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» KIRSCHNER URBSANAS STIEPLES,
STEINMANA NAGLAS,

SAISKU NAGI,

KAULU STIEPLES,

CERCLAGE STIEPLES«
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A Lai péc iespéjas samazinatu risku pacientiem, lietotajiem vai, ja nepiecieSams, treSajam
personam, riipigi jaievero Sis lietoSanas instrukcijas!
® Medicinisko ieri¢u, turpmak teksta "kaulu implanti", uzklasanu, sagatavo$anu un testéSanu drikst veikt
tikai apmaciti specialisti.
' Tekno-Medical kaulu implanti ir [Ib riska klases mediciniskas ierices vienreizgjai lietoSanai, tiek

piegadatas nesterilas, un pirms lietoSanas tam jaiziet pilns tiriSanas un sterilizacijas cikls.

1 DARBIBAS JOMA

Sis lietoSanas instrukcijas darbibas joma attiecas uz $adiem Tekno-Medical Optik-Chirurgie GmbH (turpmak teksta
"Tekno-Medical") produktiem:

e Kirschner urb3anas stieples, saiSku naglas un Steinmann naglas,

MD | e kaulu stieples,

e Cerclage vadi.

(Skatit produktu sarakstu pédeja sadala.)

2 PARBAUZU

Kaulu implanti ir loti jutigi pret bojajumiem. Pat nelieli skrapejumi vai trieciena iespiedumi var izraisit iek8€jus sprie-
gumus, kas ievérojami samazina izturibu. Tadé| ieteicams rikoties |oti uzmanigi.
e Pirms izsainoSanas: parbaudiet, vai aréjais iepakojums nav bojats / transportéts, ka ari kondensats.
e Parbaudiet, vai etikete atbilst saturam. Etikete ir uzskatama par produkta sastavdalu, un ta jasaglaba
izsekojamibas labad (PARTIJAS numurs).
e Vizuala kaulu implanta parbaude bojajumiem (krasas maina, plaisas, griezumi, urbumi vai citi bojajumi).
e Neizmantotos kaulu implantus var atgriezt tikai aizsargata iepakojuma.

3 APRAKSTS

Tekno-Medical Optik Chirurgie GmbH kaulu implanti tiek izmantoti osteosintézé un skeleta degenerativo izmainu
korekcijai. Kaulu implanti tiek izmantoti tikai dziSanas veicinaSanai un nav neskartu audu un kaulu materiala aiz-
stajéejs.

4 NOLUKIEM

Osteosintézes atbalstam tiek izmantoti Tekno-Medical kaulu implanti.
Ja to lieto arpus paredzeta mérka, var rasties komplikacijas vai bojajumi pacientam, un var but nepiecieSama
atkartota operacija.

4.1 Merkis Kirschner urbSanas stieple

Slégtai luzuma samazinasanai un fiksacijai. Kirurgiskas lizumu arsté$anas proceduras:

e Perkutana intramedulara Skemba, pieméram, uz metakarpalajiem kauliem

e Perkutana "smaile" ka lizuma fiksacija, ievietojot KirSnera stiepli, ja iesp€jams, ar stieples fiksaciju

pretéja garoza.

Tos bieZi izmanto kopa ar cerclage stieplém ka sprieguma siksnas. Saja procesa dinamiskie stiepes spéki,
pieméram, muskuli, kas piestiprinati pie fragmenta, tiek parveidoti par spiedes spékiem. UrbSanas stieples tiek
ieskriveétas kaula ar urbi bez iepriek3&jas urb3anas. Argjiem fiksatoriem tiek izmantoti vitnoti urbjvadi.
Kirschner urbSanas stieples var izmantot ari kombinacija ar citam mediciniskam iericém, pieméram:

e ka vadvadu perforetu skruvju vai citu instrumentu implantacijai,

e kaulu plaksnu pagaidu fiksacijai.
Kombingjot ar citiem instrumentiem vai implantiem, pirms lieto$anas japarbauda saderiba, lai izvairitos no kirurgiska
procesa aizkavé§anas.

4.2 Merkis kaulu stieple

Kaulu stieples tiek izmantotas, lai arstétu luzumu ar stieplu iesainoSanu ka atseviSku proceduru. Miksto stiepli parasti
vairakas reizes izlaiz ap kaulu un nospriego, pagrieZot.

4.3 Merkis Cerclage stieple

Cerclage stieples tiek izmantotas, lai arstetu lizumu ar stieplu iesainoSanu ka atsevisku procediru. Miksto stiepli
parasti vairakas reizes izlaiz ap kaulu un nospriego, pagriezot.

Gatavie vadi ar cilpam tiek izmantoti saloci$anai.

Cerclage stieples tiek izmantotas ari fragmentu fiksacijai zem plaksnes, rotacijas stabilai fragmentu fiksacijai in-
tramedulara nagla.
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5 NORADES

Kaulu implanti ir paredzéti plaSam pielietojumam ortopédiskaja traumu kirurgija, pieméram:
Kaulu lGzumu arstésana,
Metafizaro lizumu samazinasana un fiksacija, t
Diafizalie [Gzumi un roku un pédu kaulu meZgijumi,
Mazo locitavu pagaidu artrodéze,
Luzumu fragmentu pagaidu intraoperativa fiksacija,
muskulu un skeleta sistemas lazumi,
e Sléegts / atverts lizums.
ArstéjoSais arsts ir atbildigs par pareiza kaula implanta izvéli konkrétiem lietojumiem vai kirurgiskai lieto$anai,
nodroSinot atbilstoSu apmacibu un informaciju un iegustot pietiekamu pieredzi kaulu implantu apstradée.

6 KONTRINDIKACIJAS

6.1 Absolitas kontrindikacijas

Veselibas stavokli, kas nelauj pietiekami atbalstit implantu vai kave dziSanas procesu, pieméram:
e mugurkaula lazumi,
Asins piegades traucejumi,
nepietiekama kaulu kvalitate vai daudzums (osteoporoze),
ekstrema aptaukoSanas,
akutas un hroniskas, lokalas vai sistemiskas infekcijas, t
dzilas un virspuséjas infekcijas,
pagrieSana vai spéciga luzuma tendence,
Muskulu, nervu vai asinsvadu slimibas, kas apdraud skarto ekstremitati,
Vietéjie kaulu audzéji,
Sistemiskas slimibas un vielmainas traucéjumi,
nopietnas anomalijas,
nopietni kritieni,
garigie stavokli, kas padara neiespéjamu dalibu rehabilitacijas programma (Parkinsona slimiba, alkoho-
lisms, narkotiku lietoSana utt.),
e lielas fiziskas aktivitates, kas saistitas ar spécigam vibracijam, ja implanti ir paklauti triecieniem un/vai
parmeérigai slodzei (pieméram, smags fizisks darbs utt.),
o alergija vai citas reakcijas pret izmantoto materialu.

6.2 Relativas kontrindikacijas
proksimalas starpfalangu locitavas saplusana.

7 PACIENTU POPULACIJA

Sakara ar kaulu implantu daudzveidibu diametra (0,6-6,0 mm) un garuma (50-600 mm) zina, pacienta mérka grupa
nav ierobeZota.

8 KOMBINACIJAS

Metalurgiju, mehanisku un dizaina iemeslu dé| implantus, kas izgatavoti no dazadiem materidliem, nedrikst kombi-
net.

9 UZGLABASANA PIRMS PARSTRADES

Kaulu implanti jauzglaba iepakojuma vai aizsargtrauka. Aizsargajiet vietas, kas var izraisit traumas (pieméram, uzgali
un griezumi).

I Implanti jauzglaba sausa, tira un bez putekliem vide, pasargati no tieSiem saules stariem un ar pastavigu
< mitrumu. Attalumam starp plauktu un plauktu jabat vismaz 30 cm.
,/.\I

f Ipadi uzmanieties, lai uzglaba3anas vietas tie$a tuvuma nebitu agresivu kimisku vielu.
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10 SVARIGAS PIEZIMES / BRIDINAJUMI

10.1 Svariga informacija arstiem un operaciju zales darbiniekiem
A Produkti nav paredzéti lieto$anai sirdij un centralajai nervu vai asinsrites sistémai!

e Arkartigi svariga ir pareiza kaula implanta izvéle. Atbilsto$ais implanta veids un izmérs ir japielago indivi-
dualajam pacientam. Janem véra pacienta svars un aktivitates pakape, ka ari arstéjamais luzums.
lespéjami lielaka kaula implanta izmantoSana un pareiza pozicionéSana novers kaula implanta sa-
liek§anu, lizumu, plaisaSanu un atslabinaSanu. Tas ari saglaba zemu jaudas parnesi uz kauliem.
Nepareiza kaula implanta izvéle var izraisit implanta neveiksmi!

Lietotajam obligati japarzina izmantotajiem instrumentiem un implantiem atbilsto$a kirurgiska tehnika.
Kirurgs ir pilniba atbildigs par kaulu implanta izvéli un izmantoSanu.

e Kaulu implantus drikst izmantot tikai §im nolukam paredzéetas procediras, ja implanta paredzetais lie-
tojums ir skaidri noteikts un noteikts.

Pirms katras operacijas japarbauda, vai pacients nav Tpasi jutigs vai alergisks pret implanta materialu.
UrbSanas vadi ar dalejiem vai pilniem pavedieniem, ka ari urbji var saplist, ja tos neizmanto pareizi.
RaZotajs par to neuznemas atbildibu.

Vadu piestiprindSanai jaizmanto piemérota urbSanas iekarta (ar tris Zok|u patronu).

Apmacitiem specialistiem ir pienakums parbaudit kaulu implanta integritati pirms katras lietoSanas /
proceduras. Ja tam ir kadi bojajumi vai deformacijas, galvenokart uz galiem un grieSanas malam, to
nedrikst izmantot.

e Kaulu implantiem ar paSi raupju virsmu (pieméram, vitni vai knurling), var bt janem véra palielinatais
diametrs (pieméram, kombinacija ar citiem instrumentiem vai implantiem).

e Pirms lietoSanas kaula implanta diametrs japarbauda ar piemérotu merierici vai mérisanas veidni. Ja
implanti ir parak plani, pastav lazuma risks.

e Kopuma arstam ir jainformé pacients par indikacijam, kontrindikacijam, nevelamam blakusparadibam
un pécoperacijas arstédanu un jaregistré §i informacija.

e Péc implantacijas javeic regularas mediciniskas parbaudes.

10.2 Riski / nepanesamiba

e Péc metala implantu ievieto8anas var sakties dazada smaguma iekaisuma reakcija. Citi simptomi var
blt: lokala vai generalizéta ekzéma, bri¢u dzi$anas traucéjumi, sapes.

e JaJums ir pieradita alergija pret nikeli, kobaltu un hromu, neievietojiet implantus, kas izgatavoti no ma-
teriala, kas satur Sis vielas (pieméram, implanttérauds 1.4441).

e Titana implanti var izraisit ari iekaisuma simptomus, kas var izraisit kaulu integracijas trakumu. (Titana
dalinas audos var izraisit ari iekaisuma reakciju.)

e Nepietiekama tiriS8ana un sterilizacija var izraisit infekcijas pacientam.
Nepareizi sagatavoSanas procesi var izraisit virsmas kraso8anos vai koroziju uz implanta.
Nepareiza lieto8ana implantacijas laika vai implanta parslodze pirms implantacijas, tas laika un péc im-
plantacijas var izraisit implanta luzumus vai deformacijas. lespéjams, ka rezultata pacientam tiks no-
darits kaitéjums.

o Arstam pirms izmekIg&juma rlpigi jaizvérté visi riski, ko rada aréjas elektriskas un elektromagnétiskas
ietekmes (starojums, magneétiskie lauki) saistiba ar diagnostiskam un terapeitiskam proceduram
(pieméram, rentgenstari, MRI).

10.3 Komplikacijas
Vairakas reizes ir novérotas §adas komplikacijas, un tapeéc tam ir nepiecieSama ipasa arstéjosa arsta uzmaniba:
e implanta saliekSana, lauSana, atslabina8ana vai atslabinasana,

e anatomiska stavok|a zudums lizuma nepietiekamas kohézijas gadijuma,
e virspuséjas un dzilas infekcijas,
e Asinsvadu slimibas, pieméram, tromboflebits, plauSu embolija, zilumi,
e Alergijas, audu un sveskermenu reakcijas kaulu implantu tuvuma,
e samazinata vai neeso$a lizumu dziSana,
e Kaulu deformacija un atkartota luzums,
e Kaulu implanta parvietoSana,
e Sirds un asinsvadu disfunkcija.
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10.4 Modifikaciju

Kaulu implantu parveidoSanu drikst veikt tikai apmaciti lietotaji ar piemeérotiem instrumentiem.
Jaizvairas no materiala nogurumal

10.5 Papildu informacija

Kirurgisks apraksts vai lietoSanas instrukcija nekad nevar bt pilniga un ietver visus riskus un kom-
plikacijas, kas janem vera.

Pirms procediras kirurgam jaiepazistas ar implantiem, instrumentiem un atbilstoSajam metodem.
Pirms arstéSanas uzsak8anas parliecinieties, ka nepiecieS8amie instrumenti ir pieejami un piemeéroti
kombinacijai ar misu kaulu implantiem.

Kaulu implanti nedrikst nonakt saskaré ar priek§metiem, kas var sabojat to virsmu. Tos nedrikst
mehaniski apstradat vai citadi parveidot, ja vien to neparprotami neparedz konstrukcija un kirurgiska
tehnika. Pedéja gadijuma modifikacija javeic ar atbilstoSiem instrumentiem saskana ar literaturas atsau-
cem.

Kaulu implantu saliekSana javeic uzmanigi. Par katru cenu jaizvairas no kaula implanta ekstréemas de-
formacijas. Vairakas reizes saliekSana uz priek3u un atpaka| izraisa kaulu implanta nogurumu vai
IGzumu. Nicks un spiediena punkti ari ievérojami samazina mehanisko izturibu.

Lai nodro8inatu pilnigu izsekojamibu, kirurgiskaja zinojuma jadokumenté izmantota kaula implanta iz-
stradajuma numurs un sérijas numurs (partijas numurs).

Par jebkuru nopietnu incidentu, kas saistits ar produktu, jazino razotajam un tas dalibvalsts kompe-
tentajai iestadei, kura lietotajs un/vai pacients ir registréts.

Arstam ir janosaka traumu / izmainu apjoms, kam nepiecie$ama kirurgiska arsté$ana, un janosaka
pareizie kaulu implanti. Turklat arstam ir janosaka pacientam pareizais laiks un pareiza kirurgiska
terapeitiska proceddira, Tpa$i vienlaicigu slimibu un sarezgitu vairaku traumu gadijuma.

Par komplikacijam, kas var rasties nepareizas indikacijas, kaula implanta apstrades, kirurgiskas tehni-
kas vai asepsijas del, ir atbildigs kirurgs, un par to nevar vainot kaulu implantu raZotaju.

10.6 Pécoperacijas riski

Kaulu implanti nekad nevar izturét pilnu apstradata kaula segmenta slodzi. Tapéc arstam ir jainforme
pacients par stresa ierobezojumiem un janosaka atbilstoSa pécoperacijas uzvediba.

Agrina svara slodze palielina slodzi uz implantu un var izraisit Iizumu, saliekSanos vai atslabinasanos.
Tas ir ipa$i svarigi pacientiem, kuri ir paklauti lielam slodzém vai cieS no dziSanas aizkavé$anas vai
kaulu saplu$anas. Var apsvert slodzi, ja ir stabils [Gzums ar labu kaulu/kaulu kontaktu. Pilna svara
gultne pirms pilnigas luzumu dziSanas ir kontrindicéta.

Pécoperacijas noradijumi pacientam, pareiza aprupe un regularas mediciniskas parbaudes ir |oti sva-
rigas.

10.7 Kaulu implantu nonems$ana

10.8
Kaulu implanti tiek raZoti no materialiem, kas atbilst Sadu saskanoto standartu prasibam (izteikti svara procentos):

Stieples nonem8anu var veikt, kad operacijas merkis ir sasniegts, t.i., pieméram, luzums ir sadzijis. Ja
vadi k|ust valigi, tie ir janonem péc iespéjas atrak, pretéja gadijuma vadi var smailét, saplist vai migret
caur adu no iekSpuses un tadejadi bojat cipslas, nervus un/vai asinsvadus.

Ja tie paliek kermeni parak ilgi, vadus var nonemt tikai ar grutibam vai vispar.

Galigo lemumu par kaula implanta nonemsSanu pienem kirurgs vai arstétais arsts.

Sterilizacijas paplaté nedrikst ievietot eksplantétus, netirus implantus, lai izvairitos no sterilizacijas
paplates satura piesarnojuma.

Izmantotie materiali

DIN EN ISO 5832-1 NeruséjoSais térauds (1.4441)

(Raksta numurs sakas ar M33)

C% Si% Mn% P% S% % - N% 3 Cu%
(maks.) | (maks.) | (maks.) | (maks.) | (maks.) i AL (maks.) e (maks.)
1.4441 [X2CrNiMo018-15-3]

0,03 1,00 2,00 0,025 0,01 17,00-19,00 | 13,00-15,00 0,10 |2,25-3,00 0,5
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e DIN EN ISO 5832-3 titana-6-aluminija-4-kalts vanadija sakauséjums (Ti6Al4V)
(Preces numurs sakas ar M34)

Fe% 0% C% N% H% -
9 0 ’
Al% V% (maks.) (maks.) (maks.) (maks.) (maks.) Ti%

3.7164 [Ti-6Al-4V ELI]

Galvena

5,60-6,75 | 3,50-4,50 0,3 0,2 0,08 0,05 0,015 -
sastavdala

Kaulu implanti nesatur:
e cilvéka vai dzivnieku izcelsmes audi,
e  zalu sastavdalas,
e Programmatura.

11 PARSTRADE (TIRISANA, DEZINFEKCIJA UN STERILIZACIJA)

Parasti mediciniskas ierices drikst parstradat tikai tas personas, kuram ir paredzétas darbibas veik$anai nepie-
cieSamas zina8anas. Detalizéta informacija par medicinisko ieri¢u parstradi ir atrodama AKI "Sarkanaja broSura".
Sadala www.a-k-i.org atradisiet ari saites uz likumiem, standartiem un arstéSanas komitejam

Personalam jazina Sie noradijumi un ieteikumi, lai nodro8inatu droSu un efektivu parstradi un noverstu
A kaulu implantu bojajumus vai nepareizu izmantoSanu.

11.1 Visparigi pamati

Visi Tekno-Medical kaulu implanti pirms lietoSanas ir jatira, jadezinficé un jasterilizé, jo tie tiek piegadati nesterili.
Efektiva tiriSana un dezinfekcija ir neaizstajams priekSnoteikums efektivai sterilizacijai.
K& dalu no jusu atbildibas par kaulu implantu sterilitati, I0dzu, nemiet véra:

e ka tiriSanai/dezinfekcijai un sterilizacijai principa izmanto tikai pietiekami specifiskus ierices un pro-

dukta validetus procesus,

e kaizmantotais aprikojums (RDG, sterilizators utt.) tiek regulari apkopts, parbaudits un kalibréts, un

e vaivalidetie parametri tiek ieveroti katra cikla.
Noteikti savaciet netiros vai eksplantétos implantus atseviSki un neatgrieziet tos sterilizacijas paplate, lai izvairitos
no apdzivotas sterilizacijas paplates piesarnojuma.
leverojiet jusu valsti spéka esoSos tiesibu aktus, ka ari arsta kabineta vai slimnicas higiénas noteikumus. Tas jo ipaSi
attiecas uz dazadam prasibam (pieméram, Vacija saskana ar KRINKO RKI BfArM ieteikuma par arstéSanu 7. pieli-
kumu) attieciba uz efektivu prionu inaktivaciju (neattiecas uz ASV).
Parstradi var veikt tikai apmaciti specialisti klinikas centralaja sterilizacija vai arsta prakses parstrades telpa. Klini-
kas un arstu prakses ir atbildigas ari par nepiecieS8amo aizsardzibas lidzek|u un higiénas pasakumu izvéli un
pieméro8anu.

A Netirus un eksplantétus implantus nekada gadijuma nedrikst parstradat un ievietot atkartoti!

Nesterilu/piesarnotu implantu izmantoSana pacientam var izraisit infekcijas.
Tad var rasties komplikacijas, kaveSanas vai nespéja dziedinat procesu.

11.2 Pamatinformacija

TiriSanai un dezinfekcijai, ja iespéjams, jaizmanto RDG process (tiriSanas un dezinfekcijas ierice) vai saskana ar kon-
kretam valstim raksturigam prasibam (pieméram, Vacija kritiskiem B produktiem ir obligats mehaniskais process).
Sakara ar ieverojami zemaku efektivitati un reproducéjamibu, manualu procesu - ari izmantojot ultraskanas vannu -
vajadzetu izmantot tikai tad, ja maSinas process nav pieejams.
Izveloties izmantoto tiriSanas lidzekli, ir svarigi nodro§inat, ka

e Tas butiba ir piemérots metala implantu tiriSanai

e tiriSanas lidzeklis ir piemérots ultraskanas tiriSanai (bez putu veidoSanas).
Ir svarigi ieverot tiriSanas lidzekla, tiriS8anas lidzekla un dezinfekcijas lidzekla razotaja noteiktas koncentracijas, tem-
peratlras un iedarbibas laikus, ka ari skaloSanas prasibas. Izmantojiet tikai svaigi sagatavotus Skidumus, tikai sterilu
vai zemu diglu saturu (maks. 10 baktérijas/ml) un udeni ar zemu endotoksinu saturu (maks. 0,25 endotoksinu
vienibas/ml) (pieméram, attiritu Gdeni/augsti attiritu tdeni).
Ja uzskatat, ka zemaka udens kvalitate ir pietiekama, par to atbildat tikai jus.
Zavésanai izmantojiet tikai mikstu, tiru un bez pliksnam dranu un/vai filtrétu gaisu (bez ellas, ar zemu baktériju un

dalinu saturu).

& Esiet uzmanigi ar izstradajumiem ar raupjam virsmam, pavedieniem, asam malam vai tamlidzigi, kur dalinas
var iestrégt no auduma
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11.3 Manuala iepriek$éja tiriSana
levietojiet implantus auksta demineralizéta udeni vismaz 5 minutes. Ja iesp€jams, notiriet zem auksta udens ar
mikstu suku, lidz nav redzami atlikumi. levietojiet implantus uz 15 minatém ultraskanas vanna 40 ° C temperatura
ar sarmainu vai fermentativu tiriS8anas lidzekli un piepildiet tos ar skanu.
Nonemiet implantus un noskalojiet ar aukstu udeni.
TirSanas Skidums jamaina vismaz reizi diena, ja nepiecieSams, biezak. Parak augsta netiruma pakape pasliktina
tiriSanas efektu un palielina korozijas risku. Jaievero valstu tiesibu akti un vadlinijas.

11.4 Masinu tiriSana

Solis Parametru
lepriekséja Ekal.o:sanas temperatura + udens Auksts pilsétas tdens
kaloSana valltat_e“ -
S Ekspozicijas laiks 60 sekundes
lepriekséja Ekal.o§anas temperatura + udens Auksts pilsétas tdens
kaloSana valltat_e“ -
S Ekspozicijas laiks 180 sekundes
TiriSanas temperatira 45°C
Udens kvalitate Pilsétas dens
Tirs Ekspozicijas laiks 300 s (sliktakais stavoklis), RKI ieteikums 600 s

MazgaSanas lidzeklis

Neodisher Medizym

Koncentracija

0,50 %

Neitralizacijas

SkaloSanas temperatira

40°C

Udens kvalitate

Pilsétas tdens

Ekspozicijas laiks

180 sekundes

Noskalo

NeitralizéjoSs lidzeklis Neodisher Z
Koncentracija 0,10 %
SkaloSanas temperatira 40°C

Udens kvalitate

DEMINERALIZETS UDENS

Ekspozicijas laiks

120 sekundes

11.5 Mehaniska (termiska) dezinfekcija

Solis Parametru
Dezinfekcijas temperatira

Udens kvalitate DEMINERALIZETS UDENS
Ekspozicijas laiks 300 sekundes

Implantu ZaveSana ar mazgataja/dezinfekcijas lidzekla ZavéSanas ciklu. Ja nepiecieSams,
manualu zavéSanu var panakt ari ar dranu bez pliksnam.

90 °C (A0 3000)

Siltuma
Dezinfekcijas

Sauss

11.6 Kontrole

Péc tiriSanas vai tiriSanas un dezinfekcijas parbaudiet, vai visos produktos nav korozijas, bojatas virsmas, Skembas,
netirumi un krasas maina, un atdaliet skartos produktus. (PlaSaka informacija atrodama DIN 96298-4.)

& Uzmanibu: Vienmer rupigi parbaudiet, vai uz veltniem nav netirumu!

Cerclage stieples un kaulu stieples, kas tiek uzglabatas, iztiritas, dezinficétas un sterilizétas, kad tas ir sarullétas, var
paradit piesarnojumu starp atseviSkiem slaniem péc atkartotas apstrades, ko nevaréja nonemt ar standarta proce-
daru. Saja gadijuma vadi ir jatira un jadezinfice vélreiz, ja nepiecieS8ams, atseviski.

A Ja netirumus nav iespéjams notirit, produkti ir jaiznicina!

11.7 Lepakojums
Ja iespéjams, sakartojiet iztiritos un dezinficetos produktus saistitaja sterilizacijas paplate.
lepakojiet produktus vai sterilizacijas paplates sterilizacijas traukos vai loti lielus produktus vienreizlietojama ste-
rilizacijas iepakojuma (vienreizéja vai dubulta iepakojuma), kas atbilst §adam prasibam (materials/process):
e DINENISO 11607-1, DIN EN 868-2 un DIN EN 868-8,
e Piemeérots sterilizacijai ar tvaiku (temperaturas izturiba lidz vismaz 138 °C, pietiekama tvaika caur-
laidiba)
Pietiekama produktu vai sterilizacijas iepakojuma aizsardziba pret mehaniskiem bojajumiem
Regulara apkope saskana ar razotaja specifikacijam (sterilizacijas konteineri)
nedrikst parsniegt maksimalo svaru 10 kg uz sterilizacijas trauku.

GebA 65-11-005_Drahte_LV_v3.docx
10.11.2025

C€ 0483

FRM-169 Vorlage GebA KI. Il MDR_v3
Tekno-Medical Optik-Chirurgie GmbH

'Bﬂ TEKNO SattlerstraBe 11 D-78532 Tuttlingen

GERMANY Tel.: +49 (0) 7461 1701-0 Fax: +49 (0) 7461 1701-50
E-Mail: mail@tekno-medical.com www.tekno-medical.com



[:El LietoSanas instrukcija — ludzu, izlasiet pirms lietoSanas 10/ 14

11.8 Sterilizacijas
A Kaulu un cerclage stieples: Kabelu saites, kas tur rullus vai vadus kopa, pirms sterilizacijas ir janonem!

Produktu sterilizacija, izmantojot frakcionétu priekSvakuuma procesu (saskana ar DIN EN ISO 17665-1), nemot vera
attiecigas valsts prasibas.

Solis Parametru
Pirms vakuuma: 3 reizes
Sterilizacijas temperatira: 134 °C
Sterilizacijas laiks: 5 minates
Zavésanas: 20 mindtes.

Jebkuras citas sterilizacijas metodes izmantoSana ir arpus musu atbildibas.
Zibens sterilizacijas process parasti nav atlauts. Tapat neizmantojiet sterilizaciju karsta gaisa, radiacijas sterilizaciju,
formaldehida vai etilena oksida sterilizaciju vai plazmas sterilizaciju.

11.9 Materiala izturiba

Izvéloties tiriSanas lidzeklus un dezinfekcijas lidzeklus, parliecinieties, ka nav ieklautas Sadas sastavdalas:
e organiskas, mineralskabes un oksidéjosas skabes (minimala pielaujama pH vértiba 5,5),

Sarmi / stipri sarmi (maksimala pielaujama pH vértiba 11),

organiskie Skidinataji (piemeéram, spirti, éteri, ketoni, benzins),

oksidéetaji (piem., udenraza peroksidi),

halogeni (hlors, jods, broms),

aromatiskie/halogenétie ogludenrazi.

Nekad netiriet visus produktus, sterilizacijas paplates un sterilizacijas konteinerus ar metala sukam vai térauda vati.

11.10 Validacijas informacijas apstrade
Masinapstrades validacija tika izmantotas Sadas kimiskas vielas un maSinas:

Mazgasanas lidzeklis: Neodisher Medizym 0,5 % (v/v)
Neitralizators: Neodisher Z 0,1 % (v/v)

Mazgasanas un dezinfekcijas ierice (RDG): | Miele PG 8535

Tvaika autoklavs: Latu sitéjs ZentraCert

Laboratorija: CleanControlling Medical GmbH & Co. KG

Ja Seit aprakstitas kimiskas vielas un iekartas nav pieejamas, lietotaja pienakums ir attiecigi apstiprinat to procesu.

Lietotaja pienakums ir nodroSinat, lai apstrades process, ieskaitot resursus, materialus un personalu, bitu
piemérots nepiecieSamo rezultatu sasniegSanai.

Saskana ar jaundkajiem sasniegumiem un valstu tiesibu aktiem ir jaievéro apstiprinati procesi.

11.11 Uzglabasanas

Kaulu implanti jauzglaba tira, sausa vidé iepakojuma vai aizsargtrauka. Aizsargajiet vietas, kas var izraisit traumas
(pieméram, uzgali un griezumi).

T Sterilizétie implanti jauzglaba piemérota iepakojuma sausa, tira un bez putekliem vide, pasargati no tieSiem

J,, saules stariem un ar pastavigu mitrumu. Attalumam starp plauktu un plauktu jabut vismaz 30 cm.

%

_~ - . Py v . —.
. Uzglabasanas laiks janosaka paSam lietotajam.
A Ipasi uzmanieties, lai uzglabasanas vietas tie§a tuvuma nebutu agresivu kimisku vielu.

11.12 Transportéet
Kaulu implanti vienmeér japarvada slégta trauka vai aizsargiepakojuma, lai izvairitos no bojajumiem, ko izraisa ne-
vélamas kustibas. Pirmkart, jarupéjas, lai aizsargatu visus padomus.

11.13 Atkartota izmantoSana

Tekno-Medical kaulu implanti tiek tirgoti ka "vienreiz lietojami" ("vienreizlietojams produkts").

Kaulu implanti ir paredzeti tikai vienreiz€jai lietoSanai. Vienreizlietojamos produktus nedrikst izmantot atkartoti, jo
péc to konstrukcijas tie vairs nedarbosies, ka paredzéts, péc pirmas lietoSanas. Ja kaula implants tiek izmantots
vairakas reizes, nodilums vai saliekSana var izraisit implanta parslodzi un lizumu.

Pec eksplantacijas implantus nedrikst izmantot atkartoti! Atkartota implantacija nav atlauta!

Ja kaula implants péc parstrades netiek izmantots, to var uzglabat atkartoti un parstradat péc pieprasijuma, ja tam
nav bijis kontakta ar pacientu vai citiem potenciali piesarnotiem Skidrumiem vai priekSmetiem.
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12 1ZNICINASANA UN ATGRIESANA

Kaulu implanti, kuriem beidzies deriguma termins vai eksplantéti, jaiznicina slimnicas riciba. Lai novérstu infekcijas
un mikrobiologiskos apdraudéjumus, iznicinamajiem produktiem ir jaiziet viss parstrades process.
Tiek stdzets, ka lietotajiem kaulu implantiem pirms atgrieSanas ir jaiziet viss parstrades process un tie ir
jaatzime ka "higieniski nekaitigi". AtgrieSanas sltijums javeic piemérota un droa iepakojuma.
Atgrie8anai, ludzu, izmantojiet misu RMA pieteikuma veidlapu ar dekontaminacijas sertifikatu.
Veidlapas: https://www.tekno-medical.com/de/service/reparaturservice/

13 ZINOSANA PAR PRODUKTU PROBLEMAM

Saskana ar Regulas (ES) 2017 /745 par mediciniskajam iericem prasibam un musu kvalitates vadibas
sistému par visam produktu problémam ir jazino raZotajam.

Darba laika jus varat sazinaties ar mums pa talruni +49 (0) 07461 / 1701-0.
Arpus parasta darba laika, ludzu, nosutiet e-pastu uz safety@tekno-medical.com.

Par nopietniem starpgadijumiem jazino ari kompetentajai iestadei sava apvidu.

14 GARANTIJAS

Produkti ir izgatavoti no augstas kvalitates materialiem un pirms piegades tiek paklauti kvalitates kontrolei. Ja
kladas joprojam rodas, ludzu, sazinieties ar musu servisu. Tekno-Medical nevar garantét, ka produkti ir pieméroti
attiecigajai procedurai. Tekno-Medical neuznemas atbildibu par nejauSiem vai izrietoSiem zaudéjumiem. Tekno-Me-
dical neuznemas atbildibu, ja tiek pieradits, ka ir parkaptas $is lieto§anas instrukcijas.

15 DROSUMA UN KLINISKAS VEIKTSPEJAS ISAIS ZINOJUMS (SSCP)

DroSuma un kliniskas veiktspéjas isais zinojums (SSCP) ir pieejams Eiropas Medicinisko ieriu datubazé (Eu-
damed)
Eudamed publiskas timekla vietnes URL ir: https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Dokumenta nosaukums: TD-1I-005_SSCP_D

Razotajs:
Tekno-Medical Optik-Chirurgie GmbH
d Sattlerstrasse 11
78532 Tuttlingen, Vacija
SRN: DE-MF-000005822

Alternativi, SSCP var pieprasit tieSi no Tekno-Medical!
Lai to izdaritu, ludzu, nosutiet e-pastu uz: safety@tekno-medical.com.
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16 SIMBOLI

Saja instrukeija un uz etiketes izmantotajiem simboliem ir $ada nozime saskana ar DIN EN ISO 15223-1:

Partijas apziméejums

Uzglabat sausa vieta

Nelietot atkartoti

HIRSY

A Uzmaniba! d RaZotajs

MD Medicinisks &I RaZo3ana

Nesterils DEJ levérojiet lietoSanas instrukcijas
-

Katalogs Pasargat no saules gaismas

LOT

Unikala produkta identifikacija

C€ o483

CE markéjums ar pazinotas institucijas numuru:
mdc — medicinisko ieri¢u sertifikacija GmbH
Kriegerstrasse 6, D - 70191 Stuttgart

17 PRODUKTU SARAKSTS LIETOSANAS INSTRUKCIJAM

lespiests 19.03.2024

17.1 Implantu térauda izstradajumi (1.4441)
M33S01D06L310 | M33S01D14L150 | M33S01D20L100 | M33S02D09L150 | M33S02D16L160
M33S01D08L100 | M33S01D14L160 | M33S01D20L120 | M33S02D09L230 | M33S02D16L180
M33S01D08L150 | M33S01D14L310 | M33S01D20L140 | M33S02D10L070 | M33S02D16L200
M33S01D08L310 | M33S01D15L060 | M33S01D20L150 | M33S02D10L080 | M33S02D16L220
M33S01D09L310 | M33S01D15L100 | M33S01D20L160 | M33S02D10L100 | M33S02D16L230
M33S01D10L060 | M33S01D15L120 | M33S01D20L230 | M33S02D10L120 | M33S02D16L245
M33S01D10L070 | M33S01D15L140 | M33S01D20L300 | M33S02D10L130 | M33S02D16L310
M33S01D10L100 | M33S01D15L150 | M33S01D20L310 | M33S02D10L150 | M33S02D16L345
M33S01D10L120 | M33S01D15L160 | M33S01D20L450 | M33S02D10L180 | M33S02D16L400
M33S01D10L140 | M33S01D15L310 | M33S01D22L060 | M33S02D10L250 | M33S02D17L180
M33S01D10L150 | M33S01D16L060 | M33S01D22L100 | M33S02D10L310 | M33S02D17L230
M33S01D10L160 | M33S01D16L100 | M33S01D22L120 | M33S02D10L400 | M33S02D17L310
M33S01D10L310 M33S01D16L120 M33S01D22L140 M33S02D11L100 M33S02D18L150
M33S01D11L060 | M33S01D16L140 | M33S01D22L150 | M33S02D11L150 | M33S02D18L160
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