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Naudojimo instrukcijos

Universaliosios mazy fragmenty sistemos dézeés ir padeklai

Dézés ir padéklai:
60.133.100
60.133.130
60.133.103
60.133.102
60.133.150
60.133.107
60.133.131
60.133.108
60.133.112
60.133.132
60.133.133
60.133.106
60.133.105
60.133.118
60.133.000
60.133.003
60.133.109
60.133.110
60.133.111
60.133.002

Universaliaja mazy fragmenty sistema sudaro du komponentai: 1) pagrindinis
instrumenty, sraigty ir jprasty implanty rinkinys ir 2) moduliniai anatominiy
implanty padéklai, skirti palaikomai mazy fragmenty anatomijai. Be to, pagrindinis
rinkinys  palaiko visas = sutvirtinimo 2,7ir 3,5 mm ,DePuy Synthes”
nefiksuojamosiomis, LCP® ir VA LCP® plokstelémis technologijas.

Sios naudojimo instrukcijos taikomos i$vardytiems prietaisams.

Svarbi pastaba medicinos specialistams ir operacinés darbuotojams: 3iose
naudojimo instrukcijose pateikta ne visa informacija, batina prietaisui pasirinkti ir
naudoti. Prie3 naudodami atidziai perskaitykite 3ias naudojimo instrukcijas.
Isitikinkite, kad esate susipazine su tinkamu chirurginiu metodu.

Prietaisas (-ai) Medziaga (-0s) Standartas (-ai)

Padeklai 304 neradijantysis plienas ISO 7153-1

ISorinés dézés dangtis 305 neradijantysis plienas ASTM A276
AL5052 AL lydinys DIN EN 573-1
AL6061 AL lydinys DIN EN 573-1
Juodas silikonas ASTM F2052/F2038

ISoriné dezé 304 nerddijantysis plienas I1SO 7153-1
305 neradijantysis plienas ASTM A276
AL5052 AL lydinys DIN EN 573-1
AL6061 AL lydinys DIN EN 573-1

Juodas silikonas ASTM F2052/F2038

Santoprenas ASTM F2052/F2038
Padékly dangtis 301 neradijantysis plienas 1SO 7153-1

304 neradijantysis plienas ISO 7153-1

305 neradijantysis plienas ASTM A276

AL5052 AL lydinys DIN EN 573-1

Numatytoji paskirtis

Universalioji mazy fragmenty sistema skirta naudoti mazafragmenciy lGziy
implantus fiksuojanciam chirurgui, naudojanciam sutvirtinimo 2,7 ir (arba) 3,5 mm
nefiksuojamosiomis, LCP ir VA LCP plok3telémis technologijas. Ji neskirta naudoti
atliekant kaukoleés, virsutinio zandikaulio, veido ir stuburo operacijas.

Indikacijos
Konkrecios indikacijos, susijusios su 2,7 ir 3,5 mm plok3teliy sistemomis, pateiktos
atitinkamos naudojamos sistemos etiketése.

Kontraindikacijos
Konkrecios kontraindikacijos, susijusios su 2,7ir 3,5 mm plok3teliy sistemomis,
pateiktos atitinkamos naudojamos sistemos etiketése.
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Tiksliné pacienty grupé
Konkrecios tikslinés pacienty grupés, susijusios su 2,7ir 3,5 mm ploksteliy
sistemomis, pateiktos atitinkamos naudojamos sistemos etiketése.

Numatytasis naudotojas

Sis prietaisas skirtas naudoti kvalifikuotiems sveikatos priezitros specialistams,
pvz., chirurgams, gydytojams, rentgenologams, operacinés darbuotojams ir
asmenims, atsakingiems uz prietaiso paruodima. Visi prietaisa naudojantys
darbuotojai turi gerai iSmanyti naudojimo instrukcijas ir chirurginj metoda. Jsodinti
reikia laikantis naudojimo instrukciju ir rekomenduojamo chirurginio metodo.
Chirurgui tenka atsakomybé uztikrinti, kad prietaisas tikty nurodytai patologijai
(baklei) ir kad operacija baty tinkamai atliekama. Gamintojas neprisiima
atsakomybés uz jokias komplikacijas, pasireiskiancias dél klaidingos diagnozés,
parinkto netinkamo implanto, netinkamai sujungty implanto komponenty ir (arba)
operavimo.

Klinikiné nauda
Remiantis klinikiniu jvertinimu, dabartinémis Zziniomis ir naujausiais mokslo
pasiekimais, liekamoiji rizika, palyginti su nauda pacientui, laikoma priimtina.

Prietaiso veikimo charakteristikos

,Synthes” nustaté, kad universaliosios mazy fragmenty sistemos veikimas ir sauga
atitinka moderniausiy medicinos prietaisy, skirty lGziams jvairiose anatominése
srityse chirurgiskai gydyti ir stabilizuoti, veikima ir sauga, kai sistema naudojama su
jsodinamosiomis plokstelémis ir pagal jos naudojimo instrukcijas bei etiketése
pateikta informacija.

Galimas nepageidaujamas poveikis, nepageidaujamas salutinis poveikis ir
liekamoji rizika

— Operacijos vélavimas

— Naudotojo nepasitenkinimas

— Naudotojo suzalojimas

- Infekcija

Medicinos prietaisy derinimas
, Synthes” netikrino gaminiy suderinamumo su kity gamintojy pateiktais prietaisais
ir tokiais atvejais neprisiima jokios atsakomybeés

Apdorojimas pries naudojant prietaisa

,Synthes” gaminius, kurie tiekiami nesterils, pries naudojant chirurginei
proceddrai atlikti batina idvalyti ir sterilizuoti garu. Prie$ valydami nuimkite visa
originalia pakuote. Prie3 sterilizuodami garu, jvyniokite gaminjj patvirtinta jvynioklj
arba jdékite j talpykla. Vadovaukités valymo ir sterilizavimo nurodymais, pateiktais
siose naudojimo instrukcijose.

Gedimy 3alinimas
Apie rimtus, su prietaisu susijusius incidentus reikia pranesti gamintojui ir 3alies,
kurioje yra naudotojas ir (arba) pacientas, kompetentingai institucijai.

Klinikinis prietaiso apdorojimas

Valymas - automatinis metodas

. Paruoskite neutraly fermentinj arba nestipriai sarminj (pH 7-9) valymo tirpala

pagal ploviklio gamintojo nurodymus. Valant rankiniu badu, tirpalo temperatara

turi bati <40 °C (104 °F).

Pastaba. Valymo tirpale gali bati fermenty. Galima naudoti aliuminiui saugius

sarminius valiklius, taciau jy suderinamumas su medziagomis per ilgesnj laika

gali skirtis, atsizvelgiant j valikliy sudétj. Reikia, kad ploviklio gamintojas
patvirtinty medziagy suderinamuma.

Visiskai panardinkite padékla su prietaisais (padétais j nurodytas vietas) j ploviklio

tirpala ir mirkykite bent 5 minutes. Apdorojant padéklo dangtis turi bati

nepritvirtintas prie padeklo.

3. Panardine bent viena minute kruopsciai Sveiskite kraujo likucius ir apnasas nuo
visy prietaiso pavirsiy sepetéliu mink3tais nemetaliniais Seriais (plastiko 3eriais,
pvz., nailono). I3imkite prietaisa i padéklo ir rankomis 3veiskite laikydami
ploviklio tirpale.

4. Uztikrinkite, kad visi spindziai baty kruopsciai isSveisti. Bent viena minute i3
abiejy pusiy sukamaisiais judesiais stumdykite Sepetélj per visa spindzio ilgj, kad
nuvalytuméte apnasas.

. Valydami pajudinkite lankstines jungtis, rankenéles ir kitas judamasias prietaiso
dalis, jeigu tokiy yra, kad ploviklio tirpalo patekty ant visy pavirsiy

6. Padékite prietaisa j padékla ir pakartokite ta patj su kitais padékle esanciais
prietaisais.
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7. Pagal gamintojo nurodymus jdékite padékla su prietaisais j plovimo ir
dezinfekavimo jrenginj taip, kad skystis galéty lengvai isbeégti i3 prietaisy ir
spindziy.

Automatinis plovimas turi bati atliekamas patvirtintame plovimo ir dezinfekavimo
irenginyje, kuris atitinka 1SO 15883-1 ir ISO 15883-2 arba lygiavertj standarta.
Automatinj plovima pagal gamintojo nurodymus galima jtraukti j patvirtinta
plovimo, dezinfekavimo ir (arba) dziovinimo cikla. Toliau pateiktas patvirtinto ciklo,
skirto valymui patvirtinti, pavyzdys.

Etapas Recirkuliacijos | Vandens Ploviklio / vandens
trukmé (min) temperatira tipas
Pradinis 2 Saltas Netaikoma
plovimas vandentiekio
vanduo

Plovimas 1 <40 °C (104 °F) | Neutralus,

fermentiniu fermentinis valiklis

plovikliu

Plovimas 5 66 °C (151 °F) Neutralaus pH
ploviklis

Skalavimas 2 >40 °C (104 °F) | Vandentiekio vanduo

Skalavimas 0,25 Siltas vanduo Kritinis vanduo
(apdorotu AO,
dejonizuotas arba
distiliuotas vanduo)

Siluminé dezinfekcija

Rekomenduojama atlikti silumine dezinfekcija, kad prietaisai tapty saugas tvarkyti
prie$ sterilizuojant garu. Siluminé dezinfekcija turi bati atliekama plovimo ir
dezinfekavimo jrenginyje, kuris atitinka ISO 15883-1 ir ISO 15883-2 arba lygiavert;
standarta. Turi bati patvirtinta, kad plovimo ir dezinfekavimo jrenginiu atliekamos
Siluminés dezinfekcijos A0 verté ne mazesné nei 600 (pvz., 90 °C (194 °F), 1 min).
Didesnj A0 lygj galima pasiekti padidinant sterilizavimo trukme ir temperatira
(pvz., AO verté 3 000 pasiekiama 5 min sterilizuojant >90 °C (194 °F) temperataroje
pagal vietos reikalavimus). Pagal gamintojo nurodymus jdékite prietaiso
komponentus j plovimo ir dezinfekavimo jrenginj taip, kad skystis galéty lengvai
isbégti i prietaisy ir spindziy. Prietaisus su spindziais reikia jdéti vertikalioje
padeétyje. Jei to padaryti nejmanoma dél ribotos vietos plovimo ir dezinfekavimo
irenginyje, naudokite drékinimo stova ir (arba) jkrovos laikiklj su jungtimis (jei yra),
skirtomis uztikrinti tinkama darbiniy skysciu srauta j prietaiso spindj arba kaniule.

Toliau pateiktas automatinis ciklas yra patvirtinto ciklo pavyzdys.

Etapas Recirkuliacijos | Vandens Vandens tipas
trukmé (min) temperatira
Siluminé 5 >90 °C (194 °F) | Kritinis vanduo

dezinfekcija (apdorotu AO,
dejonizuotas arba

distiliuotas vanduo)

Dziovinimas

DzZiovinti rekomenduojama plovimo ir dezinfekavimo jrenginyje, kuris atitinka
ISO 15883-1 ir ISO 15883-2 arba lygiavertj standarta. Dziovinimo veiksmingumas
plovimo ir dezinfekavimo jrenginiuose gali labai skirtis, atsizvelgiant j automatinés
sistemos konstrukcija ir jkrovos konfiglracija.

Toliau pateiktas automatinis ciklas yra patvirtinto ciklo pavyzdys.

Etapas Recirkuliacijos | Oro Oro tipas
trukmé (min) temperatira
| Dziovinimas | 7 | 115°C (239°F) | Medicininis

Po automatinio dziovinimo apziarékite, ar ant prietaiso neliko drégmés. Pastebéta
likusia dréegme reikia i3dziovinti rankiniu badu (kaip aprasyta toliau).

Rankinis dziovinimas

— Uztikrinkite, kad visi prietaisai baty kruop3ciai isdziovinti ir apzidréti.

— I3orinius  pavirsius  3luostykite 3varia 3velnia nepUkuota S3luoste, kad
nepazeistuméte pavirsiaus.

— Dziovindami atidarykite ir uzdarykite arba pajudinkite visus prietaisus, kuriuose
yra judamuyjy daliy. Ypatinga démes;j skirkite visiems prietaisy sriegiams, reketo
mechanizmams, lankstams ir vietoms, kuriose gali prisikaupti skyscio. Kad baty
lengviau nudziovinti pavirdiy, galima naudoti 3vary suslégtajj ora (pvz.,
medicininj).

— Visus spindzius ir tus¢iavidures dalis nusausinkite 3variu suslégtuoju oru (pvz.,
medicininiu).
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Apziira
Instrumentus reikia apzidreéti aplinkos 3viesoje ir patikrinti, ar ant prietaisy nematyti
nesvarumy, pazeidimy arba drégmes.

Patikrinkite, ar prietaisai:

— yra sausi. Atidziai apzidrékite prietaisy spindzius ir judamasias dalis. Jei matyti
drégmeé, reikia dziovinti rankiniu badu;

— yra SvarGs. Jei apziGrédami pastebeéjote likusiy nesvarumuy, pakartokite valymo
veiksmus su tais prietaisais, kol nuo jy pasalinsite matomus nedvarumus;

- néra pazeisti, jskaitant korozija (rudis, taskine korozija), spalvos pakitima,
didelius jbrézimus, pleiséjima, jtrakius ir nusidéveéjima, taciau tuo neapsiribojant;

— tinkamai veikia, pvz., reikia patikrinti pjovimo jrankiy astruma, lanksciujy
prietaisy lankstymasi, lanksty, jung¢iy, uzrakty ir tokiy judamuyjy daliy, kaip
rankenélés, reketo mechanizmai ir movos, judéjima, ar néra trikstamy arba
pasalinty daliy numeriy (patikry sarasas negalutinis).

Netinkamai veikiancius prietaisus, prietaisus, kuriy zenklinimas nejskaitomas,
prietaisus, kuriy daliy numeriy néra arba jie pasalinti (nusitryne), pazeistus ir
nusidévéjusius prietaisus reikia ismesti.

Jei nurodyta, iSmontuotus prietaisus reikia sumontuoti prie3 sterilizuojant

Judamasias dalis sutepkite vandenyje tirpiu chirurginiy instrumenty tepalu. Tepalas
turi bati patvirtintas naudoti ant medicinos prietaisy ir pateikiamas su duomenimis,
uztikrinanciais biologinj suderinamuma ir suderinamuma su sterilizavimu garu.

Pakavimas

Nuvalytus, sausus prietaisus padékite j nurodytas vietas pateiktose dézése (jei yra).
Galutinai sterilizuotus prietaisus galima pakuoti naudojant tik teisétai platinamus ir
vietos jstaigy patvirtintus sterilizavimo barjerus (pvz., jvynioklius, maiselius arba
talpyklas), naudojamus pagal gamintojo nurodymus.

Sterilizavimas

Sterilizavima garu (drégnaja siluma) reikia atlikti naudojant vietos jstaigu patvirtinta
cikla su pirminiu vakuuminiu (priverstiniu) oro pasalinimu. Garinis sterilizatorius turi
bati patvirtintas pagal visy vietos standarty ir nurodymu, kaip EN 285 arba AAMI /
ANSI ST8, reikalavimus. Garinis sterilizatorius turi bati jrengtas ir priziGrimas pagal
gamintojo nurodymus ir vietos reikalavimus. UZtikrinkite, kad bdty pasirinktas
garinio sterilizatoriaus ciklas, skirtas pasalinti ora i$ akyty arba spindziy turinciy
prietaisy jkrovy pagal gamintojo nurodymus ir nevirijantis sterilizatoriaus jkrovos
kriterijy.

Toliau pateikti sterilizavimo garu ciklai yra patvirtinty cikly pavyzdziai.

Kondicionavimo Trumpiausia Zemiausia Dziovinimo
faze sterilizavimo sterilizavimo trukme
trukmé (minutés) | temperatira

Pirminis vakuuminis | 4
oro pasalinimas

132 °C (270 °F) | 20-50 minuciy

Pirminis vakuuminis | 3
oro pasalinimas

134 °C (274 °F) | 20-50 minuciy

Kad bty uztikrinta atitiktis vietos reikalavimams, galima naudoti ilgesnj
poveikio garu cikla, pvz., 18 minuciy trukmeés 134 °C (274 °F) cikla.

Dziovinimo veiksmingumas gariniame sterilizatoriuje gali labai skirtis, atsizvelgiant
i sterilizatoriaus konstrukcija, jkrova, pakuote ir garo tiekima per sterilizavimo
procesa. Naudotojas turi patikrinamais metodais (pvz., apzidrédamas) patvirtinti,
kad dziovinama tinkamai. Gali reikéti ilgiau dZiovinti sterilizatoriuje arba iSorinéje
dziovykléje pagal gamintojo nurodymus. Dziovindami nevirsykite 140 °C (284 °F).
Sterilizavimas garu prie$ pat naudojima skirtas tik atskiriems instrumentams ir jj
galima taikyti tik avariniais atvejais, kai tai leidziama pagal vietos tvarkas. , DePuy
Synthes” neleidzia taikyti sterilizavimo garu pries pat naudojima instrumenty
rinkiniams, dézéms arba implantams. Toliau pateiktas sterilizavimo garu ciklas yra
patvirtinto ciklo, skirto tik atskiriems instrumentams, pavyzdys.

— Nejvyniotas instrumentas 4 (keturias) minutes 132 °C (270 °F) temperataroje.

Laikymas

Sterilizuotus gaminius reikia laikyti sausoje Svarioje aplinkoje, apsaugotoje nuo
tiesioginés saulés Sviesos, kenkéjy ir itin aukstos ar Zemos (itin didelio ar mazo)
temperataros (drégnio). Sterilaus gaminio laikymo trukmés ribos ir laikymo
aplinkos temperatdros bei drégnio reikalavimai pateikti sterilizavimo jvynioklio
arba standzios talpyklos gamintojo naudojimo instrukcijose.
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Papildoma informacija

Informacija apie valymo medziagas. Plovikliy, naudoty patvirtintam valymui,
pavyzdziai: ,Prolystica™ 2X Concentrate Enzymatic Cleaner”, ,Prolystica™ 2X
Neutral Detergent”, , Enzol™", ,Endozime™", , Neodisher Medizym™", ,Terg-A-
Zyme™* ir  NpH-Klenz™". Pateikus pradyma, galima gauti papildomos
informacijos apie konkreciy valymo medziagy, ultragarsiniy plovimo jrenginiy,
plovimo ir dezinfekavimo jrenginiy, pakavimo medziagy arba sterilizatoriy
naudojima atliekant patvirtinamuosius tyrimus. Pakartotiniam apdorojimui
naudojamo vandens cheminé kokybé gali turéti jtakos prietaiso saugumui. |staigos
turi taikyti rekomenduojamus vandens, skirto pakartotiniam prietaisy apdorojimui,
kokybés reikalavimus, kurie atitinka vietos gaires (pvz., AAMI TIR 34, ,Water for
the reprocessing of medical devices”) ir $ias naudojimo instrukcijas. Sios naudojimo
instrukcijos patvirtintos pagal ISO 17664. |staiga atsakinga uZ tai, kad apdorojimo
procediras atlikty darbuotojai, naudojantys jranga ir medziagas paskirtoje
apdorojimo vietoje, ir kad baty uztikrinta reikalavimy atitiktis. Procedira reikia
patikrinti ir (arba) patvirtinti ir reguliariai stebéti. Taip pat reikia jvertinti bet kokiy
apdorojimo procedlra atliekancio asmens nukrypimy nuo 3iy rekomendacijy
veiksminguma ir galimas nepageidaujamas pasekmes. Visi darbuotojai, naudojantys
Sias instrukcijas, turi bati kvalifikuoti, o jy patirtis, kompetencija ir mokymas —
patvirtinti dokumentais. Naudotojai turi Zinoti sveikatos prieziGros jstaigos tvarka
ir proceddras, taip pat galiojancias gaires ir standartus.

Gamintojo informacija rysiams
Jei reikia issamesnés informacijos, kreipkités j ,Synthes” vietos prekybos atstova.

ISmetimas
Prietaisus batina iSmesti kaip medicinos prietaisus ligoninés nustatyta tvarka.

Siuo metu tam tikrose rinkose tiekiami ne visi gaminiai.
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Synthes GmbH
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