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Svariga informacija

Sis svarigas informacijas dokuments, ja piemérojams, jaizmanto kopa ar attiecigo
konkréta izstradajuma lieto3anas instrukciju.

Pamatnoradijumi attieciba uz Synthes implantiem un
instrumentiem

Izstradajuma apraksts

Kirurgiskie implanti un instrumenti piedava risinajumus cilvéka muskulu un skeleta
sistémas ortopédiskajam operacijam. Tiem ir arf visparéja atbalsta funkcija arstésana,
|Gzumu dzisana un rekonstruktivaja kirurgija (osteosintéze un degenerativo slimibu
korekcija). Implanti nav paredzéti pastavigai kermena struktlru aizstasanai vai
kermena svara balstisanai (skatit konkréta izstradajuma noradijumus).

Svarigi apsvérumi
Arstéjot traumatiskas un/vai degenerativas skeleta izmainas, nemiet véra talak
minétos nosacijumus.

1. Implanta/sistémas izvéle. Ir svarigi izvéléties piemérotu ierici. Implantu
gadijuma parliecinieties, ka atlasat atbilsto3a izméra un formas izstradajumu, kas
ir piemérots paredzétajam lietojumam.

Infekcija var ietekmét operacijas iznakumu. Ir svarigi efektivi arstét infekciju un
izlemt par atbilstoSu implantésanas proceduras laiku.

Cilvéka kaulu un miksto audu ipasibas rada ierobezojumus attieciba uz implantu
izméru un izturibu. Nevar sagaidit, ka izstradajums, kas paredzéts daléjas slodzes
vai bezslodzes apstakliem, varétu izturét pilnu neatbalstita kermena svaru.
Pacientam ir jaierobezo fiziskas aktivitates, kas var radit nepiemérotu implanta
noslodzi vai atlaut nepiemérotu kustibu IGzuma vieta un tadéjadi kavét dzisanu.
Par to pacientam jabat attiecigi informétam.

2. Ar pacientu saistiti faktori. Bltiska ietekme uz operacijas sekmigu iznakumu
var bt vairakiem ar pacientu saistitiem faktoriem.

a Kermena svars. Pacienti, kuriem ir liekais kermena svars vai aptauko3anas, var
izdarit uz izstradajumu tadu slodzi, ka tas var salGzt, un tadéjadi var pat tikt zaudéti
operacija gatie panakumi.

b Profesija vai aktivitates. Profesionalas aktivitates rada risku, kad aréjie spéki
paklauj organismu batiskam fiziskam slodzém. Tadéjadi izstradajums un operacijas
rezultats var kGt nederigs.

¢ Senilitate, gariga slimiba vai alkoholisms. Sis slimibas var bat par céloni tam, ka
pacients ignoré dazus nepieciesamos ierobezojumus un piesardzibas pasakumus,
ka rezultata rodas izstradajuma disfunkcija vai citas komplikacijas.

d Noteiktas degenerativas slimibas un smékésana. Dazos gadijumos degenerativa
slimiba implantacijas bridi var bat tik attistijusies, ka var batiski samazinat
paredzamo implanta kalpo3anas ilgumu. $ados gadijumos izstradajumi kalpo tikai
ka lidzeklis, kas aizkavé vai uz laiku atvieglo slimibu.

e Jutigums pret sveskermeniem. Ja ir aizdomas par paaugstinatu jutibu pret kadu
materialu, pirms materiala izvéles vai ta implantésanas ir javeic atbilstosi testi.

3. Pareizarikosanas. Ir|otisvarigi pareizirikoties arimplantiem uninstrumentiem.
Ja ir jamaina implanta forma, ierici nedrikst saliekt asa lenks, liekt atpakal, izrobot
vai skrapét. Sadas manipulacijas papildus visiem citiem nepareizas rikosanas vai
lietosanas veidiem var radit virsmas defektus un/vai koncentrét spriegumu implanta
kodola. Tas savukart var izraisit izstradajuma disfunkciju.

4. Pécoperacijas aprape ir loti svariga. Pacienti ir jainformé par implanta
noslodzes ierobezojumiem, pécoperacijas uzvedibu un pieaugosam fiziskajam
slodzém. Ja tas netiek darits, var rasties nepareizs savietojums, kavéta kaulu
dzisana, implanta k|ame, infekcijas, tromboflebits un/vai braces hematomas.

5. Sintétiska kaula aizstajéja iznemsana. Lai gan arsts pienem galigo Iémumu
par to, kad iznemt implantu, — ja tas iespéjams un ir atbilsto3i konkrétajam
pacientam, fiksacijas izstradajumus ieteicams iznemt péc tam, kad ir beidzies
dzisanas process. Tas jo Tpasi attiecas uz jauniem un aktiviem pacientiem.

6. Saderiba. Synthes garanté saderibu ar tas citiem originalajiem implantiem un/
vai instrumentiem atbilstosi to paredzétajam lietojumam. Jaievéro Synthes
konkréto izstradajumu lieto3anas instrukcijas. Ja nav minéts citadi, nav ieteicams
jaukt Synthes izstradajumus ar citiem dazadu razotaju izstradajumiem, jo nav
saskanota izstrade, materiali, mehaniskas Tpasibas un konstrukcija. Synthes
neuznemas atbildibu par jebkadam komplikacijam, kas var rasties, jaucot dazadas
sastavdalas vai izmantojot citu razotaju ierices.

Janavminéts citadi, nav ieteicams jaukt dazadu implantu metalus. Metalu jauk$ana
var izraisit galvanisko koroziju un jonu atbrivosanu. Tas var izraisit iekaisuma
reakciju, jutiguma reakciju uz metalu un/vai kaitigu ilgtermina iedarbibu uz
sistému. Turklat korozijas process var samazinat implanta mehanisko izturibu.

7. Informacija un kvalifikacija. Veselibas aprupes specialistiem ir jabat pilniba
informétiem par izstradajumiem paredzéto izmantosanas veidu un piemérojamajam
kirurgiskajam metodém, un viniem jabat kvalificétiem, sanemot atbilsto3u
apmadibu.
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8. lespéjamie nevélamie notikumi, nevélamas blakusparadibas un paréjie
riski

Implanta disfunkcija, ko izraisijusi nepareiza implanta izvéle un/vai osteosintézes
parslodze

Infekcija

Miksto audu bojajums

Alergiskas reakcijas materialu nesaderibas dé|

— Aizkavéta dzisana vaskularo traucéjumu dé|

- Implanta izraisitas sapes

Atbilsto3aja lieto3anas instrukcija ir siki aprakstiti iesp&jamie nevélamie notikumi,
nevélamas blakusparadibas un paréjie riski, ja tadi ir.

9. MRI — magnétiskas rezonanses attélveidosana

Ja ierice ir atzita izmantosanai MR vidé, informacija par MRI ir pieejama timek|a
vietnes www.depuysynthes.com/ifu sadala Lieto3anas instrukcijas un timekla
vietné www.e-ifu.com.

Vienreiz lietojami izstradajumi

lzstradajumus, kuri ir paredzéti vienreizéjai lietosanai, nedrikst lietot atkartoti
(skatit konkréta izstradajuma noradijumus un sadalu ,Simbolu skaidrojums”).
Netiru iericu atkartota izmanto3ana vai atkartota kliniska apstrade strukturalo
integritati un/vai novest pie iekartas k|amém. Tadéjadi var izraisit pacienta traumu,
slimibu vai navi. Turklat vienreizlietojamu iericu atkartota lietoSana vai atkartota
apstrade var radit inficésanas risku, pieméram, parnesot infekciozo materialu no
viena pacienta citam. Tadéjadi var tikt izraisita pacienta vai lietotaja trauma vai nave.
Neapstradajiet atkartoti piesarnotus implantus un vienreizlietojamus instrumentus.
Nevienu Synthes implantu un vienreizlietojamu instrumentu, kas ir piesarnoti ar
asinim, audiem un/vai kermena skidrumiem/vielam, nedrikst izmantot atkartoti, un
ar tiem jarikojas atbilstosi slimnica apstiprinatajam protokolam. Lai gan ieprieks
izmantoti un netiri implanti un vienreiz lietojamie instrumenti var izskatities
nebojati, tiem var bat nelieli bojajumi un konstrukcijas iek3&js nolietojums, kas var
izraisit materiala nogurumu.

Sterili izstradajumi

Sterila stavokli piegadatie izstradajumi tiek apziméti ar ,STERILS” (skatit sadalu
,Simbolu skaidrojums”). Izstradajumus no iepakojuma iznemiet aseptiska veida.
Razotajs nevar garantét sterilitati, ja iepakojuma plomba ir salauzta, bojata vai art
iepakojums ir nepareizi atvérts, un $ados gadijumos neuznemas atbildibu.

Nesterili izstradajumi

Synthes izstradajumi, kas tiek piegadati nesterili, pirms kirurgiskas lieto3anas ir janotira
un jasterilizé ar tvaiku. Pirms tirisanas nonemiet un likvidéjiet visu originalo vienreizéjas
lieto3anas iepakojumu (pieméram, silikona gumijas aizsargus, uzgala aizsargus,
aizsargvacinus, blisterus, kulites, maisinus, iepakojuma putas, kartonus u.c.). Tiriet
izstradajumus pirms pirmas un katras nakamas lietosanas reizes, ka ari pirms
nosGtisanas apkopei un remontam. Pirms sterilizésanas ar tvaiku ietiniet izstradajumu
apstiprinata sterilizésanas aptinamaja materiala vai ievietojiet konteinera.

Pirma un svarigaka visu atkartoti lietojamo instrumentu atkartotas apstrades
darbiba ir pamatiga (manuala un/vai mehaniska) tirisana un skalo3ana. Pamatiga
tirisana ir sarezgits process, kura panakumi ir atkarigi no dazadiem savstarpéji
saistitiem faktoriem: adens kvalitate, tirisanas lidzek|a veids un daudzums, tirisanas
metode (manuala, ultraskanas vanna, mazgasanas/dezinfekcijas ierice), pamatiga
skalo3ana un zavésana, pareiza izstradajuma sagatavo3ana, ilgums, temperatara,
ka arf par tirisanu atbildigas personas rapigums.

Organisko vielu atlikumi un/vai liels mikroorganismu skaits var samazinat
sterilizé3anas procesa efektivitati.

Instrumenta vai ta fragmentu atrasanas vietas noteiksana

Synthes instrumenti ir izstradati un razoti ta, lai tie drosi darbotos paredzéta
izmanto3anas veida ietvaros.

Tomér, ja metala (pieméram, térauda, aluminija, titana un ta sakauséjumu)
instruments lieto3anas laika salGst, fragmentu un/vai instrumenta sastavdalu
meklésanai var izmantot mediciniskas attélveidosanas ierices (pieméram, DT,
rentgena ierices u.c.).

Glabasana
Izstradajumi jauzglaba sausa, tira vidé, kas aizsargata no tieSiem saules stariem,
kaitékliem un parmérigas temperattras un mitruma.

Medicinisko iericu likvidésana
Ja nav minéts citadi, ierices ir jalikvidé k& mediciniskas ierices atbilstosi iestades
proceddram.

Nopietns negadijums
Par jebkadu nopietnu negadijumu, kas notiek saistiba ar o ierici, ir jazino razotajam
un kompetentajai iestadei dalibvalst, kura atrodas galalietotajs un/vai pacients.
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Synthes atkartoti lietojamo iericu — instrumentu,
instrumentu paplasu un ietvaru atkartota apstrade

Sie ir ieteikumi Synthes atkartoti lietojamo ieri¢u apstradei. Synthes atkartoti
lietojamo iericu skaita ietilpst noteikti kirurgiskie instrumenti, instrumentu paplates
un ietvari. Sniegta informacija neattiecas uz Synthes implantiem. Sie ieteikumi ir
jaieveéro, ja vien konkréta izstradajuma ieliktni nav noradits citadi.

Piesardzibas norades

— Pirms sterilizéSanas visas ierices ir ripigi janotira un japarbauda. Tirisanas un vizualas parbaudes laika Tpasa uzmaniba
japievérs gariem, sauriem limeniem, slégtam atverém un kustigam un sarezgitam detalam. TTrisanai izmantojiet tikai tadus
tirisanas lidzek|us, kas ir apziméti ka pieméroti lieto3anai ar mediciniskajam iericém, un ievérojiet razotaja noradijumus
(pieméram, temperatdru, saskares un skalosanas ilgumu). leteicams izmantot tirisanas lidzek|us, kuru at3kaidijuma pH vértiba
ir 7-9,5. Izteikti sarmainu apstak|u (pH >11) ietekmé var tikt raditi bojajumi komponentiem/iericei, pieméram, aluminija
materialiem. Neizmantojiet fiziologisko skidumu, vides dezinfekcijas lidzek|us (tostarp hlora skidumus) vai kirurgiskos
antiseptikus (pieméram, jodu vai hlorheksidinu saturosus produktus). Nelietojiet tirisanas paliglidzeklus, kuri var bojat
instrumentu virsmu, pieméram, abrazivus stk|us, abrazivus tirisanas lidzek|us vai birstes ar metala sariem.

— Ultraskanas tiritaja Synthes ierices novietojiet kopa tikai ar [idzigas metaliskas uzbaves iericém.

- Notraipitas vai izmantotas Synthes ierices nedrikst ieladét ietvara, kas paredzéts tirisanai mehaniska mazgasanas iericé.
Notraipitas Synthes ierices jaapstrada atsevidki no paplatém un ietvariem. Synthes ietvari ir izstradati ka organizé3anas
paliglidzekli tvaika sterilizé3anas procesa, k& uzglabasanas lidzeklis visam mediciniskajam iericém un ka organizé3anas
paliglidzeklis operacijas laika.

- SterilizéSanas parametri ir spéka tikai tadam iericém, kas ir pienacigi notiritas.

— Noraditie parametri attiecas tikai uz pareizi uzstaditu, uzturétu, kalibrétu un atbilsto3u atkartotas apstrades iekartu saskana ar
tadiem standartiem ka 1SO 15883 un ISO 17665.

— Veicot elektroinstrumentu roka turamo dalu un paligieri¢u klinisko apstradi, tos nedrikst iegremdét Gdeni vai tirisanas skiduma.
Netiriet elektriskas iekartas ar ultraskanas palidzibu. Skatiet konkrétajiem elektroinstrumentiem paredzéto dokumentaciju.

— Kirurgijas pacienti, kuriem ir identificéts Kreicfelda-Jakoba slimibas (KJS) un ar to saistito infekciju risks, ir jaarsté ar vienreiz
lietojamiem instrumentiem. Instrumentus, kas ir lietoti vai par ko ir aizdomas, ka tie ir lietoti pacientiem, kuriem ir KJS, péc
kirurgiskas procedaras jalikvidé un/vai jarikojas saskana ar pasreizéjiem valsts ieteikumiem.

— Papildu informaciju skatiet valsts noteikumos un vadlinijas. Tirisanas proceddra javeic atbilstosi slimnicas iek$&jiem noteikumiem,
ka ar tirisanas vai dezinfekcijas [1dzeklu un kliniskas apstrades iekartu razotaja noraditajam proceddram un ieteikumiem.

Atkartotas apstrades
ierobezojumi

— Atkartotas apstrades cikliem, kas aprakstiti $aja instrukcija, ir minimala ietekme uz Synthes kirurgiskajiem instrumentiem.

— lerices ekspluatacijas beigas parasti nosaka péc izmantosanas rezultata radita nodiluma un bojajumiem. lerices bojajumu un
nodiluma pazimes var ietvert, pieméram, koroziju (piem., rasu, izdrupsanu), krasas izmainas, parmérigus skrapé&jumus,
atslanosanos, nodilumu un plaisas. Nedrikst lietot ierices, kas darbojas nepareizi, ierices ar neatpazistamiem marké&jumiem,
iztrGkstosiem vai notiritiem (nopulétiem) dalu numuriem, ka ari bojatas un parmérigi nolietotas ierices.

— Papildinformacija par darbmaza beigu pazimém ir pieejama pie jlsu pardosanas parstavja, vai to var lejupieladét no masu
timekla vietném www.depuysynthes.com/ifu un www.e-ifu.com.

— Lai nodrosinatu pareizu darbibu, pirms sterilizacijas instrumentiem var bat nepieciesams veikt parbaudi. Funkcionalas parbaudes
metode, ja konkrétajam instrumentam tada ir javeic, ir noradita attieciga izstradajuma lietosanas instrukcija un funkcionalas
kontroles dokumenta, kas pieejams timekla vietnés www.depuysynthes.com/ifu un www.e-ifu.com.

Izmantosanas vietas
uzturésana

— Kirurgiskas proceddras gaita pastavigi noslaukiet no ierices asinis un/vai netirumus, lai novérstu to sakal3anu uz virsmas.

— Skalojiet kanulétas ierices ar sterilu vai attiritu Gdeni, lai novérstu traipu un/vai netirumu piekal3anu to iek3pusé.

— Notraipitas ierices ir jaglaba atseviski no nekontaminétajam iericém, lai novérstu personala un apkartéjas vides kontaminaciju.
— lerices ir japarklaj ar dvieli, kas samitrinats ar sterilu vai attiritu Gdeni, lai novérstu asinu un/vai netirumu sakal3anu.

Uzglabasana un transportésana - Operacijas laika izmantotas ierices jauzskata par biologiski bistamam, un tas piesardzigi japarvieto uz noteikto apstrades vietu

saskana ar vietéjiem noteikumiem.

Sagatavosana tirisanai (visam
tirisanas metodém)

— lerices ieteicams atkartoti apstradat, tiklidz tas ir praktiski iesp&jams.

- Jaierice irizjaucama, ta pirms atkartotas apstrades jaizjauc. Papildu noradijumi par instrumenta izjauk3anu ir pieejamas pie jasu
vietéja pardosanas parstavja, vai tos var lejupieladét no masu timekla vietném www.depuysynthes.com/ifu un www.e-ifu.com.

— Atveriet ierici ar sprudrata atslégu, slédzeni vai engém.

— Rikojoties ar asam iericém un tas tirot, ir jaievéro piesardziba. Tas ieteicams tirit atseviski, lai samazinatu savaino3anas risku.

— leri¢u limeni/kanulas pirms tirisanas jaapstrada manuali. Limeni/kanulas vispirms jaattira no netirumiem. Lameni/kanulas ir
rapigi jaizberz, izmantojot atbilsto3a izméra birsti ar mikstiem sariem un veicot rotéjosas kustibas. Sariem jabat ciesi piegulosiem.
Birstes izméram ir jabat aptuveni tadam pa3am ka tirama limena/kanulas diametram. Izmantojot parak liela vai parak maza
diametra birsti, [lGmena/kanulas virsmu nevar notirit efektivi.

— Pirms tirisanas iemércéjiet un/vai noskalojiet Tpasi netiras vai kanulétas ierices, lai notiritu piekaltusos netirumus un gruzus.
Izmantojiet neitralu vai vaji sarmainu tiridanas lidzek|a skidumu. levérojiet tirisanas lidzekla razotaja lietosanas instrukcija sniegtos
noradijumus par iedarbibas ilgumu, temperataru, Gdens kvalitati un koncentraciju. lericu skalosanai izmantojiet aukstu krana Gdeni.

— Synthes ierices jatira atseviski no Synthes instrumentu paplatém un Synthes ietvariem. Lai veiktu tiri3anas procesu, no ietvariem
janonem vaki, ja tadi ir.
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TiriSana — manuala metode

1. Skalojiet notraipito ierici zem teko3a, auksta krana tdens vismaz divas mindtes. Uzkrajusos traipu un netirumu nonem3anai
izmantojiet suku ar mikstiem sariem.

. lemérciet ierici neitrala vai viegli sarmaina tirisanas lidzek|a skiduma vismaz uz desmit mindtém. levérojiet tirisanas lidzek|a
razotaja lieto3anas instrukcija sniegtos noradijumus par iedarbibas ilgumu, temperataru, Gdens kvalitati un koncentraciju.

. Skalojiet ierici ar tekosu, aukstu krana adeni vismaz divas mindtes. Lumenu, kanalu un citu grati aizsniedzamu vietu skalo3anai
izmantojiet slirci, pipeti vai Gdens straklu.

4. Vismaz piecas minttes manuali tiriet ierici svaigi pagatavota neitrala vai viegli sarmaina tirisanas lidzekla skiduma. Netirumu un
gruzu tirisanai izmantojiet mikstu saru birsti. Kustiniet savienojumus, rokturus un citas kustigas ierices dalas, ja tadas ir, lai tajas
iek]dtu tiridanas lidzeklis. Lai izvairitos no netirumu aerosolizacijas, ierices tiridanu veiciet zem Gdens. Piezime: svaigs skidums ir
nesen pagatavots, tirs skidums.

. Rupigi skalojiet ierici istabas temperataras (=40 °C) krana GdenT vismaz divas minGtes. Lamenu un kanalu skalo3anai izmantojiet
slirci, pipeti vai Gdens striklu. Kustiniet savienojumus, rokturus un citas kustigas ierices dalas, ja tadas ir, lai tas tiktu pilniba
noskalotas zem teko3a tdens straklas.

6. Vizuali apskatiet ierici. Atkartojiet 2.—6. darbibu, [1dz traipu atliekas uz ierices nav redzamas.

Apstrade ar ultraskanu: pirms 3is darbibas javeic iepriek3éja tirisana, 1.—6. darbiba.

7. Pagatavojiet svaigu tirisanas lidzekla skidumu ultraskanas vannai, izmantojot neitralu vai viegli sarmainu tirisanas lidzekli.
levérojiet tirisanas lidzekla razotaja lietosanas instrukcija sniegtos noradijumus par iedarbibas ilgumu, temperattru, Gdens
kvalitati un koncentraciju. Piezime: svaigs skidums ir nesen pagatavots, tirs skidums.

8. Tiriet Synthes ierici ar ultraskanas palidzibu vismaz 15 minates, izmantojot vismaz 40 kHz frekvenci.

9. Rupigi skalojiet ierici ar istabas temperataras (<40 °C) dejonizétu (DI) vai attiritu (PURW) Gdeni vismaz divas minGtes. Lamenu
un kanalu skalo3anai izmantojiet 3lirci, pipeti vai Gdens straklu. Kustiniet savienojumus, rokturus un citas kustigas ierices dalas,
ja tadas ir, lai tas tiktu pilniba noskalotas zem tekosa Gdens striklas.

10. Vizuali apskatiet ierici. Atkartojiet 2.-10. darbibu, 1dz traipu atliekas uz ierices nav redzamas.

11. Vismaz 15 sekundes veiciet galigo ierices skalosanu, izmantojot istabas temperataras (<40 °C) DI vai PURW tdeni.

12. Zavéjiet ierices, izmantojot tiru, mikstu, vienreiz lietojamu bezpliksnu dranu vai mediciniskas kategorijas saspiesto gaisu.

Parliecinieties, ka visi [umeni un 3arnirveida zonas tiek Zavétas, izmantojot saspiestu gaisu.
13. levérojiet noradijumus par automatisku termisko dezinfekciju, kas sniegti $is bro3dras “Svariga informacija” sadala
“Dezinfekcija”, jo manuala dezinfekcija nav ieteicama.

N

w

w1

Automatizéta tiriSanas-
dezinficésanas metode

. Skalojiet notraipTto ierici zem teko3a, auksta krana Gdens vismaz vienu minati. Uzkrajusos traipu nonemsanai izmantojiet birsti
ar mikstiem sariem vai mikstu bezpluksnu dranu.

. Vismaz divas minltes manuali tiriet ierici svaigi pagatavota neitrala vai viegli sarmaina tirisanas lidzekla skiduma. levérojiet
tiridanas lidzek|a razotaja noradijumus attieciba uz pareizu atskaidisanu, temperatdru, Gdens kvalitati un iedarbibas ilgumu.
Netirumu un gruzu tirisanai izmantojiet mikstu saru birsti. Kustiniet savienojumus, rokturus un citas kustigas ierices dalas, ja
tadas ir, lai tajas iek|atu tirisanas Iidzeklis. Lai izvairitos no netirumu aerosolizacijas, ierices tirisanu veiciet zem tdens. Piezime:
svaigs skidums ir nesen pagatavots, tirs Skidums.

. Skalojiet ierici teko3a istabas temperatdras (=40 °C) krana tdeni vismaz vienu minati. Limenu un kanalu skalo3anai izmantojiet
Slirci, pipeti vai Gdens striklu. Kustiniet savienojumus, rokturus un citas kustigas ierices dalas, ja tadas ir, lai tas tiktu pilniba
noskalotas zem teko3a tdens straklas.

4. Pagatavojiet svaigu tirisanas lidzekla $kidumu ultraskanas vannai, izmantojot neitrélu vai viegli sarmainu tirisanas lidzekli.
levérojiet tirisanas lidzekl|a razotaja noradijumus attieciba uz pareizu atskaidisanu, temperatdru, tdens kvalitati un iedarbibas
ilgumu. Piezime: svaigs Skidums ir nesen pagatavots tirs skidums.

. Tiriet Synthes ierices ar ultraskanas palidzibu vismaz 15 mindtes, izmantojot vismaz 40 kHz frekvenci.

. Skalojiet ierici istabas temperataras (<40 °C) DI vai PURW GdenT vismaz divas minGtes. Lamenu un kanalu skalo3anai izmantojiet
$lirci, pipeti vai Gdens straklu. Galigajai skalosanai jaizmanto DI vai PURW Gdens.

Vizuali apskatiet ierici. Atkartojiet 2.—7. darbibu, 1dz traipu atliekas uz ierices nav redzamas.

. Automatizéta mazgasana ir javeic apstiprinata mazgasanas/dezinfekcijas iericé atbilstosi Standartam ISO 15883-1 un -2 vai
ekvivalentam standartam. lerices komponentus ievietojiet mazgasanas/dezinfekcijas iericé atbilstosi razotaja sniegtajiem
noradijumiem un nodrosiniet, lai no iericém un limeniem varétu brivi izplGst skidrums. Automatizéto mazgasanu var ieklaut
apstiprinata mazgasanas, dezinfekcijas un/vai zavésanas cikla atbilstosi razotaja sniegtajiem noradijumiem. Talak ir sniegts
apstiprinata tirisanas cikla piemérs.

N

w
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Cikls Recirkulacijas ilgums Udens kvalitate/temperattra Tirianas veids
(minates)

PriekSmazgasana 2 Auksts krana tdens <40 °C N/P
Mazgasana | 2 Auksts krana ddens <40 °C Tirsanas lidzeklis*
Mazgasana Il 5 Silts krana adens >40 °C Tirisanas lidzeklis*
Skalo3ana 2 Silts DI vai PURW >40 °C N/P
Termiska dezinfekcija 5 Kritisks Gdens (RO, DI vai destiléts Gdens) =93 °C N/P
Zavesana 40 >90 °C N/P

* Skatit sadalu ,, Papildu informacija”

Termiska dezinfekcija

Lai veiktu automatizéto tirisanu-dezinficésanu, vismaz 5 minates termiski dezinficgjiet vismaz 93 °C temperatara (skatit sadalu
Automatizéta tirisanas-dezinficé3anas metode”, tostarp Gdens kvalitates prasibas). Ja ierice ir ar kanulam vai limeniem, pavérsiet
dalas ta, lai lumeni vai kanulas atrastos vertikala stavoklt. Ja tas nav iespéjams automatizétas/mehaniskas mazgasanas ierices vietas
ierobezojumu dé|, nepieciesamibas gadijuma izmantojiet irigacijas plauktu/kravas statni ar savienojumiem, kas izstradati, lai

nodrosinatu pietiekamu apstrades Skidrumu plasmu uz ierices I[Gmenu vai kanulu.

Ja mehaniskaja mazgasanas iericé nav zavésanas cikla:

— lai novérstu risésanu un nepareizu darbibu, pamatigi izzavéjiet katras ierices iek3pusi un arpusi;

— lai nesabojatu virsmu, lietojiet tiru, mikstu, vienreiz lietojamu bezpliksnu dranu.

Tpasu uzmanibu pievérsiet vitném, spradratiem un engém vai vietam, kur var uzkraties skidrums. Atveriet un aizveriet ierices ta, lai tiktu
sasniegtas visas vietas. Dobas dalas (Iimenus, kanulas) skalojiet, izmantojot gaisa strklu ar saspiestu mediciniskas kvalitates gaisu.
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Vizuala parbaude

Péc apstrades un pirms sterilizésanas Synthes instrumenti ir jaapskata, lai parbauditu, vai nav novérojami 3adi ekspluatacijas beigu

indikatori:

— tirlba — ja vizualas parbaudes laika tiek konstatétas traipu atliekas, atkartojiet tirisanas darbibas attiecigajam iericém, I1dz visi
redzamie traipi ir notiriti;

— nav konstatéjams mitrums — rlpigi parbaudiet ierices lumenus un kustigas dalas. Ja tiek konstatéts mitrums, nosusiniet manuali;

- bojajumi — tostarp, bet ne tikai, korozija (piem., rGsa, punktéjums), krasas izmainas, parmérigi skrapéjumi, atslanosanas, plaisas
un nodilums;

— pareiza darbiba — tostarp, bet ne tikai, griezéjinstrumentu asums, elastigu ieri¢u lokaniba, engu/savienojumu/kastu slédzenu
un parvietojamo elementu, pieméram, rokturu, spradratu un sakabju, kustigums. Nedrikst lietot bojatas un nolietotas ierices.
Papildu noradijumi par darbibas parvaldibu un darbmaza beigu pazimém ir pieejami pie jasu vietéja pardosanas parstavja, vai tos

var lejupieladét no masu timek|a vietném www.depuysynthes.com/ifu un www.e-ifu.com.

leellojiet instrumentus, kuriem ir kustigas dalas, pieméram, enges un savienojumi, ar atsperi noslogoti lodi3u gultni un vitnotas
dalas. Synthes instrumentus ieteicams ellot un uzturét tikai ar Synthes specialo e|lu.

Izjauktas ierices pirms sterilizacijas ir jasamonté, ja vien nav noradits citadi vai ja ietvars nav konfiguréts samontétai iericei. Papildu
noradijumi par instrumenta izjauk3anu ir pieejami pie jasu vietéja pardo3anas parstavja, vai tos var lejupieladét no masu timekla
vietném www.depuysynthes.com/ifu un www.e-ifu.com.

lepakosana

levietojiet notiritas, sausas ierices pareiza vieta Synthes ietvara. Turklat sterilizacijai izmantojiet atbilsto3u sterilizacijas iesainojumu
(vienkarsu vai divkarsu) vai atkartoti izmantojamo cieto konteineru sistému, pieméram, sterilas barjeras sistému, saskana ar
Standarta I1SO 11607-1 prasibam, un iesainosanas metodes, pieméram, tas, kas aprakstitas ANSI/AAMI ST79. Apstiprinata
iepakojuma materiala piemérs ir HALYARD® KIMGUARD® ONE-STEP® iesainojums. Jaripéjas, lai aizsargatu implantus, instrumentus
ar smailém un asus instrumentus no saskares ar citiem objektiem, lai netiktu sabojatas virsmas.

Sterilizésana

Sterilizé3ana ar tvaiku (mitru karstumu) ir javeic lokali apstiprinata prieksvakuuma cikla (ar gaisa piespiedu izvadisanu). Tvaika
sterilizatoram ir jabat apstiprinatam ka atbilstosam lokalo standartu un noradijumu, pieméram, EN 285 vai ANSI/AAMI ST8, prasibam,
tostarp tam ir jaatbilst ISO 17665 prasibam. Tvaika sterilizatora uzstadisana un uzturésana ir javeic atbilstosi razotaja sniegtajiem
noradijumiem un lokalajam prasibam. Nodrosiniet, lai atbilstosi razotaja noradijumiem tiktu izvéléts tvaika sterilizatora cikls, kas
izstradats gaisa izvadisanai no poraindm virsmam un IGmeniem, un netiktu parsniegts maksimalais sterilizatora noslogojums.

Talak noraditie sterilizacijas ar tvaiku cikli ir apstiprinatu ciklu pieméri.

Cikla tips Piemérojamiba Sterilizacijas iedarbibas Sterilizacijas Zavésanas ilgums
ilgums (minates)* temperatara*® (minGtes)**

Pirmsvakuuma apstrade, USA 4 132 °C No 20 lidz 60

piespiedu gaisa izvadisana ar tvaiku

(pirmsvakuuma apstrade, tris impulsi)  Arpus ASV 3 134 °C No 20 lidz 60

*  Lai nodrosinatu atbilstibu vietéjo normativo aktu prasibam (arpus ASV), var izmantot ilgaku tvaika iedarbibas ciklu, pieméram,
134 °C temperatdra 18 mindtes.

** Piemérojot zavésanas ilgumu Synthes ietvariem un to piederumiem, var blt nepieciesams izmantot zavésanas ilgumu, kas
neatbilst standarta veselibas aprapes priekdvakuuma cikla parametriem. Tas ir Tpasi svarigi attieciba uz poliméra (plastmasas)
ietvariem/paplatém, kas tiek izmantoti kopa ar smagiem apstakliem paredzétu neaustu sterilizésanas aptinamo materialu.
Pasreizéjais ieteicamais zavésanas ilgums Synthes ietvariem var bat no 20 minatém (standarts) lidz 60 minatém (paildzinats).
Zavésanas laiku visbiezak ietekmé poliméru (plastmasas) materialu klatbGtne, tadél izmainas, pieméram, silikona paklajinu
nonemsana un/vai sterilas barjeras sistémas izmainas (pieméram, smagas kategorijas aptinama materiala nomaina ar vieglas
kategorijas aptinamo materialu) var samazinat nepieciesamo zavésanas laiku. Lai parliecinatos, vai zavé3ana ir pietiekama,
lietotdjam jaizmanto parbaudTti panémieni (pieméram, vizualas parbaudes). Zavésanas ilgums parasti ir no 20 lidz 60 minGtém
atkariba no iepakojuma materiala (sterilas barjeras sistémas, pieméram, aptinamie materiali vai atkartoti lietojamas cietas
konteineru sistémas), tvaika kvalitates, ierices materialiem, kopéjas masas, sterilizésanas veiktspéjas un atdzesésanas ilguma.
Zavésanas laika neparsniedziet 140 °C temperatiru.

Uzglabasana

lepakotie izstradajumi jauzglaba sausa un tira vidé, japasarga no tieiem saules stariem, kaitékliem un galéjam temperataram, ka
ari no mitruma. Informaciju par sterilo izstradajumu uzglabasanas ilgumu un uzglabasanas prasibam attieciba uz temperatdru un
relativo mitrumu skatiet sterilizacijai paredzéta ietinama materiala vai cieto konteineru razotaja nodrosinataja lietosanas instrukcija.

Papildu informacija

Sikaka informacija par konkrétu tirisanas lidzek|u, ultraskanas mazgasanas iericu, mazgasanas/dezinfekcijas ieric¢u, iepakojuma
materialu un sterilizatoru izmanto$anu apstiprinaanas pétijumu laika ir pieejama péc pieprasijuma. So atkartotas apstrades
ieteikumu apstiprinasanai Synthes izmantoja talak minéto.

— Manuala tiridana: manuala priekstirisana ar Enzol® enzimatisko mazgasanas lidzekli (8 ml/l, 16-17 °C temperatara), deconex®
POWER ZYME (3 ml/I, 19-21 °C temperatara), Endozime® (6,24 g/, 33-34 °C temperatara) un tirisana ar ultraskanu, izmantojot
Enzol® enzimatisko mazgasanas lidzekli (8 ml/l, 18-25 °C temperatara).

— Automatizéta tirisana: manuala iepriekséja tirisana ar Enzol® enzimu mazgasanas lidzekli (8 ml/l) 16-17 °C temperatdra un
ultraskanas tirisana ar Enzol® enzimu mazgasanas lidzekli (8 ml/l) 18-25 °C temperatdra. Tirisana ar mazgasanas-dezinfekcijas
iekartu, (mazgasana 1) izmantojot Prolystica® enzimatiska tirisanas lidzek|a 2X koncentratu (1 ml/l, 23-26 °C temperatara) un
(mazgasana 2) izmantojot Prolystica® 2X Neutral mazgasanas lidzekli (1 ml/l, 44-46 °C temperatara), NpH Klenz® (0,78 g/I,
41-42 °C temperatra), neodisher® MediZym (5 ml/l, 45 °C temperatara).

— Bezpldksnu drana: Berkshire Durx 670.

— Sterilizacijas iesainojums: HALYARD® KIMGUARD® ONE-STEP polipropiléna iesainojums KC600 (atbilst 2 CSR iesainojuma slaniem).

leprieks minétos ieteikumus ir apstiprinajis mediciniskas ierices razotajs ka tadus, saskana ar kuriem Synthes nesterilas mediciniskas
ierices var sagatavot kirurgiskai lietosanai. STlieto$anas instrukcija ir parbaudrta un apstiprinata saskana ar Standartu ISO 17664-1
un -2, ANSI/AAMI/ISO 17665-1, ANSI/AAMI ST79 un ANSI/AAMI ST77 prasibam. lepriek$ noraditos ieteikumus medicinisko ieri¢u
razotajs ir apstiprinajis ka iedarbigus nesterilas Synthes mediciniskas ierices apstradei. Apstradatajs ir atbildigs par to, lai apstrade
tiktu veikta, izmantojot atkartotas apstrades vieta esosas iekartas, materialus un personalu, k& arf tiktu sasniegts vélamais rezultats.
Lai to panaktu, ir nepiecieSsama procesa apstiprind3ana un regulara parraudze. Tapat ir ripigi jaizvérté jebkura apstradataja izvéléta
novirze no sniegtajiem ieteikumiem attieciba uz to efektivitati un iespéjamajam blakném.

Atkartota apstradé izmantota tdens kvalitate var ietekmét ierices dro3ibu. lestdadém jaizmanto uz ieri¢u atkartoto apstradi
attiecinamas Gdens kvalitates prasibas atbilstosi lokalajam vadlinijam (pieméram, AAMI TIR34, Medicinisko ieri¢u atkartotajai
apstradei izmantojamais Gdens) un 30 lietosanas instrukciju.

Razotaja kontaktinformacija

Lai iegUtu plasaku informaciju, sazinieties ar vietéjo Synthes tirdzniecibas parstavi.
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Nesterilu Synthes implantu un vienreiz lietojamu
instrumentu apstrade

Turpinajuma ir sniegti noradijumi par nesterilu Synthes implantu un vienreiz lietojamu
instrumentu apstradi. Informacija attiecas tikai uz iepriekd nelietotiem un
nepiesarnotiem Synthes implantiem un iepriek$ nelietotiem un nepiesarnotiem
vienreiz lietojamiem instrumentiem. Iznemtos Synthes implantus nekada gadijuma
nedrikst apstradat atkartoti, un péc iznem3sanas ar tiem jarikojas saskana ar slimnicas
protokolu. Nevienu implantu vai vienreiz lietojamu instrumentu, kas nav lietoti, bet ir
piesarnoti, nedrikst izmantot, un ar tiem ir jarikojas atbilsto3i slimnicas protokolam.
Atkartoti neapstradajiet netirusimplantus vai netirus vienreiz lietojamus instrumentus.
Sie ieteikumi ir jaievéro, ja vien izstradajuma ieliktnos nav noradits citadi.

Piesardzibas norades — Nevienu implantu ai vienreiz lietojamu instrumentu, kas nav lietoti, bet ir piesarnoti ar asinim, audiem un/vai kermena
Skidrumiem/vielam, jarikojas atbilstosi slimnicas protokolam. Synthes neiesaka atkartoti apstradat piesarnotus implantus vai
vienreiz lietojamus instrumentus.

— Neizmantojiet Synthes implantus vai vienreiz lietojamus instrumentus, ja to virsma ir bojata.

— Synthes implantus un vienreiz lietojamos instrumentus nedrikst apstradat un transportét kopa ar jebkada veida netiru vai
piesarnotu materialu.

— Pirms sterilizé3anas visas ierices ir rapigi janotira un japarbauda. Tirisanas un vizualas parbaudes laika uzmaniba japievers gariem,
Sauriem limeniem, slégtam atverém un kustigdm un sarezgitdm detalam. Tiri3anas laika izmantojiet tikai tadus tirisanas lidzek|us, kas
ir markéti lieto3anai ar mediciniskajam iericém un atbilst razotaja noradijumiem. leteicams izmantot tirisanas lidzek|us, kuru atskaidisanas
pH vértiba ir 7-9,5. Tpasi sarmaini apstakli (pH >11) var bojat sastavdalas/ierices, pieméram, aluminija materialus. Neizmantojiet
fiziologisko skidumu, vides dezinficésanas lidzek|us (tostarp hlora skidumus) vai kirurgiskos antiseptikus (pieméram, jodu vai hlorheksidinu
saturosus produktus). Nelietojiet tirisanas paliglidzek|us, kuri var bojat implantu virsmu, pieméram, abrazivus stk|us, abrazivus tirisanas
lidzek|us vai birstes ar metala sariem. Skatiet sadaju ,Materialu saderiba ar Synthes instrumentiem un implantiem kliniska apstradé”.

— Synthes implantus nedrikst ieellot.

- Synthes implanti un vienreiz lietojamie instrumenti ir kritiski svarigas ierices, un tam pirms lietosanas ir jabut pilniba sterilizétam.

— Sterilizé3anas parametri ir spéka tikai tadam iericém, kas ir pienacigi notiritas.

— Synthes iericém un uzladéjamajiem ietvariem (ietvars kopa ar visu vai dalu no tam paredzéta satura) var izmantot tikai cietos
sterilizé3anas konteinerus, kas apstiprinati sterilizé3anai ar mitru karstumu.

— Uzskaititie parametri attiecas tikai uz pareizi uzstaditu, uzturétu, kalibrétu un atbilsto3u atkartotas apstrades iekartu saskana ar
tadiem standartiem ka ISO 15883 un ISO 17665.

Cieto sterilizésanas konteineru ar Synthes iericém un uzladétiem ietvariem lietosanas iespéjas ir $adas:

— cietaja sterilizé3anas konteinera tiesi var ievietot ne vairak ka vienu (1) pilnigi uzladétu ietvaru;

— cietaja sterilizé3anas konteinera var tiesi ievietot ne vairak ka vienu (1) uzladétu instrumentu paplati;

— autonomi moduli/stativi vai atsevidkas ierices janovieto, nesakraujot tos vienu virs otra konteinera groza, lai nodrosinatu optimalu
ventilaciju;

— cietajam sterilizé3anas konteineram ir janodro3ina maksimala tilpuma-ventilacijas attieciba, neparsniedzot 322 cm3/cm2;

- Synthesiericém un uzladéjamajiem ietvariem var izmantot tikai cietos sterilizésanas konteinerus, kas ir apstiprinati priek$vakuuma
tvaika sterilizésanai;

— Papildu informaciju skatiet valsts noteikumos un vadlinijas. Tirisanas proceddra javeic atbilstosi slimnicas iek$&jiem noteikumiem,
ka ar tirisanas vai dezinfekcijas [1dzeklu un kliniskas apstrades iekartu razotaja noraditajam proceddram un ieteikumiem.

Atkartotas apstrades — Atkartotas apstrades cikliem, kas ir aprakstiti $aja instrukcija, ir minimala ietekme uz Synthes implantiem un vienreiz lietojamiem
ierobezojumi instrumentiem.

— Lai nodrosinatu Synthes implantu vai vienreiz lietojamo instrumentu pareizu darbibu, pirms sterilizacijas tiem var bat nepieciesams
veikt parbaudi. Funkcionalas parbaudes metode, ja konkrétajam instrumentam vai implantam tada ir javeic, ir noradita attieciga
izstradajuma lietosanas instrukcija un funkcionalas kontroles dokumenta, kas pieejams timekla vietnés www.depuysynthes.com/ifu
un www.e-ifu.com.

— Japarbauda, vai Synthes implantiem un vienreiz lietojamajiem instrumentiem nav risas un bojajumu, pieméram, skrap&jumu un
ierobojumu, netirumu un krasas izmainu, ka arf, vai uz tiem nav nekadu atlieku.

— Krasas izmainas negativi neietekmé titana vai titana sakauséjuma implantus. Aizsargajosais oksida slanis tiek pilniba saglabats.

— Jebkur$ implants vai vienreiz lietojamais instruments ar rdsu, skrapé&jumiem, ierobojumiem, atliekdm vai netirumiem ir jaiznicina.

Izmantosanas vietas — Implantiem un vienreiz lietojamiem instrumentiem jabut nosegtiem Iidz lieto3anas bridim, lai izvairitos no to nosmeérésanas vai
uzturésana piesarnosanas. Jarikojas tikai ar tiem implantiem, ko paredzéts implantét vai lietot.
— Lai novérstu virsmas bojajumus, ar implantiem ir jarikojas péc iespéjas mazak.

Uzglabasana un transportésana - Implanti un vienreiz lietojamie instrumenti nedrikst nonakt saskaré ar netiram iericém un/vai aprikojumu.
Transportésanas laika izvairieties no implantu un vienreiz lietojamo instrumentu savstarpéjas piesarnosanas.

Sagatavosana apstradei Synthes neiesaka atkartoti apstradat piesarnotus implantus vai vienreiz lietojamus instrumentus.

Tiri8ana — manuala metode . Skalojiet ierici zem teko3a auksta krana Gdens vismaz divas minates. lerices tirisanai izmantojiet mikstu saru birsti.

. lemérciet ierici neitrala vai viegli sarmaina tirisanas lidzekla skiduma vismaz uz desmit minGtém. levérojiet tirisanas lidzekla
razotaja noradijumus attieciba uz pareizu atskaidisanu, temperatdru, tdens kvalitati un iedarbibas ilgumu.

. Skalojiet ierici ar teko3u, aukstu krana Gdeni vismaz divas minGtes. Limenu, kanalu un citu grati aizsniedzamu vietu skalosanai
izmantojiet $lirci, pipeti vai Gdens straklu.

4. Pilntba iegremdeéjiet ierices tirisanas lidzekla skiduma, parliecinoties, vai visi lmeni un kustigas dalas tiek samércétas, lai
nodrosinatu saskari. Vismaz piecas minttes manuali tiriet ierices svaigi pagatavota neitrala vai viegli sarmaina tirisanas lidzek|a
skiduma, izmantojot mikstu saru birsti. Lai izvairitos no netirumu aerosolizacijas, ierices tirisanu veiciet zem Gdens. Piezime:
svaigi pagatavots skidums ir nesen pagatavots, tirs skidums.

. Rupigi skalojiet ierici istabas temperataras (<40 °C) krana tdeni vismaz divas mindtes. Limenu un kanalu skalosanai izmantojiet
Slirci, pipeti vai Gdens straklu.

6. Pagatavojiet svaigu tirisanas lidzek|a skidumu ultraskanas vannai, izmantojot neitralu vai viegli sarmainu tirisanas lidzekli.
levérojiet tirisanas IT1dzekla razotaja noradijumus attieciba uz pareizu at3kaidisanu, temperatdru, Gdens kvalitati un iedarbibas
ilgumu. Piezime: svaigs skidums ir nesen pagatavots, tirs 3kidums.

Tiriet Synthes ierices ar ultraskanu vismaz 15 minutes, izmantojot vannas frekvenci vismaz 40 kHz.

. Skalojiet ierici istabas temperatdras (<40 °C) DI vai PURW tdeni vismaz divas minates. Izkustiniet savienojumus, rokturus un citas
kustigas ierices dalas, ja tadas ir, lai tas tiktu pilniba noskalotas. Parliecinieties, vai visi [Gmeni ir izskaloti. Galéjai skalo3anai
jaizmanto DI vai PURW ddens.

9. Zavéjiet ierices, izmantojot tiru, mikstu, vienreizlietojamu bezpliksnu dranu vai mediciniskas kategorijas saspiesto gaisu.
Visi [ameni un lociklas zonas noteikti janozave ar saspiestu gaisu.

10. levérojiet noradijumus par automatisku termisko dezinfekciju, kas sniegti $is bro3dras “Svariga informacija” sadala

“Dezinfekcija”, jo manuala dezinfekcija nav ieteicama.
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Automatizéta tiriSanas- . Skalojiet ierices zem teko3a, auksta krana Gdens vismaz vienu minati. Izmantojiet birsti ar mikstiem sariem vai mikstu bezplGksnu

dezinficéSanas metode dranu, lai notiritu ierici.

. Pagatavojiet svaigu tirisanas lidzekla $kidumu ultraskanas vannai, izmantojot neitralu vai viegli sarmainu tirianas lidzekli.
levérojiet tirisanas lidzekla razotaja noradijumus attieciba uz pareizu atskaidisanu, temperataru, Gdens kvalitati un iedarbibas
laiku. Piezime: svaigs 3kidums ir nesen pagatavots, tirs skidums.

. Pilniba iegremdejiet ierices tirisanas lidzekla skiduma, parliecinoties, vai visi lGmeni un kustigas dalas tiek samércétas, lai
nodrosinatu saskari. Tiriet Synthes ierices ar ultraskanas palidzibu vismaz 15 minates, izmantojot vismaz 40 kHz frekvenci.

4. Skalojiet ierici istabas temperataras (<40 °C) DI vai PURW tdeni vismaz divas minGtes. Lmenu un kanalu skalo3anai izmantojiet
$lirci, pipeti vai Gdens straklu. Galigajai skalosanai jaizmanto DI vai PURW Gdens.

. Vizuali apskatiet ierici. Atkartojiet 2.—5. darbibu, lidz ierices ir péc skata tiras.

. Automatizéta mazgasana ir javeic apstiprinata mazgasanas/dezinfekcijas iericé atbilstosi Standartam ISO 15883-1 un -2 vai
ekvivalentam standartam. lerices komponentus ievietojiet mazgasanas/dezinfekcijas iericé atbilstosi razotaja sniegtajiem
noradijumiem un nodrosiniet, lai no iericém un limeniem varétu brivi izplGst $kidrums. Automatizéto mazgasanu var ieklaut
apstiprinata mazgasanas, dezinfekcijas un/vai zavésanas cikla atbilstosi razotaja sniegtajiem noradijumiem. Talak ir sniegts
apstiprinata tirisanas cikla piemérs.

N

w

[e )N,

Cikls Recirkulacijas Udens kvalitate/temperatira Tirdanas veids
ilgums (minadtes)

PriekSmazgasana 2 Auksts krana ddens <40 °C N/P
Mazgasana | 2 Auksts krana ddens <40 °C Tirganas lidzeklis*
Mazgasana Il 5 Silts krana Gdens >40 °C Tiridanas lidzeklis*
Skalosana 2 Silts DI vai PURW >40 °C N/P

Termiska dezinfekcija 5 Kritisks Gdens (RO, DI vai destiléts Gdens) =93 °C N/P

Zavesana 40 =90 °C N/P

* Skatit sadalu , Papildu informacija”
Termiska dezinfekcija Lai veiktu automatizéto tirisanu-dezinficésanu, vismaz 5 minates termiski dezinficgjiet vismaz 93 °C temperatara (skatit sadalu

Automatizéta tirisanas-dezinficé3anas metode”, tostarp Gdens kvalitates prasibas). Ja ierice ir ar kanulam vai limeniem, pavérsiet
dalas ta, lai [lameni vai kanulas atrastos vertikala stavokli. Ja tas nav iespéjams automatizétas/mehaniskas mazgasanas ierices vietas
ierobezojumu dé|, nepieciesamibas gadijuma izmantojiet irigacijas plauktu/kravas statni ar savienojumiem, kas izstradati, lai
nodrosinatu pietiekamu apstrades skidrumu plasmu uz ierices limenu vai kanulu.

Vizuala parbaude Péc apstrades un pirms sterilizacijas vizuali tira vidé ar labu apgaismojumu ir japarbauda, vai Synthes implantiem un vienreiz
lietojamajiem instrumentiem nav redzamu netirumu, bojajumu vai mitruma.

Parbaudiet ierices attieciba uz:

— nav konstatéjams mitrums — rlpigi parbaudiet ierices ltmenus un kustigas dalas. Ja tiek konstatéts mitrums, nosusiniet manuali;

— tirlba — ja vizualas parbaudes laika tiek konstatétas traipu atliekas, atkartojiet tirisanas darbibas attiecigajam iericém, Iidz visi
redzamie traipi ir notirtti;

— bojajumiem — tostarp, bet ne tikai, koroziju (piem., rasu, punktéjumu), krasas izmainam, skrapéjumiem, atslanosanos, plaisam
un nodilumu;

— pareizu darbibu — tostarp, bet ne tikai, griezéjinstrumentu asumu, elastigu ieri¢u lokanibu, engu/savienojumu/kastu slédzenu

un parvietojamo elementu, pieméram, rokturu, spradratu un sakabju, kustigumu.

Nedrikst izmantot nepareizi darbojo3as ierices, ierices ar neatpazistamiem markéjumiem, iztrakstosiem vai notiritiem (nopulétiem)
daju numuriem, ka arT bojatas un nolietotas ierices.

lepakosana Tirus, sausus implantus vai vienreiz lietojamos instrumentus novietojiet tiem paredzétaja vieta Synthes ietvara. Turklat sterilizacijai
izmantojiet atbilstosu sterilizacijas iesainojumu (vienkarsu vai divkarsu) vai atkartoti izmantojamo cieto konteineru sistému, pieméram,
sterilas barjeras sistému, saskana ar Standarta ISO 11607-1 prasibam, un iesainosanas metodes, pieméram, tas, kas aprakstitas ANSI/
AAMI ST79. Apstiprinata iepakojuma materiala piemérs ir HALYARD® KIMGUARD® ONE-STEP® iesainojums. Jarpéjas, lai aizsargatu
implantus, instrumentus ar smailém un asus instrumentus no saskares ar citiem objektiem, kas var bojat virsmu.
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Sterilizésana

Sterilizé3ana ar tvaiku (mitru karstumu) ir javeic lokali apstiprinata priek$vakuuma cikla (ar gaisa piespiedu izvadisanu). Tvaika
sterilizatoram ir jabat apstiprinatam ka atbilstosam lokalo standartu un noradijumu, pieméram, EN 285 vai ANSI/AAMI ST8, prasibam,
tostarp tam ir jaatbilst ISO 17665 prasibam. Tvaika sterilizatora uzstadisana un uzturésana ir javeic atbilstosi razotaja sniegtajiem
noradijumiem un lokalajam prasibam. Nodroginiet, lai atbilstosi razotaja noradijumiem tiktu izvéléts tvaika sterilizatora cikls, kas
izstradats gaisa izvadisanai no poraindm virsmam un [Gmeniem, un netiktu parsniegts maksimalais sterilizatora noslogojums.

Talak noraditie sterilizacijas ar tvaiku cikli ir apstiprinatu ciklu pieméri.

Cikla tips Piemérojamiba Sterilizacijas iedarbibas Sterilizacijas ~ Zavé$anas ilgums
ilgums (mindtes)* temperatara* (minGtes)**

Pirmsvakuuma apstrade, USA 4 132 °C No 20 lidz 60

piespiedu gaisa izvadisana ar tvaiku

(pirmsvakuuma apstrade, tris impulsi) ~ Arpus ASV 3 134 °C No 20 lidz 60

*  Lai nodrosinatu atbilstibu vietéjo normativo aktu prasibam (arpus ASV), var izmantot ilgaku tvaika iedarbibas ciklu, pieméram,
134 °C temperatdra 18 mindtes.

** Piemérojot zavésanas ilgumu Synthes ietvariem un to piederumiem, var bt nepieciesams izmantot zavé3anas ilgumu, kas
neatbilst standarta veselibas aprapes priek3vakuuma cikla parametriem. Tas ir Tpasi svarigi attieciba uz poliméra (plastmasas)
ietvariem/paplatém, kas tiek izmantoti kopa ar smagiem apstakliem paredzétu neaustu sterilizé3anas aptinamo materialu.
Pasreizéjais ieteicamais zavésanas ilgums Synthes ietvariem var bat no 20 mindtém (standarts) Iidz 60 minatém (paildzinats).
Zavésanas laiku visbiezak ietekmé poliméru (plastmasas) materialu klatbatne, tadé| izmainas, pieméram, silikona paklajinu
nonemsana un/vai sterilas barjeras sistémas izmainas (pieméram, smagas kategorijas aptinama materiala nomaina ar vieglas
kategorijas aptinamo materialu) var samazinat nepieciesamo zavésanas laiku. Zavésanas ilgums var bat Joti mainigs iepakojuma
materialu at3kiribu dé| (pieméram, neausti aptinamie materiali), atkariba no vides apstakliem, tvaika kvalitates, ierices materialiem,
kopéjas masas, sterilizé3anas veiktspéjas un atskiriga atdzisanas ilguma. Lai parliecinatos, vai zavésana ir pietiekama, lietotajam

jaizmanto parbauditi panémieni (pieméram, vizualas parbaudes). Zavésanas laika neparsniedziet 140 °C temperatiru.

— Izstradajumiem, kurus pardod sterilus, skatiet iericei specifisku ieliktni par atkartotu sterilizésanu.

- Cieto sterilizésanas konteineru lieto3anas noradijumi un apsvérumi

Lai nodrosinatu pareizu Synthes implantu un vienreiz lietojamo instrumentu sterilizaciju, izmantojot stingru sterilizacijas trauku, janem

véra talak noradtais.

— Ir jaievéro cieta sterilizésanas konteinera razotaja lietoanas instrukcija. Ja rodas jautajumi par cieto sterilizé3anas konteineru,
Synthes iesaka sazinaties ar konkréta konteinera razotaju, lai sanemtu noradijumus.

— Cieto sterilizé3anas konteineru ar Synthes iericém un uzladétiem ietvariem lietosanas iespéjas ir $adas:

- Cietaja sterilizé3anas konteinera tiesi var ievietot ne vairak ka vienu (1) pilniba uzladétu ietvaru.

— Cietaja sterilizé3anas konteinera var tiesi ievietot ne vairak ka vienu (1) uzladétu instrumentu paplati.

— Autonomi moduli/stativi vai atseviskas ierices janovieto, nesakraujot tos vienu virs otra konteinera groza, lai nodrosinatu
optimalu ventilaciju.

— Izvéloties cieto sterilizésanas konteineru Synthes iericém un uzladéjamajiem ietvariem, cietajam sterilizésanas konteineram ir
janodrodina maksimala tilpuma-ventilacijas attieciba, neparsniedzot 322 cm3/cm2. Ja jums ir kadi jautajumi par tilpuma-
ventilacijas attiecibu, sazinieties ar konteinera razotaju.

— Synthes iericém un uzladéjamajiem ietvariem var izmantot tikai cietos sterilizé3anas konteinerus, kas ir apstiprinati priekSvakuuma
tvaika sterilizé3anai, ievérojot talak esosaja tabula noraditos parametrus.

Uzglabasana

lepakotie izstradajumi jauzglaba sausa un tira vidé, japasarga no tieSiem saules stariem, kaitékliem un galéjam temperataram, ka
art no mitruma. Informaciju par sterilo izstradajumu uzglabasanas ilgumu un uzglabasanas prasibam attieciba uz temperatdru un
relativo mitrumu skatiet sterilizacijai paredzéta ietinama materiala vai cieto konteineru razotaja nodrosinataja lietosanas instrukcija.

Papildu informacija

Sikaka informacija par konkrétu tirisanas lidzek|u, ultraskanas mazgasanas ieri¢u, mazgasanas/dezinfekcijas ieri¢u, iepakojuma
materialu un sterilizatoru izmantosanu apstiprinasanas pétijumu laika ir pieejama péc pieprasijuma. So atkartotas apstrades
ieteikumu apstiprinasanai Synthes izmantoja talak minéto.

— Manuala tiridana: manuald priekstirisana ar Prolystica® enzimatiska tirisanas lidzekla 2X koncentratu (1 ml/l, 14-16 °C
temperatara), deconex® POWER ZYME (3 ml/l, 19-21 °C temperatara), Endozime® (6,24 g/, 33-34 °C temperatara) un tirisana
ar ultraskanu, izmantojot Prolystica® enzimatiska tirisanas lidzek|a 2X koncentratu (1 ml/l, 12-21 °C temperatara).

— Automatiska tiriSana: manuala priekstirisana ar Prolystica® enzimatiska tirisanas Iidzek|a 2X koncentratu (1 ml/l, 14-16 °C
temperatara), NpH Klenz® (0,78 g/I, 41-42 °C temperatQra), neodisher® MediZym (5 ml/l, 45 °C temperatara). Tiri3ana ar
mazgasanas-dezinfekcijas iekartu, (mazgasana 1) izmantojot Prolystica® enzimatiska tirisanas lidzekla 2X koncentratu (1 ml/l,
23-26 °C temperatdra) un (mazgasana 2) izmantojot Prolystica® 2X Neutral mazgasanas lidzekli (1 ml/l, 44-46 °C temperatara).

— Bezpluksnu drana: Berkshire Durx 670.

— Sterilizacijas iesainojums: HALYARD® KIMGUARD® ONE-STEP polipropiléna iesainojums KC600 (atbilst 2 CSR iesainojuma
slaniem).

lepriekSminétos ieteikumus ir apstiprinajis mediciniskas ierices razotajs ka tadus, saskana ar kuriem Synthes nesterilas mediciniskas
ierices var sagatavot kirurgiskai lieto$anai. 51 lieto$anas instrukcija ir parbaudita un apstiprinata saskana ar Standartu ISO 17664-1,
ANSI/AAMI/ISO 17665-1, ANSI/AAMI ST79 un ANSI/AAMI ST77 prasibam. lepriek3 noraditos ieteikumus medicinisko iericu
razotajs ir apstiprinajis ka iedarbigus nesterilas Synthes mediciniskas ierices apstradei. Apstradatajs ir atbildigs par to, lai apstrade
tiktu veikta, izmantojot atkartotas apstrades vieta esosas iekartas, materialus un personalu, ka art tiktu sasniegts vélamais rezultats.
Lai to panaktu, ir nepieciesama procesa apstiprindsana un regulara parraudze. Tapat ir ripigi jaizvérté jebkura apstradataja izvéléta
novirze no sniegtajiem ieteikumiem attieciba uz to efektivitati un iespéjamajam blakném.

Atkartota apstradé izmantota Gdens kvalitate var ietekmét ierices drosibu. lestadém jaizmanto uz ieri¢u atkartotu apstradi
attiecinamas Gdens kvalitates prasibas atbilstosi lokalajiem noradijumiem (pieméram, AAMI TIR34, Atkartotai apstradei
izmantojamais Gdens).

Razotaja kontaktinformacija

Lai iegutu plasaku informaciju, sazinieties ar vietéjo Synthes tirdzniecibas parstavi.
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Materialu saderiba ar Synthes instrumentiem un implantiem
kliniska apstrade

Lai nodrosinatu, ka instrumenti tiek prasmigi apstradati un uzturéti, ir loti batiskas
zinasanas par izmantotajiem materialiem un to Tpasibam.

Neruséjoss térauds

Synthes instrumenti galvenokart ir izgatavoti no nertisosa térauda, kas atpazistams
péc ta spidigas vai blavi metaliskas krasas. Lielda hroma un nikela satura dé| pret
koroziju izturigais térauds veido hroma oksida aizsargslani, kas pazistams ka
pasivais slanis uz metala virsmas. Sis pasivais slanis aizsarga instrumentu pret
koroziju un rdsu. Nepareiza vai neuzmaniga riko3anas (pieméram, virsmas
bojajumi) un kimisko vielu, elektrokimiska vai fiziska rakstura iedarbiba var negativi
ietekmét izturibu pret koroziju.

Tiek izmantoti divi neriso3a térauda tipi, kuru sastavs un ipasibas atskiras.

— Martensita térauds, kas ir izturigs pret koroziju un kura augsto cietibas pakapi
var ietekmét un mainTt termiska apstrade; tam piemit augsta nodilumizturiba un
laba griezéjskautnes saglabasanas. Si tipa térauds tiek izmantots griesanai un
asiem/smailiem instrumentiem, pieméram, urbju uzgaliem, rivurbja galvam,
Tleniem, urbjiem vai knaiblu asmeniem.

Austenita téraudam, ko nevar radit ar termiskas apstrades metodi, piemit augsta
korozijas izturiba, elastiba un stingriba, un tas parasti nav magnétisks. Si tipa
térauds tiek izmantots instrumentiem, kas nav paredzéti grie3anai, pieméram,
urbju vadniem, méritajiem un témésanas iericém.

Synthes iesaka visiem nertso3a térauda tipiem izmantot dezinficé3anas, tirisanas
vai mazgasanas lidzek|us, kuru pH ir 7-11.

Aluminijs, titans un ta sakauséjumi

Ta ka aluminijs ir viegls materials, tas tiek izmantots, pieméram, grafiskiem
ietvariem, instrumentu rokturiem un dazam citam instrumentu dalam.
Elektrokimiska virsmas apstrade (anodésana, ,Ematal” vai cietd anodésana) rada
uz aluminija izturigu oksida slani, kuru var krasot.

Titans un titdna sakauséjumi tiek plasiizmantoti ka implantu materiali. Instrumentos
titdnu izmanto tikai daziem lietojumiem, galvenokart instrumentu krasu kodiem.
Titana sakausé&jumu virsma ir apstradata ar7 elektrokimiski (anodésana), veidojot
izturigu oksida slani. Izmantojot 30 slani, var izveidot dazadus krasu tonus.

Lai gan anodétajam aluminijam, titanam un ta sakauséjumiem ir laba izturiba pret
koroziju, saskare ar stipriem sarmu mazgasanas vai dezinficésanas lidzekliem un
Skidumiem, kas satur jodu vai dazu metalu salus, var izraistt kimiskus bojajumus un
virsmas noardisanos atkariba no konkréta mazgasanas lidzekla sastava.

Tapéc Synthes iesaka lietot dezinficésanas, tirisanas vai mazgasanas lidzek]us, kuru
pH ir 6-9,5. Produktus ar augstaku pH vértibu, jo ipasi augstaku par pH 11, jalieto
tikai saskana ar materialu saderibas prasibam, kas noraditas datu lapa un citos
mazgasanas lidzek|a razotaja informacijas materialos.

Plastmasas

Konkrétam instrumentu dajam, pieméram, rokturiem, rentgenstaru caurlaidigam
dalam, irizmantotas dazadas plastmasas. Papildus tirai plastmasai dazos gadijumos
skrdvgriezu, raspatoru, kaltu un citu instrumentu rokturiem tiek izmantoti art
kompozitmateriali, pieméram, koksnes izskata fenola sveki, kas pastiprinati ar
audumu, bet témésanas rikiem — ar oglek|a Skiedru pastiprinatas plastmasas.
Visas izmantotas plastmasas spéj izturét pareizu apstradi. Dazas no plastmasam var
kot mikstas tvaika sterilizésanas laika, bet normala sterilizésanas temperatara, kas
zemaka par 140 °C, ta netiek pak|auta pastavigai deformacijai. Tomér materials var
tikt bojats, pieméram, kad to atkartoti iemérc dezinficé3anas lidzekli, kura pH nav
4-9,5 robezas, ka arT parmérigas slodzes rezultata. Ari dazu skalosanas lidzeklu
atkartota lietoSana var izraisit krasas izmainas vai plastmasas un kompozitmaterialu
trauslumu.

leteicamais temperatiras un pH limenis

Materials Temperatdra* pH
Neruséjoss térauds [idz 149 °C 7-11
Aluminijs [idz 150 °C 6-9,5
Titana sakausejumi [idz 150 °C 6-9,5
Plastmasas [idz 140 °C 4-9,5
Nitinols [idz 149 °C 6-9,5

* Attieciba uz ieteikto apstrades temperatdru ir nemtas véra materialu Tpasibas un
iek$éji apstiprinatie apstrades parametri.

Korozijas un virsmas izmainu vai bojajumu céloni

Instrumentu virsmas var tikt bojatas nepareizas lietosanas vai dazadu vielu
iedarbibas rezultata. Informétiba par $adiem iespéjamiem korozijas un materialu
kaitéjumu céloniem var palidzét izvairities no to radisanas.

Asinis, strutas, izdalijumi u.c.
Lielaka dala cilvéku kermena skidrumu un atlieku satur hlora jonus, kas var izraisit
koroziju, ja tie ilgstosi paliek pielipusi vai sakaltudi uzinstrumenta. Tapécinstrumenti

jatira un jazave uzreiz péc katras lietosanas reizes.
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Sals skidumi, joda tinktdras, adens

Hlora un joda joni 3ajos skidumos izraisa punktveida koroziju. Jebkads kontakts ar
diem joniem jasamazina Iidz minimumam. Lai nonemtu visas atliekas, rdpigi
skalojiet instrumentus ar destilétu adeni*.

Normals krana Gdens arT biezi satur hloridus, ka arl augstu citu mineralvielu
koncentraciju, kas uz instrumenta virsmas var veidot zimes ar krasi at3kirigam
malam. Tas parasti var nonemt ar destilétu Gdeni* un neabraziviem nerdso3a
térauda tirisanas lidzekliem. Nekad neatstajiet slapjus instrumentus uz ilgaku laiku;
vienmér nekavéjoties nozavéjiet. Kondensacijas mitrumu, kas rodas sterilizésanas
procesa, var novérst, paildzinot zavésanas fazi.

* leteicams, lai destiléta Gdens vaditspéja batu <0,5 pS.

Mazgasanas lidzekli, dezinficésanas lidzekli, skalosanas lidzekli un citas
piedevas

Parmeériga 30 izstradajumu koncentracija vai stipri skabi vai sdrmaini mazgasanas
lidzek|i var noardit nerlsosa térauda, titana un aluminija aizsargajo3o oksida slani
un izraistt koroziju, krasas izmainas vai citu materialu, Tpasibu un virsmas apstak|u
izmainas. Lietojot 3adus izstradajumus, vienmeér ievérojiet razotaja ieteikumus
attieciba uz koncentraciju, saskares ilgumu, temperatdru un materialu saderibu. Ir
ieteicami produkti, kuru pH ir robezas n 7 lidz 9,5. Atkartota un ilgstosa dazu
skalosanas lidzek|u lietosana var izraisit atsevisku plastmasu noardisanos un izraisit
krasas izmainas vai trausluma palielindsanos. Ja instrumenti tiek tiriti automatizéta
mazgasanas/dezinfekcijas iericé, ievérojiet mazgasanas/dezinfekcijas ierices,
mazgasanas, skalosanas lidzek|u un citu piedevu razotaju noradijumus.

Térauda vate, térauda birstes, viles un citi abrazivie tiriSanas lidzekli
Kirurgisko instrumentu tirisanai nekada gadijuma nedrikst izmantot Tpasi smalko
vai normalo térauda vati, térauda birstes, viles vai citus tirisanas lidzeklus ar
abrazivu ietekmi uz metaliem, jo tie izraisa mehaniskus pasiva slana bojajumus,
izraisot koroziju un disfunkciju.

No dazadiem metaliem izgatavotu instrumentu saskare

Ja neriso3a térauda instrumenti ilgu laiku atrodas saskaré ar virsmu bojajosiem
instrumentiem un vienlaikus tiek mitrinati ar elektrolitu, saskares vieta var veidoties
rasa. Tvaiks, Gdens, ultraskanas tiridanas skidumi vai citi 3kidrumi un skidumi var
darboties ka elektroliti. Sadas paradibas dazkart ir novérotas automatizétas
tirisanas laika. Korozijas produkti, kas jau ir izveidojusies, var tikt parnesti ari uz
citiem instrumentiem ar elektrolita starpniecibu, taddéjadi izraisot virsmas rusésanu.
Ja iespéjams, instrumenti, kas izgatavoti no atskirigiem materialiem, ir jatira un
jasterilizé atseviski. Lidz ar to instrumenti, kuriem ir korozijas vai rasas plankumi,
vienmér ir jaiznem un jaapmaina pret tadiem, kas nav bojati. Instrumenti jatira
atverta un izjaukta stavokli, lai novérstu ne tikai nepietiekamu tirisanas efektivitati,
bet arT spraugu un rievu koroziju. Pasivo slani plaisas vai savienojuma vietu spraugas
var sabojat kimiska vai mehaniska iedarbiba, izraisot koroziju.

Nepietiekama el|losana

Kustigas instrumentu dalas, pieméram, savienojumi, bidamas detalas, izjaucamie
VItnu savienojumi u.c., ir regulari jaieello. Pastaviga metaliska berzé3anas palielina
pasiva slana bojajumu apjomu un tadéjadi ievérojami palielina korozijas risku.
Synthes implantus nedrikst iee|lot.

Mazgasanas lidzeklu atliekas iepakojuma materiala

Audumiem, ko izmanto iericu sterilizé3anai, jabut bez mazgasanas lidzekla vai
citam atliekam. Sadas atliekas var parnest uz ierices virsmu ar tvaiku, un tas var
jedarboties uz virsmu.

Instrumentu parslodze

Instrumenti ir izstradati tikai konkrétam mérkim, un tie ir attiecigi jaizmanto.
Neatbilstosa izmanto3ana var izraisit mehanisku parslodzi, nepareizu darbibu un
neatgriezeniskus instrumentu bojajumus, un tas savukart palielina to jutibu pret
koroziju.

Piezime par lateksu
Ta ka Synthes instrumenti nesatur lateksu, tos var drosi lietot pacientiem ar alerdiju
pret lateksu.

Piezime par Synthes specialo ellu
Synthes speciala ella ir sintétiska ella, kas nav toksiska. Synthes instrumentus
ieteicams ellot un apkopt tikai ar Synthes specialo ellu.

Synthes instrumentu remonts un rezerves dalu pasatisana

Bojatos instrumentus var nosatit uz vietéjo Synthes klientu apkalposanas centru remonta
veik3anai. Klientu apkalpo3anas centra darbinieki izvértés, vai instrumentu var remontét.
Noteikti pievienojiet bojatajam instrumentam pavadzimi, kura ir $ada informacija:

- slimnicas adrese, kontaktpersona un talruna numurs;

— bojata, atpakal nosttama instrumenta inventara numurs;

— problémas apraksts.

Ja sutat uz remontu elektroinstrumentu, ir pieejamas (ja noliktava ir) rezerves
jerices, kas |auj jums turpinat veikt operacijas. Lai iegatu informaciju par rezerves
ieri¢u pieejamibu, sazinieties ar vietéjo klientu apkalposanas centru.

Vietéjais klientu apkalpo3anas centrs var piegadat rezerves dalas bojato vai
troksto3o sastavdalu nomainai gan vienkarsiem, gan vairaku daju instrumentiem
(pieméram, dziluma meéritajus, urbsanas apvalkus). Lai iegGtu informaciju par
rezerves dalu pieejamibu, sazinieties ar vietéjo klientu apkalpo3anas centru.
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Bistamas vielas identifikators.

Seitir sniegta informacija par izstradajumiem, kuru mark&juma ir noradrta bistamas
vielas klatbUtne (svars parsniedz 0,1 % no svara). Etiketé zem simbola sniegtas
vértibas norada par talak tabulad ietverto materialu klatbdtni. Vairakas vértibas
norada to, ka izstradajums satur vairakas bistamas vielas.

@ Klatesosais materials Paréjie riski
Nr.
Kobalts Stierice vai viens vai vairaki $Ts ierices komponenti satur talak noradrto vielu, kas definéta ka CMR 1B, koncentracija,
@ CAS Nr. 7440-48-4 kas parsniedz 0,1 % no svara. Saskana ar pasreizéjiem zinatniskajiem datiem no kobalta izgatavotas mediciniskas
1 EK Nr. 231-158-0 ierices nerada paaugstinatu véza risku vai nelabvéligu ietekmi uz reproduktivo sistému.
Dibutibutila dilautrats Stierice vai viens vai vairaki $Ts ierices komponenti satur talak noradrto vielu, kas definéta ka CMR 1B, koncentracija,
@ CAS Nr. 77-58-7 kas parsniedz 0,1 % no svara. Papildinformaciju skatiet ECHA timek|a vietné: www.echa.europa.eu.
2 EK Nr. 201-039-8
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Simbolu skaidrojums

Atsauces numurs

4|

Sérijas numurs

Pilnvarotais parstavis Eiropas Kopiena/Eiropas Savieniba

u

Deriguma termin3

STERILE

Sterils

StenLER

Sterilizéts ar etiléna oksidu

SEIED

Sterilizéts apstarojot

2

Nelietot atkartoti

®

Nesterilizét atkartoti

®

Nelietot, ja iepakojums ir bojats, un skatit
lietosanas instrukciju

F

Satur dabiska kaucuka lateksu vai ir iespéjama ta klatbutne

LOT

Sérijas vai partijas numurs
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o]

Razotajs

il

Razosanas datums

Nesterils

Ce

Atbilstiba Eiropas normam

A\

Uzmanibu!

3¢

%
S
>

Temperataras indikators

X

TemperatQras ierobezojums

A

TemperatQras apakséjais ierobezojums

{

TemperatQras augséjais ierobezojums

=
T~
2D

Sargat no saules gaismas

Pazinota struktdra

(3]

Skatiet lietosanas instrukciju vai elektronisko lietosanas instrukciju
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Sterilizésanas indikators

S

).

Uzglabat sausu

MR

Dross MR vide

>

Saderiba ar MR noteiktos apstaklos

®

Saderiba ar MR noteiktos apstak|os

Mediciniska ierice

Materials

0

Dubultas sterilas barjeras sistéma

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf

Switzerland

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

SE_023827 AP

=

lepakojuma saturs

W

Satur bistamas vielas

af)

Vairakkartéjai lietosanai vienam pacientam

O

Vienas sterilas barjeras sisttma

Vienas sterilas barjeras sistéma ar aizsargiepakojumu iek3pusé

Satur zales
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