite
odstranitev ali praskanje prevleke.

4. Pred operacijo preverite, ali so instrumenti poskodovani.

10.

11.

12.
13.

14.

15.

16.

Vse bolnisniéno osebje, ki dela s kontaminiranimi ali
potencialno kontaminiranimi medicinskimi pripomocki,
mora upoStevati splosne previdnostne ukrepe glede
kontaminacije.

Pri ravnanju ali delu s kontaminiranimi ali potencialno
kontaminiranimi materiali uporabljajte osebno zas¢itno
opremo, vkljuéno z zas¢itnimi haljami, maskami, ocali ali
zasCito za obraz, rokavicami in zasCito za obutev.

Na zahtevo podjetje Sayan posreduje informacije o
kirurskih tehnikah. Kirurg mora pred operacijo dobro
poznati vsadke, instrumente in kirurske tehnike.

CISCENJE IN NEGA
1

Pred c¢is¢enjem ne dovolite, da bi se kri ali telesne tekocine
posusile na kirurskih instrumentih.

Po operaciji je treba instrumente oistiti z ustreznimi
kemicnimi sredstvi ob upostevanju tveganja
kontaminacije.

Med ¢iS€enjem ne uporabljajte kovinskih $cetk, kovinske
Zice za ¢iSCenje ali kovinskih orodij. Uporabite lahko mehke
SCetke, najlonske Scetke in S¢etke za cevi.

Uporabljajte Cistilna sredstva z nizko peno, da bodo
instrumenti med ro¢nim ¢is¢enjem vidni v €istilni raztopini.
Med roénim ¢iscenjem s $Cetkami morajo biti instrumenti
vedno potopljeni v distilno raztopino, da se prepredi
kontaminacija z aerosoli ali brizganjem.

Da prepredite nabiranje ostankov detergenta na
instrumentih, mora biti distilno sredstvo mogoce
enostavno in popolnoma sprati z instrumentov.

Tezkih instrumentov ne polagajte na obcutljive
instrumente.

Instrumente s tecaji je treba pred ¢&is€enjem popolnoma
odpreti. Posebno pozornost je treba nameniti preciznim
instrumentom.

Aldehidi, Zivo srebro, aktivni klor, kloridi, brom, bromidi,
jod, jodirana sol ter Cistilne in dezinfekcijske raztopine so
korozivne in se ne smejo uporabljati.

Mineralnih olj ali silikonskih maziv ne uporabljajte, ker
preprecujejo neposreden stik pare s povrsino instrumenta
in ustvarjajo plast mikroorganizmov, kar oteZuje ¢is€enje.
Sredstev za odstranjevanje vodnega kamna, ki vsebujejo
morfolin, se ne sme uporabljati v parnih sterilizatorjih, saj
povzrocajo obrabo polimernih instrumentov.

Po ¢is¢enju je treba instrumente sprati in posusiti.
Preveriti je treba morebitne korozijske madeze in
delovanje instrumentov. Vse madezZe ali poskodovane
instrumente je treba odstraniti iz uporabe.

Instrumente je treba skrbno namestiti v Zicne kosare,
silikonske podloge in sterilne posode.

Pri ¢is¢enju in menjavi instrumentov, kot so rezila, svedri
ipd., je treba paziti, da ne pride do poskodb oseb ali
opreme.

Samodejno CisCenje z uporabo pralno-dezinfekcijske
naprave morda ni ufinkovito za lumne, kanilirane
instrumente, slepe odprtine, matirane povrsine in druge
kompleksne ortopedske instrumente. Priporoc¢eno je
ro¢no ali kombinirano roéno/avtomatsko ¢iséenje.

17. Ce je potrebno, je treba ve¢delne instrumente za &icenje
razstaviti. Pazite, da se majhni deli ne izgubijo.

18. Instrumente je treba pred roc¢nim ali avtomatskim

enjem odstraniti iz kovinskih ali polimernih pladnjev.

19. Ohisja instrumentov, pladnji in pokrovi se Cistijo lo¢eno od
instrumentov.

20. Polimerni deli instrumentov ne prenesejo pogojev v
pralno-sterilizacijskih ~ napravah, ki  delujejo  pri
temperaturah 141 °C / 285 °F ali veg, ter Cistil z vro¢imi
parnimi curki. V takih pogojih se lahko polimerne povrsine
poskodujejo.

21. Polimerne dele je mogoce sterilizirati s paro oziroma vlago.
Polimerni materiali imajo omejeno Zivljenjsko dobo in ¢e
povrsina polimera kaze znake prekomerne obrabe
(razpoke, plastenje, lus¢enje ipd.), jih je treba zamenjati.

MOZNOSTI CISCENJA / DEZINFEKCIJE

ROCNO CISCENJE

1. Pred Cis¢enjem lolite vse med seboj povezane
instrumente. Pri instrumentih s premic¢nimi deli med
¢is¢enjem premikajte dele skozi celoten obseg gibanja, da
se premicni deli ocistijo v vseh polozajih.

2. Sperite s hladno vodovodno vodo (< 45 °C), da odstranite
vidno kontaminacijo.

3. Instrumente za 5 minut potopite v encimsko Cistilno
raztopino, pripravljeno v skladu z navodili proizvajalca.
Temperatura vode: 30 °C 15 °C.
(Priporolena je Cistilna kopel z 2 % (20 ml/l) Neodisher
Mediclean Forte.)

4. Temeljito odistite z mehko $¢etko in/ali $¢etko za cevi; zelo
ozke lumne veckrat izperite z encimsko Eistilno raztopino z
uporabo brizge.

5. Sperite s hladno vodovodno vodo (< 45 °C) najmanj eno
minuto; uporabite brizgo za veckratno izpiranje zelo ozkih
lumnov.

6. Validirano in priporoéeno je ultrazvoéno ¢is¢enje naprave z
encimskimi detergenti 10 minut v ultrazvoénem Cistilniku
(vodovodna voda — 65 °C +5 °C) z ultrazvocno frekvenco 37
kHz in ulinkovito ultrazvoéno modjo 200 W.
(Priporocena je ultrazvocna Cistilna kopel, ki vsebuje 2 %
(20 ml/l) Neodisher Mediclean Forte.)

7. Temeljito sperite / izperite s hladno vodovodno vodo 1
minuto.

8. Posusite s Cisto, mehko, vpojno krpo za enkratno uporabo.

9. Vizualno preverite Cistoco. Vse vidne povrsine, notranje in
zunanje, je treba vizualno pregledati. Po potrebi ponovno
odistite, dokler instrument ni vidno Cist.

AVTOMATSKO CISCENJE

1. Pred C(is¢enjem loCite vse med seboj povezane
instrumente. Pri instrumentih s premi¢nimi deli med
Ciscenjem premikajte dele skozi celoten obseg gibanja, da
se premicni deli o€istijo v vseh polozajih.

2. Sperite s hladno vodovodno vodo (< 45 °C), da odstranite
vidno kontaminacijo. Med izpiranjem temeljito ocistite z
mehko 3¢etko in/ali $¢etko za cevi ter velkrat izperite

lumne in slepe odprtine z uporabo brizge.
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3.

Parametri pralnega stroja:

Prenesite instrumente v pralno napravo za nadaljnjo
obdelavo. Parametri cikla so navedeni v spodnji tabeli.

Faza Cas Temperatu Vrsta
recirkulaci ra detergent
je a/vode

Izpiranje 2 <30°C Pitna voda

Ciscenje 7 55°C Encimski

detergent
(npr.
Neodisher
®
Mediclean
Forte; Dr.
Weigert
GmbH &
Co. KG) —
pitna voda

Vmesno 3 10°C Deionizira

izpiranje z na voda

vodo

Dezinfekci 7 90°C Deionizira

ja na voda

Susenje 15 90°C N/A

4. Vizualno preverite CcistoCo. Vse vidne povrsine,
notranje in zunanje, je treba vizualno pregledati. Po
potrebi ponovno ocistite, dokler instrument ni vidno
Cist.

Opomba: Uporaba vodnega curka ali brizge omogoca

boljse ciscenje tezko dostopnih mest in matiranih povrsin.

MOZNI NEZELENI UCINKI

1. Razstavljanje, upogibanje, razpoke ali lom komponent.

2. Tveganja, povezana s  kirurskimi  instrumenti:
¢ nepravilna uporaba v nasprotju z namenom uporabe,
e pozabljen instrument v pacientu po operaciji,
o okuzba, prenos bolezni in korozija zaradi neustreznih
tehnik ¢is€enja in sterilizacije.

Nepravilno ocis¢eni ali sterilizirani instrumenti lahko povzrocijo

pooperativne okuzbe ali smrt. Nepravilna uporaba kirurskih
instrumentov lahko povzroci zaplete med operacijo ali po njej.

PAKIRANJE
Ortopedski in spinalni kirurski instrumenti Sayan so dobavljeni
na silikonskih povrsinah v pladnjih, kovckih ali v nesterilnih
pakiranjih.

ZASCITA INSTRUMENTOV

Najbolj u€inkovit nadin za obvladovanje teZav z instrumenti je
njihovo preprefevanje. Uporaba »obdelane vode«, skrbno
predhodno ¢is€enje, uporaba raztopin z nevtraliziranim pH,
upostevanje navodil proizvajalca in vizualni pregled bodo
pomagali ohranjati natan¢no delovanje instrumentov ter njihov
estetski videz brez tezavnih madeZev. Pomembno je, da v
primeru nastanka teZave ukrepate hitro. Odlasanje lahko
tezavo poslabsa in povzroCi nepopravljivo skodo. Vsaka vrsta
korozije vodi do nastanka rje na jeklu. Ker se lahko delci rje
prenesejo z enega instrumenta na drugega, je treba korodirane
instrumente odstraniti iz uporabe, da se prepreci nastanek rje
na drugih instrumentih. Pri vseh postopkih vzdrzevanja je treba

storiti vse, da se zas¢itijo ostri rezalni robovi in fini delovni
vrhovi. Izogibajte se nalaganju retraktorjev ali drugih tezkih
predmetov na obcutljive in votle instrumente.

RAVNANIJE IN SHRANJEVANIJE

1. Z uporabljenimi instrumenti je treba ravnati ob
upostevanju tveganja kontaminacije ter v skladu z
bolnisni¢nimi predpisi.

2. Shranjevanje, distribucijo in zbiranje materialov mora
izvajati odgovorno osebje v skladu z bolniSni¢nimi predpisi.

3. Materiali morajo biti shranjeni v prostoru, dostopnem
samo pooblas¢enemu osebju, z rednim prezracevanjem in
nadzorom $kodljivcev, zas¢itenem pred prahom in brez
neposredne soncéne svetlobe.

4. Pred shranjevanjem se prepricajte, da so materiali suhi,
nato pa jih shranite v suhem in Cistem prostoru pri sobni
temperaturi.

POPRAVILO IN VZDRZEVANJE

Ce je potrebno popravilo ali vzdrievanje katerega koli
instrumenta, se obrnite na podjetje Sayan za odobritev vracila
in informacije o naslovu. Instrumenti, vrnjeni podjetju SAYAN v
popravilo, morajo imeti izjavo, ki potrjuje, da je bil vsak
instrument temeljito oci$¢en in steriliziran. Ce dokazila o
Cisc¢enju in dezinfekciji niso predloZena, se zaracuna strosek
Ciscenja, obdelava popravila instrumenta pa bo zamaknjena.

Sestavljene (kontaktne) dele kirurskih instrumentov iz
nerjavnega jekla je mogoce pred parno sterilizacijo namazati z
oljem za nego instrumentov. Sayan priporoca uporabo izdelka
z dokazano biokompatibilnostjo Dr. Schumacher “Spezial
Olspray Medical Instrument Care Spray”.

ROK UPORABE

Za podaljSanje Zivljenjske dobe veckrat uporabnih
instrumentov SOSSI upostevajte navodila v tem priro¢niku pri
vseh ponavljajoih se postopkih. Zivljenjska doba instrumentov
se dolo¢a glede na poskodbe in obrabo, ki nastanejo med
kirurSko uporabo. Za te instrumente ni doloCenega
standardnega roka uporabe. Ce se uporabljajo v skladu s temi
navodili za uporabo (IFU), lahko instrumenti sluZijo ve¢ let.

STERILIZACIJA / PONOVNA STERILIZACUA

Instrumenti SOSSI so dobavljeni v nesterilnem stanju. Pred
uporabo jih je treba sterilizirati.

Pri sterilizaciji ve¢ instrumentov v enem ciklu avtoklava je treba
zagotoviti, da zmogljivost nalaganja sterilizatorja ne presega
najvecje dovoljene kapacitete, ki jo je dolodil proizvajalec, ter
da so izdelki pred sterilizacijo suhi. Instrumente zapakirajte
tako, da jih namestite v pladnje, ki omogocajo pari stik s celotno
povrsino. Zagotovite, da se povrsine, ki prihajajo v stik, med
seboj ne poskoduijejo ali opraskajo. Ce je primerno, uporabite
standardno medicinsko parno sterilizacijsko embalaZo v skladu
s standardom ANSI/AAMI ST79.

Priporocena in validirana metoda sterilizacije za te izdelke je
naslednja:

Parna sterilizacija

X Minimalna
Vrsta cikla Parameter
vrednost
Temperatura
. ) . 134°C
izpostavljenosti
Predvakuum
Cas i

. ) . 4 minute

134°C izpostavljenosti
Cas sudenja 15 minute

SAYAN ne priporofa uporabe nizkih temperatur pri hitri
sterilizaciji ali v nepritiskovnem ciklu.

Preverite, da instrumenti pred in po uporabi niso poskodovani.
Instrumenta ne uporabljajte, dokler poskodba ni odpravljena.
Po ¢is€enju in sterilizaciji pred ponovno uporabo preverite
funkcionalnost instrumenta.

SIMBOLI (v skladu z ISO EN 15223-1)

Simbol za »Pozor«

Simbol za »Ime in naslov
proizvajalca«

Simbol za »Vsebina pakirana
brez sterilizacije«

P>RE>

Simbol za »Kataloska Stevilka«

X
m
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Simbol za »Stevilka serije
(LOT)«

—
@
—

Simbol za »Glejte elektronska
navodila za uporabo (elFU)«

www.sayan.com.tr

Simbol za »Datum
proizvodnje«

Simbol za »Medicinski

s
O

pripomocek«

U DI Simbol za »Enoli¢na
identifikacija pripomocka

POSVETOVANIJE
Za podrobne informacije in v primeru kakrSnega koli
incidenta, povezanega s SOSSI, se obrnite na sluzbo za
pomoc strankam.
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