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LietoSanas pamaciba

Griezes momenta ierobezosanas instrumenti

Apskatitas ierices
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Griezes momenta ierobezo3anas instrumenti ir nelielas ierices, kas piestiprinamas
kirurgiskam elektroinstrumentam vai manualam kirurgiskam instrumentam, lai
definétu 37 instrumenta griezes momentu un tadéjadi Jautu kirurgam operacijas
laika lietot pareizo griezes momentu, pievelkot ortopédisku skravi.

Griezes momenta ierobezo3anas instrumenti ir pieejami ar dazadam formam,
izmériem un griezes momentu diapazoniem, turklat tajos ir integréts sajdga
mehanisms. Kad ir sasniegts ieprieks iestatitais griezes momenta limenis, iericé
atskan dzirdams klikskis, tadéjadi bridinot kirurgu, un péc tam ierice atbrivo
rotacijas vilci. Griezes momenta ierobezosanas instrumenti ir atkartoti lietojamas
ierices, kas tiek piegadatas nesterila iepakojuma.

Svariga informacija veselibas apripes specialistiem un operaciju zales personalam:
3T lieto3anas pamaciba neietver visu nepieciesamo informaciju par ierices izvéli un
lietosanu. Lddzu, pirms lietosanas uzmanigi izlasiet lietosanas pamacibu un
Synthes bro3aru “Svariga informacija”. Parliecinieties, ka labi parzinat attiecigo
kirurgisko procedaru.

Paredzétais lietojums
Griezes momenta ierobezo$anas instrumentus ir paredzéts izmantot, lai ierobezotu
skravju/uzgrieznu griezes momentu ortopédisku operaciju laika.

Indikacijas

Uznémums Synthes razo kirurgiskos instrumentus, kas paredzéti operacijas vietas
sagatavo3anai un Synthes implantu implantésanas atvieglosanai. Indikacijas/
kontrindikacijas ir atkarigas no implantéjamas ierices, nevis no instrumentiem.
Implantu  specifiskas indikacijas/kontrindikacijas skatiet attiecigaja Synthes
implanta lietosanas pamaciba.

Kontrindikacijas

Uznémums Synthes razo kirurgiskos instrumentus, kas paredzéti operacijas vietas
sagatavo3anai un Synthes implantu implantésanas atvieglosanai. Indikacijas/
kontrindikacijas ir atkarigas no implantéjamas ierices, nevis no instrumentiem.
Implantu  specifiskas indikacijas/kontrindikacijas skatiet attiecigaja Synthes
implanta lietosanas pamaciba.

Pacientu mérkgrupa

Uznémums Synthes razo kirurgiskos instrumentus, kas paredzéti operacijas vietas
sagatavo3anai un Synthes implantu implanté3anas atvieglo3anai. Pacientu
mérkgrupa ir atkariga no implantéjamas ierices, nevis no instrumentiem.
Informaciju par implantu specifisko pacientu mérkgrupu skatiet attiecigaja Synthes
implanta lietosanas pamaciba.

Paredzétais galalietotajs

ST lietosanas paméciba atseviski nenodrosina pietiekamu informaciju tiesai ierices
vai sistémas lieto3anai. So izstradajumu izmanto3ana |oti ieteicami ir darba ar §im
iericém pieredzéjusa kirurga noradijumi.

ST ierice ir paredzéta lietosanai kvalificétiem veselibas apripes specialistiem,
pieméram, kirurgiem, arstiem, operaciju zales personalam un ierices sagatavo3ana
iesaistitam personam. Visam personalam, kas rikojas ar ierici, pilniba japarzina
lietosanas pamaciba, kirurdijas procedlras, ja piemérojamas, un/vai Synthes
brosdra “Svariga informacija”, ka nepieciesams.
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Paredzamie kliniskie ieguvumi

Uznémums Synthes razo kirurgiskos instrumentus, kas paredzéti operacijas vietas
sagatavo3anai un Synthes implantu implantésanas atvieglo3anai. Instrumentu
kliniskie ieguvumi ir atkarigi no implantéjamajam iericém, nevis instrumentiem.
Implantu specifiskos kliniskos ieguvumus skatiet attiecigaja Synthes implanta
lietosanas pamaciba.

lerices veiktspéjas raksturlielumi

Uznémums Synthes ir noteicis griezes momenta ierobezo3anas instrumentu
veiktspéju un drosibu, ka ari apstiprina, ka tie atbilst visaugstako tehnologiju
mediciniskajam iericém un lauj kirurgam operéacijas laika lietot pareizo griezes
momentu ortopédiskas skraves pievilk3anai, ja tos izmanto atbilstosi lietosanas
pamacibai un etiketé noraditajai informacijai.

lespéjamie nevélamie notikumi, nevélamas blakusparadibas un atlikusie riski
Uznémums Synthes razo kirurgiskos instrumentus, kas paredzéti operacijas vietas
sagatavosanai un Synthes implantu implantésanas atvieglosanai. Nevélamo notikumu/
nevélamo blakusparadibu attistiba galvenokart ir atkariga no implantéjamas ierices,
nevis instrumentiem. Specifiskos, uz implantiem attiecinamos nevélamos notikumus/
nevélamas blakusparadibas skatiet attieciga Synthes implanta lietosanas pamaciba.

Medicinisko iericu kombinacija
Uznémums Synthes nav parbaudijis saderibu ar iericém, ko piedava citi razotaji, un
3aja zina atbildibu neuznemas.

Apstrade pirms ierices lietosanas

Nesterila ierice:

uznémuma Synthes izstradajumi tiek piegadati nesterili, un tie pirms kirurgiskas
lieto3anas jatira un jasterilizé ar tvaiku. Pirms tiri3anas nonemiet visu originalo
iepakojumu. Pirms sterilizé3anas ar tvaiku ietiniet izstradajumu apstiprinata
ietinamaja papira vai ievietojiet konteinera. levérojiet uznémuma Synthes tirisanas
un sterilizésanas noradijumus, kas aprakstiti brosara “Svariga informacija”.

Problému novérsana
Par jebkadu nopietnu negadijumu, kas notiek saistiba ar So ierici, ir jazino razotajam
un kompetentajai iestadei dalibvalsti, kura atrodas galalietotajs un/vai pacients.

lerices kliniska apstrade

Sikaka informacija par implantu apstradi un atkartoti lietojamu ieri¢u, instrumentu
paplasu unietvaru atkartotu apstradisniegta Synthes brosara “Svariga informacija”.
Instrumentu montazas un demontazas instrukcijas “Vairakdalu instrumentu
demontaza” var lejupieladét no timekla vietnes.

Griezes momenta ierobezotaju parstrades noradijumi atskiras no visparigajiem
parstrades noradijumiem, un tie ir sniegti talak.

511.773, 03.110.002, 511.774, 511.776, 511.777, 511.115 un 03.140.023,
03.527.120, 03.535.250

Specifiskas piesardzibas norades griezes momenta ierobezotajiem
- Visparigas piesardzibas norades skatiet Synthes brosara “Svariga informacija”.

- Griezes momenta ierobezotajus nedrikst iegremdét Gdent vai tirisanas skiduma.

— Griezes momenta ierobezotajus nedrikst tirTt ar ultraskanu.

— Ir ieteicami tirisanas Iidzek|i ar pH no 7 lidz 9,5. Tirisanas lidzek|us ar pH vértibu
attiecigi 1dz 11 un lielaku neka 11 drikst izmantot, tikai nemot véra datus par
materialu saderibu saskana ar attiecigo datu lapu. Skatiet brosaras “Svariga
informacija” sadalu “Materialu saderiba ar Synthes instrumentiem” vietné
www.e-ifu.com.

— Nedrikst parsniegt 3adas maksimalas vértibas: 143 °C nedrikst ilgt vairak par
22 minGtém. Augstakas veértibas var sabojat sterilizéjamos izstradajumus.

— Nepaatriniet dzesésanas procesu.

— Nav ieteicams sterilizé3anai izmantot karstu gaisu, etiléna oksidu, plazmu un
formaldehidu.

Atkartotas apstrades ierobezojumi

- Bieza parstrade batiski neietekmé griezes momenta ierobezotaju kalpo3anas
laiku. lerices ekspluatacijas beigas parasti nosaka péc izmanto3anas rezultata
radita nolietojuma un bojajumiem. lerice ir bojata vai nolietota, ja tai vérojama,
pieméram, korozija (t.i., rGsa, izdrup3ana), krasas izmainas, parmérigi skrapé&jumi,
atslanosanas, nodilums un plaisas. Nedrikst lietot ierices, kas darbojas nepareizi,
ierices ar neatpazistamiem marké&umiem, iztrikstodiem vai notiritiem
(nopulétiem) dalu numuriem, ka arf bojatas un parmérigi nolietotas ierices.

— Griezes momenta ierobezotaji tiek biezi paklauti lielai mehaniskajai slodzei un
triecieniem lietosanas laika, un nav sagaidams, ka tie bas lietojami mazigi. Pareiza
lieto3ana un apkope palidz paildzinat kirurgisko instrumentu kalpo3anas laiku.
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— Synthes iesaka reizi gada veikt servisu un parbaudi pie originala razotaja vai ta
ekskluzivajas tirdzniecibas vietas. Razotajs nesniedz nekadu garantiju par
bojajumiem, kas radusies nepareizas lietosanas vai neatlauta servisa rezultata.

Noradijumi par klinisko parstradi

Izmanto3anas vietas uzturésana

— Kirurgiskas procedlras gaitd pastavigi noslaukiet no ierices asinis un/vai
netirumus, lai novérstu to sakalSanu uz virsmas.

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

— 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

— Lai novérstu personala vai tuvakas apkartnes kontaminacijas iespéjamibu,
notraipitas ierices ir jatransporté atseviski no nekontaminétajam iericém.

Sagatavosana dekontaminacijai (visas tirisanas metodes)

— lerices ieteicams parstradat péc lieto3anas, tiklidz tas ir praktiski iesp&jams.

— Griezes momenta ierobezotaju limeni/kanulas pirms tirisanas jaapstrada manuali.
Lameni/kanulas vispirms jaattira no netirumiem. Lumeni/kanulas ir rapigi jaizberz,
izmantojot atbilsto3a izméra birsti ar mikstiem sariem un veicot rotéjo3as kustibas.
Sariem jabat ciedi piegujosiem. Birstes izméram ir jabat aptuveni tadam pasam ka
tirama limena/kanulacijas diametram. Izmantojot parak liela vai parak maza
diametra birsti, limena/kanulacijas virsmu nevar notirit efektivi.

— Pirms tirisanas noskalojiet griezes momenta ierobezotajus, lai atmiekskétu
sakaltudos traipus un netirumus. Izmantojiet enzimus saturo3a tirisanas lidzek|a
vai mazgasanas lidzek|a skidumu. levérojiet enzimus saturosa tirisanas lidzek|a
vai mazgasanas lidzekla razotaja lietoSanas pamaciba sniegtos noradijumus
attieciba uz pareizu iedarbibas ilgumu, temperatdru, Gdens kvalitati un
koncentraciju. leri¢u skalo3anai izmantojiet aukstu krana tddeni.

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

Tirisana — manuala metode

Aprikojums: dazadu izméru birstes ar mikstiem sariem, bezpltksnu dranas, slirces,
pipetes un/vai ddens striklas, enzimus saturosa tirisanas lidzekla vai mazgasanas
lidzek|a Skidums.

Darbiba | ligums

(minimalais)

Tirisanas noradijumi

1. 3 minGtes Noskalojiet ierici zem teko3a auksta krana ddens.
Lai vieglak nonemtu lielos traipus un netirumus,
izmantojiet sakli, mikstu bezplaksnu dranu un/vai
birsti ar mikstiem sariem. Iztiriet visas kanulacijas ar
tirisanas birsti. Kustiniet roktura (aptveres) kustigo
savienojuma daju zem teko3a auksta krana tdens,
lai atmiek3ké&tu un nonemtu lielakos netirumus.

Piezime. Tiri3anai neizmantojiet smailus priek3metus.

2. 3 minGtes Apsmidziniet un slaukiet ierici, izmantojot enzimus
saturosa tirisanas lidzekla vai mazgasanas lidzek|a
Skidumu vai arT putu aerosolu. levérojiet enzimus
saturo3a tirisanas lidzek|a vai mazgasanas lidzek|a
razotaja lietodanas pamaciba sniegtos noradijumus
attieciba uz pareizu temperataru, Gdens kvalitati
un koncentraciju/atskaidisanu.

3. 2 minGtes Noskalojiet ierici ar aukstu krana ddeni. Limenu,
kanalu un citu grati aizsniedzamu vietu skalo3anai

izmantojiet slirci, pipeti vai Gdens straklu.

4. 5 minates Manuali tiriet ierici zem teko3a Gdens, izmantojot
enzimus saturosu tirisanas lidzekli vai mazgasanas
lidzekli. Kustiniet visas kustigas dalas zem tekosa
adens. Lai notiritu visus redzamos traipus un
netirumus, izmantojiet birsti ar mikstiem sariem
un/vai mikstu bezplksnu dranu. levérojiet enzimus
saturo3a tirisanas lidzek|a vai mazgasanas lidzek|a
razotaja lietosanas pamaciba sniegtos noradijumus
attieciba uz pareizu temperatdru, ddens kvalitati
un koncentraciju/atskaidisanu.

5. 2 minates RUpigi noskalojiet ierici zem teko3a vésa vai
remdena Gdens. Ldmenu un kanalu skalo3anai
izmantojiet slirci, pipetivai Gdens striklu. Izkustiniet
roktura (aptveres) kustigo savienojuma dalu, lai to

rapigi noskalotu zem teko3a Gdens.

6. Vizuali apskatiet ierici. Apskatiet kanulacijas, savienojuma uzmavas
u.c., lai parbaudrtu, vai nav redzamu traipu.
Atkartojiet 1.-5. darbibu, I1dz uz ierices nav redzamu traipu.

7. 2 minates Galiga skalosana ar dejonizétu vai attiritu Gdeni.

8. Nozavéjiet ierici, izmantojot mikstu bezpliksnu dranu vai tiru,
saspiestu gaisu.
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TiriSana — automatizéta/mehaniska mazgataja metode

Aprikojums: mazgasanas/dezinficésanas ierice, dazadu izméru birstes ar mikstiem
sariem, bezplGksnu dranas, $lirces, pipetes un/vai tdens striklas, enzimus saturosa
tirisanas lidzek|a vai mazgasanas lidzekl|a skidums.

Pirmstirisanas metode (pirmstiridanas metode ir jaizmanto pirms talak aprakstitas
mehaniskas mazgasanas metodes).

Piezime. Manuala pirmstirisana pirms mehaniskas/automatizétas tirisanas un
dezinficé3anas ir svariga, lai nodrosinatu, ka kanulacijas un citas grati pieejamas
vietasir tiras. Péc manualas pirmstirisanas, ka aprakstits ieprieks, javeic mehaniskas/
automatizétas tirisanas procedara.

Darbiba | llgums TiriSanas noradijumi
(minimalais)

1. 2 minates Noskalojiet ierici zem tekosa auksta krana Gdens.
Lai vieglak nonemtu lielos traipus un netirumus,
izmantojiet sukli, mikstu bezpltksnu dranu un/vai
birsti ar mikstiem sariem. Iztiriet visas kanulacijas ar
tiridanas birsti. Kustiniet roktura (aptveres) kustigo
savienojuma daju zem teko3a auksta krana adens,
lai atmiek3kétu un nonemtu lielakos netirumus.
Piezime. Tiri3anai neizmantojiet smailus
priek3metus.

2. 2 minates Apsmidziniet un slaukiet ierici, izmantojot enzimus
saturo3a tirisanas lidzekla vai mazgasanas lidzek|a
skidumu vai arf putu aerosolu. levérojiet enzimus
saturo3a tirisanas lidzek|a vai mazgasanas lidzek|a
razotaja lieto3anas pamaciba sniegtos noradijumus
attieciba uz pareizu temperattru, ddens kvalitati
un koncentraciju/atskaidisanu.

3. 5 mindtes Manuali tiriet ierici zem tekosa Gdens, izmantojot
enzimus saturo3u tirisanas Idzekli vai mazgasanas
[idzekli. Kustiniet visas kustigas dalas zem teko3a
Gdens. Lai notiritu visus redzamos traipus un
netirumus, izmantojiet birsti ar mikstiem sariem
un/vai mikstu bezploksnu dranu.
levérojiet enzimus saturos3a tiridanas lidzekla vai
mazgasanas lidzekl|a razotaja lietosanas pamaciba
sniegtos noradijumus attiecibd uz pareizu
temperatdru, Gdens kvalitati un koncentraciju/
atskaidisanu.

4. 2 minates Rapigi noskalojiet ierici zem teko3a vésa vai
remdena Gdens. Limenu un kanalu skalo3anai
izmantojiet 3lirci, pipeti vai adens struklu.
Izkustiniet roktura (aptveres) kustigo savienojuma
dalu, lai to rapigi noskalotu zem tekosa tdens.

5. Vizuali apskatiet ierici. Atkartojiet 1.-5. darbibu, 1dz uz ierices nav

redzamu traipu.

6. Piepildiet mazgasanas grozu*. Parliecinieties, ka visas kanulacijas, ja

piemérojams, ir novietotas vertikali, t.i., stava pozicija.

Mehaniskas mazgasanas process: (pirms $is darbibas javeic pirmstirisana,

1.-6. darbiba.)

Piezime. Mazgasanas/dezinficé3anas iericei jaatbilst standarta ISO 15883

noteiktajam prasibam. Lumenu un kanulaciju apstradei izmantojiet MIS

inzektora bloku.

7. Apstradajiet ierici, izmantojot Sadus cikla parametrus:

Darbiba ligums Tirisanas noradijumi Mazgasanas

(minimalais) Iidzekla tips

Skalosana 2 minates Auksts krana tadens N/P

Prieksma- 1 minGte Silts Gdens (=40 °C) Tirisanas

zgasana [idzeklis*

Tirsana 2 mindtes Silts Gdens (=45 °C) Tirisanas

[idzeklis*

Skalo3ana 5 mindtes Skalojiet ar dejonizétu (DI) | N/P

vai attiritu (PURW) adeni

Termiska 5 minates Karsts DI Gdens, =93 °C N/P

dezinficésana

7avéiana 40 minates >90 °C N/P

* Skatiet papildu informaciju

Termiska dezinficésana

Veicot tirisanu automatizétaja/mehaniska mazgasanas iericé, vismaz 5 mindtes
termiski dezinficéjiet vismaz 93 °C temperatara. Ja iericei ir kanulacijas vai [ameni,
pavérsiet lamenus vai kanulacijas vertikala pozicija. 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
plismu uz ierices [dmenu vai kanulaciju.
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Zavésana

Ja mehaniskaja mazgasanas iericé nav zavésanas cikla:

— Lai noverstu rdsésanu un nepareizu darbibu, pamatigi izzavéjiet katras ierices
iek3pusi un arpusi.

— Lainesabojatu virsmu, lietojiet tiru, mikstu vienreizéjas lieto3anas bezpluksnu dranu.

- Ipasu uzmanibu pievérsiet vitném, spradratiem un engém vai vietam, kur var
uzkraties $kidrums. Atveriet un aizveriet ierices ta, lai tiktu sasniegtas visas
vietas. Dobas dalas (lamenus, kanulacijas) skalojiet, izmantojot gaisa straklu ar
saspiestu mediciniskas kvalitates gaisu.

Vizuala parbaude

Péc apstrades un pirms sterilizésanas ir japarbauda Synthes instrumentu:

— Tirba.

- Kanulaciju tiriba.

— Redzamu traipu esamiba uz kustigas savienojuma dalas (aptveres) un fiksétas
savienojuma dalas.

— Bojajumi, pieméram, korozija (t.i., rGsa, izdrupsana), krasas izmainas, parmérigi
skrapéjumi, atslano3anas, plaisas un nodilums.

— Dalu numuru esamiba vai zudums (nopul&juma rezultata), vai nodilums.

— Nedrikst lietot ierices, kas darbojas nepareizi, ierices ar neatpazistamiem
marké&jumiem, iztrakstosiem vai notiritiem (nopulétiem) dalu numuriem, ka ari
bojatas un nolietotas ierices.

Parbaudiet, vai instrumentu virsma nav bojata, vai tie ir noreguléti un darbojas
pareizi. Nelietojiet stipri bojatus instrumentus, instrumentus ar neatpazistamu
marké&jumu, koroziju vai neasam griezéjvirsmam. Turpmaki stkaki noradijumi par
darbibas kontroli ir pieejami pie vietéja tirdzniecibas parstavja vai lejupieladéjami
vietné www.e-ifu.com.

leellojiet griezes momenta ierobeZotajus. Synthes instrumentu ellosanai un
apkopei ieteicams izmantot tikai Synthes specialo e|Ju (519.970).

Piezime. Mehaniska tirisana/dezinficésana rada papildu slodzi griezes momenta
ierobezotajam, Tpasi blivem. Tadé| sistémam ir jabut pienacigi ieellotam, un tas
regulari janosdta uz servisu.

lepakosana

levietojiet notiritas, sausas ierices pareiza vieta Synthes ietvara. Turklat sterilizé3anai
izmantojiet atbilstosu sterilizésanas aptinamo materialu vai atkartoti lietojamu
cieto konteineru sistému, pieméram, sterilas barjeras sistému, saskana ar ISO 11607.
Jarapéjas, lai aizsargatu implantus, instrumentus ar smailém un asus instrumentus
no saskares ar citiem objektiem, lai netiktu sabojatas virsmas.

Sterilizésana
Talak sniegti Synthes iericu sterilizésanas ieteikumi:

Cikla tips Minimalais Sterilizésanas Zavésanas
sterilizéSanas iedarbibas ilgums
iedarbibas laiks | temperatiara
(minateés)

Piesatinata tvaika | 4. Vismaz 132 °C 20-60 minates

Maksimali 138 °C

Vismaz 132 °C
Maksimali 138 °C

piespiedu gaisa
nosuk3ana
(priek3apstrade ar
vakuumu) (vismaz
tris impulsi)

20-60 minutes

Piemérojot zavé3anas ilgumu Synthes ietvariem un to piederumiem, var but
nepieciesams izmantot zavésanas ilgumu, kas neatbilst standarta veselibas apripes
priekSvakuuma cikla parametriem. Tas ir Tpasi svarigi attieclba uz poliméra
(plastmasas) ietvariem/paplatém, kas tiek izmantoti kopa ar smagiem apstakliem
paredzétu neaustu sterilizésanas aptinamo materidlu. Pasreizéjais ieteicamais
zavésanas ilgums Synthes ietvariem var bdt no 20 minatém (standarts) lidz
60 minatém (paildzinats). Zavésanas laiku visbiezak ietekmé poliméru (plastmasas)
materialu klatbatne, tadé| izmainas, pieméram, silikona paklajinu nonem3ana un/
vai sterilas barjeras sistémas izmainas (pieméram, smagas kategorijas aptinama
materidla nomaina ar vieglas kategorijas aptinamo materialu) var samazinat
nepiecie$amo 7avésanas laiku. Zavésanas ilgums var bt |oti mainigs iepakojuma
materialu at3kiribu dé| (pieméram, neausti aptinamie materiali), atkariba no vides
apstakliem, tvaika kvalitates, ierices materialiem, kopéjas masas, sterilizésanas
veiktspéjas un atskiriga atdzisanas ilguma. Lai parliecinatos, vai zavésana ir
pietiekama, lietotajam jaizmanto parbauditi panémieni (pieméram, vizualas
parbaudes). Zavésanas ilgums parasti ir 20-60 minites atkariba no iepakojuma
materiala (sterilas barjeras sistéma, pieméram, aptinamie materiali vai atkartoti
lietojamas cietas konteineru sistémas), tvaika kvalitates, ierices materialiem,

kopéjas masas, sterilizé3anas veiktspéjas un atdzisanas ilguma.

Jaievéro autoklava razotaja sniegtie noradijumi par lietosanu un ieteicamas
vadliijas attieciba uz maksimalo sterilizésanas slodzi. Autoklavam jabut pareizi
uzstaditam, apkoptam, parbauditam un kalibrétam.

Uzglabasana

lepakotie izstradajumi jauzglaba sausa un tira vidé, japasarga no tiesiem saules
stariem, kaitékliem un galéjam temperattram, ka arf no mitruma.
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Papildu informacija

Parstrades ieteikumu apstiprinasanas laika Synthes izmantoja talak noraditos
piederumus. Sie piederumi nav uzskaitrti ka vélami, salidzinot ar citiem pieejamajiem
piederumiem, kas var darboties apmierinosi. Informacija par tirisanas lidzekliem:
deconex TWIN PH10, deconex POWER ZYME, deconex TWIN ZYME un
Johnson & Johnson Enzol. Bezpltksnu drana: Berkshire Durx 670. Mazgasanas
grozs: Synthes 68.001.606.

Tir8anas un sterilizé3anas informacija tiek sniegta saskana ar ANSI/AAMIST81,
ISO 17664, AAMITIR 12, 1SO 17665-1 un AAMI ST77.

lepriek$ noraditos ieteikumus medicinisko ieri¢u razotajs ir apstiprinajis ka
iedarbigus nesterilas Synthes mediciniskas ierices apstradei. Apstradatajs ir
atbildigs par to, lai tiktu nodrosinats, ka parstrade patiesam tiek veikta, izmantojot
parstrades vieta eso3o aprikojumu, materialus un personalu, un lai tiktu sasniegts
vélamais rezultats. Lai to panaktu, ir nepieciesama procesa apstiprinasana un
regulara parraudze. Tapat ir rpigi jaizvérté jebkura apstradataja izvéléta novirze
no sniegtajiem ieteikumiem attieciba uz to efektivitati un iespéjamajam blakném.

Talak noradita griezes momenta ierobezo3anas instrumenta parstrades noradijumi
atskiras no visparigajiem parstrades noradijumiem, un tie ir sniegti talak.
03.127.016

Vispariga informacija

Griezes momenta ierobezo3anas ierices tiek biezi pak|autas lielai mehaniskajai
slodzei un triecieniem lieto3anas laika, un nav sagaidams, ka tas bas lietojamas
muazigi. Pareiza lietosana un apkope palidz paildzinat kirurdisko instrumentu
kalposanas laiku.

Bieza atkartota apstrade batiski neietekmé ierices un paligiericu kalpo3anas laiku.
RUpiga apkope un uzturé3ana ar pienacigu ieello3anu var ievérojami palielinat
sistémas sastavdalu kalpo3anas uzticamibu un ilgumu.

Synthes iesaka reizi gada veikt servisu un parbaudi pie originala razotaja vai ta
ekskluzivajas tirdzniecibas vietas. Razotajs nesniedz nekadu garantiju par
bojajumiem, kas radusies nepareizas lietosanas vai neatlauta servisa rezultata.

Uzmanibu!

— Parstrade javeic nekavéjoties péc katras lietosanas reizes.

— Tiri3anas laika ipasa uzmaniba japievérs kanulacijam, atblokésanas uzmavam un
citam Sauram vietam.

— Ir ieteicami tirsanas Iidzek|i ar pH 7-9,5. Izmantojot tiri3anas lidzek|us ar
augstakam pH vertibam, atkariba no tirisanas lidzekla var izraistt aluminija un ta
izmantot, tikai nemot véra datus par materialu saderibu saskana ar attiecigo
datu lapu. pH vértibas, kas ir lielakas par 11, var ietekmét nerdso3a térauda
virsmas. Stkaku informaciju par materialu saderibu skatiet brosdras “Svariga
informacija” sadala “Materialu saderiba ar Synthes instrumentiem” vietné
www.e-ifu.com.

levérojiet enzimus saturosa tirisanas lidzekla vai mazgasanas lidzekla razotaja

lietodanas pamaciba sniegtos noradijumus attieciba uz pareizu koncentrata

atskaidisanu, temperataru, iedarbibas ilgumu un Gdens kvalitati. Ja temperatara

un laiks nav noradtti, ievérojiet Synthes ieteikumus. lerices ir jatira tira, nesen

pagatavota skiduma.

— Synthes nav apstiprinajis talak aprakstitajai proceddrai (tostarp manualai
iepriek3éjai tirisanai) alternativas tirisanas/dezinficésanas procedaras.

Neparasti transmisivi patogéni

Kirurgijas pacienti, kuriem identificéts Kreicfelda-Jakoba slimibas (KJS) un ar to
saistito infekciju risks, jaarsté ar vienreizéjas lieto3anas instrumentiem. Instrumentus,
kas ir lietoti vai par ko ir aizdomas, ka ir lietoti pacientiem, kuriem ir KJS, péc
kirurgiskas proceduras jalikvidé un/vai jarikojas saskana ar valsts ieteikumiem.

Svarigi!

Uznémums Synthes ir apstiprindjis sniegtos kliniskas apstrades noradijumus
nesterilas Synthes mediciniskas ierices sagatavo3anai; 3ie noradijumi ir sniegti
saskana ar I1SO 17664:2004 un ANSI/AAMI ST81:2004.

Papildu informaciju skatiet valsts noteikumos un vadlinijas. Papildus ir nepieciesama
saskanosana ar slimnicas iek$éjo politiku un ar mazgasanas, dezinfekcijas Iidzek|u
un kliniskas apstrades iekartu razotaju proceddram un ieteikumiem. Apstradatajs
ir atbildigs par to, lai tiktu nodrosinats, ka veiktad parstrade sasniedz vélamo
rezultatu, izmantojot atbilstosu, pienacigi uzstaditu, apkoptu un apstiprinatu
aprikojumu, ka ari materialus un personala darbu apstrades iestadé. Turklat
jebkura apstradataja novirze no sniegtajiem noradijumiem ir pienacigi jaizverté
attieciba uz tas efektivitati un iespé&jamam kaitigam sekam.

TiriSanas un sterilizésanas noradijumi

Griezes momenta ierobezosanas rokturi 03.127.016 drikst apstradat, veicot:
a) manualu tirisanu vai

b) automatizétu tirisanu ar manualu pirmstirisanu.

Sagatavosana pirms tirisanas

Pirms apstrades iznemiet no griezes momenta ierobezo3anas roktura skrdvgrieza
katu. Neizjauciet pasu rokturi. Stkakus instrumentu izjauk$anas noradijumus var
lejupieladét vietné www.e-ifu.com.
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TiriSana — manuala metode

Darbiba | llgums

(minimalais)

Tirisanas noradijumi

1. 3 minates Noskalojiet ierici zem tekoSa auksta krana ddens.
Lai vieglak nonemtu lielos traipus un netirumus,
izmantojiet stkli, mikstu bezpltksnu dranu un/vai
birsti ar mikstiem sariem. Iztiriet visas kanulacijas ar
tirisanas birsti. Kustiniet roktura (aptveres) kustigo
savienojuma dalu zem teko3a auksta krana tdens,
lai atmiekskétu un nonemtu lielakos netirumus.

Piezime. Tiri3anai neizmantojiet smailus priek3metus.

2. 3 minates Apsmidziniet un slaukiet ierici, izmantojot enzimus

saturo3a tirisanas lidzek|a vai mazgasanas lidzek|a
skidumu vai arf putu aerosolu.

levérojiet enzimus saturo3a tirisanas Iidzekla vai
mazgasanas lidzekla razotdja lietosanas pamaciba
sniegtos noradijumus attieciba uz pareizu temperataru,

Gdens kvalitati un koncentraciju/atskaidisanu.

3. 2 minates Noskalojiet ierici ar aukstu krana Gdeni. Limenu,
kanalu un citu grati aizsniedzamu vietu skalo3anai

izmantojiet 3irci, pipeti vai Gdens straklu.

4. 5 mindtes Manuali tiriet ierici zem teko3a tdens, izmantojot
enzimus saturodu tirisanas Iidzekli vai mazgasanas
[idzekli. Kustiniet visas kustigas dalas zem teko3a
Gdens. Lai notiritu visus redzamos traipus un
netirumus, izmantojiet birsti ar mikstiem sariem un/
vai mikstu bezpliksnu dranu.

levérojiet enzimus saturo3a tiridanas [idzekla vai
mazgasanas lidzekla raZotaja lietosanas pamaciba
sniegtos noradijumus attieciba uz pareizu temperataru,
dens kvalitati un koncentraciju/atskaidisanu.

5. 2 minates Rapigi noskalojiet ierici zem teko3a vésa vai
remdena Gdens. Ldmenu un kanalu skalo3anai
izmantojiet slirci, pipeti vai Gdens striklu. Izkustiniet
roktura (aptveres) kustigo savienojuma dalu, lai to

rapigi noskalotu zem tekosa tdens.

6. Vizuali apskatiet ierici. Apskatiet kanulacijas, savienojuma uzmavas
u.c., lai parbauditu, vai nav redzamu traipu. Atkartojiet
1.-6. darbibu, lidz uz ierices nav redzamu traipu.

7. 2 minates Galiga skalosana ar dejonizétu vai attiritu Gdeni.

8. Nozavéjiet ierici, izmantojot mikstu bezpliksnu dranu vai tiru,
saspiestu gaisu.

Tiri8ana — automatizéta/mehaniska mazgataja metode

Manuala pirmstirisana

Piezime. Manuala pirmstirisana pirms mehaniskas/automatizétas tirisanas un
dezinficésanas ir svariga, lai nodrosinatu, ka kanulacijas un citas grati pieejamas

vietasir tiras. Pec manualas pirmstirisanas, ka aprakstits ieprieks, javeic mehaniskas/
automatizétas tirisanas procedara.

Darbiba | llgums

(minimalais)

Tirisanas noradijumi

1. 2 minates Noskalojiet ierici zem teko3a auksta krana tdens.
Lai vieglak nonemtu lielos traipus un netirumus,
izmantojiet sakli, mikstu bezploksnu dranu un/vai
birsti ar mikstiem sariem. Iztiriet visas kanulacijas ar
tiri$anas birsti. Kustiniet roktura (aptveres) kustigo
savienojuma daju zem tekosa auksta krana ddens,
lai atmiek3ké&tu un nonemtu lielakos netirumus.

Piezime. Tirisanai neizmantojiet smailus priekSmetus.

2. 2 minutes Apsmidziniet un slaukiet ierici, izmantojot enzimus
saturosa tirisanas Iidzekla vai mazgasanas lidzek|a
skidumu vai arf putu aerosolu.

levérojiet enzimus saturosa tirisanas lidzekla vai
mazgasanas lidzekla razotdja lietosanas pamaciba
sniegtos noradijumus attieciba uz pareizu temperatdru,
Gdens kvalitati un koncentraciju/atskaidisanu.

3. 5 mindtes Manuali tiriet ierici zem teko3a Gdens, izmantojot

enzimus saturosu tirisanas Idzekli vai mazgasanas
lidzekli. Kustiniet visas kustigas dalas zem tekos3a
Gdens. Lai notiritu visus redzamos traipus un
netirumus, izmantojiet birsti ar mikstiem sariem
un/vai mikstu bezplksnu dranu.

levérojiet enzimus saturo3a tirisanas lidzekla vai
mazgasanas [idzekla razotdja lieto3anas pamaciba
sniegtos noradijumus attieciba uz pareizu temperatdru,
Gdens kvalitati un koncentraciju/atskaidisanu.
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4. 2 minates RUpigi noskalojiet ierici zem tekosa vésa vai
remdena Gdens. LOmenu un kanalu skaloSanai
izmantojiet 8lirci, pipeti vai Gdens straklu. Izkustiniet
roktura (aptveres) kustigo savienojuma dalu, lai to

rapigi noskalotu zem tekosa tddens.

5 Vizuali apskatiet ierici. Atkartojiet 1.-5. darbibu, [[dz uz ierices nav
redzamu traipu.

6. Piepildiet mazgasanas grozu. Parliecinieties, ka visas kanulacijas, ja
piemérojams, ir novietotas vertikali, t.i., stava pozicija, ka paradits.

Piezime. Mazgasanas/dezinficé3anas iericei jaatbilst standarta ISO 15883
noteiktajam prasibam. Kad vien iespéjams, lGmenu un kanulaciju apstradei
izmantojiet MIS inzektora bloku.

Darbiba ligums Tirisanas noradijumi
(minimalais)

Skalosana 2 minates Auksts krana tdens

Prieksma- 1 minate Silts Gdens (=40 °C); izmantojiet mazgasanas

zgasana lidzekli

Tirsana 2 minGtes Silts Gdens (=45 °C); izmantojiet mazgasanas
lidzekli

Skalosana 5 mindtes Skalojiet ar dejonizétu (DI) vai attiritu Gdeni
(PURW)

Termiska 5 minates Karsts DI Gdens, =293 °C

dezinficé3ana

Zavésana 40 minates =90 °C

Vizuala parbaude

lznemiet visas ierices no mazgasanas groza. Apskatiet kanulacijas, roktura
(aptveres) kustigo savienojuma dalu un fikséto savienojuma dalu, lai parbaudrtu,
vaiuztamnavredzamutraipu.Janepiecie3ams, atkartojiet manualas priekstirisanas/
automatizétas tiridanas ciklu. Mehaniska tirisana/dezinficésana rada papildu slodzi
griezes momenta ierobezosanas rokturim, Tpasdi blivém. Tadé| sisttmam ir jabat
pienacigi ieellotam, un tas regulari janostta uz servisu.

Ellosana

Griezes momenta ierobezosanas rokturis

Péc katras lietosanas reizes vieta starp kustigo savienojuma daju (aptveri) un fikséto
savienojuma dalu uzpiliniet 1 pilienu Synthes specialas ellas (519.970). Izplatiet elu,
vairakas reizes pakustinot aptveri, un péc tam noslaukiet lieko ellu ar dranu.

Funkciju kontrole
Samontéjiet skravgrieza katu ar griezes momenta ierobezo3anas rokturi, lai
parbauditu savienojuma darbibu.

lepakosana

levietojiet notiritas, sausas ierices tam paredzétajas vietas Synthes ietvara vai
mazgasanas groza. Turklat sterilizé3anai izmantojiet atbilstosu sterilizé3anas
aptinamo materialu vai atkartoti lietojamu cieto konteineru sistému, pieméram,
sterilas barjeras sistému, saskana ar ISO 11607. JarGpéjas, lai aizsargatu implantus,
instrumentus ar smailém un asus instrumentus no saskares ar citiem objektiem, kas
var bojat virsmu vai sterilas barjeras sistému.

Sterilizésana

Synthes griezes momenta ierobezo3anas rokturus var atkartoti sterilizét, izmantojot
apstiprinatas tvaika sterilizacijas metodes (ISO 17665 vai valsts standarti). Talak
sniegti Synthes ieteikumi iepakotajam iericém un ietvariem.

Cikla tips Minimalais Sterilizésanas Zavésanas
sterilizésanas iedarbibas ilgums
iedarbibas laiks | temperatiara

(minatés)

Vismaz 132 °C
Maksimali 138 °C

Vismaz 134 °C
Maksimali 138 °C

Piesatinata tvaika | Vismaz 4 mindtes 20-60 minates
piespiedu gaisa
nosdksana
(priek3apstrade ar
vakuumu) (vismaz

tris impulsi)

Vismaz 3 mindtes 20-60 mindtes

Zavésanas ilgums parasti ir 2060 mindtes atkariba no iepakojuma materila
(sterilas barjeras sistéma, pieméram, aptinamie materiali vai atkartoti lietojamas
cietas konteineru sistémas), tvaika kvalitates, ierices materialiem, kopéjas masas,
sterilizé3anas veiktspéjas un atdzisanas ilguma.

Uzmanibu!

— Nedrikst parsniegt $adas maksimalas vértibas: 143 °C nedrikst ilgt vairak par
22 minatém.

— Augstakas vértibas var sabojat sterilizéjamos izstradajumus.

— Nepaatriniet dzesésanas procesu.

— Nav ieteicams sterilizéSanai izmantot karstu gaisu, etiléna oksidu, plazmu un
formaldehidu.
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Uzglabasana

Uzglabasanas apstakli izstradajumiem, kas markéti k& “STERILI”, ir noraditi uz
iepakojuma etiketes.

lepakotie un sterilizétie izstradajumi jauzglaba sausa, tira vidé, jasarga no tiesiem
saules stariem, kaiték|iem un galéjam temperatdram, ka ari no mitruma. Izmantojiet
izstradajumus tada seciba, kada tie tiek sanemti (péc principa “pirmais ieksa,
pirmais ara”), nemot véra uz etiketes noradito deriguma terminu.

Utilizacija
Sis ierices ir jautilizé ka veselibas aprapei paredzétas mediciniskas ierices atbilstosi
slimnica spéka esosajam procedaram.

Ipasi lietosanas noradijumi

314.163 un 324.052
Kalibrésana:
Griezes momenta ierobezosanas skravgriezis ir jakalibré reizi gada.

324.305
Svarigil
Pievilk3anas laika turiet roka visu momentatslégas rokturi.

Izstradajuma kalpo3anas laiks:
ST instrumenta kalposanas laiks ir 4 gadi. Péc $1 perioda beigam instruments ir
janomaina. Saja gadijuma sazinieties ar pardo$anas parstavi.

03.127.016

Griezes momenta ierobezosanas roktura parkalibrésana:

Griezes momenta ierobezo3anas rokturis reizi gada ir janosata uz Synthes servisa
centru, lai tam veiktu apkopi un kalibré3anu. Informaciju par nakama servisa laiku
vaiierices pédéjo kalibraciju skatiet parbaudes parskata. Par S0 ikgadéjo kalibrésanu
atbildibu uznemas lietotajs.

03.231.018 un 03.231.013

Griezes momenta ierobezosanas rokturu parkalibrésana:

DePuy Synthes iesaka ik péc 6 ménesiem veikt servisu un parbaudi pie originala
razotaja. Griezes momenta ierobezo3anas rokturis reizi gada ir janosdta uz DePuy
Synthes remonta centru, lai tam veiktu kalibrésanu. Par 30 ikgadéjo kalibrésanu
atbildibu uznemas lietotajs.

03.312.851

Emulsijas vanna:

Péc mazgasanas ar rokam un pirms sterilizésanas notiriet 10 Nm momentatslégu
atbilstosi ieteikumiem, kas izklastiti Synthes brosara “Svariga informacija”.

Sim instrumentam ir nepieciesama iegremdé$ana emulsijas vanna. Péc tirisanas un
skalo3anas pilniba iegremdéjiet rokas instrumentu — 10 Nm momentatslégu —
instrumentu emulsija (mediciniskaja lubrikanta, kas nav veidots uz silikona bazes),
kura pagatavota istabas temperatara atbilstosi lubrikanta razotaja noradijumiem
piemérota tvertné, un kustiniet to 30-45 sekundes.

Kalibrésana:

10 Nm momentatsléga ik péc sediem ménesiem ir jaatgriez servisa nodalai
parkalibrésanai.
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03.140.023

Papildu informacija par 3o ierici:

Griezes momenta ierobezo3anas instrumentus var piestiprinat rokturiem un
elektroinstrumentiem. Fiksacija ir javeic tikai ar rokam, izmantojot manualu rokturi
un griezot pulkstenraditaja kustibas virziena, un nekada gadijuma nedrikst
izmantot elektroinstrumentu. Viens dzirdams klikskis norada uz to, ka ir sasniegts
optimalais griezes moments. Griezot pretéji pulkstenraditaja virzienam, griezes
momenta ierobezosanas instrumentu nedrikst paklaut par 15 Nm lielakiem griezes
momentiem; pretéja gadijuma ierice var tikt sabojata.

DePuy Synthes iesaka griezes momenta ierobezosanas instrumentu nosatit griezes
momenta kontrolei reizi gada vai tad, ja radusas aizdomas par to, ka griezes
momenta ierobezosanas instrumentam nav pareiza kalibracija. Griezes momenta
kontrole tiek veikta, izmantojot uznémuma filiales parastos pardosanas kanalus
attiecigaja valsti. Par 30 ikgadéjo parbaudi atbildibu uznemas lietotajs.

lerice ir janomaina péc 300 tirisanas/sterilizésanas cikliem. Razotajs nesniedz
nekadu garantiju par bojajumiem, kas radusies nepareizas lieto3anas vai neat|auta
servisa rezultata.

511.773, 03.110.002, 511.774, 511.776, 511.777 un 511.115, 03.527.120,
03.535.250

Svarigi!

Lai nodrosinatu $is sistémas funkcionalitati, tai ir nepieciesams regulars serviss
vismaz vienu reizi gada. Sis serviss javeic originalajam razotajam vai pilnvarotam
centram. Razotajs neuznemas atbildibu par bojajumiem, kas radusies neesosas vai
neatlautas apkopes rezultata.

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf

Switzerland

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