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Lietosanas instrukcija

Transpalatalais distraktors

Lddzu, pirms lietoanas rupigi izlasiet 30 lieto3anas instrukciju, Synthes bro3uru
“Svariga informacija” un atbilsto3o kirurgisko metodi 036.001.125. Parliecinieties,
ka labi parzinat attiecigo kirurgijas panémienu.

Transpalatalais distraktors ir izgatavots no $adam sastavdalam:

— Kreisa pamatplate

— Laba pamatplate

Transpalatala distraktora korpuss, pieejams ar 3 platumiem

— Bloké3anas skriive

— Titana dro3ibas stieples

Visas implantu sastavdalas tiek piegadatas nesterilas un atseviski iepakotas caur-
spidiga iepakojuma. Titana drosibas stieples ir iepakotas pa divam viena iepakoju-
ma.

Materials(-i)

Materials(-i):

Pamatplates:

Transpalatala distraktora korpuss, blok&3ana,
vitnotas tapas un kaulu skrave:

Titana drosibas stieples:

Standarts(-i):
TiCp, 1SO 5832-02: 1999

TAN, I1SO 5832-11: 1994
TiCp, I1SO 5832-02: 1999

Paredzetais lietojums

Synthes transpalatalo distraktoru ir paredzéts izmantot ka kaula bazétu augszokla
paplasinataju un fiksatoru auksléjena atrai, kirurgiskai paplasinasanai.

Synthes transpalatalais distraktors ir paredzéts tikai vienreizgjai lietosanai.

Indikacijas

Synthes transpalatalais distraktors ir indicéts auksl&jena atrai, kirurgiskai paplasi-
nasanai (surgically assisted, rapid, palatal expansion - SARPE), lai korigétu augs-
Zokla 3kersvirziena nepilnibas pacientiem ar nobriedusu skeletu.

Kontrindikacijas
Arstg$ana ir kontrindicéta pacientiem ar noteiktam slimibam.

1. Pacientiem, kuriem distraktoru nav iesp&jams piestiprinat pie zobiem ar dro-
3ibas stieplem.

2. Pacientiem ar aukslgju kores platumu (distraktora vieta) mazaku par 18,6 mm.
3. Pacientiem ar plakanam un/vai rétainam auksl&ju skeltném.

4. Pacientiem, kuri cie$ no smaganu vai periodontalam slimibam.

5. Pacientiem ar neapmierinosu mutes dobuma higiénu.

6. Pacientiem, kuriem anamnézé ir imtndeficits, steroidu terapija, problémas ar
asins recésanu, nearstétas endokrinas slimibas, reimatiskas slimibas, kaulu
slimibas, diab&ta problémas vai aknu ciroze, vai citas sistémiskas vai akltas
saslim3anas.

7. Pacientiem, kuri slimo ar osteomielTtu vai kuriem ir aktiva infekcija.
8. Pacientiem ar alergiju pret metalu un organisma jutibu pret sveskermeniem.
9. Pacientiem, kuri iepriek$ arstéti ar galvas staru terapiju.

10. Pacientiem ar ierobezotu asins apgadi un nepietiekamu kaula struktdru (ne-
pietiekams kaula daudzums) vai iespéjamu kaulu bojajumu (nepietiekama
kaulu kvalitate) zona, kura jaievieto transpalatalais distraktors.

11. Pacientiem, kas ir fiziski nestabili un/vai ja pacientam ir psihiskas vai neirolo-
giskas slimibas, pacients ir izteikti neatbilstigs un negrib vai nespgj ievérot
pécoperacijas arstésanas noradijumus.

12. Pacientiem, kam ir psihologiskas problémas, pieméram, depresija vai cita vei-
da psihopatologijas.

Nevéelamas blakusparadibas

Visparigas neveélamas blakusparadibas

Tapat ka visas lielakas kirurgiskas proceduras, var rasties riski, blakusparadibas un
sarezgijumi. Lai arfvar rasties daudz visdazadako reakciju, dazas visbiezak sastopa-
mas ir $adas:

Problémas, kas rodas no anestézijas un pacienta novietosanas (pieméram, slikta

dtsa, vemsana, zobu traumas, neirologiskie trauc&jumi, u. c.), tromboze, emboli-
jas, infekcijas, nervu un/vai zobu saknu bojajumi vai citu svarigu struktdru bojaju-
mi, tostarp asinsvadu, parmeériga asinosana, miksto audu bojajumi, ieklaujot pie-
tdkumu, patologiska rétaudu veido3anas, muskuloskeletalas sistémas funkcionali
traucéjumi, nepatikamas sajutas, diskomforts vai sapes, ko rada ierices klatbUtne,
alergija vai paaugstinatas jutibas reakcijas, blakusparadibas, kas saistitas ar apara-
tdras izvirzijumiem, ierices atslab3anu, salieksanu vai salisanu, vai vaju saaugsanu,
nesaaugsanu, vai aizkavétu saaugsanu, kas var novest pie implanta plisuma, atkar-
totas operacijas.

lericei raksturigas nevélamas blakusparadibas

Saslimstiba saistita ar osteotomiju transpalatalas osteodistrakcijas pacientiem, kam
var but nepiecieSamiba arstét rinoreju, deguna asinosanu, kaulpléves iekaisumu,
dermatitu, intraorbitalu asinsizplidumu, parmérigu pécoperacijas tasku, ilgstosu
vaigu hiperestéziju, auksléju audu nekrozi aukslgjena valnisa zona, ilgstosu V2
nervu zara hipoestéziju, hematomu, galvaskausa pamatnes Ilzumus, aneirismas,
artériju kavernozas fistulas, traumas, iesaistot galvaskausa nervus. Neievérojot pé-
coperacijas apripes un arstésanas noradijumus, var izraisit implanta bojajumu un
arstesanas neizdo3anos.

lericei raksturigas neveélamas blakusparadibas ietver, bet neaprobezojas ar $adam:

— Aizrisanas risks distraktora klatbUtnes dé| mutes dobuma, sapes, asinosana,
asinsizpludums, atraisisanas, iekaisuma grutibas, brac¢u atvérsanas, audu boja-
jumi, zobu bojajumi, orbitalie bojajumi, infekcijas, auksléju ievainojumi, parvie-
to3anas aiz vaiga, asimetriska paplasinasanas, recidivs.

Vienreizéjas lietosanas ierice

@ Nelietot atkartoti

Izstradajumus, kuri paredzéti vienreizéjai lieto3anai, nedrikst lietot atkartoti.
Atkartota izmantosana vai apstrade (piem., tirisana vai atkartota sterilizacija) var
negativi ietekmét ierices strukturalo integritati un/vai izraisit ierices bojajumu, ka
rezultata pacients var iegt traumu, saslimt vai pat nomirt.

Turklat vienreizéjas lieto3anas iericu atkartota lietosana vai atkartota apstrade var
radit piesarnosanas risku, pieméram, infekcioza materiala parnesi no viena pacien-
ta uz citu. Tadéjadi var tikt izraisiti pacienta vai lietotaja ievainojumi vai nave.

Piesarnotus implantus nedrikst apstradat atkartoti. Nevienu ar asinim, audiem un/
vai kermena 3kidrumiem/vielam piesarnotu Synthes implantu nedrikst izmantot
vélreiz, un ar to ir jarikojas atbilstosi slimnicas noteikumiem. Lai gan implanti var
izskatities nebojati, tiem var bt nelieli defekti un iek3gja sprieguma pazimes, kas
var izraisit materiala nogurumu.

Piesardzibas pasakumi

— Irigéjiet un veiciet atstik3anu, lai aizvaktu gruzus, kas, iespéjams, radusies im-

plantacijas vai iznems3anas laika.

lzvertgjiet talak minétos faktorus:

— Pacienta zobus, lai parliecinatos, ka distraktoru var nostiprinat abas pusés ar
drogibas stieplem.

— Skeleta korekcijas velamo kustibas vektoru un vélamo parvietojumu.

— Auksléju glotadas biezumu.

— Auksléju kaula biezumu pamatplates novietosanas vieta. Kaulam janodrosina
atbilstosa izturiba, lai izturétu spékus, kas iedarbojas arstésanas laika. Jaizvai-
ras no auksléju kaula deguna blakusdobuma zona.

— Jebkuras izstiep3anas vietas anatomiskas anomalijas (pieméram, zems zokla
deguna blakusdobums) un kaulu kvalitate; jo 1pasi jauniem pacientiem, Skelt-
nes pacientiem un pacientiem ar bezzobu augszokli.

— Nepiecie3amo telpu distraktora izvietojumam un instrumenta aktivizacijas
kustibai visa arsté3anas kursa laika.

— Kirurgisko piekluvi osteotomijai (pieméram, priek3zobu tuvumu).

— Distraktors nav izveidots vai paredzéts, lai lauztu kaulu un/vai pabeigtu osteoto-
miju.

— Veicot osteotomiju, izvairieties radit bojajumus auksléju asinsvadiem un kritis-
kam struktdram.

- Veicot osteotomiju, neradiet apdraudéjumu periodonta veselibai vai zobu vitali-
tatei. Lai dro3i veiktu starpzobu osteotomiju, ir nepiecieSsama vismaz 3 [idz 5 mm
atstarpe starp centralo zobu virsotném.

— Jaiespgjams, izmantojiet zobu saknes aiz pamatplatém, ka palatala kaula papil-
du stiprinajumu.

— Novietojiet zobu plates iepretim vienu otrai un paraléli zobiem un okldzijas linijai.

— Parliecinieties, lai novértétu izstiepsanas vietas kaulu kvalitati un jebkuras ana-
tomiskas anomalijas; joTpasi jauniem pacientiem, Skeltnes pacientiem un pacien-
tiem ar palielinatu augszokla deguna blakusdobumu vai bezzobu augszokli.

— Apstipriniet, ka plates novietojums, urbjot vai ievietojot skrives, nodrosina pie-
tiekamu atstatumu [1dz zobu sakném un batiskam struktaram.

— Nepieskarieties tapam zem pamatplates. Rikojieties ar pamatplatém, izmantojot
plaksnu turétaju, kas ieklauts komplekta.



— Nenovietojiet distraktoru vieta, kur tas traucé apak3é€jiem zobiem sakodiena.

— Simetriski izvérsiet abas vitnotas tapas, lai centralais korpuss paliktu centra / uz
viduslinijas.

— Parliecinieties, vai ir pietiekami daudz vietas, lai novietotu pamatplates un par-
vietotu aktivizacijas instrumentu aktivizé3anas laika.

— levietojiet muté marli, lai noturétu jebkadu distraktora detalu gadijuma, ja ta
iekrit mute.

— Nesalieciet pamatplates.

— Atlasiet atbilsto3a garuma urbju uzgalus un skrdvju garumus, lai izvairitos no
distraktora atslabsanas vai btisku méles struktdru ievaino3anas.

— Pirms izmantot skraves, apstipriniet to garumu.

— Urb3anas laika vienmeér pienacigi irigéjiet, lai novérstu urbja uzgala vai kaula
parkarsanu.

— Urbja atrums nedrikst parsniegt 1800 apgr./min. Lielaki apgriezieni var izraisit
kaula termisko nekrozi un palielinata izméra urbuma veidosanos.

— Lai nodrosinatu pietiekamu distraktora stabilitati, katrai pamatplatei ir jaizmanto
vismaz divas skrives.

— Turiet centralo korpusu ar plates turétaja priek3gjo galu, lai izvairitos no kait&ju-
ma auksléju glotadai.

— Distraktora korpusu novietojiet ta, lai caurums titana drosibas stieplei atrastos
horizontali pieejama vieta.

— Jaauksléju glotada ir |oti bieza un aptver distraktora drosibas stieples caurumus,
jevietojiet dro3ibas stieples caurumos, pirms distraktora korpuss tiek novietots
pamatplatés.

— levietojot skrlvi, grieziet skrivgrieza varpstu, izmantojot savus pirkstu galus.
Skrlvgrieza rokturis nav piestiprinats pie varpstas. Ja blokésanas skrive nav kar-
tigi pievilkta, skrlvgrieza rokturi var uzstadtt ta, lai vél vairak pievilktu blokésa-
nas skravi. Parlieku nepievilkt blokésanas skravi.

— levietojiet marles tamponu mutg, lai novérstu norisanu gadijuma, ja blokésanas
skrlve nokrit no skrlvgrieza asmens.

— leteicams aktivo izstiep3anu sakt 5-7 dienas péc ierices ievieto3anas.

— RUpigi planojiet izstiep3anas lielumu un biezumu, lai izvairitos no svarigu neuro-
vaskularu struktlru ievainojumiem, kas var rasties no spékiem, kas saistiti ar
augszokla paplasinasanu.

— Neveiciet izstiep3anu ar soliem, kas lielaki par 0,33 mm. Tas varétu kaitét pacien-
tu veselibai un arstésanas iznakumam.

— Nepielietojiet instrumentam speéku péc tam, kad tas apstajas. Ta galva var izsli-
dét no distraktora centrala korpusa, nodarot kaitéjumu mutes mikstajiem au-
diem.

— Palatalas izstiep3anas laika neaktivizéjiet distraktora centralo korpusu pretéja
virziena.

— Pirmajas izstiepsanas dienas distraktoru, iesp&jams, kirurgam katru dienu péc
papladinasanas vajadzés blokét ar blokésanas skrivi, lai nepielautu, ka tas tiek
aktivizéts nejausi. Bloké3anas skrlive jaiznem katru dienu, pirms izstiep3anas
veik3anas.

— Nonemot vitnoto tapu no pamatplates ligzdas, piespiediet plates turétaju pret
pamatplati, lai noverstu kaula skrdvju ekstriziju.

— Turiet centralo korpusu ar plates turétaja priekséjo galu, lai centrala korpusa
rotacijas laika izvairitos no kaitéjuma auksléju glotadai.

— Laujiet kaulam konsolidéties 12 nedélas. Sis laika periods var mainities atkariba
no pacienta vecuma un atkariba no veiktas palatalas paplasinasanas, kas ir ja-
nosaka ar klinisko izvértejumu.

— Konsolidacijas laiks butu japagarina, lai lautu kaulam mineraliz&ties un klUst pie-
tiekami stingram, lai izturétu lielos spékus, kas tiek parnesti no galvaskausa kau-
liem un izstieptajiem auksléju mikstajiem audiem.

— Distraktora nonemsanas laiks janosaka ar klinisko izvértéjumu un rentgenologis-
ko vai datortomografijas pieradijumu par kaulu dzisanu.

— Pacientam jaiesaka zinot kirurgam par ikvienu neparastu izmainu auksléju regio-
na un stingri jakontrol€, ja notiek jebkada asimetriska izmaina.

Pacienta piesardzibas pasakumi:

— Pienemiet transpalatalo distraktoru ka sveskermeni sava muté.

— Nekaveéjoties sazinieties ar savu arstu, ja jums ir jebkada deguna asino3ana, pa-
zudusas vai salauztas drosibas stieples, ja rodas apsartums vai sulosanas, nepa-
matotas sapes, ja rodas kadi jautajumi vai bazas.

— Péc arsta noradijuma jums ir jaaktivizé distraktors katru dienu.

— LOdzu, izpildiet distraktora aktivizacijas darbibas, kas noraditas pacientu apru-
pes rokasgramata. Atzimgjiet savu izstiep3anas progresu izstiepsanas kalenda-
ra.

— Darbinot distraktoru, ievérojiet bultinas virzienu.

— Arstg$anas laika lietojiet mikstu uzturu.

— Uzturiet ikdienas mutes dobuma higiénu.

— Neaizskariet, nenonemiet vai neaktivizéjiet distraktoru ar zobu birsti, méli, pirk-
stu vai ar citiem sveskermeniem. Neaizskariet drosibas stieples.

— leverojiet, ka deguns jatira saudzigi. Izvairieties no agresivas snauksanas caur
degunu.

— PilnTba ievérojiet sava arsta noradijumus. Regularas parbaudes vizites ir svarigas
ilgtermina kliniskiem panakumiem.

Visparigie bridinajumi

— STs ierices var tikt salauztas lietosanas laika (kad ir pak|autas parmérigam spgkam
vai netiek lietotas saskana ar ieteicamo kirurgisko metodi). Lai gan kirurgam ir
japienem galigais IeEmums par nolauztas dalas iznemsanu, pamatojoties uz sais-
tito risku, més iesakam, kad vien iesp&jams un praktiski pielietojams individu-
alam pacientam, iznemt salauzto dalu. Jaapzinas, ka implanti nav tik spécigi ka

dabiskais kauls. Implanti, kas paklauti ievérojamam slodzém, var saltzt.
— Mediciniskas ierices, kas satur nerlisoso téraudu, pacientiem ar paaugstinatu
jutibu pret nikeli var izraisit alergisku reakciju.

Bridinajumi

— Neveiciet distraktora aktivizésanu, pirms ir veikta osteotomija.

— Operacijas laika neaktivizéjiet distraktoru Iidz ta maksimalajam platumam.

— Visu laiku, kamér distraktors ir pacienta mut€, abam distraktora pusém ir jabut
piestiprinatam pie zobiem ar drosibas stieplém, lai izvairitos no norisanas vai
nosmak3anas riska.

MRI informacija

Griezes moments, nobide un attéla artefakti saskana ar ASTM F2213-06,
ASTM F2052-06e1 un ASTM F2119-07

Nekliniska sliktaka gadijuma scenarija parbaude 3 T MRI sistéma neatklaja neka-
dus konstrukcijas griezes momentus vai nobides attieciba uz eksperimentali méra-
mo lokala telpiska magnétiska lauka gradientu 70,1 T/m. Vislielakais attéla arte-
fakts izvirzas aptuveni 55 mm no konstrukcijas, skengjot ar Gradient Echo (GE).
Testé3ana tika veikta ar 3 T MRI sistemu.

Radiofrekvence (RF) — inducétais siltums saskana ar ASTM F2182-11a.
Nekliniskas elektromagnétiskas un termalas sliktaka scenarija simulacijas izraisa
temperatlras celsanos par 19,5 °C (1,5 T) un 9,78 °C (3 T) MRI apstaklos, izmanto-
jot RF spoles (visa kermena vidéjais Tpatnéjais absorbcijas koeficients (SAR) ir
2 W/kg 15 minatés).

Nekliniskas sliktaka scenarija simulacijas 1,5 T un 3 T MRl sistéma izraisa tempera-
turas celsanos par 12,8 °C (1,5 T) un 11,7 °C (3 T) (visa kermena vid€jais Tpatn€jais
absorbcijas koeficients (SAR) ir 2 W/kg 15 minQtés). Testé3ana tika veikta ar GE
CVMR 1,5 T MRI sistému un GE MR750 3 T MRI sistému.

Piesardzibas pasakumi:

lepriek$ minétais tests balstas uz neklinisko testé3anu. Faktiskais temperaturas pie-

augums pacientam bds atkarigs no dazadiem faktoriem arpus SAR un RF iedarbi-

bas laika. Tapéc ir ieteicams pievérst ipadu uzmanibu 3adiem faktoriem:

— Ir ieteicams rUpigi uzraudzit MR skenésanai paklauto pacientu temperattras uz-
tveri un/vai sapju sajutas.

- Pacientiem ar pavajinatu termoregulaciju vai temperatdras sajutu MR skenésa-
nas proceduras nebdtu javeic.

- Visparigi MRI sistému vaditspé&jigu implantu klatbdtné ir ieteicams izmantot ar
vaju lauka stiprumu. Izmantotais Tpatnéjas absorbcijas koeficients (SAR) batu
jasamazina, cik vien iesp&jams.

— Izmantojot ventilacijas sistemu, ir iesp€jams vél vairak samazinat temperatdras
paaugstinasanos kerment.

Apstrade pirms ierices lietosanas

Synthes izstradajumi, kas tiek piegadati nesterila stavokli, ir jatira un jasterilizé ar
tvaiku pirms to izmanto3anas kirurgija. Pirms tirisanas nonemiet visu originalo ie-
pakojumu. Pirms sterilizacijas ar tvaiku novietojiet izstradajumu apstiprinata apti-
3anas materiala vai tvertné. leverojiet tirisanas un sterilizacijas noradijumus, kas
sniegti Synthes brosara ,Svariga informacija”.

Ar iekartu saistitie specifiskie arsté3anas noradijumi pirms tas kirurgiska pielieto-
juma:

Nosakiet pécizstiepsanas anatomisko mérki, veicot galvaskausa-sejas patologijas
noveértéjumu, izmantojot klinisko apskati, datortomografiju, cefalogrammu un/vai
rentgenogrammu. Zobu modeli ir lietderigi, izvéloties piemérotu distraktora izmé-
ru, nosakot osteotomijas vietu un distraktora pamatpladu novietojumu.

Piesardzibas pasakumi:

lzvéertéjiet talak minétos faktorus:

— Pacienta zobus, lai parliecinatos, ka distraktoru var nostiprinat abas pusés ar
drosibas stieplém.

— Skeleta korekcijas vélamo kustibas vektoru un vélamo parvietojumu.

— Auksléju glotadas biezumu.

— Aukslgju kaula biezumu pamatplates novieto3anas vieta. Kaulam janodrosina
atbilstosa izturiba, lai izturétu spekus, kas iedarbojas arstésanas laika. Jaizvairas
no auksléju kaula deguna blakusdobuma zona.

— lzstiep$anas vietas jebkuras anatomiskas anomalijas (pieméram, zems Zokla de-
guna blakusdobums) un kaulu kvalitati; jo Tpasi jauniem pacientiem, skeltnes
pacientiem un pacientiem ar palielinatu zokla deguna blakusdobumu vai pacien-
tus ar bezzobu augszokli.

— Nepieciesamo telpu distraktora izvietojumam un instrumenta aktivizacijas kusti-
bai visa arstésanas kursa laika.

- Kirurgisko piek|uvi osteotomijai (piem&ram, priek3zobu tuvumu).

- Pacienta sadarbibu ierices aktivizésanas procesa un mutes dobuma higiénas no-
drodinasana.

Noveértgjiet pacienta sadarbibu ierices aktivizésanas procesa un mutes dobuma
higieénas nodrodinasana.



Pacientam pirms operacijas izskaidrojiet arstésanas procesu, tostarp osteotomijas,
transpalatala distraktora lietosanu un funkcionalitati, un laiku, kas nepieciesams
izstiep3anai un konsolidacijas periodiem. Skaidri jainformé pacients, ka radisies
diastéma starp priekszobiem; ta tiks labota vélak ar ortodontisko arstésanu.

Speciala lietosanas instrukcija
Specialas operacijas instrukcijas ir aprakstitas Transpalatala distraktora kirurgiska
metode 036.001.125.

Kirurgiskas darbibas ir aprakstitas kirurgiska metodé 3adi:
— Pirmsoperacijas plano3ana

- Transpalatala distraktora novietosana

. Veiciet osteotomiju.

. Samontgjiet transpalatalo distraktoru.

. Pielagojiet transpalatalo distraktoru.

. Veiciet iegriezumus pamatplates novietosanai.

. Piestipriniet pamatplati pie kaula.

. Novietojiet distraktora korpusu.

. Apstipriniet transpalatala distraktora aktivizaciju.

. Nostipriniet transpalatalo distraktoru ar titana dro3ibas stieplém.
. Blokégjiet transpalatalo distraktoru.
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— Pécoperacijas apsverumi - Izstiepdanas protokols
1. Blokésanas skrlives nonemsana.
2. lerosinatais izstiepsanas protokols.
3. Dokumentgjiet pacienta arsté3anas norisi.
4. Pacienta aprupe.
5. Péc izvéles: distraktora korpusa nomaina izstiep3anas laika.

- Konsolidacijas periods.
— Transpalatala distraktora nonem3sana.

Lai iegUtu detaliz&tu informaciju par kirurgiskajam darbibam, lidzu, skatiet kirurgis-
ko metodi.

lerices apstrade, atkartota apstrade, apkalposana un apkope

Lai uzzinatu par visparéjam vadlinijam, funkciju vadibu un vairakdalu instrumentu
demontésanu, ka ari par implantu apstradi, Itdzu, sazinieties ar vietgjiem pardosa-
nas parstavjiem vai skatiet vietné:
http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance

Visparigai informacijai par Synthes atkartoti lietojamo iericu, instrumentu paplasu un
apvalku atkartotu apstradi, kopsanu un uzturé$anu, ka ari par Synthes nesterilu
implantu apstradi, IUdzu, skatiet Svarigas informacijas bukletu (SE_023827) vai ska-
tiet vietni: http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance

Transpalatalo distraktoru korpusu apstrade (04.509.005, 04.509.006,
04.509.007)

Transpalatalo distraktoru korpusu (04.509.005, 04.509.006, 04.509.007) apstrades
instrukcija at3kiras no visparigas apstrades instrukcijas nesterilajiem implantiem. Kor-
pusu ar siem numuriem Tpasas instrukcijas ir uzskaititas turpmak.

Sie ir ieteikumi nesterilo Synthes implantu apstradei. Sniegta informacija attiecas ti-
kai uz neizmantotiem un nepiesarnotiem Synthes implantiem. Iznemtos Synthes
implantus nekad nedrikst apstradat atkartoti, un peéc nonemsanas ar tiem jarikojas
saskana ar slimnicas protokolu. Nevienu implantu, kas nav lietots, bet klUst piesar-
nots, nedrikst izmantot, un ar to ir jarikojas atbilstosi slimnicas noteikumiem. Piesar-
notus implantus nedrikst apstradat atkartoti. Sie ieteikumi ir jaievéro, ja vien uz
Tpasiem izstradajuma ieliktniem nav noradits citadi.

Piesardzibas pasakumi

— Nevienu implantu, kas nav lietots, bet klUst piesarnots ar asinim, audiem un/vai
kermena 3kidrumiem/vielam, nedrikst izmantot, un ar to ir jarikojas atbilstosi
slimnicas noteikumiem. Synthes neiesaka atkartoti apstradat piesarnotus im-
plantus.

— Synthes implantus nedrikst ieellot.

— Neizmantojiet Synthes implantu, ja ta virsma ir bojata.

— Neizmantojiet Synthes implantiem térauda skaidas vai abrazivus tirisanas lidzek-
Jus.

— Synthes implantus nedrikst apstradat vai transportét kopa ar jebkura veida ne-
tiru vai piesarnotu materialu.

— Synthes implanti ir kritiskas ierices, un tiem pirms lieto3anas ir jabat pilnigi steri-
lizetiem.

— Sterilizacijas parametri ir speka tikai iericém, kas ir pienacigi notiritas.

— Synthes iericém un uzlad&jamiem ietvariem (ietvars kopa ar visu vai daju no tam
paredzéta satura) var izmantot tikai cietus sterilizacijas konteinerus, kas apstipri-
nati mitra siltuma sterilizacijai.

— Uzskaititie parametri ir speka tikai pareizi uzstaditai, uzturétai, kalibrétai un at-
bilsto3ai atkartotas apstrades iekartai saskana ar ISO 15883 un ISO 17665.

— Ir ieteicami tirisanas lidzekli ar pH 7-9,5. Tiri3anas lidzek|i ar pH vértibu attiecigi
[1dz 11 un lielaku neka 11 batu jaizmanto tikai, nemot véra materialu saderibas
datus, saskana ar materialu datu lapu. Skatiet materialu savietojamibu ar Syn-
thes instrumentiem un implantiem klniska atkartota apstrade.

— Stingro sterilizacijas konteineru ar Synthes iericém un uzladétiem ietvariem lie-
tosanas iespéjas ir $adas:

— Stingra sterilizacijas konteinera tiesi var ievietot ne vairak ka vienu (1) pilnigi uz-
ladéetu ietvaru.

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

— Atseviski stavosi moduli/stativi vai atseviskas ierices janovieto, bez uzkrausanas
vienu uz otra, konteinera groza, lai nodrodinatu optimalu ventilaciju.

— Cietam sterilizacijas konteineram ir jabdt ar maksimalo apjomu, lai ventilacijas
attiectba bUtu ne vairak par 322 cm3/cm2.

— Synthes iericém un uzladéjamiem ietvariem var izmantot tikai cietus sterilizacijas
konteinerus, kas apstiprinati priek3vakuuma tvaika sterilizacijai.

— Turpmak minétie parametri ir speka tikai pareizi uzstaditai, uzturétai, kalibrétai
un atbilstosai atkartotas apstrades iekartai.

— Papildu informaciju skatiet valsts noteikumos un vadlinijas. Papildus ir nepiecie-
$ama saskanosana ar slimnicas iek3&jo politiku un ar mazgasanas, dezinfekcijas
[idzeklu un kliniskas apstrades iekartu razotaju proceddram un ieteikumiem.

Atkartotas apstrades ierobezojumi

— Atkartotas apstrades cikliem, kas ietver mehanisko mazgasanu un sterilizésanu,
ir minimala ietekme uz Synthes implantiem.

— Synthes implanti jaapskata, vai nav korozija, bojajumi, pieméram, skrap€&jumi un
ierobojumi, netirumi, krasas izmainas vai atliekas.

— Krasas izmainam nav negativas ietekmes uz titana vai titana sakauséjumu im-
plantiem. Aizsargajosais oksida slanis tiek pilniba saglabats.

— Jebkur$ implants ar koroziju, skrapg&jumiem, ierobojumiem, atliekam vai netiru-
miem ir jaiznicina.

PriekSnoteikumi, kas jaievero lietojot

- Implantiem japaliek apsegtiem [idz bridim, kad tie ir nepiecie3ami, lai izvairitos
no iespéjas tiem klut netiriem vai kontaminétiem. Jarikojas tikai ar tiem implan-
tiem, kas tiek implantéti.

— Lai novérstu virsmas bojajumus, ir nepieciesama minimala implantu parcel3ana.

Uzglabasana un transportésana

— Implanti nedrikst nonakt saskaré ar netiriem instrumentiem un/vai iekartam.

- Transportésanas laika izvairieties no piesarnojuma parneses no netiriem instru-
mentiem uz implantu.

Sagatavosana apstradei
— Synthes neiesaka atkartoti apstradat piesarnotus implantus.

Alternativa manualas priekstirisanas metode:

. Nonemiet netirumus
Skalojiet ierici zem tekosa auksta krana Gdens vismaz 2 mindtes. Lai veicinatu tir-
$anu, izmantojiet stkli, mikstu bezpliksnu dranu vai birsti ar mikstiem sariem.
Piesardzibas pasakumi: Nekad neiegremdgjiet 3o implantu Gdens 3kidumos vai
ultraskanas vanna. Neizmantojiet Gdeni zem spiediena, jo tas radis bojajumus sis-
temai.

. Kustiniet kustigas dalas
Kustiniet visas kustigas dalas zem tekosa krana tdens.

3. Uzsmidziniet un noslaukiet
Apsmidziniet un noslaukiet ierici, izmantojot neitralu pH enzimus saturosu skidu-
mu, vismaz 2 minates. Izpildiet enZimus saturo3a lidzekla razotaja noradijumus
attieciba uz pareizu temperattru, Gdens kvalitati (t.i., pH, cietiba) un koncentraci-
ju/atskaidisanu.

. Tiriet ar mazgasanas Iidzekli
Manuali tiriet ierici zem tekos3a silta Gdens, izmantojot enzimus saturo3u tirisanas
lidzekli vai mazgasanas lidzekli, vismaz 5 mindtes. Kustiniet visas kustigas dalas
zem teko3a Udens. Izmantojiet birsti ar mikstiem sariem vai mikstu bezpluksnu
dranu. Izpildiet enzimus saturo3a lidzekla vai mazgasanas lidzekla razotaja lietosa-
nas instrukciju attieciba uz pareizu temperatdru, tdens kvalitati un koncentraciju/
atskaidisanu.

. Noskalojiet ar krana adeni
Skalojiet viscaur ierici zem teko3a auksta vai remdena Gdens vismaz 2 minQtes.
Izmantojiet 3lirci vai pipeti, lai izskalotu Ilimenus un kanalus.

. Vizuali parbaudiet ierici
Parbaudiet kanulu kanalus, bidamas uzmavas u.c., vai nav redzams piesarnojums.
Ja ir redzamas atliekas, atkartojiet no 1. lidz 6. darbibai.

7. Galiga skalosana ar dejonizétu/attiritu adeni

Veiciet galigo skalosanu ar dejonizétu vai attiritu ideni vismaz 2 minttes.
8. Zavésana
Zavejiet ierici, izmantojot tiru, mikstu bezpllksnu dranu vai tiru saspiestu gaisu.
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Tiri$ana - Automatizéta/mehaniska mazgataja metode
Aprikojums: mazgatajs/dezinfektors, enzimus satuross tirisanas lidzeklis vai maz-
gasanas lidzekla skidums

Ilzmantojiet $adus cikla parametrus:

Cikls Minimalais laiks Minimala Mazgasanas lidzekla
(minGtes) temperatUra/tdens tips
Priek$mazgasana 2 Auksts krana tdens Nav
Mazgasana | 2 Auksts krana tdens Tirisanas lidzeklis*
(<40 °C)
Mazgasana Il 5 Silts krana tdens Tirisanas lidzeklis*
(<40 °C)
Skalo3ana 2 Silts DI vai PURW Nav
(>40°C)
Termiska 5 >93 °C Nav
dezinfekcija
Zavésana 40 >90 °C Nav

* sk. papildu informaciju

Termiska dezinfekcija
— Tirsanai automatizéta/mehaniska mazgataja termiski dezinficgjiet vismaz 93 °C
temperatlra, vismaz 5 mindtes.

Parbaude

— Synthes implanti ir japarbauda péc apstrades, pirms sterilizacijas.

— Jebkur$ implants ar koroziju, skrap&jumiem, plaisam, atliekam vai netirumiem ir
jaiznicina.

lesainosana

levietojiet notiritus, sausus implantus Synthes ietvard, pareiza vieta. Turklat sterili-
zacijai izmantojiet atbilstosu sterilizacijas iepakojumu vai atkartoti izmantojamo
cieto konteineru sistemu, pieméram, sterilas barjeras sistému, saskana ar ISO
11607. Jarupejas, lai aizsargatu implantus, instrumentus ar smailém un asus instru-
mentus no saskares ar citiem objektiem, kas var bojat virsmu.

Sterilizacija
Turpmak minéti 3adi ieteikumi Synthes implantu sterilizacijai:

Cikla tips Minimalais sterilizacijas Minimala sterilizacijas Minimalais

iedarbibas laiks (minGtes) iedarbibas temperatira z03anas laiks*
Priek3apstrade ar vaku- 4 132°C 20 minutes
umu 134 °C 20 mindtes

Piesatinats tvaiks — pie-
spiedu gaisa nosaksana
(prieksapstrade ar vaku-
umu) (vismaz tris impulsi)

* Pielietojot zU3anas laikus Synthes ietvariem un to piederumiem, var bit nepiecie-
sams pielietot zUsanas laikus, kas ir arpus standarta veselibas aprupes priek3vaku-
umeésanas parametriem. Tas Tpasi ir svarigi attieciba uz polimériem bazétiem
(plastmasas) ietvariem/paplatém, kas tiek izmantoti kopa ar smagiem apstakliem
paredz&étu neaustu sterilizacijas ietinamo materialu. Pasreizéjais ieteicamais zUsa-
nas laiks Synthes ietvariem var bdt no standarta 20 minttém [idz 60 mintsu pail-
dzinatajam laikam. ZG$anas laiku visbiezak ietekmé poliméru bazes (plastmasas)
materialu klatbUtne, tadel izmainas, pieméeram, silikona paklajinu nonemsana un/
vai sterilas barjeras sistémas izmaina (pieméram, smagas kategorijas aptinama
materiala nomaina ar vieglas kategorijas aptinamo materialu vai cietu sterilizacijas
konteineru izmanto$ana) var samazinat nepieciesamo zusanas laiku. ZU$anas laiks
var but loti mainigs, sakara ar iepakojuma materialu atskiribam (pieméram, neaus-
ti aptinamie materiali), vides apstakliem, tvaika kvalitati, implantu materialiem,
kop€jo masu, sterilizacijas veiktspeju un atskirigiem atdzesesanas laikiem. Lieto-
tajam jaizmanto parbauditi panémieni (pieméram, vizualas parbaudes), lai apstip-
rinatu pietiekamu zavesanu.

— Jaievero autoklava razotaja lietosanas pamacibas un ieteicamas vadlinijas attie-
cba uz maksimalo sterilizacijas slodzi. Autoklavam jabat pareizi uzstaditam,
uzturétam un kalibretam. Gala lietotajam pilnigi sterilizetu ieriCu iepako3anai
jaizmanto tikai legali tirgotas, sterilizacijas barjeras (pieméram, aptinamais ma-
terials, maisi vai konteineri).

— lIzstradajumiem, kurus pardod sterilus, skatiet iericei specifisku ieliktni par atkar-
totu sterilizaciju.

— Cieto sterilizacijas konteineru lieto3anas instrukcija un apsvérumi
Lai nodrosinatu pareizu Synthes implantu sterilizé3anu, izmantojot cieto steriliza-
cijas konteineru, ir janem véra $adi apsverumi:

— Ir jaievero cieto sterilizacijas konteineru razotaju lietosanas instrukcija. Ja ro-
das jautajumi par cieto sterilizacijas konteineru, Synthes iesaka sazinaties ar
konkréta konteinera razotaju, lai sapemtu noradijumus.

— Stingro sterilizacijas konteineru ar Synthes iericém un uzladétiem ietvariem
lietosanas iespéjas ir $adas.

— Stingra sterilizacijas konteinera tiesi var ievietot ne vairak ka vienu (1) pilnigi
uzladétu ietvaru.
— Stingra sterilizacijas konteinera var tiesi ievietot ne vairak ka vienu (1) uzla-
déetu instrumentu paplati.
— Atsevidki stavosi moduli/stativi vai atseviskas ierices janovieto, bez uzkrau-
$anas vienu uz otra, konteinera groza, lai nodrosinatu optimalu ventilaciju.
— Atlasot cieto sterilizacijas konteineru Synthes iericEm un uzladéjamiem ietva-
riem, tam jabat ar maksimalo apjomu, lai ventilacijas attieciba butu ne vairak ka
322 cm3/cm?2. Par jebkuriem jautajumiem, kas attiecas uz tilpumu vai ventilacijas
koeficientu, l0dzu, sazinieties ar konteinera razotaju.
— Synthes iericém un uzladéjamiem ietvariem var izmantot tikai cietus sterilizacijas
konteinerus, kas apstiprinati priekSvakuuma tvaika sterilizacijai, pielietojot turp-
makaja tabula noraditos parametrus.

Papildu informacija

— Synthes atkartotas apstrades ieteikumu validacijas laika izmantoja 3adas piega-
des. STs piegades netiek uzskaititas ka preference attieciba pret citam iespéja-
mam piegadém, kuram ir apmierino3a veiktsp€ja. Informacija par tirisanas Ii-
dzekli: deconex TWIN PH10, deconex POWER ZYME un deconex TWIN ZYME.
Bezpluksnu drana: Berkshire Durx 670.

— Tirsanas un sterilizé3anas informacija tiek sniegta saskana ar ANSI/AAMIST81,
I1SO 17664, AAMITIR 12, ISO 17665-1 un AAMI ST77.

— lepriekd minétos ieteikumus ir apstiprinajis mediciniskas ierices razotajs, ka ta-
dus, kas spéj tirit un sterilizét Synthes nesterilos medicinas iericu implantus,
pirms to kirurgiskas lieto3anas. Apstradatajs uznemas atbildibu nodrosinat, ka
ierice faktiski veic apstradi, izmantojot atkartotas parstrades iestades iekartas,
materialus un personalu, un sasniedz vélamo rezultatu. Tam nepieciesama vali-
dacija un rutinas procesa uzraudziba. Tapat ir pienacigi janoverté jebkura ap-
stradataja novirze no sniegtajiem ieteikumiem, lai apzinatos to efektivitati un
iespéjamas nelabveligas sekas.

RaZotaja kontaktinformacija
Lai iegUtu plasaku informaciju, sazinieties ar vietgjo Synthes pardosanas parstavi.
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Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf
Switzerland

Talr. +41 61 965 61 11
Fakss +41 61 965 66 00
www.depuysynthes.com
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