,DEPUY SYNTHES
TRAUMA SCREW SYSTEM*
PAKUOTES INFORMACINIS LAPELIS

MEDICINOS PRIEMONES APRASYMAS

Implantai, tiekiami sterilds arba nesterilTs, yra:

e Skirtingo skersmens ir ilgio trauminiai sraigtai

e Sraigtai, turintys jdubg suktuvui prijungti

e Sraigtai su trauminio sraigto galvute, sukonfigdruoti
sriegiais proksimaliniam kaului sujungti

Implantai pagaminti i$ titano lydinio pagal standartg ASTM
F136.

Instrumentai, tiekiami sterilds ir nesterilds, skirti ,DePuy
Synthes Trauma Screw" implantavimui.

NAUDOJIMO INDIKACIJOS

,DePuy Synthes Trauma Screw System* yra skirta naudoti
atliekant kaulo rekonstrukcija, osteotomijg, artrodeze,
sgnariy suaugimg, lGziy plastikg ir kauly laziy fiksavimg
pagal priemonés dydj. Sraigtai skirti naudoti tik vieng karta.

NUMATYTAS NAUDOJIMAS

,DePuy Synthes Trauma Screw System* skirta suspausti
ir fiksuoti du gretimus Zievés ir (arba) akytojo kaulo
segmentus.

APRIBOJIMAI

Si priemoné néra patvirtinta tvirtinti sraigtu arba tvirtinti prie
uzpakaliniy kaklo, krdtinés ar juosmens stuburo elementy
(kojy€iy). Naudojant implantus Siose anatominése vietose,
galima suzaloti pacienta, jskaitant kraujagysliy ir centrinés
nervy sistemos suzalojimus ir ilgesne operacijg. 1Sskyrus
apribojimus, nurodytus skyriuose ,Kontraindikacijos®,
Lspéjimai ir galimi pavojai“ bei ,Atsargumo priemonés®,
néra jokiy papildomy $iy priemoniy naudojimo apribojimy,
jei jos naudojamos pagal paskirt;.

TIKSLINE PACIENTY GRUPE

,DePuy Synthes Trauma Screw System" skirta
pacientams, kuriems fiksuojami kaulai, tinkami sraigto
dydziui. Visi implantai naudojami pagal patyrusio traumy
ar ortopedijos chirurgo medicininj sprendima, naudojant
juos tinkamose anatominése vietose, kaip nurodyta
indikacijose.

NUMATYTAS NAUDOTOJAS
,DePuy Synthes Trauma Screw System“ yra skirta
patyrusiy traumy ir ortopedijos chirurgy naudojimui.

NUMATYTA NAUDOJIMO APLINKA
,DePuy Synthes Trauma Screw System* skirta naudoti
operacinéje arba chirurginéje aplinkoje.

KLINIKINE NAUDA

Numatoma ,DePuy Synthes Trauma Screw System*
klinikiné nauda, kai ji naudojama pagal paskirtj, yra kauly
suaugimas.

PRIEMONES GYVAVIMO LAIKAS

,DePuy Synthes Trauma Screw System® implantai baigia
savo gydymo cikla ir atlieka pagrinding mechaninio
stabilizavimo funkcija tol, kol kaulo sgnariné masé jgauna
pakankama stipruma, kad baty uZztikrintas kaulo stabilumas
ir vientisumas be iSorinés pagalbos (paprastai 6 savaités—
9 meénesiai, priklausomai nuo gydyto (-y) kaulo (-y) ir
atliktos proceddiros).

Numatoma ,DePuy Synthes Trauma Screw System*
instrumenty gydymo trukmeé yra skirta naudoti trumpa laikg
(laikinai), apibrézta pagal laika, kai instrumentai veikia
klinikinés proceddros metu.

Numatoma ,DePuy Synthes Screw System* daugkartiniy
instrumenty naudojimo trukmé priklauso nuo daugelio
veiksniy, jskaitant kiekvieno naudojimo metodg ir trukme
bei naudojimg tarp naudojimo. Priemonés patikrinimas ir
funkcinis bandymas prie$ naudojima, kaip aprasyta toliau
esanCiame skyriuje, yra geriausias bddas nustatyti
daugkartinio naudojimo instrumenty gyvavimo pabaigg.

MEDZIAGOS

,DePuy Synthes® implantai yra pagaminti i$ titano lydinio
(ASTM F136). Specializuoti instrumentai yra pagaminti i$
chirurginés klasés neradijanciojo plieno (ASTM F899 ir
ASTM F138). Vadovaujancios vielos pagamintos i$ kobalto,
chromo ir molibdeno lydinio MP35N (ASTM F562). Titano
lydinio kiekybine sudétj % Zr. toliau pateiktoje lenteléje.

Elementas Sudeétis %
(masé/masé)

Azotas, maks. 0,05

Anglis, maks. 0,08

Vandenilis, maks. 0,012*

Gelezis, maks. 0,25

Deguonis, maks. 0,13

Aliuminis 5,5-6,50

Vanadis 3,5-4,5

Titanas™* balansas

*0,813 mm (0,032 colio) ir mazesnio storio medziagos

gali turéti iki 0,0150% vandenilio.

**Titano procentiné dalis nustatoma pagal skirtuma ir

jos nereikia nustatyti / sertifikuoti.

KAIP TIEKIAMA

,DePuy Synthes" implantai ir instrumentai tiekiami sterilas
arba nesteriliis, kaip nurodyta pakuotéje.

Visi implantai ir instrumentai, pazyméti kaip sterilas, yra
veikiami minimalia 25,0 kGy gama spinduliuotés doze, kad
bity pasiektas minimalus sterilumo uztikrinimo lygis (angl.
Sterility Assurance Level, SAL) — 10®. Prie§ naudojant
pakuote reikia patikrinti, ar nepazeistas sterilus barjeras.
Nesterilizuoti pakartotinai.

Visi nesteriliis implantai ir instrumentai prie§ naudojima turi
bati valomi ir sterilizuojami pagal Siame dokumente
apraSytas procediras.

Informacija apie sterilizavimo blseng (sterili arba nesterili)
pateikta gaminio etiketéje.

KONTRAINDIKACIJOS

,DePuy Synthes Trauma Screw System"” neturéty bati

naudojama pacientams, kurie Siuo metu serga arba yra

sirge:

¢ vietiniu arba sisteminiu Gminiu arba létiniu uzdegimu;

o aktyvia infekcija arba uzdegimu;

e jtariama arba dokumentuota alergija metalui arba
netoleravimu.

ISPEJIMAI IR GALIMA RIZIKA

Chirurgas turi Zinoti Siuos dalykus:

1. ,DePuy Synthes Trauma Screw System" néra patvirtinta
sraigtams tvirtinti arba tvirtinti prie uzpakaliniy kaklo,
krdtinés ar juosmens stuburo elementy (kojyciy).
Naudojant implantus Siose anatominése vietose, galima
suzaloti pacientg, jskaitant kraujagysliy arba centrinés
nervy sistemos suzalojima, skausma, audiniy pazeidima,
nesuaugima ir operacijos atidéjima.

2. ,DePuy Synthes Trauma Screw” implantai ir sterilds
instrumentai yra skirti naudoti tik vienam pacientui ir

jokiu budu negali buti naudojami pakartotinai.
Pakartotinis naudojimas  gali sukelti infekcija,
nepageidaujamg audiniy reakcija, aparatinés jrangos

pasalinimg ir (arba) implanto revizija.

3. Visus nesterilius implantus ir instrumentus prie$
operacijg reikia nuvalyti ir sterilizuoti. Jei to nepadarysite,
gali atsirasti neigiamos audiniy reakcijos, infekcija ir (arba)
reikés pakartotinés operacijos.

4. ,DePuy Synthes" implantai gali atsilaisvinti arba sullGzti, jei
padidéja apkrova. Tokie veiksniai kaip paciento svoris,
aktyvumo lygis ir laikymasis nurodymy dél svorio nesimo ar
apkrovos gali turéti jtakos implanto ilgaamziskumui. Dél
infekcijos sukelty svorio laikanciyjy kauly struktlry
pazeidimo gali atsilaisvinti komponentai ir (arba) lGZti kaulas.
Papildoma rizika, susijusi su perkrovimu, yra audiniy
pazeidimas, netinkamas suaugimas, aparatinés jrangos
pasalinimas ir (arba) implanto revizija.

5. Rimtos pooperacinés komplikacijos, tokios kaip audiniy
pazeidimai, netinkamas sagnario sujungimas, nesgnario
sujungimas, atsipalaidavimas, implanty pas$alinimas ir
(arba) implanty koregavimas, gali atsirasti dél implanto
pacientams, kurie: néra geros bendros fizinés buklés;
serga sunkia osteoporoze, turi fiziologiniy ar anatominiy
anomalijy; turi imunologiniy reakcijy, jautrumg ar
padidéjusj jautrumg svetimkdniams; sisteminiy ar
medziagy apykaitos sutrikimy.

6.Sie jspejimai apima ne visus nepageidaujamus
poveikius, kurie gali pasireiksti atliekant operacija, bet yra
svarbls aspektai, susije su metaliniais prietaisais. Prie$
operacijg pacientui pacientui reikia paaiskinti su ortopedine
chirurgija, bendrgja chirurgija ir bendrgja nejautra
susijusius pavojus. Papildomi jspéjimai pateikti skyriuose
ATSARGUMO PRIEMONES ir GALIMI
NEPAGEIDAUJAMI POVEIKIAL.

ATSARGUMO PRIEMONES

1. Sraigtus gali implantuoti tik patyre chirurgai, specialiai
iSmokyti naudoti Sig sraigty sistema, nes tai yra techniskai
sudétinga procedira, kelianti sunkaus paciento suzalojimo
rizikg. Prie§ naudodami priemone, chirurgai turi Zinoti Sios
naudojimo instrukcijos ir chirurginés metodikos vadovo
(STG) turin;.

2.Visada patikrinkite, ar priemonés galiojimo pabaigos
data néra praéjusi. Jokiomis aplinkybémis negalima
naudoti pazeisty komponenty arba chirurginiu badu
pasalinty komponenty. Implanty, kurie jau turéjo salytj su
kdino skysciais ar kino audiniais, pakartotinai sterilizuoti
negalima. Rizika, susijusi su 8iy atsargumo priemoniy
nesilaikymu, yra nepageidaujama audiniy reakcija,
aparatinés jrangos pasalinimas ir (arba) implanto revizija.

3. ,DePuy Synthes Trauma Screw System“ niekada
negalima naudoti su skirtingomis medziagomis, nes tai
gali sukelti korozijg, metalines liekanas ir kitus neigiamus
padarinius, jskaitant nepageidaujamg audiniy reakcija,
kaulo nykima, nesuaugima, infekcija, aparatinés jrangos
pasalinima ir (arba) implanto revizija.

4. PrieSoperacinis paciento anatomijos tinkamumo
priimti implantus jvertinimas atliekamas remiantis
rentgeno spinduliais, KT skenavimais ir Kkitais
radiologiniais tyrimais. Galima pasirinkti tik tuos
pacientus, kurie atitinka skyriuje NUMATYTAS
NAUDOJIMAS / NAUDOJIMO INDIKACIJOS aprasytus
kriterijus. Prie§ naudodami priemone, chirurgai turi Zinoti
Sios naudojimo instrukcijos ir STG turinj.

5. Labai svarbu tinkamai parinkti implanta. Reikia
atsizvelgti j sergamuma, taip pat j paciento svorj, aukstj,
profesijg ir (arba) fizinio aktyvumo laipsnj. Sprendimas
palikti arba pasalinti implantus po operacijos priklauso
nuo chirurgo. Prie§ naudodami priemone, chirurgai turi
Zinoti Sios naudojimo instrukcijos ir STG turin;.

6. Labai svarbu tinkamai naudoti implanta pries
operacija ir jos metu. Elkités su implanto komponentais
tinkamai, nes netinkamas elgesys gali sukelti pirstiniy
ply§img, odos suspaudima, nety€inius pjavius ir (arba)
jdarimus naudotojui ir (arba) operacijos atidéjima.
Uztikrinkite pakuotés vientisuma. Neleiskite pazeisti
implanto pavirsiy.

7. Tinkamai _instruktuokite pacienta. Gydytojas turi
informuoti pacientg apie ortopedinio implanto privalumus
ir trokumus, pooperacinius apribojimus, svorio /
apkrovos apkrovas, kurios gali turéti jtakos kauly gijimui,
implanto apribojimus ir tai, kad prieSlaikinis fizinis
aktyvumas ir viso svorio / apkrovos jtempiai buvo susije
su prieSlaikiniu ortopediniy protezy atsilaisvinimu,
pazeidimu ir (arba) lGzimu.

8. SVARBU: Vieliniai kreipikliai, jtraukti j ,DePuy
Synthes Trauma Screw System*, néra skirti naudoti kaip
implantai. Vieliniai kreipikliai skirti naudoti tik kaip
instrumentai, kad bdty lengviau |statyti sraigtg. Toks
netinkamas vieliniy kreipikliy naudojimas gali sukelti
neigiamg audiniy reakcijg, infekcijg ir (arba) jtaisy
pasalinima.

9. Vieliniy kreipikliy sudétyje yra kobalto CAS No.
7440-48-4; EC No. 231-158-0), apibréZto kaip CMR 1B,
kurio koncentracija virSija 0,1% (sv./sv.). Naudojant §j
gaminj gali atsirasti jjautrinimas ir (arba) alerginé
reakcija. Dabartiniai moksliniai jrodymai patvirtina, kad
medicinos priemonés, pagamintos i§ metaliniy lydiniy,
kuriy sudétyje yra kobalto, nesukelia didesnés vézio ar
nepageidaujamo poveikio reprodukcijai rizikos.

10. Graztai ir kiti pjovimo instrumentai, pazyméti kaip
vienkartiniai, yra skirti naudoti tik vienam pacientui ir po
naudojimo jy negalima pakartotinai apdoroti arba
pakartotinai  sterilizuoti. Visi kiti graztai ir pjovimo
instrumentai yra daugkartinio naudojimo ir prie§ valymg
ir sterilizavima turi bati patikrinti bei funkciskai iSbandyti.
Toliau pateikiamos daugkartiniy instrumenty tikrinimo ir
funkcinio bandymo instrukcijos.

11. Kreiptuvai, graztai ir pjovimo instrumentai turi astriy
daliy. Netinkamai elgiantis galima suzaloti.

12. Siekiant iSvengti greztuvo sugadinimo ar suldzimo,
venkite greztuvo galiuko ar pjovimo grioveliy salycio su
kitais jrenginiais, taip pat venkite smugiy, smagiy ar
greztuvo lenkimo jo naudojimo metu.




GALIMI NEPAGEIDAUJAMI POVEIKIAI

Prie$ operacijg pacientas turi bati informuotas apie galimg

ortopedinés operacijos nepageidaujamg poveikj. Kai

kuriems i$ $iy numatomy jvykiy gali prireikti papildomos
operacijos, jskaitant, bet neapsiribojant:

e Ankstyvas arba vélyvas bet kurio arba visy implanty
atsilaisvinimas, iSardymas ir (arba) lazis;

e Metalo jautrumas svetimkdniui (alerginé reakcija j
implantg ar instrumentg), jskaitant metaloze, démeles,
naviky susidaryma, autoimunines ligas ir (arba) randus;

e Odos ar raumeny jautrumas pacientams, kuriy audiniai
operacijos vietoje yra nepakankamai uzdengti, gali
sukelti odos pazeidimy, jsiskverbimg, skausma,
dirginimg ir (arba) zaizdos komplikacijas;

e Audiniy pazeidimas dél netinkamo implanty ar

instrumenty jstatymo;

Infekcija;

Hematoma;

Alergija;

Trombozé;

Nervy arba kraujagysliy pazeidimas dél chirurginés

traumos, jskaitant neurologinés funkcijos praradimag,

neuropatija, neurologinius deficitus (laikinus arba
nuolatinius);

e Kaulo nykimas dél rezorbcijos arba apsaugos nuo
jtampos, kauly tankio sumazéjimas arba kaulo IGzZis
operacijos vietoje;

e Skausmas, diskomfortas arba
komplikacijos chirurginéje vietoje;

e Anatominiy struktdry netinkamas sulygiavimas;

e Kaulo nesuaugimas arba uzdelstas suaugimas;

« Dél nepageidaujamo poveikio gali prireikti pakartotinés
operacijos, revizinés ar pasalinimo operacijos, susijusio
sgnario artrodezés ir (arba) galiinés amputacijos.

Zaizdos  gijimo

MAGNETINIO REZONANSO TOMOGRAFIJOS
(MRT) SAUGA

MRT saugos informacija: Pacientg, turintj ,DePuy Synthes" atskirg
sraigtg (t. y., atskirai arba su poverzle, o ne plokstele), galima saugiai
skenuoti toliau nurodytomis sglygomis. Nesilaikant Siy salygy
pacientas gali bati suZalotas.

Priemonés pavadinimas /
identifikavimas

Statinio magnetinio lauko
vardiné verté (-és) [T]
DidZiausias erdvinio
lauko gradientas [T/m ir
gausy/cm]

RD suZadinimas

,DePuy Synthes Trauma Screw System*

1,56Tarba3T

20 T/m (2000 gausy/cm)

Apskritas poliarizuotas (CP)

Viso kiino perdavimo rité; jokiy apribojimy
perdavimo-priémimo ritéms, jei jrenginys
nepatenka j rités laukg

Normalus veikimo rezimas

Zr. toliau pateiktg informacijg

1,5 T MRT sistema

2,80 uT, esant 60 minuciy nepertraukiamam
RF veikimui (seka arba nuoseklus
tyrimy/vaizdavimy ciklas be pertrauky)

3T MRT sistema

0,8 uT 60 minuciy nepertraukiamo RD
(seka arba atgal j galing serijg /
nuskaitymg be pertrauky)

Sio implanto buvimas gali sukelti 20 mm
vaizdo artefakta.

Jei informacija apie konkrety parametrg nepateikiama, néra su tuo
parametru susijusiy salygy.

RD perdavimo spiralés
tipas

Veikimo rezimas
Maksimalus B1"RMS

B1"RMS ir nuskaitymo
trukmés apribojimai

MR vaizdo artefaktas

" Valymo patvirtinimui buvo naudojamas ,Advanced Sterilization
Products” prekés Zenklas ,ENZOL®"

NAUDOJIMO NURODYMAI

,DePuy Synthes Trauma Screw" implantams implantuoti
naudokite tik specializuotus ,DePuy Synthes Trauma
Screw" instrumentus. Nenaudokite jokios kitos sistemos ar
gamintojo implanty ar instrumenty.

,DePuy Synthes Trauma Screw" implantai ir instrumentai
tiekiami sterilGs arba nesterilds. Prie§ naudojant nesterilius
implantus ir instrumentus reikia nuvalyti ir sterilizuoti. Visus
valymo ir sterilizavimo darbus atlikite laikydamiesi Siame
dokumente nurodyty proceddry. Visus ,DePuy Synthes
Trauma Screw System“ komponentus reikia atidZiai
patikrinti, kad baty uztikrinta tinkama darbiné baklé. Reikia
patikrinti, ar kritinés sritys, jskaitant sgnariy pavirsius, néra
nusidévéjusios, pazeistos ar netaisyklingos. PazZeisty ar
suldzusiy ,DePuy Synthes Trauma Screw“ priemoniy
negalima naudoti ar apdoroti, todél juos reikia grazinti
,DePuy Synthes" jvertinti.

Prie$ pirma kartg naudodamas ,DePuy Synthes Trauma
Screw System®, chirurgas turi bati gerai susipazines su
,DePuy Synthes Trauma Screw" sistemos chirurginés
metodikos vadovu (STG) ir jvairiy komponenty
funkcionalumu.

PrieSoperacinj planavimg atlieka operuojantis chirurgas ir
jis atliekamas tik savo nuoziira. Reikéty nustatyti
reikalingg implanto tipg ir prie§ operacijg pasirtpinti
pakankamu implanto dydziy atsargy kiekiu, jskaitant
didesnius ir mazZesnius dydzius nei numatoma naudoti.

ISsamios visy ,DePuy Synthes Trauma Screw” implanty ir
instrumenty tinkamo naudojimo ir taikymo instrukcijos
pateikiamos ,DePuy Synthes Trauma Screw System" STG
(galima gauti nemokamai paprasius).

PRIEZIURA IR TVARKYMAS

Tam tikri ,,DePuy Synthes“ implantai ir instrumentai
tiekiami nesterilds ir turi bati laikomi gamintojo pakuotéje,
kol bus nuvalyti ir sterilizuoti. Prie§ naudojimg juos reikia
nuvalyti ir sterilizuoti pagal standartine ligoninés
procedira. Rekomenduojami  parametrai  nurodyti
skyriuose VALYMAS ir STERILIZAVIMAS.

PAKARTOTINIO APDOROJIMO APRIBOJIMAI

Visoms priemonéms, kurios tiekiamos ir pazenklintos kaip
sterilios, buvo atliktos dvi pakartotinio apdorojimo
proceddros: valymas ir sterilizavimas gama spinduliuote.
Priemonés, pazymétos kaip vienkartinés, jokiomis
aplinkybémis negali bati pakartotinai apdorojamos.
Priemonéms, kurios néra pazenklintos kaip vienkartinés /
daugkartinés, pakartotinis apdorojimas turi minimaly
poveikj, 0 naudojimo pabaigos laikas paprastai nustatomas
pagal nusidévéjima ir pazeidimg dél naudojimo.
NAUDOJIMO PUNKTAS

Prie§ naudojant pirma kartg ir kiekvieng kartg po to, reikia

laikytis toliau pateikty instrukcijy, kad bdty uZtikrintas
saugus biologiSkai uztersty priemoniy naudojimas.

SULAIKYMAS IR TRANSPORTAVIMAS
Rekomenduojama pakartotinai apdoroti daugkartinio
naudojimo priemones, kai tik tai praktiSkai jmanoma po
naudojimo.

2 Valymo patvirtinimui buvo naudojamas neutralus ploviklis
L,Prolystica™ Ultra Concentrate, kuris yra ,Steris Corporation*
prekiy Zenklas.

VALYMO PARUOSIMAS

PaSalinkite ~ neSvarumy pertekliy  $varia, piky
nepaliekancia vienkartine sugeriancia Sluoste.

VALYMAS (AUTOMATINIS)

Jranga: automatinis plautuvas, Sepetélis minkstais

Sereliais, fermentinis ploviklis', ir neutralaus pH ploviklis2.

e Atlikite pirminj priemoniy valymg padédami juos po
tekanciu vandeniu ir Sveisdami Sepetéliu minkstais
Sereliais, kad paSalintuméte stambius neSvarumus.
Kiekvieng priemone skalaukite ir Sveiskite bent
vieng minute.

e Po pirminio valymo (pirminis valymas néra reikalingas
implantams), jdékite j automatinj plautuva, uztikrindami,
kad instrumentai nesiliesty vienas su kitu. Sudékite
priemones taip, kad nuo daliy galéty nutekéti vanduo.

o Naudokite ciklg, atitinkantj bent Siuos parametrus:

Fermentinis Karstas (40-65 °C)
! (104-149 °F)
plovimas .
3 minutes
Neutralaus pH 60 °C (140 °F)
plovimas 3 minutes
. Aplinkos temperatira
Skalavimas 1,5 minutés
Terminis 90 °C (194 °F)
skalavimas 1 minute
Diovini 82 °C (180 °F)
ziovinimas )
6 minutes

o Nustatykite, ar priemonés yra sausos. Jei jos néra
sausos, nusausinkite minkSta, Svaria, pukeliy
nepaliekancia Sluoste.

e Po dziovinimo patikrinkite, ar nuo priemoniy pasalinti
visi neSvarumai. Jei reikia, pakartokite cikla arba
naudokite rankinj valyma. Pakeiskite priemones, kuriy
negalima valyti.

VALYMAS (RANKINIS)
Jspéjimas. Valant ypa¢ daug démesio reikia

skirti judamiems komponentams ir aklinoms
skyléms.

Valymo priemoniy paruoSimas (rekomenduojama):

o |pilkite 60 ml ,Endozime® AW Plus“| 3,8 | vandens (1:64
skiedimas).

Rankinio valymo instrukcijos:

o Atlikite pirminj priemoniy valymg padédami juos po
tekanciu vandeniu ir Sveisdami Sepetéliu minkstais
Sereliais, kad pasalintuméte stambius ne$varumus.
Kiekvieng priemone skalaukite ir Sveiskite bent
vieng minute.

e Maudykite priemones fermentiniame tirpale 5 minutes;
prireikus priemoné turi bati pasukta ir greitai pajudinta
voneléje, kad baty skatinamas praplovimas. Jei reikia,
visiems kanalams ir spindziams su tirpalu kruopsciai
praplauti galima naudoti didelj Svirk$tg arba pulsuojant;
vandens srautg.

e Pamerke | ploviklj,
minkstais Sereliais.

o Skalaukite priemones iSgrynintu vandeniu kambario
temperataroje 5 minutes.

¢ Po kiekvieno valymo reikia pakeisti skalavimo vonele.

Sveiskite priemones Sepetéliu

e Sausai nusausinkite
nepaliekancia Sluoste.

mink§ta, Svaria, pukeliy

e Po dziovinimo patikrinkite, ar priemonése visiSkai

pasalinti neSvarumai. Jei reikia, pakartokite rankinj
valyma. Pakeiskite priemones, kuriy negalima valyti.

PATIKRA IR FUNKCINIS BANDYMASS

Apzidreékite visus instrumentus esant normaliam
apSvietimui. Patikrinkite, ar ant instrumenty pavirSiaus
néra pazeidimy, pvz.:

. jlinkimy;
. jbrézimuy;
. jtrikimuy;

. atplaiSy;
. démiy atsiradimo / spalvos pakitimy.
Pakeiskite bet kokj paveiktg instrumenta.

Ivertinkite, ar instrumentai tinkamai naudojami.
Patikrinkite instrumentus, ar jie:

. nusidévéje;

. néra astras;

. yra tiesas;

. néra paveikti korozijos;

. néra netinkamai sulygiuoti;

. tinkamai sujungti su kitomis priemonémis

(jei taikoma).

Patikrinkite instrumentus su pjovimo briauna ir (arba)
pjovimo briauna ant galiuko (t. y. graztai), ar pjovimo
briauna yra iStisiné ir neturi tokiy deformacijy kaip:

. bukumas;

. atpleiSéjimas;

. jtrikimas;

. susisukimas;

. kitos pjovimo briaunos deformacijos.
Pakeiskite bet kurj instrumentg, kuris neveikia kaip

numatyta. Jei naudojant pjovimo instrumentg
pasiprieSinimas  didéja, nedelsdami pakeiskite §j
instrumenta.

Patikrinkite visy 2Zymy jskaitomumg. Pakeiskite

nejskaitoma instrumenta.

PRIEMONES KEITIMAS
Ispéjimas. PazZeisty instrumenty naudojimas gali

padidinti audiniy traumos, infekcijos rizikg ir
operacijos trukme.

Ispéjimas. Nebandykite taisyti jokio ,,DePuy
Synthes* instrumento.

Jei ,DePuy Synthes“ priemoné yra sugedusi arba
pazeista, kreipkités j vietinj ,DePuy Synthes* atstova.
Savo korespondencijoje nurodykite bent Sig informacija:

. Priemonés siuntos numeris
. Priemonés dalies numeris
. Defekto arba pazeidimo aprasymas

. Ar priemone galima grazZinti



PAKUOTE STERILIZAVIMUI GARAIS

Sterilizuojant nesterilias priemones, jas galima jdéti j
nurodytus ,DePuy Synthes" instrumenty déklus arba
bendrosios paskirties déZutes / déklus. |vyniokite déklius
tinkamu bddu, naudodami ne daugiau kaip du sluoksnius
sterilizavimo plévelés, skirtos prieSvakuuminiam
sterilizavimui garais.

STERILIZAVIMAS

Steriliy priemoniy sterilizavimo metodas nurodytas
etiketéje. Sterilis implanto ir instrumento komponentai
tiekiami sterilds iki 10 sterilumo uztikrinimo lygio (SAL).
Steriliai supakuoti komponentai tiekiami apsauginéje
sterilaus barjero pakuotéje. Prie$ operacijg patikrinkite, ar
pakuotéje néra praddrimy ar kity pazeidimy. Jei sterilus
barjeras pazeistas, grazinkite komponentg ,DePuy
Synthes". Nesterilizuoti pakartotinai.

Jei néra konkreciai pazenklinta STERILU arba jei
pazenklinta NESTERILU, priemonés yra nesterilios. Prie$
naudojant nesterilius implantus ir instrumentus reikia
nuvalyti ir sterilizuoti.

Ispéjimas. Gamintojas nerekomenduoja instrumenty
sterilizuoti greitosios sterilizacijos, etileno oksido arba
cheminés sterilizacijos baddu. Sterilizuodami kelis
instrumentus per viena autoklavo cikla, jsitikinkite,
kad sterilizatoriaus maksimali apkrova néra virsyta.
Norint pasiekti SAL 10 sterilumo uztikrinimo lygj, ,DePuy
Synthes" rekomenduoja Siuos parametrus:

Sterilizato- - A
riaus tipas Gravitacija Pirminis vakuumas
Minimali 132°C 132°C 134 °C 135°C
temperatira| (270 °F) | (270 °F) [(273,2°F)| (275°F)
Poveikis* 15 min. 4 min. 3 min. 3 min.
Dzwvml[no 20 min.
trukmé

*Gamintojas patvirtino pirmiau nurodytus sterilizavimo
ciklus ir turi duomenis. Patvirtinti sterilizavimo parametrai
atitinka minimalius ISO 17665 reikalavimus. Taip pat gali
bati tinkami kiti sterilizavimo ciklai; taiau asmenims arba
ligoninémes, nesinaudojanéioms rekomenduojamu
metodu, patariama patvirtinti bet kokj alternatyvy metodg
taikant atitinkamus laboratorinius metodus.

Gamintojas rekomenduoja vadovautis ANSI/AAMI ST79
standartu — i§samiu garinés sterilizavimo ir sterilumo
uztikrinimo sveikatos prieZitros jstaigose vadovu, kuris
apima: ciklo fizinj stebéjima, cheminio indikatoriaus jdéjimg
i pakuotés vidy ir iSore, bei kiekvienos sterilizacijos partijos
stebéjimg naudojant biologinj indikatoriy ir (arba) 5 klasés
integruojantj indikatoriy

LAIKYMAS

Prie$ laikydami ,DePuy Synthes” instrumentus, jie turi bati
visiSkai sausi ir tvarkomi atsargiai, kad nebity pazeisti.
Laikykite specialiuose dékluose ir vietose, apsauganciose
nuo dulkiy, vabzdziy, cheminiy gary ir staigiy temperataros
bei drégmés pokyciy.

SALINIMAS

Laikykités vidiniy ligoninés / jstaigos procedry, praktikos,
gairiy ir (arba) vyriausybés taisykliy, kad tinkamai
tvarkytuméte ir Salintuméte ,DePuy Synthes Trauma
Screw System* jtaisus.

PASALINTU IMPLANTUY ISTRAUKIMAS IR ANALIZE

Svarbiausia chirurginio implanto iStraukimo dalis yra
uzkirsti kelig pazeidimui, dél kurio mokslinis tyrimas tapty
nenaudingas. Dirbant ir gabenant implantg reikia bati ypa¢
atsargiems. Laikykités vidiniy ligoninés procediry
implantams, pasalintiems operacijos metu, iStraukti ir
analizuoti. Tvarkydami pa$alintus implantus, imkités
atsargumo priemoniy, kad iSvengtuméte per kraujg
plintan€iy patogeny plitimo. Dél paSalinty implanty
grazinimo kreipkités j ,DePuy Synthes” klienty aptarnavimo
tarnyba.

KLIENTU APTARNAVIMAS

Norédami gauti daugiau informacijos apie ,DePuy Synthes
Trauma Screw” sistemg arba ,DePuy Synthes Trauma
Screw" sistemos STG kopija, kreipkités j ,DePuy Synthes*
arba vietinj ,DePuy Synthes” platintoja. Norédami gauti
spausdintg naudojimo instrukcijg per 5 darbo dienas,

kreipkités | customerservice@cchs.info dél CCHS
priemoniy, customerservice@cssplus.info dél CSS+

priemoniy arba customerservice@chsft.info dél CHS-FT
priemoniy.

PRA:NEéIMAS APIE SUNKIUS NEPAGEIDAUJAMUS
REISKINIUS AR INCIDENTUS:

,DePuy Synthes" praso naudotojy ir pacienty pranesti
apie visus rimtus jvykius ar incidentus gamintojui (zr.
toliau pateiktus kontaktinius duomenis) ir savo vietinei
kompetentingai institucijai.

Dabartinés priemonés Saugos ir klinikinio veiksmingumo
charakteristiky santraukos (SSCP) kopijg galima rasti Sioje

nuorodoje:
(https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/search-device)

wl
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Tyber Medical, LLC

83 South Commerce Way, Suite 310
Bethlehem, PA 18017

Telefonas: +1 (866) 761-0933
Faksas: +1 (866) 889-9914

MDSS GmbH

Schiffgraben 41

30175 Hannover, Vokietija
Telefonas: (+49) 511-6262-8630
Faksas: (+49) 511-6262-8633

MDSS CH GmbH
Laurenzenvorstadt 61

500 Aarau, Sveicarija
Telefonas: (+49) 511-6262-8630

 CH [ReP]

MDSS-UK RP LIMITED
Parkway House, Palatine Rd,
Northenden, Wythenshawe,
M22 4DB Manchester
Jungtiné Karalysté

Telefonas: (+44) 7898 375 115

UKRP

<y Synthes GmbH
< Eimattstrasse 3
%m 4436 Oberdorf
Sveicarija
Telefonas: (+41) 61 965 61 11
Faksas: (+41) 61 965 66 00

LBL-DS202420-LT Rev. A-01 (2025-09-18)

SIMBOLIU ZODYNELIS

SIMBOLIS

REIKSME

ONLY

Perspéjimas: Pagal federalinius (JAV)
ijstatymus $ig priemone galima parduoti,
platinti ir naudoti tik gydytojui arba jo
nurodymu.

Nuorodinis numeris

Siuntos numeris

Pagaminimo $alis / pagaminimo data

Galiojimo pabaigos data

STERILE | R]

Sterilizuota spinduliuote

Nenaudoti pakartotinai

@@!IT@EE i

Nesterilizuoti pakartotinai

Nenaudokite, jei pakuoté pazeista

Zr. naudojimo instrukcijg

Nesterilu

R =®

Platintojas

Gamintojas

N
im
n
m

CE Zenklas su notifikuotaja jstaiga /
CE Zenklas

|galiotasis atstovas Europos Sajungoje

|galiotasis atstovas Sveicarijoje

Unikalusis priemonés identifikatorius

Salyginai saugus naudoti MR aplinkoje

Medicinos priemoné

Dvigubas sterilus barjeras

Pavojinga medziaga

Paciento identifikavimas

8= <q0EEEH

Informacijos pacientams svetainé

-9
+

Sveikatos priezitros centras ar gydytojas

Informacijos jvedimo arba procediros
atlikimo data
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