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UZMANIBU! Saskana ar ASV Federalo likumu $o ierici drikst pardot tikai
licencéts arsts vai péc vina noradijuma.

MEDICINISKAS IERICES APRAKSTS

Sie implanti, kas tiek piegadati sterila vai nesterila iepakojuma, ietver:

o dazada diametra un garuma skraves;

o skravés ierikotas iedobes skrivgrieza ievieto$anai;

« skravju galvinas iestradatas vitnes, kas paredzétas sasaistei ar proksimalo
kaulu;

« skrlves izgatavoti no titana sakaus&juma atbilstosi standartu 1ISO 5832-3 un
ASTM F136 prasibam.

PAREDZETA IZMANTOSANA

DePuy Synthes skraves ir paredzétas lieto$anai kaulu rekonstrukcija, osteotomija,
artrodézé, locitavu saaudzésana, liGzumu arstéSana un ierices izméram atbilstosu
kaulu lazumu fiksacijai. Skraves ir paredzétas tikai vienreizéjai lietosanai.

Bridinajums. ST ierice nav apstiprinata skrivju uzstadisanai vai fiksacijai pie
mugurkaula kakla, krdsu vai jostas dalas aizmuguréjiem elementiem.

MATERIALS

DePuy Synthes skraves ir izgatavoti no titana sakausé&juma (atbilstosi ISO 5832-3
un ASTM F136). Specializétie instrumenti ir izgatavoti no kirurgiskas kvalitates
neriiséjosa térauda (ISO 7153-1 un ASTM F899), nikela-kobalta sakaus&jums
(1ISO 5832-6 un ASTM F562) un PAEK.

PIEGADES IEPAKOJUMS

DePuy Synthes skraves un instrumenti tiek piegadati gan sterili, gan nesterili
atbilsto$i noradém uz iepakojuma.

Visi sterilie skrves un instrumenti tiek sterilizéti, izmantojot gamma starojumu.
Pirms ierices lietoSanas ir japarbauda tas iepakojums, lai parliecinatos, vai nav
bojats sterilitati nodrosinoSais apvalks. Atkartoti nesterilizét.

Nesterilus instrumentus pirms lietoSanas ir jatira un sterilizé saskana ar $aja
dokumenta izklastitajam proceddram.

KONTRINDIKACIJAS

So implantu nedrikst izmantot pacientam, kuram paslaik ir vai ir bijis(-usi):

« lokals vai sistémisks akdts vai hronisks iekaisums;

« aktiva infekcija vai iekaisums;

« konstatéta alergija vai nepanesiba pret metaliem vai ir aizdomas par tas
esamibu.

BRIDINAJUMI UN IESPEJAMIE RISKI

DePuy Synthes skraves ir paredzéti lietoSanai tikai vienam pacientam, un tos
ir aizliegts izmantot atkartoti. Ka jebkurus ortopédiskos implantus, DePuy
Synthes skriives nekados apstaklos nedrikst atkartoti implantét.

DePuy Synthes implanti var klat valigi vai saldzt, ja tie tiek paklauti palielinatai
slodzei. Implanta kalpoSanas ilgumu ietekmé tadi faktori ka pacienta svars,
aktivitates lTmenis un tas, vai tiek ievéroti noradijumi attieciba uz pielaujamo svaru
un slodzi. Ja infekcijas rezultata ir bojatas svaru balstoSa kaula struktdras, implanta
komponenti var klGt valigi un/vai var veidoties kaula lazums.

Smagas pécoperacijas komplikacijas saistiba ar implantu var rasties pacientiem,
kuriem: ir slikts visparéjais veselibas stavoklis; ir smaga osteoporoze; ir
konstatétas fiziologiskas vai anatomiskas anomalijas; ir raksturigas imunologiskas
reakcijas, sensibilizacija vai paaugstinata jutiba pret sveSkermeniem; ir konstatéti
sistémiski vai metaboliski traucé&jumi.

Sie bridinajumi neietver visas blakusparadibas, kas varétu rasties saistiba ar
kirurgisko iejauk$anos, tacu tie ir nopietni apsvérumi, kas ir attiecinami uz
metaliskam iericém. Pacientam pirms operacijas ir jaizskaidro riski, kas saistiti
ortopédijas operaciju, visparéju operaciju un visparéjo anestézijas [dzeklu
lietoanu. Papildinforméaciju par bridinajumiem skatiet sadala PIESARDZIBAS
PASAKUMI un IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS.

PIESARDZIBAS PASAKUMI

Skravju implantéSanu drikst veikt tikai pieredzejusi kirurgi, kas ir ipasi apmaciti 8is
skravju sistémas lieto$ana, jo §T tehniski sarezgita procedura saistas ar smagu
traumu gdsanas risku pacientam.

Aizliegts izmantot bojatus un kirurgiski iznemtos komponentus. Implantus, kam ir
bijusi saskare ar kermena Skidrumiem vai audiem, nedrikst atkartoti sterilizét.

DePuy Synthes sistému nekadda gadijuma nedrikst izmantot kopa ar
nehomogéniem materialiem.

Lai noteiktu pacienta anatomisko atbilstibu implantu pienemsanai, tiek veikta
pirmsoperacijas parbaude, izmantojot rentgenu, datortomografiju un citus
radiologiskos izmeklgjumus.

Implantu ievieto$anai ir jaatlasa tikai tie pacienti, kuri atbilst sadala PAREDZETA

IZMANTOSANA uzskaititajiem krit&rijiem.

Implanta pareiza izvéle ir arkartigi svariga. Ir janem véra pacienta saslimstiba,

ka arT svars/augums, nodarbo$anas un/vai fiziskas aktivitates.

I1z8kiriga nozime ir atbilstosai ricibai ar implantu pirms operacijas un tas

laika. Ar implanta komponentiem rikojieties pienacigi. NodroSiniet, lai iepakojums

netiktu bojats. Nepielaujiet, ka tiek sabojatas implanta virsmas.

Nodrosiniet pienacigu pacienta informésanu. Arstam ir jainformé pacients par

ortopédisko implantu priek§rocibam un trikumiem, ierobezojumiem pécoperacijas
perioda, svara/slodzes ietekmi uz kaulu dzi$anas procesu, ierobezojumiem
saistiba ar implantu ievietoSanu, ka arT par to, ka priekslaicigas fiziskas aktivitates
un paklau$ana pilnai svara/slodzes ietekmei var izraistt ortopédisko implantu
priekslaicigu valigumu, bojajumus un/vai lGzumus.

SVARIGI: DePuy Synthes skravju sistéma ieklautas vaditajstigas nav implanti.
Vaditajstigas ir paredzétas tikai ka instrumenti, kas atvieglo skrlvju ievietoSanu.

IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS

Uzmanibu! Saskana ar ASV Federalo likumu So ierici drikst pardot tikai
licencéts arsts vai péc vina noradijuma.

Pacients pirms operacijas ir jainformé par iesp&jamajam blakusparadibam, kas ir
saistitas ar ortopédiskam operacijam. Var bat nepiecieSama papildu operacija, lai
novérstu kadus no iesp&jamajam blakusparadibam, tostarp (bet ne tikai):

« viena vai vairdku implantu priekSlaicigu vai novélotu valigumu, sadali$anos
un/vai salGsanu;

o paaugstinatu jutibu pret sveSkerment eso$ajiem metaliem (alergisku reakciju uz
implanta materialu), tostarp metalozi, iekrasoSanos, audzéju veidoSanos,
autoiminas saslim$anas un/vai rétaudu veidosanos;

 adas vai muskulu jutigumu pacientiem ar neatbilstoSu audu segumu operacijas
veik8anas vieta, ka rezultata var veidoties adas seguma bojajumi, iespiedumi
ada, sapes, kairinajums un/vai brices dziSanas komplikacijas;

¢ audu bojajumus, kas radusies saistiba ar implantu vai instrumentu neatbilsto$u

novietojumu;

infekciju;

hematomu;

alergiju;

trombozi;

nervu vai vaskularus bojajumus, ko izraisTjusi kirurgiska trauma, tostarp

neirologisko funkciju zudumu, neiropatiju, neirologisko deficitu (parejosu vai

neatgriezenisku), bilaterdlo paraplégiju, radikulopatijas pazimes un paralizi

(pilnTgu vai dal&ju);

e kaulu zudumu resorbcijas vai adaptivas parveidoSanas dél, kaulu blivuma
samazinasanos vai kaulu ldzumu operacijas veik$anas vieta;

o sapes, diskomfortu vai brices dziSanas komplikacijas operacijas veikSanas
viet3;

« anatomisko struktlru nepareizu savietojumu;

¢ kaulu nesaaugs$anu vai kavétu saaug$anu;

o blakusparadibu dé| var bat nepiecieS$ama atkartota Kkirurgiska operacija,
revizijas vai implanta iznemSanas operacija, attiecigas locitavas artrodéze
un/vai attieciga locekla amputacija.

MAGNETISKAS REZONANSES (MR) DROSUMS

Nekliniska testéSana ir apliecindjusi, ka DePuy sistémas skrives atbilst MR
nosacijumiem. Pacientu ar §im iericém var droSi skenét MRI sistéema, kas atbilst
$§adiem nosacijumiem:

« Statiskais magnétiskais lauks ir 3,0 Tvai 1,5 T

« Maksimalais telpiska lauka gradients ir 1900 G/cm (19 T/m)

e Maksimala zinotd MRI sistéma, visa kermena vid&jais Tpatnéjais absorbcijas
atrums ir (SAR) 1,0 W/kg

lepriek$ definéto skenéSanas nosacijumu laikd nekliniskie testéSanas rezultati

norada, ka DePuy Synthes skrives péc 10 nepartrauktas skenéSanas minatém

radts maksimalo temperatiras paaugstinasanos par 8°C.

Nekiniskaja testéSana ierices izraisitais attéla artefakts stiepjas aptuveni 20 mm

no Tyber Medical Trauma skraves, kad to attélo ar gradienta atbalss impulsa

secibu un 3,0 T MRI sistému.

LIETOSANAS NORADIJUMI

DePuy Synthes implantu ievietoSanai izmantojiet tikai tam paredzétos DePuy
Synthes instrumentus. Neizmantojiet citu sistému vai raZotaju implantus vai
instrumentus.

DePuy Synthes skrives un instrumenti tiek nodroSinati sterila vai nesterila
iepakojuma. Nesterilie implanti un instrumenti pirms lietoSanas ir janotira un

jasterilizé saskana ar $aja dokumenta sniegtajiem noradijumiem. Visi DePuy

Synthes ieri¢u sistémas komponenti ir ripigi japarbauda, lai parliecinatos par to
stavok|a atbilstibu paredzamajam lietojumam. Ir japarbauda kritiski svarigas vietas
(tostarp savienojumu virsma), lai parliecinatos, ka tam nav nolietojuma pazimju vai



bojajumu, un tas ir vienmérigas. Bojatas vai saltizu$as DePuy Synthes ierices
nedrikst izmantot vai apstradat, un tas ir jaatgriez DePuy Synthes parbaudei.

Pirms DePuy Synthes skrivju sistémas pirmas izmantoSanas reizes kirurgam ir
rlipigi jaizlasa DePuy Synthes skrivju kirurgiskas tehnikas rokasgramata, ka art
informacija par dazado komponentu funkcionalitati un savietoSanu. Kirurgam,
veicot pirmsoperacijas planosanu, ir janosaka nepiecieSama implanta veids, un
pirms operacijas ir jabut pieejamam pietiekamam daudzumam dazadu izméru
implantu — lieldaku un mazaku par tiem, ko paredzéts lietot.

Detalizétas instrukcijas saistiba ar visu DePuy Synthes skriives un instrumentu
atbilstoSu lietoSanu skatiet DePuy Synthes kirurgiskas tehnikas rokasgramata
(pieejama bez maksas péc pieprasijuma).

KOPSANA UN PARVIETOSANA

Dazi DePuy Synthes skrives un instrumenti tiek nodrosinati nesterila
iepakojuma, un tie ir jaglaba originalaja iepakojuma Iidz tiri§anai un sterilizésanai.
Pirms lietoSanas tie ir jasterilizé atbilstosi arstniecibas iestades standarta
proceddrai. leteicamos parametrus skatiet sadala STERILIZESANA.

lerobezojumi saistiba ar apstradi

Atkartotai apstradei ir minimala ietekme uz Siem implantiem un instrumentiem.
Implantu un instrumentu kalpoSanas laika beigas parasti nosaka, vadoties péc to
nolietojuma un bojajumiem, kas radusies lietoSanas rezultata.

IzmantoSanas vieta

Pirms pirmas lietoSanas reizes un pirms katras turpmakas lietoSanas reizes ir
jaievéro talak sniegtie noradijumi, lai nodrosinatu biologiski piesarnoto instrumentu
droSu izmanto$anu.

Aizsargapvalks un transportésana
Instrumentus péc lietoSanas ieteicams iespé&jami driz atkartoti apstradat.

Sagatavosana tiriSanai

Ja instrumenti ir savienoti ar citam iericém, pirms tiriS8anas nepiecieSams veikt
demontazu.

Netirumus nonemiet ar tiru, vienreizlietojamu, absorbgjosu “Kimwipe” vai lidziga
veida salveti.

TiriSana (automatizéeta)

Aprikojums: Automatizétd mazgasanas iericé, izmantojot birsti ar mikstiem sariem,

ar fermentativu mazgasanas lidzekli' un mazgaSanas Iidzekli ar neitrdlu pH

[Tmeni2.

« Sakotnéji notiriet instrumentus, noskalojot zem teko$a Gdens un noberzZot ar
birsti, kurai ir miksti sari, lai nonemtu lielakos netirumus. Vismaz vienu minati
skalojiet un berziet katru instrumentu.

« Péc sakotnéjas tiriSanas ievietojiet instrumentus automatizétda mazgasanas
iericé ta, lai tie savstarpéji nesaskartos. levietojiet instrumentus iericé ta, lai
Gdens var iztecét no detalam.

o lzmantojiet standarta ciklu instrumentu mazga$anai ar (vismaz) $adiem
parametriem:

Mazgasana ar Karsts
fermentativu 40-65C (104-149 F)
Iidzekli 3 mindtes
Mazgasana ar o .
neitrala pH ec .(1?0 F)
3 mindtes

limena hdzekli

Apkartéjas vides temperatdra

Skalosana 1,5 minates

Termiska skaloSsana %0C (1.9‘_1 )
1 mindte

S— 82T (180F)
Zavésana 6 mindtes

« Parbaudiet, vai instrumenti ir sausi. Ja tie nav sausi, noslaukiet ar mikstu, tiru
bezpliksnu draninu.

o Péc zavesanas parbaudiet, vai uz instrumentiem nav palikusi kadi netirumi. Ja
nepiecieSams, atkartojiet mazgasanas ciklu vai veiciet manualu tiriSanu.

« Nosléguma skalo$ana javeic 5 mindtes, izmantojot attiritu Gdeni istabas
temperatara.

« Skalojamais Gdens péc katra firiSanas procesa ir jamaina.

! TiriSanas validacijas procesa tika izmantota “Advanced Sterilization Products” pre¢zime ENZOL®.

2 Ttrisanas validacijas procesa tika izmantota “Steris Corporation” pre¢zime “Prolystica™
Ultra Concentrate Neutral Detergent”.

TiriSana (manuala)
Bridinajums. TiriS8anas laika ipasa uzmaniba japievérs kustigajam detalam un
iedobém.

Tiri$anas lidzeklu sagatavo$ana (ieteicama procedira):

 Pievienojiet 60 ml lldzekla “Endozime® AW Plus” 3,8 litriem Gdens (attieciba
1:64).

Instrukcijas manualai tiri$anai:

« Sakotngji notiriet instrumentus, noskalojot zem teko$a Gdens un noberZot ar
birsti, kurai ir miksti sari, lai nonemtu lielakos netirumus. Vismaz vienu minati
skalojiet un berziet katru instrumentu.

o Mércégjiet instrumentus fermentativd mazgasanas $kiduma 5 mindtes; ja
nepiecie$ams, pagroziet un energiski kustiniet instrumentu adenf, lai veicinatu
netirumu nonemsanu. NepiecieS8amibas gadijuma var izmantot lielu Slirci vai
puls&josu adens striklu, lai rpigi izskalotu ar Skidumu visus kanalus, atveres
un iedobes.

« Noberziet instrumentus, izmantojot birsti ar mikstiem sariem, iemércot

instrumentus mazgasanas Iidzeklr.

Skalojiet ierices 5 minadtes, izmantojot attiritu Gdeni istabas temperatara.

Skalojamais Gdens péc katra tiri§anas procesa ir jamaina.

Nosusiniet ar mikstu, tiru bezpliksnu draninu.

Péc zavésSanas parbaudiet, vai uz instrumentiem nav paliku$i kadi netirumi. Ja

nepiecieSams, atkartojiet manualo tirisanu.
Péc tiriSanas
Ja instrumenti pirms tiri§anas ir izjaukti, pirms lietoSanas tie ir atkal jasaliek.

Apskate un darbibas parbaude

Visiem instrumentiem: Vizuali parbaudiet, vai tie nav bojati vai nolietojusies. Ja
instrumenti ir savienoti ar citam iericém, parbaudiet, vai savienojums nav bojats.
Parbaudiet, vai detalas ir pareizi savietotas, nav vérojami nelidzenumi vai
izvirzijumi, ka ar saloctti vai salauzti gali. Mehaniski parbaudiet riku darbigas
dalas, lai parliecinatos, ka katrs instruments atbilstosi funkcioné. Iznemiet netiros,
bojatos un krasu mainijusos instrumentus.

lepakojums

Instrumentus var ievietot specialas DePuy Synthes instrumentu paplatés vai
vispariga lietojuma paplatés. Atbilsto$a veida iesainojiet paplates, izmantojot ne
vairak ka divus slanus sterilizéSanas ietinama materiala, ko PZP ir apstiprinajusi
izmantoSanai ar pirmsvakuuma tvaika sterilizé$anas iekartu.

SterilizéSana

Komponentiem, kas tiek piegadati sterila veida, sterilizéSanas metode ir noradita
uz etiketes. Sterilie implantu komponenti tiek nodroSinati atbilstosi garantétajam
sterilitates lTmenim 10°6. Sterili iepakotie komponenti tiek nodro$inati iepakojuma
ar sterilitati nodrosino$u apvalku. Pirms operacijas parbaudiet, vai iepakojums nav
caurdurts vai citadi bojats. Ja sterilitati nodrosinoSais apvalks ir bojats, atgrieziet
komponentu uznémumam DePuy Synthes.

Ja uz komponenta etiketes nav norades STERILS vai uz ta ir norade NESTERILS,
komponents tiek piegadats nesterila veida un pirms operacijas veik§anas ir jatira
un jasterilizé.

Bridinajums. RaZotajs neiesaka sterilizét instrumentus, izmantojot straujo
(“flash”) sterilizaciju, ETO sterilizaciju vai kimisko sterilizaciju. Sterilizéjot
vairakus instrumentus viena autoklava cikla, parliecinieties, ka netiek
parsniegta sterilizésanas iekartas maksimala slodze.

Lai nodrosinatu garantéto sterilitates ITmeni 10, Razotajs iesaka izmantot $adus
parametrus:

SterilizéSanas Pirmsvakuuma

iekartas veids

Gravitacijas

Minimala temp. 132°C (270 F) 132°C (270F) | 135C (275F)

Apstrades ilgums* 15 min. 4 min. 3 min.

Zavésanas ilgums 20 mindtes

* RaZotdajs ir apstipringjis augstak minétos sterilizacijas ciklus un dokumentéjis
datus. Apstiprinatie sterilizacijas parametri atbilst minimalajam prasibam, kas
noteiktas standarta ISO 17665-1. Var bit pieméroti arT citi sterilizacijas cikli,
tomér personam vai arstniecibas iestadém, kas neizmanto ieteicamo
sterilizacijas metodi, ir ieteicams validét alternativo sterilizacijas metodi,
izmantojot atbilstoSas laboratoriskas metodes.




Razotajs iesaka ievérot noradijumus, kas ietverti ANSI/AAMI ST79 ot

“Comprehensive guide to steam sterilization and sterility assurance in health m Veselibas apripes centrs vai arsts
care facilities” (“Vispusigi noradijumi par tvaika sterilizaciju un sterilitates

nodro$inaSanu veselibas apripes iestadés”), tostarp attiectba uz cikla fizisko @ Datums, kad tika ievadita informacija vai
uzraudzibu, kimiska indikatora ieklauSanu iepakojuma iekSpusé un arpus ta, ka veikta procedira

art katras partijas uzraudzibu, izmantojot biologisko indikatoru un/vai 5. klases
integréjoSo indikatoru.

KLIENTU APKALPOSANAS DIENESTS

Uzglabasana

Pirms uzglabasanas atbilsto$ajas paplatés, iericém jabat pilnigi sausam un, lai Detalizéta informacija par DePuy Synthes skrlvju sistému un kirurgiskas tehnikas
noveérstu bojajumu, ar tam jarikojas uzmanigi. Produkti jauzglaba sausa, tira vidé, rokasgramata ir pieejamas, sazinoties ar DePuy Synthes vai vietéjo DePuy Synthes
kas nodrosina aizsardzibu no putekliem, insektiem, kaitékliem, kimikaliju tvaikiem, izplatTtaju.

tieSas saules gaismas un temperatdras un mitruma galéjibam.

IZNEMTO IMPLANTU IZGUVE UN ANALIZE

Kirurgiskas implantu iznem$anas nozimigéka dala ir sp&a novérst implantu
bojajumus, ka rezultata zustu jéga implantu zinatniskajai analizei. Ar Tpasu ripibu
jacensas aizsargat implantu, rikojoties ar to un transport&jot. Iznemot un analizéjot
operacijas laika iznemtos implantus, ievérojiet arstniecibas iestades iekSejas
procediras. Rikojoties ar iznemtajiem implantiem, esiet piesardzigi, lai novérstu
patogénu izplatibu kontakta ar asinim. Saistiba ar iznemto implantu atgrieSanu
sazinieties ar DePuy Synthes klientu apkalpo$anas dienestu.

SIMBOLI UZ ETIKETES

SIMBOLS NOZIME
Uzmanibu! Federalie (ASV) tiesibu akti
l*mﬂy

nosaka, ka $o ierici drikst pardot, izplatit un
lietot tikai arsts vai péc arsta rikojuma.
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