DEPUY SYNTHES
TRAUMA SCREW SYSTEM
SISTEMAS LIETOSANAS
PAMACIBA

MEDICINISKAS IERICES APRAKSTS

Implanti, kas tiek piegadati sterili vai nesterili, ir:

e dazadu diametru un garumu traumas skrives;

e skrives ar padzilindjumu savieno$anai ar skrivgriezi;

e skrdves ar traumas skrlves galvu, kas konfigurétas ar
vitném, lai savienotos ar proksimalo kaulu.

Implanti ir izgatavoti no titdna sakauséjuma standarta
ASTM F136 ietvaros.

Instrumenti, kas tiek piegadati sterili un nesterili,
ir paredzéti DePuy Synthes Trauma Screws skravju
implantéSanas atbalstam.

LIETOSANAS INDIKACIJAS

DePuy Synthes Trauma Screw System sistéma ir indicéta
lietoSanai kaulu rekonstrukcijai, osteotomijai, artrodézei,
locttavu saaudzésanai, lizumu laboSanai un IlGzumu
fiksacijai kaulos, kas atbilstoSi ierices izméram. Skraves ir
paredzétas tikai vienreizéjai lietoSanai.

PAREDZETAIS LIETOJUMS

DePuy Synthes Trauma Screw System sistéma ir
paredzéta kompresijas un fiksacijas veik$anai starp diviem
blakus esoSiem kortikala un/vai poraina kaula
segmentiem.

IEROBEZOJUMI

Si ierice nav apstiprinata skrivju piestiprinaganai vai
fiksacijai pie mugurkaula kakla, krdSu vai jostas dalas
muguréjiem elementiem (kajinam). Implantu lietoSana
Sajas anatomiskajas vietds var izraisit pacienta
ievainojumu, tostarp asinsvadu un centralds nervu
sistémas ievainojumu un ilgaku operaciju. Iznemot visus
ierobezojumus, kas noraditi sadalas Kontrindikacijas,
Bridinajumi un iesp&jamie riski, ka arT Piesardzibas
pasakumi, §Im iericém nav papildu ierobezojumu, ja tas
tiek izmantotas, ka paredzéts.

PACIENTU MERKA GRUPA

DePuy Synthes Trauma Screw System skrivju sistéma ir
paredzéta pacientiem, kuriem tiek veikta skrives izméram
atbilstoSu kaulu fiksacija. Visu implantu lietoSana tiek
veikta saskana ar pieredzéjusa traumu vai ortopédiska
kirurga medicinisko vértéjumu, un tos ir paredzéts
izmantot atbilsto$as anatomiskajas atraSanas vietas, ka
noteikts indikacijas.

PAREDZETAIS LIETOTAJS

DePuy Synthes Trauma Screw System skrdvju sistemu ir
paredzéts lietot pieredzé&jusiem traumu un ortopédiskajiem
Kirurgiem.

PAREDZETA LIETOSANAS VIDE
Depuy Synthes Trauma Screw System skriivju sistéma ir
paredzéta lietoSanai operaciju zalé vai kirurgiska vidé.

KLINISKAIS IEGUVUMS

Paredzamais kliniskais ieguvums, lietojot DePuy Synthes
Trauma Screw System skrovju sisttmu atbilstosi
paredzétajam, ir kaulu saaugSanas panaksana.

IERICES KALPOSANAS LAIKS
DePuy Synthes Trauma Screw System skrlvju sistémas ir

sasnieguSas savu arstéSanas kalpo$anas laiku un primaro
mehaniskas stabilizéSanas funkciju, kad saaudzéS$anas
masa ir sasniegusi pietiekamu izturibu, lai noturétu kaula
stabilitati un integritati bez aréja atbalsta (parasti péc
sesam (6) nedélam Iidz deviniem (9) ménesiem, atkariba
no arstéta(-ajiem) kaula(-iem) un  veiktas(-ajam)
proceddras(-am)).

DePuy Synthes Trauma Screw System skrdvju sistémas
instrumentu paredzamais arstéSanas kalpoSanas laiks ir
paredzéts Tstermina (pagaidu) lietoSanai, ko nosaka laiks,
kad instrumenti tiek izmantoti kliniskas procediras laika.

DePuy Synthes skrivju sistémas atkartoti lietojamo
instrumentu paredzamais kalpo$anas laiks ir atkarigs no
daudziem faktoriem, tostarp katras lietoS§anas metodes un
ilguma, ka armT no rikoSanas starp lietoSanas reizém.
Ripiga ierices parbaude un funkcionala testéSana pirms
lietoSanas, ka aprakstits sadala talak, ir labaka metode, lai
noteiktu atkartoti lietojamo instrumentu kalpo$anas laika
beigas.

MATERIALS

DePuy Synthes implanti ir izgatavoti no titana sakauséjuma
(ASTM F136). Specializétie instrumenti ir izgatavoti no
kirurgiskas klases nerlsé&jo$a térauda (ASTM F899 un
ASTM F138). Vaditajstigas ir izgatavotas no kobalta-
hroma-molibdéna sakaus€&juma, MP35N (ASTM F562).
Titana sakaus&juma elementu kvantitativo sastava % dalas
skatiet talak tabula.

Elements Sastava %
(masa/masa)
Slapeklis, maks. 0,05
Ogleklis, maks. 0,08
Udenradis, maks. 0,012*
Dzelzs, maks. 0,25
Skabeklis, maks. 0,13
Aluminijs 5,5-6,50
Vanadijs 3,5-4,5
Titans** AtlikuSais

*Materialam 0,813 mm (0,032 collas) un mazakam
Odenraza saturs var bat [1dz 0,0150%.

**Titana procentualo dalu nosaka ka starpibu, un to
nav nepiecieSams noteikt/sertificét.

PIEGADES VEIDS

DePuy Synthes implanti un instrumenti tiek piegadati sterili
vai nesterili, ka noradits uz iepakojuma.

Visi implanti un instrumenti, kas markeéti ka sterili, ir paklauti
vismaz 25,0 kGy gamma starojuma devai, lai iegdtu minimalo
sterilitates nodrosinasanas limeni (SAL) 10°6. Pirms lieto$anas
iepakojums ir japarbauda, lai parliecinatos, ka sterila barjera
nav bojata. Nesterilizét atkartoti.

Visi nesterilie implantéSanas instrumenti pirms lietoSanas
ir janotira un jasterilizé saskand ar $aja dokumenta
aprakstitajam proceddram.

Informacija par sterilizéSanas statusu (sterils vai nesterils)
ir noradita uz izstradajuma etiketes.

KONTRINDIKACIJAS

DePuy Synthes Trauma Screw System skravju sistému
nedrikst lietot pacientiem, kuriem paslaik vai anamnézeé ir:
o |okals vai sistémisks akdts vai hronisks iekaisums;

e aktiva infekcija vai iekaisums;
e aizdomas par vai dokumentéta alergija pret metalu vai
nepanesamiba.
BRIDINAJUMI un IESPEJAMIE RISKI
Kirurgam ir janem véra talak noraditais.
1. DePuy Synthes Trauma Screw System skrdvju sistéma
nav apstiprinata skrdvju piestiprinasanai vai fiksacijai pie
mugurkaula kakla, krdSu vai jostas dalas mugurégjiem
elementiem  (kdjindm). Implantu lietoSana  S$ajas
anatomiskajas vietas var izraisit pacienta ievainojumu,
tostarp asinsvadu vai centrdldas nervu sistémas
ievainojumu, sapes, audu bojajumu, nesaaugS$anu un
operacijas aizkavésanu.
2. DePuy Synthes Trauma Screw implanti un sterilie
instrumenti ir paredzéti lietosanai tikai vienam
pacientam, un tos nekada gadijuma nedrikst izmantot
atkartoti. Atkartota lietoSana var izraisit infekciju,
nevélamu audu reakciju, aparatlras iznem$anu un/vai
implanta revizijas operaciju.
3. Visi nesterilie implanti un instrumenti pirms operacijas
ir janotira un jasterilizé. Pretéja gadijuma var rasties
nevélama audu reakcija, infekcija un/vai var bat
nepiecieSama revizijas operacija.
4. Ja DePuy Synthes implanti tiek paklauti palielinatai
slodzei, tie var klat valigi vai saldzt. Implanta ilgmazibu var
ietekmét tadi faktori ka pacienta svars, aktivitates limenis
un noradijumu par svara neSanu vai slogoSanu
ieveroSana. Infekcijas izraisiti neso$o kaulu struktdru
bojajumi var izraistt komponentu izkustéSanos un/vai kaula
lGzumu. Papildu riski, kas saistiti ar parslogo$anu, ietver
audu bojajumus, nepareizu saaug$anu, aparatdras
iznemSanu un/vai implanta revizijas operaciju.
5. Pacientam, kuram nav labs vispargjais fiziskais
stavoklis, ir smaga osteoporoze, fiziologiskas vai
anatomiskas  anomalijas, imunologiskas reakcijas,
sensibilizacija vai paaugstinata jutiba pret sveSkermeniem,
sistémiski vai vielmainas traucéjumi var rasties nopietnas
pécoperacijas komplikacijas, pieméram, audu bojajums,
nepareiza saaug$ana, nesaaug$ana, izkusté$anas,
aparatlras iznemS8ana un/vai var buat nepiecieSama
implanta revizijas operacija.
6. Sie bridinajumi neietver visas nevélamas
blakusparadibas, kas var rasties saistiba ar operaciju, bet
ir svarigi apsvérumi, kas attiecas uz metala iericém.
Pacientam pirms operacijas ir jaizskaidro riski, kas saistiti
ar ortopédisko operaciju, visparéjo kirurgiju un kopéjas
anestézijas lietoSanu. Papildu bridingjumus skatiet sadalas
PIESARDZIBAS PASAKUMI un IESPEJAMAS
NEVELAMA IETEKME.

PIESARDZIBAS PASAKUMI

1. Skravju implantéSanu drikst veikt tikai pieredzé&jusi
kirurgi ar Tpasu apmacibu par $is skrivju sistémas
lietoSanu, jo §T ir tehniski sarezgita procedira, kas rada
nopietnu pacienta traumu risku. Pirms ierices lietoSanas
kirurgiem ir japarzina $§is lietoSanas pamacibas un
kirurgiskas tehnikas rokasgramatas (STG) saturs.

2. Vienmér parbaudiet, vai iericei nav beidzies deriguma
terminS. Nekada gadijuma nedrikst izmantot bojatus
komponentus vai kirurgiski iznemtus komponentus.
Implantus, kas jau ir bijusi saskaré ar kermena skidrumiem
vai kermena audiem, nedrikst atkartoti sterilizét. Ar So
piesardzibas pasakumu neievéroSanu saistitie riski ir
nevélama audu reakcija, aparatiras iznemSana un/vai
implanta revizijas operacija.

3. DePuy Synthes Trauma Screw System skrlvju sistému
nekada gadijuma nedrikst izmantot ar atSkirigiem
materialiem, jo tas var izraisit koroziju, metala atliekas un

citus negativus izndkumus, tostarp nevélamu audu
reakciju, kaulvielas zudumu, nesaaug$anu, infekciju,
aparatiras iznemS8anu un/vai nepiecieSamibu veikt

implanta revizijas operaciju.

4. Pacienta anatomijas piemérotibas novért&jums
pirms operacijas par spéju uznemt implantus tiek veikts,
pamatojoties uz rentgena, DT sken&umiem un citiem
radiologiskiem izmeklgjumiem. Jaatlasa tikai tie pacienti,
kas atbilst sadala PAREDZETAIS LIETOJUMS/
LIETOSANAS INDIKACIJAS aprakstitajiem kritérijiem.
Pirms ierices lietoSanas kirurgiem ir japarzina S$is
lietoSanas pamacibas un STG saturs.

5. Pareiza implanta izvéle ir arkartigi svariga. Janem
véra saslimstiba, ka arT pacienta svars, augums,
nodarbo$anas un/vai fizisko aktivitasu Iimenis. LEmums
atstat vai iznemt implantus péc operacijas japienem
kirurgam. Pirms ierices lietoSanas kirurgiem ir japarzina
§Ts lietoSanas pamacibas un STG saturs.

6. Pareiza apieSanas ar implantu pirms operacijas
un tas laika ir loti svariga. Pareizi rikojieties arimplanta
komponentiem, jo nepareiza riciba var izraisit cimdu
parplésanu, adas saspieSanu, neparedzétus
iegriezumus un/vai darienus lietotdjam un/vai operacijas
aizkavéSanos. NodroSiniet iepakojuma veselumu.
Nepielaujiet implanta virsmu bojajumus.

7. Sniedziet pacientam atbilstoSus noradijumus.
Arstam ir jainformé pacients par ortopédisko implantu
priek§rocibam un trikumiem, ierobeZojumiem péc
operacijas, svara/slodzes ietekmi, kas var ietekmét
kaulu dzianu, implanta ierobezojumiem un to, ka
prieks$laicigas fiziskas aktivitdtes un pilna apméra
svara/slodzes ietekme ir saistita ar ortopédisko protézu
priekslaicigu izkustéSanos, bojajumiem un/vai
lGzumiem.

8. SVARIGI: DePuy Synthes Trauma Screw System
skrivju sisttma ieklautas vadstigas nav paredzétas ka
implanti. Vadstigas ir paredzétas tikai ka instrumenti, lai
atvieglotu skrives ievietosanu. Sada vadstigu nepareiza
lietoSana var izraisit nevélamu audu reakciju, infekciju
un/vai aparatdras iznemsanu.

9. Vadstigas satur kobaltu (CAS Nr. 7440-48-4; EK Nr.
231-158-0), kas definéts kda CMR 1B koncentracija virs
0,1% (svara attiecibas). ST izstradajuma lietodana var
izraisit ~ sensibilizaciju  un/vai alergisku reakciju.
Pasreizéjie zinatniskie pieradijumi apstiprina,
ka mediciniskas ierices, kas izgatavotas no metala
sakauséjumiem, kas satur kobaltu, nerada paaugstinatu
véza risku vai nelabvéligu ietekmi uz reproduktivo
veselibu.

10. Urbji un citi grieSanas instrumenti, kas markéti ka
vienreiz lietojami, ir paredzéti lietoSanai tikai vienam
pacientam, un péc lietoSanas tos nedrikst atkartoti
apstradat vai atkartoti sterilizét. Visi parégjie urbji un
grieSanas instrumenti ir atkartoti lietojami, un tie pirms
tiiSanas un sterilizéSanas ir japarbauda un péc
vajadzibas japarbauda funkcionali. Talak ir sniegti
noradijumi par atkartoti lietojamo instrumentu parbaudi
un funkcionalo testéSanu.

11. Vadstigadm, urbjiem un grieSanas instrumentiem ir
asas dalas. Nepareiza rkoSanas var izraisit
ievainojumu.

12. Lai novérstu urbja bojajumus vai lGsanu, izvairieties
no urbja gala vai grieSanas rievu saskares ar citam
iericém vai sitieniem, triecieniem vai liek§anas, kameér
urbis tiek lietots.

IESPEJAMAS NEVELAMAS BLAKUSPARADIBAS

Pirms operacijas pacients jainformé par ortopédiskas

operacijas iesp&jamo nevélamo ietekmi. Var bat

nepiecieSama papildu operacija, lai labotu daZzus no Siem

paredzamajiem notikumiem, kas ietver, bet ne tikai:

e agrina vai velina jebkura vai visu implantu
izkustéSanas, izjuk§ana un/vai sali$ana;

o jutigums pret sveskermeni (alergiska reakcija pret
implanta vai instrumenta materialu), tostarp




metaloze, iekrasoSands, audzé&ja
autoimiina slimiba un/vai rétaudi;

e adas vai muskulu jutigums pacientiem ar
nepietiekamu audu parklajumu operacijas vieta var
izraisit adas plisumu, perforaciju, sapes, kairindjumu
un/vai bra¢u komplikacijas;

e audu bojajums, kas radies implantu vai instrumentu

nepareizas ievietoSanas rezultata;

infekcija;

hematoma;

alergija;

tromboze;

nervu vai asinsvadu bojajumi kirurgiskas traumas dél,

tostarp neirologiskas funkcijas zaudésana, neiropatija,

neirologiska nepietiekamiba (parejosa vai paliekosa);

o kaulvielas zudums rezorbcijas vai slodzes izkliedes dé|,
kaulu blivuma samazinaSands vai kaula |dzums
operacijas vieta;

e sapes, diskomforts vai briices dzisanas komplikacijas
operacijas vieta;

e anatomisko struktdru nepareizs salagojums;

e kaula nesaaugSana vai aizkavéta saaugSana;

e nevélamas blakusparadibas var radit nepiecieSamibu
veikt atkartotu operaciju, revizijas vai iznemSanas
operaciju, iesaistitas locitavas artrodézi un/vai
ekstremitates amputaciju.

veidos$anas,

MAGNETISISAS REZONANSES ATTELVEIDOSANAS
(MRA) DROSUMS

MRA dro$uma informacija: Pacientu ar DePuy Synthes atsevisku
skravi (t.i., skravi vienu pasu vai ar paplaksni, nevis ar plaksni) var
drosi skenét, ievérojot talak noraditos nosacijumus. Neievérojot Sos

nosacijumus, pacients var gt traumas.
lerices DePuy Synthes Trauma Screw System
nosaukums/identifikacija skrivju sistéma

Statiska magnétiska lauka

nominala vértiba(-as) (1) | 0 1vaisT

LIETOSANAS NORADIJUMI

Lai implantétu DePuy Synthes Trauma Screw skravju
implantus, izmantojiet tikai specializétos DePuy Synthes
Trauma Screw instrumentus. Nelietojiet implantus vai
instrumentus no jebkuras citas sistémas vai razotaja.

DePuy Synthes Trauma Screw implanti un instrumenti tiek
piegadati sterili vai nesterili. Nesterilie implanti un
instrumenti pirms lietoSanas ir janotira un jasterilizé.
Veiciet visu tiriSanu un sterilizéSanu saskana ar $aja
dokumenta aprakstitajam proceddram. Visi DePuy
Synthes Trauma Screw System skrivju sistémas
darbojas pareizi. Ir japarbauda, vai kritiskas zonas, tostarp
savienojumu virsmas, nav nodiluSas, bojatas vai ar
novirzém. Bojatas vai salauztas DePuy Synthes Trauma
skravju ierices nedrikst lietot vai apstradat, un tas ir
jaatgriez uznémumam DePuy Synthes izvértéSanai.

Pirms DePuy Synthes Trauma Screw System skrvju
sistémas pirmas lietoSanas kirurgam ir pilniba japarzina
DePuy Synthes Trauma Screw System skrdvju sistémas
kirurgiskas tehnikas rokasgramata (STG), k& arT dazado
komponentu funkcionalitate.

Pirmsoperacijas planoSanu veic oper&joSais kirurgs tikai
péc saviem ieskatiem. Tam janosaka nepiecieSama
implanta veids un pirms operacijas jabat pieejamam
atbilstoSam implanta izméru klastam, tostarp lielakiem un
mazakiem izmériem neka paredzéts izmantot.

PilnTgus noradijumus par visu DePuy Synthes Trauma
skrdvju implantu un instrumentu pareizu lietoSanu un
pielietojumu skatiet DePuy Synthes Trauma Screw System
skrivju sisttmas STG (pieejama bez maksas péc
pieprasijuma).

KOPSANA UN RIKOSANAS

Maksimala telpiska lauka
gradients (T/m un
gausi/cm)

RF ierosme

20 T/m (2000 gausi/cm)

Cirkulari polarizéta (CP)

Visa kermena parraides spole, nav
ierobeZojumu parraides uztverSanas
spolém, kuru lauka ierice neatrodas
Norméls darbibas reZims

Skatiet informaciju talak

1,5T MR sistema

2,80 uT 60 minGsu nepartrauktai RF
(seciba vai secigas sérijas/skenésana
bez partraukumiem)

3T MR sistéma

0,8 puT 60 minasu nepartrauktai RF
(seciba vai secigas sérijas/skenésana
bez partraukumiem)

STimplanta klatbatne var radit 20 mm
lielu attéla artefaktu.

Ja informéacija par noteiktu parametru nav ieklauta, ar $o

parametru nav saistiti nosacijumi.

RF parraides spoles veids

Darbibas rezims
Maksimalais B1'RMS

B1*RMS un skenésanas
ilguma ierobezojumi

MR attéla artefakts

' Tiridanas validacija tika izmantots ENZOL®, Advanced
Sterilization Products pre¢u zZime

Noteikti DePuy Synthes implanti un instrumenti tiek
piegadati nesterili, un tie ir jauzglaba originalaja
iepakojuma, Iidz tie tiek notiriti un sterilizéti. Pirms
lietoSanas tie ir jatira un jasterilizé saskana ar slimnicas
standarta proceddru. leteicamos parametrus skatiet sadala

TIRTSANA un STERILIZESANA.

ATKARTOTAS APSTRADES IEROBEZOJUMI

Visam piegadatajam un sterilajam iericém ir veiktas divas
atkartotas apstrades proceddiras: tiriSana un sterilizacija ar
gamma starojumu. lerices, kas markétas tikai ka vienreiz
lietojamas, nekada gadijuma nedrikst atkartoti apstradat.
lericem, kas nav markétas ka tikai vienreiz
lietojamas/atkartoti lietojamas ierices, atkartotai apstradei
ir minimala ietekme, un kalpoSanas laika beigas parasti
nosaka nodilums un lietoSanas izraisitie bojajumi.

LIETOSANAS VIETA

Pirms pirmas lietoSanas un péc katras lietoSanas reizes
jaievéro talak sniegtie noradijumi, lai nodroSinatu drosu
riko$anos ar biologiski piesarnotam iericém.
GLABASANA UN TRANSPORTESANA

Péc lietoSanas atkartoti lietojamas ierices ieteicams
atkartoti apstradat, cik driz vien praktiski iesp&jams.

2 Tiri$anas validacija tika izmantots Prolystica™ Ultra Concentrate
neitrals mazgasanas I1dzeklis, Steris Corporation precu zime.

SAGATAVOSANA TIRISANAI

Nonemiet liekos netirumus ar tiru, vienreizlietojamu,
absorbé&joSu bezpliksnu dranu.

TIRISANA (AUTOMATIZETA)

Aprikojums: automatizéta mazgasanas ierice, suka ar
mikstiem sariem, enzimus saturo$s mazgasanas Iidzeklis'
un mazgasanas Iidzeklis ar neitralu pH2.

o Veiciet iericu sakotngjo tirisanu, novietojot tas zem
teko$a Gdens un berzé&jot ar suku ar mikstiem sariem,
lai notiritu lielos netirumus. Skalojiet un tiriet katru ierici
vismaz vienu mindti.

e Péc sakotnéjas tirisanas (implantiem sakotnégja tirisana
nav nepiecie$ama) ievietojiet automatizétaja
mazgataja, parliecinoties, ka priekSmeti nesaskaras
viens ar otru. levietojiet ierices ta, lai Skidrums varétu
notecét no to dalam.

e Izmantojiet ciklu, kas atbilst vismaz $adiem
parametriem:

P Karsts (40-65 °C)
Enzimatiska (104-149 °F)
mazgasana 3 mindtes

Mazgasana ar 60 °C (140 °F)
neitralu pH 3 mindtes
Skalogana Apké[téjés wdgs_
temperatdra 1,5 mindtes
Termiska 90 °C (194 °F)
skalosana 1 minati
Z3ves 82 °C (180 °F)
avésana S
6 mindtes

o Nosakiet, vai ierices ir sausas. Ja tas nav sausas,
nosusiniet ar mikstu, tiru bezploksnu dranu.

e P&c nozisanas parbaudiet, vai ierices ir pilniba attiritas
no visiem netirumiem. Ja nepiecieSams, atkartojiet ciklu
vai veiciet manualu tiriSanu. Nomainiet ierices, kuras
nevar nofirit

TIRISANA (MANUALA)
Bridinajums! Tirisanas laika ipasa uzmaniba ir
Jjapievérs kustigam sastavdalam un
necaurejosam atverém.

TirSanas lidzeklu sagatavo$ana (ieteicama):

¢ Pievienojiet 60 ml Endozime® AW Plus 3,8 | tddens
(atSkaidijums 1:64).

Manualas tirisanas noradijumi

e Veiciet iericu sakotngjo tirisanu, novietojot tas zem
teko$a Gdens un berzé&jot ar suku ar mikstiem sariem,
lai noftiritu lielos netirumus. Skalojiet un tiriet katru ierici
vismaz vienu minati.

e Mércéjiet ierices enzimu 8kiduma 5 mindtes. Ja
nepiecieSams, ierici japagrieZ un uzmanigi parvieto
vanna, lai veicinatu skalo$anu. Ja nepiecieSams, var
izmantot lielu $lirci vai pulséjoSu Gdens striklu, lai ar
Skidumu rapigi izskalotu visus kanalus un Iimenus.

o Berzgjiet ierices ar mikstu saru suku, kamér tas
iegremdétas mazgasanas [1dzeklr.

o Skalojiet ierices ar attiritu ddeni istabas temperatara
5 minates.

e SkaloSanas vanna janomaina péc katra tiri$anas
procesa.

o Nosusiniet ar mikstu, tiru bezploksnu dranu.

e Péc noziSanas parbaudiet, vai ierices ir pilniba
attiritas no visiem netirumiem. Ja nepiecieSams,
atkartojiet manualo tiriSanu. Nomainiet ierices, kuras
nevar notirit.

PARBAUDE un FUNKCIONALA TESTESANA

Vizuali parbaudiet visus instrumentus normala
apgaismojuma. Parbaudiet, vai instrumentiem nav
virsmas bojajumu, pieméram:

. iesitumi;
. skrap&jumi;

. plaisas;

. atskabargas;

. traipu/krasas izmainu.
Nomainiet visus bojatos instrumentus.

Novértéjiet instrumentu pareizu lietoSanu. Parbaudiet
instrumentu:

. nodilumu;

. asumu;

. taisnumu;

. koroziju;

. nepareizu salagojumu;

. pareizu savieno$anos ar citam iericém

(ja piemérojams).
Parbaudiet instrumentus ar griez&jmalu un/vai gala

griezéjmalu  (t.i., urbjus), vai to griezémala ir
nepartraukta, bez malu deformacijam, pieméram:

. notrulindSanas;

. izsistiem robiem;

. plaisam;

. noapalojumiem;
. citam griezéjmalu deformacijam.
Nomainiet jebkuru instrumentu, kas nedarbojas,

ka paredzéts. Ja grieSanas instrumenta lietoSanas laika
palielinas pretestiba, nekavéjoties nomainiet $o
instrumentu.

Parbaudiet visu mark&jumu salasamibu. Nomainiet
jebkuru instrumentu, kura mark&jums nav salasams.
IERICES NOMAINA

Bridinajums! Bojatu instrumentu izmantosana var
palielinat audu traumu un infekcijas risku un
operacijas procediru ilgumu.
Bridinajums! Neméginiet labot nevienu DePuy
Synthes instrumentu.
Ja DePuy Synthes ierice ir bojata, sazinieties ar vietéjo
DePuy Synthes parstavi. Sava saraksté, ladzu, ieklaujiet
vismaz $§adu informaciju:

. ierices partijas numuru;

. ierices dalas numuru;

. defekta vai bojajuma aprakstu;

. vai ierice ir pieejama atgrieSanai.



IEPAKOJUMS STERILIZESANAI AR TVAIKU

Nesterilu ieri€u sterilizéSanai ierices var ievietot
noraditajas Depuy Synthes instrumentu paplatés vai
visparéja pielietojuma kastés/paplatés. letiniet paplates,
izmantojot atbilstoSu metodi, ar ne vairak ka diviem
sterilizéSanas ietinama materidla slaniem, kas paredzeéti
priekSvakuuma tvaika sterilizé$anai.

STERILIZESANA

lericém, kas tiek piegadatas sterilas, sterilizé$anas
metode ir noradita uz etiketes. Sterilie implantu un
instrumenti komponenti tiek piegadati sterili I1dz sterilitates
nodro$inasanas Iimenim (SAL) 1078 Sterili iepakotie
komponenti tiek piegadati sterilas barjeras
aizsargiepakojuma. Pirms operacijas parbaudiet, vai
iepakojuma nav dirienu vai citu bojajumu. Ja sterila barjera
ir bojata, atgrieziet komponentu uznémumam DePuy
Synthes. Nesterilizét atkartoti.

Jaierices nav Tpasi markétas ka STERILAS vai ir markétas
ka NESTERILAS, tas tiek piegadati nesterilas. Nesterilie
implanti un instrumenti pirms lietoSanas ir janotira un
jasterilizé.

Bridinajums!  RaZotajs neiesaka instrumentus
sterilizét, izmantojot atro, EtO vai kimisko
sterilizésanu. Sterilizéjot vairakus instrumentus viena
autoklava cikla, parliecinieties, ka netiek parsniegta
sterilizatora maksimalais ielades apjoms.

Lai sasniegtu sterilitates nodrosinasanas limeni SAL 10,
DePuy Synthes iesaka $§adus parametrus:

Sterilizatora I I
veids Gravitacijas Priek§vakuuma
Minimala 132°C 132°C 134°C 135°C
temperatira| (270 °F) | (270 °F) |(273,2 °F)| (275 °F)
Apstrade* | 15 mindtes | 4 mindtes | 3 mindtes | 3 mindtes
Zavesanas -
laiks 20 minadtes

* RaZotajs ir apstipringjis iepriek$ minétos sterilizé$anas
ciklus un registréjis datus. Apstiprinatie sterilizé$anas
parametri atbilst minimalajam prasibdm saskana ar
ISO 17665. Var bat pieméroti ari citi sterilizéSanas cikli,
tomér personam vai slimnicam, kas neizmanto ieteikto
metodi, tiek ieteikts apstiprinat jebkuru alternativu metodi,
izmantojot atbilsto$as laboratorijas tehnikas.

RaZotajs iesaka ievérot ANSI/AAMI ST79, Comprehensive
guide to steam sterilization and sterility assurance in health
care facilities (VisaptveroSs celvedis par tvaika sterilizéSanu
un sterilitates nodrosinaSanu veselibas apripes iestadés),
kas ietver: cikla fizisko uzraudzibu, Kimiska indikatora
ievietoSanu iepakojuma un arpus ta, ka arm katras ielades
uzraudzibu ar biologisko indikatoru un/vai 5. klases
integréjoso indikatoru.

UZGLABASANA

DePuy Synthes instrumentiem pirms uzglabasanas ir jabat
pilnigi sausiem, un ar tiem ir jarikojas uzmanigi,
lai novérstu bojajumus. Uzglabajiet tam paredzétas
paplatés un vietas, kas nodro$ina aizsardzibu pret
putekliem, kukainiem, Kkimiskiem tvaikiem un gal&jam
temperatlras un mitruma izmainam.

LIKVIDESANA

leverojiet slimnicas/iestades iek$&jas proceddras, prakses,
vadlinijas un/vai valsts noteikumus par pareizu ricibu ar
DePuy Synthes Trauma Screw System skrivju sistémas
iericém un to likvidésanu.

IZNEMTO IMPLANTU ATGUSANA UN ANALIZE
Vissvarigaka kirurgiska implanta atgti$anas dala ir novérst

bojajumus, kas padaritu  zinatnisko  izmekléSanu
bezjeédzigu. IpaSa uzmaniba japievér§ implanta
aizsardzibai rikoSands un transportéSanas laika.

Operéacijas laika iznemto implantu atgiSanai un analizei
ievérojiet slimnicas iek$éjas proceddras. Rikojoties ar
iznemtajiem implantiem, ievérojiet piesardzibas
pasakumus, lai novérstu ar asinim parnésajamu patogénu
izplatiSanos. LOdzu, sazinieties ar DePuy Synthes klientu
apkalpo$anas dienestu, lai atgrieztu iznemtos implantus.

KLIENTU APKALPOSANA

Lai iegdtu papildinformaciju par DePuy Synthes Trauma
System sistémas vai DePuy Synthes Trauma System
sistémas STG eksemplaru, sazinieties ar DePuy Synthes vai
vietgjo DePuy Synthes izplatitaju. Lai sanemtu drukatu
lietoSanas pamacibu 5 darba dienu laika, lGdzu, sazinieties

ar customerservice@cchs.info par CCHS iericém,
customerservice@cssplus.info par CSS+ iericém vai

customerservice@chsft.info par CHS-FT iericém.

ZINOSANA PAR NOPIETNIEM NEVELAMIEM
NOTIKUMIEM VAI NEGADIJUMIEM:

DePuy Synthes ludz lietotajiem un pacientiem zinot par
visiem nopietniem notikumiem vai negadijumiem
razotajam (skatiet talak sniegto kontaktinformaciju) un
vietéjai kompetentajai iestadei.

Jaunaka ierices DroSuma un kliniskas veiktspéjas
kopsavilkuma (DKVK) eksemplars ir pieejama, izmantojot
80 saiti:
(https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/search-
device)
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Tyber Medical, LLC

83 South Commerce Way, Suite 310
Bethlehem, PA 18017

Talrunis: +1 (866) 761-0933

Fakss: +1 (866) 889-9914

MDSS GmbH

Schiffgraben 41

30175 Hannover, Vacija
Talrunis: (+49) 511-6262-8630
Fakss: (+49) 511-6262-8633

MDSS CH GmbH
Laurenzenvorstadt 61

500 Aarau, Sveice

Talrunis: (+49) 511-6262-8630

 CH [REP)

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

Talrunis: (+44) 7898 375 115

UKRP

."v o Synthes GmbH
- Eimattstrasse 3
m 4436 Oberdorf
Sveice
Talrunis: (+41) 61 965 61 11
Fakss: (+41) 61 965 66 00
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SIMBOLU VARDNICA

SIMBOLS

NOZIME

ONLY

Uzmanibu! Federalie (ASV) tiesibu akti
nosaka, ka $o ierici drikst pardot, izplatit un
lietot tikai arsts vai péc arsta rikojuma.
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Sterilizéts, izmantojot apstaro$anu

Nelietot atkartoti
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CE zime ar pazinoto strukttru / CE zZime

Pilnvarotais parstavis Eiropas Savieniba

Pilnvarotais parstavis Sveicé

Unikalais ierices identifikators

MR dross, ievérojot nosacijumus

Mediciniska ierice

Dubulta sterila barjera

Bistama viela

Pacienta identifikacija
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Timekla vietne ar informaciju pacientam
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Veselibas apripes centrs vai arsts

Datums, kad tika ievadita informacija vai
veikta procedira
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