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LietoSanas instrukcija

Universalas mazo fragmentu sistémas ietvari un paliktni

letvari un paliktni
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Universala mazo fragmentu sistéma sastav no diviem komponentiem: 1)

Instrumentu, skrdvju un standarta implantatu pamatkomplekta un 2) modulariem
anatomisko implantatu paliktniem atbalstitajai mazo fragmentu anatomijai. Turklat
pamatkomplekts var nodroinat atbalstu arf visam 2,7 mm/3,5 mm DePuy Synthes
LCP® un VA LCP® plak3nu tehnologijam bez fiksacijas.

ST lieto$anas instrukcija attiecas uz noradTtajam iericém.

Svariga informacija veselibas apripes specialistiem un operaciju zales personalam:
3T lietosanas pamaciba neietver visu nepieciesamo informaciju par ierices izvéli un

lietosanu. Ladzu, pirms lieto3anas uzmanigi izlasiet 3o lietosanas pamacibu un
Synthes brosaru “Svariga informacija”. Parliecinieties, ka labi parzinat attiecigo

kirurgisko proceduru.

lerice(-s)

Paliktni

Paliktnu vaks

Aréjais ietvars

Argja ietvara vaks

Skravju stativs
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Materials(-i)

AL 5052 aluminija sakausé&jums
AL 6061 aluminija sakauséjums
304 nerdsosais térauds

305 neraso3ais térauds
Silikons

Radel PPSU*

AL 5052 aluminija sakauséjums
301 nerGso3ais térauds
304 nerdso3ais térauds
305 nerdsosais térauds

AL 5052 aluminija sakausé&jums
304 nerasosais térauds

305 nersosais térauds
Silikons

Santopréns

AL 5052 aluminija sakauséjums
AL 6061 aluminija sakausé&jums

AL 5052 aluminija sakausé&jums
AL 6061 aluminija sakauséjums
301 nerGso3ais térauds

304 nerdso3ais térauds

305 nerdso3ais térauds
Silikons

Santopréns

Viton 75 fluoroglGdenradis

Standarts(-i)

ASTM B209M, B221M, B221M
ASTM B209M, B221M, B221M
ASTM F899

ASTM A276

ASTM F2042/F2038
1SO16061

ASTM B209M, B221M, B221M
ASTM F899
ASTM F899
ASTM A276

ASTM B209M, B221M, B221M
ASTM F899

ASTM A276

ASTM F2042/F2038

ASTM F2042/F2038

ASTM B209M, B221M, B221M
ASTM B209M, B221M, B221M

ASTM B209M, B221M, B221M
ASTM B209M, B221M, B221M
ASTM F899

ASTM F899

ASTM A276

ASTM F2042/F2038

ASTM F2042/F2038

Nav

Paredzétais lietojums

Universala mazo fragmentu sistéma ir paredzéta, lai kirurgs to izmantotu
implantatu fiksésanai ldzumu ar maziem fragmentiem arsté3ana, izmantojot
2,7mm/3,5mm LCP un VA LCP plak3nu tehnologiju bez fiksacijas. Ta nav paredzéta
izmanto3anai galvaskausa, augszokla un sejas kauliem, ka arf mugurkaulam.

Indikacijas
Konkrétas indikacijas attiectba uz 2,7 mm/3,5mm plak3nu sistémam skatiet
attiecigas sistémas marké&juma.

Kontrindikacijas
Konkrétas kontrindikacijas attieciba uz 2,7 mm/3,5mm plaksnu sisttmam skatiet
attiecigas sistémas marké&juma.

Pacientu mérkgrupa
Informéciju par konkrétam pacientu mérkgrupam attieciba uz 2,7 mm/3,5mm
plak3nu sisttmam skatiet attiecigas sistémas marké&juma.

Paredzétais lietotajs

ST jerice ir paredzéta lietosanai kvalificétiem veselibas apripes specialistiem,
pieméram, kirurgiem, arstiem, operaciju zales personalam un ierices sagatavo3ana
jesaistitam personam. Visiem darbiniekiem, kas rikojas ar 3o ierici, ir pilniba
japarzina lieto3anas pamaciba un kirurgiskas proceddras. Implantacija javeic
saskana ar lieto3anas pamacibu, ievérojot ieteicamo kirurgisko procedaru. Kirurga
pienakums ir nodrosinat ierices atbilstibu arstéjamajai patalogijai/veselibas
stavoklim un pareizu operacijas norisi.

Paredzamie kliniskie ieguvumi

Uznémums Synthes razo ietvarus un paliktnus, kas ir paredzéti operacijas vietas
sagatavosanai un Synthes implantu implantésanas atvieglo3anai. letvaru un
paliktnu kliniskie ieguvumi ir atkarigi no implant&jamajam iericém, nevis ietvariem
un paliktniem. Implantu specifiskos kliniskos ieguvumus skatiet attiecigaja Synthes
implanta lietoSanas pamaciba.

lerices veiktspéjas raksturlielumi

Uznémums Synthes ir noteicis universalas mazo fragmentu sistémas veiktspéju un
drodumu, ka arf pazino, ka 3aja sistéma ietilpstosajas mediciniskajas iericés ir
izmantotas modernakas tehnologijas un 3is ierices ir paredzétas lGzumu arstésanai
un stabilizacijai dazados anatomiskajos regionos, tas izmantojot atbilstosi to
lietosanas pamacibai un informacijai uz etiketém.

lespéjamie nevélamie notikumi, nevélamas blakusparadibas un atlikusie
riski

Uznémums Synthes razo kirurgiskos instrumentus, kas paredzéti operacijas vietas
sagatavo3anai un Synthes implantu implantésanas atvieglo3anai. Nevélamo
notikumu/nevélamo blakusparadibu attistiba galvenokart ir atkariga no
implantéjamas ierices, nevis instrumentiem. Implantiem specifiskus nevélamos
notikumus/nevélamas blakusparadibas skatiet attiecigaja Synthes implanta
lietosanas pamaciba.

Medicinas ieri¢u kombinacija
Uznémums Synthes nav parbaudijis saderibu ar iericém, ko piedava citi razotaji, un
3aja zina atbildibu neuznemas

Apstrade pirms ierices lietosanas

Uznémuma Synthes izstradajumi tiek piegadati nesterili, un tie pirms kirurgiskas
lieto3anas jatira un jasterilizé ar tvaiku. Pirms tiri3anas nonemiet visu originalo
iepakojumu. Pirms sterilizacijas ar tvaiku ietiniet izstradajumu apstiprinata
ietinamaja papira vai ievietojiet konteinera. Rikojieties atbilsto3i 3aja lieto3anas
instrukcija sniegtajiem tirisanas un sterilizacijas noradijumiem.

Problému novérsana
Par jebkadu nopietnu starpgadijumu, kas notiek saistiba ar 3o ierici, ir jazino
razotajam un kompetentajai iestadei valsti, kur atrodas lietotajs un/vai pacients.
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lerices kliniska apstrade

Tirisana — automatizéta metode

. Sagatavojiet neitralu enzimatisko vai vaji sarmainu (pH 7-9) tirisanas $kidumu

saskana ar tirisanas lidzek|a razotaja noradijumiem. Veicot manualu tirisanu,
skiduma temperatarai jabat <40 °C (104 °F).
PIEZIME. Tirisanas skidums var saturét enzimus. Var izmantot sarmainus tirisanas
lidzek|us, kas ir pieméroti izmanto3anai ar alumniju, bet materialu saderiba laika
gaitd var mainities atbilstodi to sastdvam. Lai noteiktu materialu saderibu,
vérsieties pie tirisanas lidzekla razotaja.

. Paliktni ar iericém (attiecigajas vietas) pilniba iegremdéjiet tirisanas skiduma un
laujiet mirkt vismaz 5 minGtes. Sts procedaras laika paliktna vaks nedrikst bt
piestiprinats pie paliktna.

. Kameér ierices ir iegremdétas, izmantojiet suku ar mikstiem sariem, kas nav
izgatavoti no metala (plastikata sariem, pieméram, neilona), lai rdpigi notiritu
visas asinu atliekas un netirumus no ierices virsmas, to veicot vismaz vienu minati
ilgi. Nonemiet ierici no paliktna un manuali tiriet ar suku tirisanas lidzekla
skiduma.

4. Nodrogsiniet, lai visi lameni batu rlpigi iztiriti. Bidiet suku caur lGmenu visa ta
garuma, veicot grozisanas kustibu, lai notiritu netirumus abos galos, un 3o
darbibu veiciet vismaz vienas mindtes ilguma.

. Tirisanas laika izkustiniet savienojumus, rokturus un citas kustigas ierices dalas,
ja tadas ir, laujot tajas iek|at tiri3anas lidzeklim.

6. Novietojiet ierici uz paliktna un atkartojiet 3is darbibas ar visam uz paliktna

novietotajam iericém.

Paliktni ar iericém ievietojiet mazgasanas/dezinfekcijas iericé atbilstosi razotaja

sniegtajiem noradijumiem un nodro3iniet, lai no iericém un lGdmeniem varétu

brivi atplust skidrums.
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Automatizéta mazgasana ir javeic apstiprinata mazgasanas/dezinfekcijas iericé
atbilstosi standartam ISO 15883-1 un-2 vai ekvivalentam standartam. Automatizéto
mazgasanu var ieklaut apstiprinata mazgasanas, dezinfekcijas un/vai zavésanas
cikla atbilstodi razotaja sniegtajiem noradijumiem. Talak ir sniegts apstiprinata
tirisanas cikla piemérs.

Faze Recirkulacijas | Udens TiriSanas lidzekla/
laiks (minatés) | temperatira udens veids
Prieksmazgasana | 2 Auksts krana N/P
adens
Mazgasana ar 1 <40 °C (104 °F) | Neitrals, enzimatisks
enzimus saturo3u tiridanas lidzeklis
[idzekli
Mazgasana 5 66 °C (151 °F) pH neitrals
mazgasanas
lidzeklis
Skalosana 2 >40°C (104 °F) | Krana udens
Skalosana 0,25 Silts Gdens Udens kritiskam

vajadzibam
(reversas osmozes,
dejonizéts vai
destiléts Gdens)

Termiska dezinfekcija

Termisko dezinfekciju ieteicams izmantot, lai varétu dro3i rikoties ar iericém pirms
sterilizacijas ar tvaiku. Termiska dezinfekcija javeic mazgasanas/dezinfekcijas iericé
atbilstosi  standartam SO 15883-1 un-2 vai ekvivalentam standartam. Ir
nepiecieams apstiprinajums, ka termiskas dezinfekcijas mazgasanas/dezinfekcijas
jericé nodrosinatais A0 ir vismaz 600 (pieméram, 90 °C (194 °F) 1 min. ilguma).
Augstakus AO limenus var sasniegt, palielinot ekspozicijas ilgumu un temperatdru
(piem., AO 3000 pie >90 °C (194 °F) 5min. ilguma, atbilsto3i vietéjam prasibam).
lerices komponentus ievietojiet mazgasanas/dezinfekcijas iericé atbilstosi razotaja
sniegtajiem noradijumiem un nodro3iniet, lai no iericém un limeniem varétu brivi
atplast skidrums. lerices ar limeniem janovieto vertikala stavokli. Ja tas nav
iespéjams mazgasanas/dezinfekcijas ierices vietas ierobezojumu dé|, ja pieejams,
izmantojiet irigacijas plauktu/stativu ar savienojumiem, kas paredzéti, lai
nodrosinatu pietiekamu apstrades skidruma plasmu uz ierices lGmenu vai kanili.

Talak noraditais automatiskais cikls ir apstiprinata cikla piemérs.

Faze Recirkulacijas | Udens Udens veids
laiks (minatés) | temperatira
Termiska 5 >90°C (194 °F) | Udens kritiskam

dezinfekcija vajadzibam (reversas
osmozes, dejonizéts

vai destiléts Gdens)

Zavésana

7avésanu ieteicams veikt mazgasanas/dezinfekcijas iericé, kas atbilst standartam
ISO 15883-1 un -2 vai ekvivalentam standartam. Zavé3anas mazgasanas/
dezinfekcijas iericés efektivitates diapazons var bat Joti plads atkariba no
automatizétas sistémas konstrukcijas un slodzes konfiguracijas.
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Talak noradrtais automatiskais cikls ir apstiprinata cikla piemérs.

Faze Recirkulacijas | Gaisa temp. Gaisa veids
laiks (minatés)
7&vé3ana 7 115 °C (239 °F) | Izmantojumam
medicina atbilsto3as
kvalitates

Péc automatiskas zavésanas parbaudiet ierici, vai ir konstatéjama mitruma atlikuma
klatbatne. Viss konstatétais atlikusais mitrums ir manuali janosusina (ka noradits
talak).

Manualai zavésanai

— Nodrogsiniet, lai katra ierice tiktu nozavéta un rapigi parbaudita.

— Aréjam virsmam izmantojiet tiru, mikstu, bezplaksnu dranu, lai nesabojatu
virsmu.

— Zavéanas laika atveriet un aizveriet vai manuéli darbiniet ierices ar kustigam
dalam. Pievérsiet ipasu uzmanibu jebkadam iericu vitném, spradratiem un viram
vai vietam, kur var uzkraties $kidrums. Lai atvieglotu virsmas zavésanu, var tikt
izmantots tirs, saspiests gaiss (pieméram, lietosanai medicina atbilstosas
kategorijas).

— Nozavéjiet visas dalas ar lGmeniem/kanilém, izmantojot tiru saspiestu gaisu
(pieméram, lietosanai medicina atbilsto3as kategorijas).

Apskate
Javeic instrumentu apskate apkartéja apgaismojuma apstaklos, lai parliecinatos,
vai nav konstatéjami netirumi, bojajumi vai mitrums.

Parbaudiet ierices:

- Vai nav konstatéjams mitrums. RUpigi parbaudiet ierices I[Gmenus un kustigas
dalas Ja tiek konstatéts mitrums, janosusina manuali.

— Tiriba. Ja parbaudes laika tiek konstatéti netirumu atlikumi, atkartojiet tirisanas
darbibas ar attiecigajam iericém, [1dz visi redzamie netirumi ir notirti.

— Bojajumi, tostarp korozija (t. i., rGsa, punktéjums), krasas izmainas, parmeérigi
skrapéjumi, atslanosanas, plaisas un nodilums.

- Nodrosinata pareiza darbiba, tostarp, bet ne tikai, griezéjinstrumentu asums,
elastigu iekartu lokaniba, viru/savienojumu/kastu slédzenu un parvietojamu
vienumu, pieméram, rokturu, spridratu un sakabju kustigums, k& ari, vai ir
trakstosi vai nonemti daju numuri.

Nedrikst izmantot nepareizi darbojo3as ierices, ierices ar neatpazistamiem
markéjumiem, iztrikstosiem vai notiritiem (nopulétiem) dalu numuriem, ka art
bojatas un nolietotas ierices.

Ja sniegti attiecigi noradijumi, izjauktas ierices pirms sterilizacijas ir no jauna
jasaliek.

Kustigas dalas lubricéjiet ar adeni skistosu kirurgisko instrumentu smérvielu.
Smérvielai jabdt apstiprinatai izmantosanai medicinas iericés un ir jabat
nodrosinatiem datiem par biologisko saderibu un saderibu ar sterilizaciju,
izmantojot tvaiku.

lepakosana

Novietojiet notiritas, sausas ierices attiecigajas vietas nodrosinatajos ietvaros (ja
nepiecie3ams). Pilnigi sterilizétu ieri¢u iepako3anai jaizmanto tikai legali tirgotas un
lokali apstiprinatas sterilizacijas barjeras (pieméram, aptinamais materials, maisi vai
konteineri) atbilstosi razotaja sniegtajiem noradijumiem.

Sterilizésana

Sterilizacija ar tvaiku (mitru karstumu) ir javeic lokali apstiprinata priek3vakuuma
cikla (ar gaisa piespiedu izvadisanu). Tvaika sterilizatoram jabat validétam atbilstosi
attiecinamo lokalo standartu un vadliniju prasibam, pieméram, EN 285 vai AAMI/
ANSI ST8. Tvaika sterilizatora uzstadisana un uzturésana ir javeic atbilstosi razotaja
sniegtajiem noradijumiem un lokalajam prasibam. Nodrosiniet, lai atbilstosi
razotaja sniegtajiem ieteikumiem tiktu izvéléts tvaika sterilizatora cikls, kas
paredzéts gaisa izvadisanai no porainam virsmam un lGmeniem, un netiktu
parsniegti sterilizatora noslogojuma ierobezojumi.

Talak noraditie sterilizacijas ar tvaiku cikli ir apstiprinatu ciklu pieméri.

Kondicionésanas Minimalais Minimala Zavésanas
faze sterilizacijas sterilizacijas laiks
iedarbibas laiks | iedarbibas
(minaGtes) temperatiira
Priek3vakuums 4 132 °C (270 °F) | 20-50 mindtes
Prieksvakuums 3 134 °C (274 °F) | 20-50 mindtes

Lai nodrosinatu atbilstibu lokalajam prasibam, var izmantot pagarinatu tvaika
iedarbibas ciklu, pieméram, 134 °C (274 °F) 18 mindsu ilguma.
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7avéianas ar tvaika sterilizatoru efektivitates diapazons var bat loti plass atkariba
no sterilizatora konstrukcijas, noslogojuma, iepakojuma un tvaika padeves
sterilizacijas procesa laika. Lai parliecinatos, vai Zavésana ir pietiekama, lietotajam
jaizmanto parbauditi panémieni (pieméram, vizualas parbaudes). Var bat
nepieciesams veikt paildzinatu zavésanu sterilizatora vai aréja zavésanas skapi
atbilsto3i raZotaja sniegtajiem noradijumiem. Zavésanas laikd nedrikst parsniegt
140 °C (284 °F). Sterilizacija ar tvaiku talitéjai lietosanai ir paredzéta tikai
atseviskiem instrumentiem un ir izmantojama tikai arkartas gadijumos un
gadijuma, ja to atlauj spéka esosie vietéjie noteikumi. DePuy Synthes neatbalsta
instrumentu komplektu, ietvaru un implantatu sterilizésanu ar tvaiku tdlitéjai
lietosanai, izmantojot $o metodi. Talak noraditais sterilizacijas ar tvaiku cikls ir tikai
atseviskiem instrumentiem paredzéta, apstiprinata cikla piemérs.

— Neietits instruments 132 °C (270 °F) 4 (Cetru) minGsu ilguma

Uzglabasana

Sterilizétie izstradajumi jauzglaba sausa, tira vidé, japasarga no tiesiem saules
stariem, kaitékliem un galéjam temperataram, ka arf 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

Informacija par tirisanas lidzekliem. Tiri3anas lidzek|u, kas tika izmantoti tirisanas
procediru apstiprinasana, pieméri ir: Prolystica™ 2X Concentrate Enzymatic
Cleaner, Prolystica™ 2X Neutral Detergent, Enzol™, Endozime™, Neodisher
Medizym™, Terg-A-Zyme™ un NpH-Klenz™. Plasaka informacija par konkrétu
tirisanas Iidzek|u, ultraskanas tirisanas iericu, mazgasanas/dezinfekcijas iericu,
iepakojuma materialu un sterilizatoru izmanto3anu apstiprinasanas izpétes laika ir
pieejama péc pieprasijuma. Atkartota apstradé izmantota ddens kvalitate var
ietekmét ierices drodibu. lestadém jaizmanto uz ieri¢u atkartotu apstradi
attiecinamas Gdens kvalitates prasibas atbilstosi lokalajam vadlinijam (pieméram,
AAMI TIR 34, Medicinas ieri¢u atkartotai apstradei izmantojamais dens) un Siem
lietosanas noradijumiem. Sie lietosanas noradijumi ir apstiprinati atbilstosi
standartam ISO 17664. lestade ir atbildiga par to, lai tiktu nodro3inats, ka atkartota
apstrade tiek veikta, izmantojot attiecigaja vieta eso3o aprikojumu, materialus un
personalu, un lai tiktu nodrosinata atbilstiba piemérojamajam prasibam. Tas ietver
procesa parbaudisanu un/vai apstiprinasanu, ka arf pastavigu uzraudzibu. Lidzigi,
jebkura apstradataja novirze no 3iem ieteikumiem ir jaizvérté attiecilba uz to
efektivitati, ka art iespejamajam blakném un to sekam. Sis lietosanas instrukcijas
lietosana atlauta tikai kvalificétam personalam, kura zinasanas, kompetence un
apmacibu limenis ir dokumentéts. Lietotaji ir jaapmaca attieclba uz veselibas
aprupes iestades politiku un procedtram, ka ari spéka esosajam, piemérojamajam
vadlinijam un standartiem.

Razotaja kontaktinformacija
Lai iegUtu plasaku informaciju, sazinieties ar vietéjo Synthes tirdzniecibas parstavi.

Likvidésana
Sis ierices ir jautilizé ka veselibas aprapei paredzétas medicinas ierices atbilstosi
slimnica spéka esosajam procedaram.

Ne visi izstradajumi paslaik ir pieejami visos tirgos.

Ce
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Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf

Switzerland

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