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1. levads

Ladzam rdpigi izlasit o Lietosanas instrukciju pirms lietosanas. Ir svarigi,
lai kirurgs un operaciju zales personals batu apguvusi attiecigas ar
instrumentiem un implantiem saistitas kirurgiskas metodes.

GrieSanas instrumentus ir paredzéts lietot arstiem un apmacitam
medicinas personalam.

Synthes griesanas instrumenti ir izgatavoti no nerdso3a térauda, volframa
karbida vai ir parklati ar nikela dimantu. Ikviens no tiem ir paredzéts
konkrétam kirurgiskam lietojumam.

ST Lietoganas instrukcija attiecas uz $4diem Synthes griesanas

instrumentiem:

e Zaga asmeni, adatviles un urbuli

o Urbji

e Urbja uzgali (rentgenstarojumu caurlaidigie piedzinas urbja uzgali un
urbja uzgali ar atduri)

Sis instrukcijas neattiecas uz Anspach griesanas instrumentiem un
pjezoelektrisko sistému griesanas uzgaliem.

Detalizétu griesanas instrumentu pasutisanas informaciju var atrast
attiecigajas griesanas instrumentu brosaras.

Lai nodrosinatu Synthes elektroinstrumentu pareizu darbibu, drikst
izmantot tikai originalos Synthes grie3anas instrumentus. Ja tiek izmantoti
citi grieSanas instrumenti, nevis Synthes razotie, tas var ievérojami saisinat
sistémas lietderigo kalposanas laiku.

Stkaku informaciju par elektroinstrumentu lGdzam skatit attiecigas
sistémas lietosanas instrukcija.

2. Paredzétais lietojums
Elektroinstrumentu grieSanas instrumentus ir paredzéts izmantot kaulu
kirurgija, pieméram, kaulu grie3anai, urb3anai, frézésanai un urbinasanai.
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Parskats par dazadu griesanas instrumentu pielietojumu:

Paredzéts lietot uz

kauliem | zobiem | metala

Zaga asmens X
?; Adatviles X
« | Urbuli X
fey
g Urbja uzgali (rentgenstarojumu
> | caurlaidigie piedzinas urbja uzgali X
2 un urbja uzgali ar atduri)
é Urbji (nertso3a térauda) X
>§ Urbji (volframa karbida)* X X X
G

Urbji (nertsosa térauda ar nikela
dimanta parklajumu)*

*Stkaku informaciju ladzam skatit 7. nodala.

3. Lietosana

e Kirurgam ir jaizverté, vai elektroinstruments un griesanas instrumenti
ir pieméroti lietosanas mérkim, balstoties uz iekartas, paligiericu
un grie3anas instrumenta jaudas ierobezojumu attieciba uz kaula
stipribu/anatomisko situaciju, ka arf iekartas, paligieri¢u un griesanas
instrumenta lieto3anu attieciba uz kaula izméru. Tapat ari ir janem
véra implanta kontrindikacijas. Lddzam skatit attiecigas izmantotas
implantu sistémas , Tehniskas vadlinijas”.

e Synthes iesaka katrai operéacijai izmantot jaunu grie3anas instrumentu
un izmest to péc lietoSanas. GrieSanas instrumentus, kas paredzéti
vienreizéjai lietosanai, @ nedrikst lietot atkartoti. Stkaku informaciju
var atrast 9. nodala.

e Visus griesanas instrumentus drikst lietot tikai kopa ar atbilstosu
elektroinstrumentu. Pirms lietosanas parliecinieties, ka griesanas
instrumenta savienojuma geometrija ir savietojama ar paligierices vai
elektroinstrumenta savienojuma geometriju.

e Griesanas instrumentus drikst lietot tikai kopa ar labi uzturétiem
un atkartoti apstradatiem elektroinstrumentiem. Parbaudiet, vai
elektroinstruments atbilstosi darbojas, pirms lietojat to pacientam.
Ladzam skatit attieciga elektroinstrumenta Lieto3anas instrukciju.
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Griesanas instrumenta artikula numuri un izméri ir noraditi uz
iepakojuma etiketes.

Burta kods uz urbja norada maksimalo atrumu, kads ieteicams
attiecigajam urbim. Informéacija par siem kodiem ir pieejama attieciga
elektroinstrumenta lietosanas instrukcija.

Grie$anas instrumenti pirms lietosanas rapigi japarbauda, lai
parliecinatos, ka tie pilniba funkcioné. Skrapéjumi un iespiedumi

var veicinat instrumenta salG3anu. Griezo3o virsmu trulums var radit
nekvalitativu funkcionésanu. Bojatie grie3anas instrumenti jasalabo vai
jaaizvieto, lai novérstu iespéjamu pacienta ievainosanu, pieméram, ar
metala fragmentu atdalisanos operacijas vieta.

Pirms lieto3anas japarliecinas, ka griesanas instrumenti ir pareizi
nostiprinati. Ja griesanas instrumenti nav ievietoti to pilna fiksacijas
garuma, tie var izraisit paaugstinatus centrbédzes spékus un vibracijas.

Papildu informaciju par griesanas instrumenta, kas kombinéts ar
konkrétu elektroinstrumentu, lietosanu lidzam skatit attiecigas
sistémas lietosanas instrukcija.

Lai nodrosinatu gludu griezumu, elektroinstrumentam jabat
iedarbinatam, pirms griesanas instruments saskaras ar kaulu. Jaizvairas
no parlieka kontakta spiediena, jo tas var novest pie:

- grieanas instrumenta virsmas bojajuma;

- griesanas instrumenta zobinu apldsanas;

- termiskas nekrozes, ko izraisa parlieka uzkarsana;

- grieanas instrumentu saisinata kalposanas laika.

Nelietojiet grieSanas instrumentus metalu (pieméram, implantu) un
zobu apstradei, iznemot urbjus, kas izgatavoti no volframa karbida vai
parklati ar nikela dimantu. Sikaku informaciju IGdzam skatit 7. nodala.

Izmantojot apzagésanas blokus, drikst izmantot tikai zaga asmenus,

kas neparsniedz apzagésanas bloka spraugu biezumu. Pirms lietot uz
pacienta, ir japarliecinas, ka zdga asmens var brivi kustéties. Ladzam
skatit attiecigas izmantotas implantu sistémas , Tehniskas vadlinijas”.

Jaizvairas no zaga asmens iestrégsanas, iespiesanas un saliek3anas
apzagésanas bloka sprauga. Pretéja gadijuma zaga asmens parkarsis
un iestrégs. Citi riski ietver Iadzumus un termisko nekrozi.
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e Jaizvairas no saskarsmes ar apzagésanas bloku, vaditajerici vai citiem
metaliskiem priek3metiem (pieméram, instrumentiem). Pretéja
gadijuma var rasties grieSanas instrumenta bojajumi vai kaula un
apkart eso3o audu traumas.

Piesardzibas pasakumi
e Nelietot griesanas instrumentu, ja iepakojums ir atvérts un/vai bojats.

¢ Nelietot grieSanas instrumentu péc deriguma termina beigam.

¢ Nelietot grie3anas instrumentu, ja ir redzams bojajums vai ja
markéjums nav salasams.

e Ja griesanas instruments ir sarGséjis, partrauciet to lietot.

e Parliecinieties, ka grie3anas instrumenta grieSanas mala neboja sterilo
barjeru (pieméram, sterila parseguma) vai cimdus.

e |eteicams lieto3anas laika turét pieejamu otru griesanas instrumentu
gadijumam, ja pirmais tiek nomests.

e |eteicams izmantot irigacijas skidrumu, lai dzesétu griesanas
instrumentus un novérstu termisko nekrozi. Stkaku informaciju var
atrast 6. nodala.

e QOperaciju zales personalam ir jalieto acu aizsarglidzek]i.

e Jaizstradajums tiek nomests uz gridas, no ta var atlGzt fragmenti. Tas
rada apdraudéjumu pacientam un lietotajam, jo Sie fragmenti var bat
asi un/vai nesterili, un tie var nok|at sterilaja lauka vai trapit pacientam.

Bridinajums
e Neatbilsto3a griesanas instrumenta lietosana var izraisit traumu
pacientam, operatoram vai citai personai.

e Neatbilsto3a griesanas instrumenta lietosana var izraisit priekslaicigu
instrumenta nolietosanos un sabrukumu.

e Grie3anas instrumenti ar nikela dimanta parklajumu vai parklajumu,
kas satur nerlisoso téraudu, var izraisit alergiskas reakcijas pacientiem
ar paaugstinatu jutibu pret nikeli. Pirms lieto3anas parliecinieties, ka
pacientam nav no sadu alergiju.
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4. Dzesésana ar irigacijas Skidrumu

Urbsanas laika vienmér pienacigi irigéjiet, lai novérstu zaga asmens vai
kaula parkarsanu. Nepietiekama dzesésana var izraisit parkarsanu (t.i.,
zaga asmens zobini var aizkepét ar netirumiem). Sliktakaja gadijuma tas var
izraisit neatgriezeniskus bojajumus kaulam termiskas nekrozes rezultata.

Elektriskais irbula tipa urbis un pneimatiskas piedzinas urbis ir speciali

aprikoti irigacijas veiksanai:

o Elektriska irbula tipa urbja sistémas konsole ir aprikota ar irigacijas stkni.

e Pneimatiskas piedzinas urbja sistémai ir pieejama irigacijas vadibas ierice.

e Elektriska irbula tipa urbim un pneimatiskas piedzinas urbim ir pieejamas
specialas irigacijas sprauslas un irigacijas caurulisu komplekti.

Citiem elektroinstrumentiem irigacijai var izmantot Slirci.

Sikaku informaciju lGdzam skatit attieciga elektroinstrumenta Lietosanas
instrukcija.

5. Implantu iznemsana un zobu apzagésana ar griesanas
instrumentiem

Nikela dimanta parklajuma vai volframa karbida urbji

Mazie Torx griesanas instrumenti ar nikela dimanta parklajumu vai
izgatavoti no volframa karbida, ir paredzéti kaulu, zobu un metala
griesanai, veidosanai un slipésanai.

Piesardzibas pasakumi, kas janem véra iznemot implantus vai

apzagéjot zobus

e Implantus drikst iznemt tikai ar grie3anas instrumentu palidzibu, ja nav
cita risingjuma implanta iznemsana.

® Izmantojiet tikai ar nikela dimantu parklatus vai volframa karbida
grie$anas instrumentus.

e Nonemiet visas dalinas, nepartraukti skalojot vai uzstcot tas.

o Mikstajiem audiem jabat pilniba nosegtiem.

e Nemiet véra implanta materiala sastavu.

6. GrieSanas instrumentu vai to fragmentu atrasanas vietas
noteikSana
Synthes instrumenti ir izstradati un razoti ta, lai tie drosi darbotos
paredzéta izmantosanas veida ietvaros. Tomér, ja metala instruments
(pieméram, nerGso3ais térauds, volframa karbids, u.c.) lieto3anas laika
salUst, var izmantot mediciniskas attélveide s ierici (pieméram, DT,
rentgenu ierici utt.), lai noteiktu griesanas instrumenta fragmentu un/vai
komponentu atrasanas vietu.
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7. Atkartotas apstrades noradijumi

Synthes iesaka katrai operacijai izmantot jaunu grie3anas instrumentu un
izmest tos péc lietodanas. legriezumu veiksana ar jaunu un asu griesanas
instrumentu ir atraka, precizaka, novérs infekciju rasanos, ko izraisa
paliekas, un rada mazak karstuma. Tas noved pie isaka operaciju laika,
samazinata kaulu nekrozes riska un labakiem rezultatiem.

Piesardzibas pasakumi

e Pirms pirmas lietosanas reizes nesteriliem griesanas instrumentiem ir
javeic pilns atkartotas apstrades process.

e Stradajot ar griesanas instrumentiem jaievéro Tpasa piesardziba, jo ir
janem véra personala traumu un infekciju risku.

Vienreizéji lietojami griesanas instrumenti

Griesanas instrumentus, kas paredzéti vienreizéjai lieto3anai, @ nedrikst
lietot atkartoti. Atkartota lietosana vai atkartota apstrade (piem., tirisana
un atkartota sterilizacija) var nevélami ietekmét ierices strukturalo
veselumu un/vai izraisit ierices totalu disfunkciju, ka rezultata pacients var
iegQt traumu, saslimt vai nomirt.

Visi vienreizéji lietojamie grie3anas instrumenti @ péc operéacijas ir jaizmet.

Piesardzibas pasakumi

e Grie3anas instrumentus ar nikela dimanta parklajumu vai, kas izgatavoti
no volframa karbida, nedrikst atkartoti apstradat, jo $os urbjus nav
iespéjams pienacigi notirit un parklajums var nolobities, ja to izmanto
vairakas reizes. Tadé| péc katras lietosanas reizes tie ir jaizmet.

Bridinajums

Vienreizéji lietojamu iericu atkartota lietosana vai atkartota apstrade var radit
piesarnojuma risku, pieméram, parnest inficétu materialu no viena pacienta
uz citu. Tadéjadi var tikt izraisita pacienta vai lietotaja trauma vai nave.

Atkartoti lietojami grieSanas instrumenti

Atkartoti lietojamus grie$anas instrumentus var atkartoti apstradat vairakkart.
Tomer griesanas instrumenti ir biezi pak|auti lielai mehaniskajai slodzei un
triecieniem lietoSanas laika un nav sagaidams, ka tie bus lietojami mazigi.

Ladzam skatit kliniskas apstrades noradijumus (Griesanas instrumentu
kliniska apstrade, 036.000.499). Atkartotas apstrades noradijumi
neattiecas uz grieSanas instrumentiem, kas ir markéti ka vienreizéji
lietojami prieksmeti ®.
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8. Vizuala parbaude un trulu vai bojatu atkartoti lietojamu
grieSanas instrumentu utilizacija

Parbaudiet atkartoti lietojamus grie3anas instrumentus, vai tiem nav

nodilusi vai bojati zobini, izmantojot lupu (minimalais palielinajums 1:10)

péc katras lietosanas reizes un nomainiet, ja nepieciesams.

Parbaudiet ipasi $adas pazimes:

e noskelti un neasi (noapaloti) zobini, atverites, u.c.;
e griesanas instrumentu bojajumi;

e saliekti un sarGséjusi grieSanas instrumenti.

Piesardzibas pasakumi
e Neasus vai bojatus griesanas instrumentus nedrikst vairs lietot.

e Griesanas instrumentus nedrikst atkartoti asinat.

e |zlietotos grie3anas instrumentus ir jautilizé saskana ar slimnicas iek3&jo
politiku un proceddram un/vai valsti spéka esosajam rekomendacijam.

Bridinajums

So piesardzibas pasdkumu neievéroana var izraisit griesanas instrumenta
bojajumus un paaugstinatu risku pacientam, operatoram vai tre3ajam
pusém.

9. Garantija
Razotajs neuznemas atbildibu par bojajumiem, kas izriet no neatbilsto3as
lietoSanas un Lietosanas instrukcijas neievérosanas.

Uznémums Synthes nav parbaudijis Synthes griesanas instrumentu
saderibu ar elektroinstrumentiem, ko piedava citi razotaji, un 3aja zina
atbildibu neuznemas.

Sikakai informacijai, ladzu, sazinieties ar vietéjo DePuy Synthes
tirdzniecibas parstavi.

10. Simbolu skaidrojums
Simboli, kas ir noradti 3is Lieto3anas instrukcijas beigas, ir attéloti uz
griesanas instrumentiem vai to etiketém.
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Atsauces numurs

Sérijas vai partijas numurs

Sérijas numurs

Razotajs

Izgatavosanas datums

2 Kk g & E

2008 —12

Deriguma termins

)

2008 -12

STER“_E Sterilizéta ar starojumu

Izstradajumus, kuri paredzéti vienreizéjai
lietosanai, nedrikst lietot atkartoti

2
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Uzmanibu!

Pirms iekartas lietosanas lGdzam skatit
pievienoto lietosanas instrukciju
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