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» KIRSNERIO GREZIMO VIELOS,
STEINMANNO NAGAI,

NAGU RYSULIAI

KAULINES VIELOSE,
CERCLAGE VIELOS «
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A Siekiant sumazinti rizikg pacientams, naudotojams ar potencialiai tre€iosioms Salims,
batina atidziai laikytis Siy naudojimo instrukcijy!
Medicinos prietaisy, toliau vadinamy ,, kauly implantais “, naudojima, paruoSima ir bandyma gali atlikti
® tik apmokyti specialistai.
s1ekno-Medical“ kauly implantai yra Ilb klasés medicinos prietaisai, skirti vienkartiniam naudojimui ,
‘ tiekiami nesterillis ir prie$ naudojima turi biti visidkai idvalyti ir sterilizuoti.

1 TAIKYMO SRITIS

Sios naudojimo instrukcijos apima $iuos , Tekno-Medical Optik-Chirurgie GmbH* (toliau - , Tekno-Medical®)
gaminius:

e  Kirgnerio greZimo vielos, vinys su rysuliais ir Steinmano vinys,

MD | e kauly vielos,

e Cerclage vielos.

(Zr. produkty sarasa paskutiniame skyriuje.)

2 EGZAMINAI

Kauliniai implantai yra itin jautras paZzeidimams. Net ir nedideli jbrézimai ar jlenkimai gali sukelti vidiniy jtempiy,
kurios Zymiai sumaZina jy tvirtuma. Todél batina su jais elgtis itin atsargiai.
e Prie§ iSpakuojant: patikrinkite, ar iSoriné pakuoté nepaZeista / transportavimo metu nepaZeista ir ar
néra kondensato.
e Patikrinkite, ar etiketé atitinka turinj. Etiketé laikoma produkto dalimi ir turi buti iSsaugota atsekamumo
tikslais (partijos numeris).
e Vizualiné kaulo implanto apZiura dél pazeidimy (spalvos pakitimy, jtrakimy, nuskilimuy, atplaiSy ar kity
pazeidimy).
e Nenaudotus kauly implantus galima graZinti tik apsauginéje pakuotéje.

3 APRASYMAS

»Tekno-Medical Optik Chirurgie GmbH® kauly implantai naudojami osteosintezéje ir degeneraciniams skeleto
poky&iams koreguoti. Sie kauly implantai skirti tik gijimui skatinti ir nepakeicia sveiky audiniy ir kaulo.

4 TIKSLAS

|u

»1ekno-Medical® kauly implantai naudojami osteosintezei palaikyti .
Naudojimas ne pagal paskirtj gali sukelti komplikacijy arba pakenkti pacientui ir gali prireikti pakartotinés
/ A \ operacijos.

4.1 Paskirtis: KirSnerio grezimo viela

UZdarai l0Zio repozicijai ir fiksacijai. Chirurginio [0Zio gydymo procediros apima:

e perkutaninis intramedulinis jtvaras, pvz., ant delnakaulio kauly

e Perkutaninis ,uzspaudimas® kaip I0Zio fiksacija jvedant KirSnerio vielg, jei jmanoma, fiksuojant vielg

prieSingoje Zievingje dalyje.

Jie daznai naudojami kartu su Ziedinémis vielomis kaip jtempimo juosta. Sio proceso metu dinaminés tempimo
jégos, pavyzdziui, atsirandancios dél prie fragmento prisitvirtinusiy raumeny, paveréiamos gniuzdymo jégomis.
Grezimo vielos jsukamos j kaulg graztu be iSankstinio greZimo. Srieginés grazto vielos naudojamos su iSoriniais
fiksatoriais.
KirSnerio vielos taip pat gali bati naudojamos kartu su kitais medicinos prietaisais, pvz.:

e kaip kreipiamoji viela implantuojant varztus su jpjovomis arba kitus instrumentus,

e Laikinai kauly ploksteliy fiksacijai.
Derinant su kitais instrumentais ar implantais, prie§ naudojima butina patikrinti suderinamuma, kad buty iSvengta
chirurginés proceduros vélavimy.

4.2 Paskirtis: Kauliné viela

Kaulinés vielos naudojamos kaip atskira procedira luZiui gydyti vielos susipynimo bidu. Minksta viela paprastai kelis
kartus apvyniojama aplink kaulg ir jtempiama sukant.
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4.3 Paskirtis apsauginés vielos paskirtis

Cerclage vielos naudojamos kaip atskira luzZiy gydymo procedira, kai viela apgaubia kaulg . MinkSta viela paprastai
kelis kartus apvyniojama aplink kaulg ir jtempiama sukant.

I§ anksto supjaustyti laidai su kilpelémis naudojami sulankstymo cerclage procese.

CerklaZo vielos taip pat naudojamos fragmentams fiksuoti po plokstele, kad fragmentai bity stabiliai fiksuojami
sukimosi budu intramedulinio vinimis. naudotas .

5 INDIKACIJOS

Kauly implantai yra skirti jvairiems ortopedinés traumos chirurgijos tikslams, pavyzdZiui:
Kauly lGziy gydymas
Metafiziniy 10ziy perkélimas ir fiksavimas,
Ranky ir pédy kauly diafiziniai luZiai ir iSnirimai,
Laikina mazy sanariy artrodezé,
Laikina 0ziy fragmenty intraoperaciné fiksacija,
Skeleto ir raumeny sistemos liziai,
e UZdaras / atviras luZis.
Gydantis gydytojas yra atsakingas uz tinkamo kaulo implanto parinkima konkreciam atvejui ar chirurginiam
naudojimui, tinkamo mokymo ir informacijos suteikimg bei pakankamos patirties dirbant su kauly implantais
turéjima.

6 KONTRAINDIKACIJOS

6.1 Absoliu¢ios kontraindikacijos

Sveikatos sutrikimai, kurie neleidzia tinkamai prilaikyti implanto arba stabdo gijimo procesa, pvz.:
e Stuburo lGZiai,
Kraujo tiekimo sutrikimas,
nepakankama kauly kokybé ar kiekis (osteoporozé),
ekstremalus nutukimas,
Uminés ir létinés, vietinés ar sisteminés infekcijos,
gilios ir pavirSinés infekcijos,
LuZio sukimasis arba stiprus posvyris,
Raumenuy, nervy ar kraujagysliy ligos, keliangios pavojy paZeistai galunei,
Vietiniai kauly navikai,
Sisteminés ligos ir medZiagy apykaitos sutrikimai,
sunkus apsigimimai,
rimti kritimai,
Psichikos sutrikimai, dél kuriy nejmanoma dalyvauti reabilitacijos programoje (Parkinsono liga,
alkoholizmas, narkotiky vartojimas ir kt.),
e intensyvus fizinis kravis, susijes su stipria vibracija, kai implantai patiria smugius ir (arba) per didelj
kravj (pvz., sunkus fizinis darbas ir kt.),
e Alergija ar kitos reakcijos | panaudota medziaga.

6.2 Santykinés kontraindikacijos
Proksimalinio tarpfalanginio sgnario suliejimas.

7 PACIENTY POPULIACIJA

Dél kauly implanty jvairovés - skersmens (0,6-6,0 mm) ir ilgio (50-600 mm), pacienty tikslinei grupei apribojimy
nera.

8 DERINIAI

Dél metalurginiy, mechaniniy ir struktariniy prieZas¢iy implanty, pagaminty i$ skirtingy medZziagy, negalima derinti.
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9 LAIKYMAS PRIES APDOROJIMA

Kauly implantai turi bati laikomi jy pakuotéje arba apsauginiame konteineryje. Apsaugokite visas vietas, kurios
galéty sukelti suzalojimy (pvz., smaigalius ir krastus).

l Implantus reikia laikyti sausoje, Svarioje ir be dulkiy aplinkoje, apsaugotoje nuo tiesioginiy saulés spinduliy
i ir esant pastoviam drégmés lygiui. Atstumas tarp grindy ir lentynos turi bati ne maZesnis kaip 30 cm.
AN

'i Ypatinga démesj atkreipkite | tai, kad Salia sandéliavimo vietos nebity agresyviy cheminiy medziagy.

10 SVARBI INFORMACIJA / |[SPEJIMAI

10.1 Svarbi informacija gydytojams ir operacinés personalui

A Sie produktai néra skirti naudoti Sirdziai, centrinei nervy sistemai ar kraujotakos sistemai!

e Teisingas kaulo implanto pasirinkimas yra nepaprastai svarbus. Tinkamas implanto tipas ir dydis turi
buti pritaikyti individualiai kiekvienam pacientui. Reikia atsiZvelgti j paciento svorj ir aktyvumo lygj, taip
pat j gydoma 10Z]. Naudojant didZiausig jmanoma kaulo implanta ir teisingai jj pozicionuojant, implantas
nesulinksta, nesullzta, nesutriikinéja ir neatsipalaiduoja. Tai taip pat sumaZina kaului perduodama jéga.

e Netinkamas kaulo implanto pasirinkimas gali lemti implanto gedima!

e Labai svarbu, kad naudotojas buty susipaZines su tinkama chirurgine technika, taikoma naudojamiems
instrumentams ir implantams. UZ kaulinio implanto pasirinkima ir naudojima atsakingas tik chirurgas.

e Kauly implantai gali bati naudojami tik specialiai Siam tikslui sukurtose procedurose, kai yra aiskiai
reikalaujama ir apibrézta numatyta implanto paskirtis.

e PrieS kiekvieng operacija reikia patikrinti, ar pacientas néra itin jautrus ar galbit alergiSkas implanto
medZziagai.

e Grezimo vielos su daliniu arba pilnu sriegiu, taip pat vielos su grazto antgaliais, gali nutrikti, jei
naudojamos netinkamai. Gamintojas neprisiima jokios atsakomybés uz tai.

Vieloms pritvirtinti reikia naudoti tinkama grezimo jranga (su trijy Zandy griebtuvu).
PriesS kiekvieng naudojima / procedurg apmokyti specialistai privalo apZiuréti kaulo implantg dél jo
vientisumo. Jei yra pazeidimy ar deformacijy, ypac ties galiukais ir kraStais, implanto naudoti negalima.

e Kauly implantams su ty€ia paSiurkStintu pavirSiumi (pvz., sriegiais arba grioveliais) gali tekti atsizvelgti j
padidéjusj skersmenj (pvz., kartu su kitais instrumentais ar implantais).

e  PrieS naudojima kaulo implanto skersmenj reikia patikrinti tinkamu matavimo prietaisu arba Sablonu.
Per ploni implantai gali lazti.

e Apskritai gydytojas privalo informuoti pacientg apie indikacijas, kontraindikacijas, nepageidaujamag
Salutinj poveikj ir pooperacinj gydyma bei Sig informacija dokumentuoti.

e Po implantacijos reikia reguliariai atlikti medicininius patikrinimus.

10.2 Rizika/ netoleravimas

e |déjus metalinius implantus, gali pasireiksti jvairaus sunkumo uzdegiminé reakcija. Kiti simptomai gali
buti: vietiné arba generalizuota egzema, sutrikes Zaizdy gijimas ir skausmas.

e Jei turite patvirtintg alergija nikeliui, kobaltui ir chromui, nenaudokite implanty, pagaminty is$ Siy
medZiagy turinios medZiagos (pvz., implanty plieno 1.4441).

e Titano implantai taip pat gali sukelti uzdegimines reakcijas, dél kuriy gali sutrikti osteointegracija.
(Titano dalelés audiniuose taip pat gali sukelti uZzdegimine reakcija.)

e Netinkamas valymas ir sterilizavimas gali sukelti paciento infekcijas .

e Netinkamos pakartotinio apdorojimo procediros gali sukelti implanto pavirSiaus spalvos pakitima arba
korozija.

e Netinkamas naudojimas implantavimo metu arba implanto perkrova prie§ implantavima, jo metu ir po jo
gali sukelti implanto I0Zius arba deformacijas. Tai gali pakenkti pacientui.

e PrieS tyrimg gydytojas turi atidZiai apsvarstyti bet kokig galima iSoriniy elektriniy ir elektromagnetiniy
poveikiy (spinduliuotés, magnetiniy lauky) keliama rizika, susijusig su diagnostinémis ir terapinémis
proceduromis (pvz., rentgeno spinduliais, MRT).
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10.3 Komplikacijos
Sios komplikacijos buvo pastebétos kelis kartus, todél joms gydyti reikalingas ypatingas gydytojo démesys:
e Implanto lenkimas, lUZis, atsipalaidavimas ar atsiskyrimas,
Anatominés padéties praradimas nepakankamai uZgijus 10Ziui,
pavirsinés ir gilios infekcijos,
Kraujagysliy ligos, tokios kaip tromboflebitas, plauciy embolija, hematomos;
Alergijos, audiniy ir svetimkiniy reakcijos $alia kauly implanty,
Sutrikes arba negyjantis lUZiy gijimas,
Kauly deformacija ir luZis,
Kaulo implanto poslinkis,
Sirdies ir kraujagysliy sistemos disfunkcija.

10.4 Modifikacija

e Vienas Kauly implanty modifikacijas gali atlikti tik apmokyti naudotojai, naudodami tinkamus
instrumentus.
e Reikia vengti medZiagos nuovargio!

10.5 Papildomainformacija

e Chirurginis apraSymas ar naudojimo instrukcija niekada negali bati iSsami ir apimti visy riziky bei
komplikacijy,  kurias reikia atsizvelgti.

e PrieS procedura chirurgas turi susipaZinti su implantais, instrumentais ir atitinkamomis technikomis.

e  PrieS pradédami gydyma, jsitikinkite, kad turite reikiamus instrumentus ir ar jie tinkami naudoti su masy
kauly implantais.

e Kauly implantai neturi liestis su objektais, kurie galéty paZeisti jy pavirSiy. Jy negalima mechaniskai
apdoroti ar kitaip keisti, nebent tai aiSkiai leidZia konstrukcija ir chirurginé technika. Pastaruoju atveju
modifikacija turi bati atliekama naudojant atitinkamus instrumentus pagal literatira.

e Kauly implantus reikia lenkti atsargiai. Butina bet kokia kaina vengti per didelés kaulinio implanto
deformacijos. Pakartotinis lenkimas pirmyn ir atgal sukelia kaulinio implanto nuovargj arba 1aZj. |skilimai
ir spaudimo taskai taip pat Zymiai sumazina jo mechaninj stipruma.

e Siekiant uztikrinti visiSkg atsekamuma, chirurginéje ataskaitoje turi buti dokumentuotas naudoto kaulo
implanto prekés numeris ir partijos numeris (partijos numeris).

e Apie visus su gaminiu susijusius rimtus incidentus butina pranesti gamintojui ir valstybés narés, kurioje
yra jsiklre naudotojas ir (arba) pacientas, kompetentingai institucijai.

e Gydytojas turi nustatyti chirurginio gydymo reikalaujanéiy suzalojimy / pokyCiy mastg ir parinkti
tinkamus kauly implantus. Be to, gydytojas turi nustatyti tinkama laikg ir chirurginés proceduros eiga
pacientui, ypaC gretutiniy ligy ir sudétingy daugybiniy suZalojimy atvejais.

o Komplikacijos, kurios gali kilti dél neteisingos indikacijos, kaulo implanto tvarkymo, chirurginés
technikos ar aseptikos, yra chirurgo atsakomybé ir negali buti priskirtos kaulo implanty gamintojui.

10.6 Pooperaciné rizika

e Kaulo implantai niekada negali atlaikyti viso gydyto kaulo segmento kruvio. Todél gydytojas turi
informuoti pacientg apie apkrovos ribas ir paskirti tinkamg pooperacinj elges;j.

e Ankstyvas implanto svorio laikymas padidina implanto apkrova ir gali sukelti [0zj, sulinkima ar
atsipalaidavima. Tai ypa¢ svarbu apsvarstyti pacientams, kuriems tenka didelis krivis, arba tiems,
kuriems pasireiSkia uZdelstas gijimas ar kauly suaugimas. Svorio laikyma galima apsvarstyti, kai yra
stabilus luZis su geru kauly kontaktu. Viso svorio laikymas iki visiSko ltzio gijimo yra kontraindikuotinas.

e Labai svarbu paciento pooperaciniai nurodymai, tinkama slauga ir reguliarios medicininés apZilros.

10.7 Kauly implanty pasalinimas

e Vielas galima iSimti, kai pasiekiamas operacijos tikslas, t. y. kai l0Zis uzgyja. Jei vielos atsilaisvina, jas
reikia nedelsiant i§imti, nes kitaip jos gali pradurti odg i$ vidaus, l0Zti arba pasislinkti, potencialiai
pazeisdamos sausgysles, nervus ir (arba) kraujagysles.

e Jeilaidai per ilgai lieka kine, juos gali buti sunku arba net nejmanoma pasalinti.

e  Galutinj sprendima dél kaulinio implanto paSalinimo priima chirurgas arba gydantis gydytojas.

Eksplantuoty, uzterSty implanty negalima déti j sterilizavimo dékla, kad buty iSvengta sterilizavimo déklo
turinio uZtersimo.
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10.8 Naudotos medziagos

Kauly implantai gaminami iS medZiagy, kurios atitinka Siy darniyjy standarty reikalavimus (specifikacijos pateiktos
svorio procentais [wt.%, % (m/m)]):

e DINEN ISO 5832-1 Nerudijantis plienas (1.4441)
(Straipsnio numeris prasideda raide M33 )

C% Si% Mn% P% S% . N% Cu%
(maks.) | (maks.) | (maks.) | (maks.) | (maks.) e Ni% (maks.) Mo% (maks.)

1,4441 [ X2CrNiMo18-15-3]

17.00-19.00| 13.00-15.00
val. val.

0,03 1.00 2.00 0,025 0,01 0,10 [2.25-3.00| 0,5

e DIN EN ISO 5832-3 Titano-6-aliuminio-4-vanadzio deformuotasis lydinys (Ti6Al4V)

(Straipsnio numeris prasideda M34 )
Fe% 0% C% N% H% .
0, 0, 0,
Ao Vo (maks.) (maks.) (maks.) (maks.) (maks.) %
3,7164 [ Ti-6Al-4V ELI ]
5,50-6,75 | 3,50-4,50 0,3 0,2 0,08 0,05 0,015 kPagrmdmls
omponentas

Kauly implantuose néra:
e Zmogaus arba gyviino kilmés audiniai,
e Vaisty sudétinés dalys,
e Programiné jranga.

11 PAKARTOTINIS APDOROJIMAS (VALYMAS, DEZINFEKAVIMAS IR STERILIZAVIMAS)

Apskritai medicinos prietaisus gali apdoroti tik asmenys, turintys reikiama patirtj numatytoms uzduotims atlikti.
I§samig informacija apie medicinos prietaisy perdirbima galite rasti AKI ,,Raudonojoje broSitroje“. Nuorodas j
jstatymus, standartus ir perdirbimo eksperty komitetus taip pat galite rasti adresu www.aki.org.

f Personalas turéty Zinoti Sig instrukcija ir rekomendacija, kad uZtikrinty saugy ir veiksminga pakartotinj

apdorojima ir iSvengty kauly implanty pazeidimo ar netinkamo naudojimo.

11.1 Bendrieji principai
Visi ,Tekno-Medical“ kauly implantai prie§ naudojima turi buti iSvalyti, dezinfekuoti ir sterilizuoti, nes jie tiekiami
nesterilus. Veiksmingas valymas ir dezinfekavimas yra butinos veiksmingo sterilizavimo salygos.
Kadangi esate atsakingas uZ kauly implanty steriluma, atkreipkite démesj:
e kad i§ principo valymui / dezinfekavimui ir sterilizavimui baty naudojamos tik pakankamai patvirtintos,
konkrec€iam prietaisui ir produktui pritaikytos procediros,
e kad naudojama jranga (plovimo-dezinfekavimo masina, sterilizavimo jrenginys ir kt.) bty reguliariai
priziirima, tikrinama ir kalibruojama, ir
e kad kiekviename cikle buty laikomasi patvirtinty parametry.
Butinai surinkite uzterStus arba iStrauktus implantus atskirai ir nedékite jy atgal j sterilizavimo dékla, kad
iSvengtuméte pripildyto sterilizavimo déklo uZterSimo.
PraSome laikytis Jusy Salyje galiojanCiy teisiniy nuostaty, taip pat gydytojo kabineto ar ligoninés higienos taisykliy.
Tai ypac pasakytina apie skirtingus reikalavimus (pvz., Vokietijoje pagal KRINKO RKI BfArM rekomendacijos dél
pakartotinio apdorojimo 7 priedg) dél veiksmingo priony inaktyvavimo (netaikoma JAV).
Pakartotinj apdorojima gali atlikti tik apmokyti specialistai centriniame ligoninés sterilizavimo skyriuje arba gydytojo
kabineto pakartotinio apdorojimo patalpoje. Ligoniné arba gydytojo kabinetas taip pat yra atsakinga uZ reikiamy
apsaugos priemoniy ir higienos priemoniy parinkima ir naudojima.

A UZtersty ir iStraukty implanty niekada negalima pakartotinai apdoroti ir jdéti!

Nesteriliy / uzZtersty implanty naudojimas gali sukelti pacientui infekcijas.
Tai gali sukelti komplikacijy, vélavimy ar net gijimo proceso sutrikimo.
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11.2 Pagrindai

Valymui ir dezinfekavimui, kai tik jmanoma, reikéty naudoti plovimo-dezinfekavimo jrenginj arba laikantis konkrecios
Salies reikalavimy (pvz., Vokietijoje kritiniams B grupés produktams privalomas masininis procesas). Rankiniai
metodai, net naudojant ultragarsine vonia, turéty biti naudojami tik tuo atveju, jei maSininio proceso néra, dél jy
Zymiai mazZesnio efektyvumo ir atkuriamumo.
Renkantis valymo priemone, reikia atkreipti démesj j tai, kad...

e Tai paprastai tinka metaliniams implantams valyti.

e Valymo priemoné tinka ultragarsiniam valymui (nesudaranti puty).
Butina grieZtai laikytis valymo priemonés arba valymo ir dezinfekavimo priemonés gamintojo pateikty koncentraciju,
temperatury, salycio laiko ir skalavimo instrukcijy. Naudokite tik SvieZiai paruoStus tirpalus ir tik sterily arba mazai
mikroby (daugiausia 10 mikroby/ml) ir maZai endotoksiny (daugiausia 0,25 endotoksino vienety/ml) turintj vandeni

(pvz., i8gryninta vandenj / labai iSgryninta vandenj ).
Jei manote, kad Zemesnés kokybés vanduo yra pakankamas, tai yra tik jisy atsakomybé.
DZiovinimui naudokite tik minkstg, Svarig ir nepikuotg Sluoste ir (arba) filtruotg org (be aliejaus, mazai mikroby ir
daleliy).

ZAN

Bukite atsargiis su gaminiais, turingiais SiurkSCius pavirSius, siulus, aStrius kraStus ar panasSias savybes,
prie kuriy gali prilipti audinio dalelés.

11.3 Rankinis iSankstinis valymas

Implantus bent 5 minutes pamirkykite Saltame dejonizuotame vandenyje. Jei jmanoma, valykite juos po Saltu

tekandéiu vandeniu minkstu Sepetéliu, kol nebeliks jokiy likugiy.
|dékite implantus j 40 °C temperatiros ultragarsine vonig su S8arminiu arba fermentiniu valikliu ir sonikuokite 15
minuciy.
ISimkite implantus ir nuplaukite juos 8altu vandeniu.
Valymo tirpala reikia keisti bent kartg per diena, o prireikus ir dazniau. Per didelis uzterStumas silpnina valymo
poveikj ir padidina korozijos rizikg. Butina laikytis nacionaliniy jstatymuy ir reglamenty.

11.4 Masiny valymas

Zingsnis parametras
ISankstinis ilgi)llt;lréno temperatura + vandens | .. miesto vanduo
skalavimas Kontakto trukmé 60-ieji
ISankstinis ilgi)llt;lréno temperatura + vandens Saltas miesto vanduo
skalavimas Kontakto trukmé 180-ieji
Valymo temperatura 45°C
Vandens kokybé Miesto vanduo
Svarus Kontakto trukme 300 s (blogiausio atvejo salygos), RKI

rekomendacija - 600 s

Valymo priemoneé

Neodisher Medizyme

dezinfekcija

Vandens kokybé

koncentracija 0,50%
Skalbimo temperatura 40°C
Vandens kokybé Miesto vanduo

Neutralizavimas | Kontakto trukmé 180-ieji
Neutralizuojanti medZiaga NeodiSeris Z
koncentracija 0,10%
Skalbimo temperatura 40°C

Skalauti Vandens kokybé demineralizuotas vanduo
Kontakto trukmé 120 s

11.5 Mechaninis (terminis) dezinfekavimas
Zingsnis parametras
. Dezinfekcijos temperatura 90 °C (A ¢ 3000)
Terminis

demineralizuotas vanduo

Kontakto trukme

300 s

Sausas

Implantus dZiovina valymo / dezinfekavimo jrenginio dZiovinimo ciklas. Jei reikia, juos

galima papildomai nusausinti rankiniu budu naudojant nepukuotg Sluoste.
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11.6 Kontrolé

Po valymo arba valymo ir dezinfekavimo patikrinkite visus gaminius, ar néra korozijos, paZeisty pavirSiy, atSokimy,
neSvarumy ir spalvos pakitimy, ir iSmeskite visus paZeistus gaminius. (Daugiau informacijos rasite DIN 96298-4.)

& Démesio : Visada atidZiai patikrinkite, ar ant ritiniy néra likutiniy terSaly!

Susuktoje busenoje laikomos, valomos, dezinfekuojamos ir sterilizuojamos kaklo ir kauly vielos po pakartotinio
apdorojimo tarp atskiry sluoksniy gali turéti uzter§tumo, kurio negalima paSalinti standartine procedira. Tokiu
atveju vielas reikia papildomai valyti ir dezinfekuoti, galbit atskirai.

A Jei likusiy uzterStumo pozymiy paSalinti nejmanoma, gaminius reikia iSmesti!

11.7 Pakuoté

Jei jmanoma, iSvalytus ir dezinfekuotus gaminius sudékite j atitinkama sterilizavimo dékla.
Produktus arba sterilizavimo padéklus supakuokite j sterilizavimo konteinerius, o labai didelius produktus - |
vienkartines sterilizavimo pakuotes (viengubas arba dvigubas), kurios atitinka Siuos reikalavimus (medziaga /
procesas):
e DINENISO 11607-1, DIN EN 868-2 ir DIN EN 868-8,
e Tinka sterilizavimui garais (atsparumas temperaturai iki maziausiai 138 °C, pakankamas gary
pralaidumas)
tinkama gaminiy arba sterilizavimo pakuotés apsauga nuo mechaniniy pazeidimy
Reguliarus techninis aptarnavimas pagal gamintojo nurodymus (sterilizacijos konteineris)
e Maksimalus sterilizavimo konteinerio svoris negali virSyti 10 kg.

11.8 Sterilizacija
A Kauly ir ziedy vielos: Pries$ sterilizavima reikia nuimti rites arba vielas laikancius kabeliy rais¢ius!

Produkty sterilizavimas frakcionuotu iSankstiniu vakuuminiu procesu (pagal DIN EN ISO 17665-1), atsiZvelgiant
atitinkamus nacionalinius reikalavimus.

Zingsnis parametras
PrieSvakuumas: 3 kartus
Sterilizavimo temperatiira: 134 °C
Sterilizavimo laikas: 5 min.
Dziavimo laikas: 20 min.

Bet kokio kito sterilizavimo metodo naudojimas néra musy atsakomybé.
Greitas sterilizavimas grieztai draudziamas. Be to, nenaudokite sterilizavimo karStu oru, radiacija, formaldehidu ar
etileno oksidu arba plazma.

11.9 Medziagos atsparumas

Renkantis valymo ir dezinfekavimo priemones, jsitikinkite, kad jose néra Siy ingredienty:
e organinés, mineralinés ir oksiduojancios rigstys (minimali leistina pH verté 5,5),
Sarmai / stipriis $armai (didZiausia leistina pH verté 11),
organiniai tirpikliai (pvz., alkoholiai, eteriai, ketonai, benzinai),
Oksidatoriai (pvz., vandenilio peroksidas),
Halogenai (chloras, jodas, bromas),
aromatiniai/halogeninti angliavandeniliai.
Niekada nevalykite jokiy gaminiy, sterilizavimo padékly ir sterilizavimo konteineriy metaliniais Sepediais ar plienine
vata.

11.10 Informacija apie apdorojimo patvirtinima
Automatizuotam apdorojimui patvirtinti buvo naudojamos Sios cheminés medziagos ir jrenginiai:

Valymo priemonés: Neodisher Medizym 0,5% (t/t)
Neutralizatorius: Neodisher Z 0,1% (t/t)

Valymo ir dezinfekavimo jrenginys (RDG): Miele PG 8535

Garinis autoklavas: Lauenschlager ZentraCert

Laboratorija: »CleanControlling Medical GmbH & Co. KG*

Jei ¢ia apraSyty cheminiy medZiagy ir jrenginiy néra, naudotojo pareiga yra atitinkamai patvirtinti savo procesa.

& Naudotojo pareiga yra uztikrinti, kad pakartotinio apdorojimo procesas, jskaitant iSteklius, medZiagas ir
personala, buty tinkamas norimiems rezultatams pasiekti.
Pagal pazangiausig technologija ir nacionalinius jstatymus reikalaujama laikytis patvirtinty procesy.
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11.11 Saugykla

Kauly implantai turi bati laikomi Svarioje, sausoje aplinkoje, pakuotéje arba apsauginiame konteineryje. Apsaugokite
visas vietas, kurios galéty sukelti suZalojimy (pvz., smaigalius ir krastus).

T Sterilizuotus implantus reikia laikyti tinkamoje pakuotéje sausoje, Svarioje ir be dulkiy aplinkoje,
apsaugotoje nuo tiesioginiy saulés spinduliy ir esant pastoviam drégmés lygiui. Atstumas tarp grindy ir
lentynos turi bati ne maZesnis kaip 30 cm.

N
_—ra—~
/. | \

Saugojimo laikotarpj turi nustatyti naudotojas.
A Ypatinga démesj atkreipkite | tai, kad Salia sandéliavimo vietos nebity agresyviy cheminiy medziagy.

11.12 Transportas

Kauly implantai visada turéty bati transportuojami uzdaroje talpykloje arba apsauginéje pakuotéje, kad buty
iSvengta paZeidimy dél netyCinio judéjimo. Ypatinga démesj reikia skirti astriy galy apsaugai.

11.13 Pakartotinis naudojimas

~1ekno-Medical“ kauly implantai parduodami kaip ,, vienkartinio naudojimo “ (,,vienkartinio naudojimo
produktas®).

Kauly implantai skirti tik vienkartiniam naudojimui. Vienkartinio naudojimo gaminiy negalima naudoti pakartotinai,
nes jie sukurti taip, kad po pirmojo panaudojimo nebeveikty taip, kaip numatyta. Pakartotinis kauly implanto
naudojimas gali sukelti implanto perkrova ir liZimg dél susidévéjimo ar lenkimo.

Implanty negalima pakartotinai naudoti po eksplantacijos! Pakartotiné implantacija neleidziama!

Jei kaulinis implantas po pakartotinio apdorojimo nenaudojamas, jj galima vél laikyti ir pakartotinai apdoroti
pareikalavus, jei jis neturéjo jokio kontakto su pacientu arba kitais potencialiai uzterstais skyscCiais ar objektais.

12 ATLIEKU SALINIMAS IR GRAZINIMAS

Pasibaigusio galiojimo arba iStrauktus kauly implantus ligoniné turi utilizuoti. Siekiant iSvengti infekcijy ir
mikrobiologiniy pavojuy, utilizuotiems gaminiams turi buti taikoma visa perdirbimo proceddra.
f Grazinti, naudoti kauly implantai taip pat turi bati visiSkai perdirbti ir prie§ i§siunciant atgal paZenklinti kaip
shigieniSkai saugus®“. GraZzinama siunta turi buti tinkamoje ir saugioje pakuotéje.
Grazinimui naudokite musy RMA paraiSkos formg su dezaktyvavimo sertifikatu.
Formas galima rasti adresu: https://www.tekno-medical.com/de/service/reparaturservice/

13 PRANESIMAS APIE PRODUKTO PROBLEMAS

Vadovaujantis medicinos prietaisy reglamento (ES) 2017 /745 reikalavimais ir musy kokybés valdymo
sistema, apie visas gaminiy problemas privaloma pranesti gamintojui.

Darbo valandomis galite susisiekti su mumis telefonu +49 (0) 07461 / 1701-0.
Ne darbo valandomis siyskite el. laiSkg adresu safety@tekno-medical.com .

Apie rimtus incidentus taip pat reikia pranesti vietos valdzios institucijai, atsakingai uz jy buvimo vieta.

14 GARANTIJA

Produktai pagaminti iS aukStos kokybés medziagy ir priesS pristatyma praeina kokybés kontrole. Jei atsiranda kokiy
nors defekty, susisiekite su musy klienty aptarnavimo skyriumi. ,Tekno-Medical* negali garantuoti, kad produktai
tinka bet kokiai konkreciai procedurai. ,,Tekno-Medical“ neprisiima jokios atsakomybés uz atsitikting ar pasekmine
Zala. ,,Tekno-Medical“ neprisiima jokios atsakomybés, jei Sios naudojimo instrukcijos buvo akivaizdZiai paZeistos.
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15 TRUMPA SAUGOS IR KLINIKINIO VEIKSMINGUMO ATASKAITA (SSCP)

Saugos ir klinikinio veiksmingumo santraukos ( SSCP ) ataskaita pateikiama Europos medicinos prietaisy
duomeny bazéje (Eudamed ).
VieSosios ,,Eudamed” svetainés URL adresas yra: https://ec.europa.eu/tools/eudamed .

Dokumento pavadinimas: TD-1I-005_SSCP_D

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

Arba SSCP galima uzsisakyti tiesiogiai i$ ,,Tekno-Medical“!
PraSome siysti el. laiSkg adresu: safety@tekno-medical.com .

16 SIMBOLIAI
Sioje instrukcijoje ir etiketéje naudojami simboliai pagal DIN EN ISO 15223-1 turi tokia reik§me:

A Pavojus!

MD Medicinos prietaisas

Nesterilus
Katalogo numeris

LOT Partijos pavadinimas

Gamintojas

Pagaminimo data

Vadovaukités naudojimo in-

= 3 E

strukcijomis.

//
o3
\

Saugoti nuo saulés spinduliy

Laikyti sausoje vietoje

54

Unikalus produkto identifikavimas

® Nenaudoti pakartotinai

CE Zenklas su notifikuotosios jstaigos numeriu:
C€ o483 mdc — medicval device certification GmbH
Kriegerstrasse 6, D - 70191 Stuttgart
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17 NAUDOJIMO INSTRUKCIJY PRODUKTY SARASAS

17.1 Gaminiai i$ implantinio plieno (1.4441)

Atspausdinta 19.03.2024.

M33S01D06L310 | M33S01D14L150 | M33S01D20L100 | M33S02D09L150 | M33S02D16L160
M33S01D08L100 | M33S01D14L160 | M33S01D20L120 | M33S02D09L230 | M33S02D16L180
M33S01D08L150 | M33S01D14L310 | M33S01D20L140 | M33S02D10L070 | M33S02D16L200
M33S01D08L310 | M33S01D15L060 | M33S01D20L150 | M33S02D10LO80 | 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
M33S01D11L080 | M33S01D16L150 | M33S01D22L160 | M33S02D12L100 | M33S02D18L180
M33S01D11L100 | M33S01D16L160 | M33S01D22L310 | M33S02D12L150 | M33S02D18L220
M33S01D11L120 | M33S01D16L310 | M33S01D24L310 | M33S02D12L180 | M33S02D18L230
M33S01D11L140 | M33S01D17L060 | M33S01D25L150 | M33S02D12L300 | M33S02D18L280
M33S01D11L190 | M33S01D17L100 | M33S01D25L160 | M33S02D12L310 | M33S02D18L310
M33S01D12L060 | M33S01D17L120 | M33S01D25L230 | M33S02D12L350 | M33S02D19L230
M33S01D12L080 | M33S01D17L140 | M33S01D25L310 | M33S02D12L400 | M33S02D20L150
M33S01D12L100 | M33S01D17L150 | M33S01D25L570 | M33S02D13L150 | M33S02D20L151
M33S01D12L120 | M33S01D17L160 | M33S01D28L310 | M33S02D14L060 | M33S02D20L180
M33S01D12L140 | M33S01D17L310 | M33S01D30L150 | M33S02D14L100 | M33S02D20L230
M33S01D12L150 | M33S01D18L060 | M33S01D30L230 | M33S02D14L150 | M33S02D20L280
M33S01D12L160 | M33S01D18L100 | M33S01D32L570 | M33S02D14L180 | M33S02D20L310
M33S01D12L310 | M33S01D18L120 | M33S02D06L070 | M33S02D14L310 | M33S02D20L400
M33S01D13L060 | M33S01D18L140 | M33S02D08LO70 | M33S02D14L400 | M33S02D20L450
M33S01D13L100 | M33S01D18L150 | M33S02D08L080 | M33S02D15L060 | M33S02D22L150
M33S01D13L120 | M33S01D18L160 | M33S02D08L100 | M33S02D15L070 | M33S02D22L310
M33S01D13L140 | M33S01D18L310 | M33S02D08L130 | M33S02D15L100 | M33S02D22L400
M33S01D13L150 | M33S01D19L060 | M33S02D08L150 | M33S02D15L150 | M33S02D24L150
M33S01D14L060 | M33S01D19L100 | M33S02D08L310 | M33S02D15L180 | M33S02D24L151
M33S01D14L100 | M33S01D19L120 | M33S02D08L400 | M33S02D15L310 | M33S02D24L300
M33S01D14L120 | M33S01D19L140 | M33S02D09L100 | M33S02D15L400 | M33S02D24L310
M33S01D14L140 | M33S01D20L060 | M33S02D09L130 | M33S02D16L150 | M33S02D24L400
M33S02D24L430 | M33S02D45L200 | M33S03D15L310 | M33S13D12L310 | M33S25D30L300
M33S02D25L070 | M33S02D45L250 | M33S03D16L060 | M33S13D14L150 | M33S25D32L1000
M33S02D25L100 | M33S02D45L300 | M33S03D16L080 | M33S13D14L310 | M33S25D32L600
M33S02D25L150 | M33S02D50L120 | M33S03D16L150 | M33S13D15L150 | M33S25D40L310
M33S02D25L250 | M33S02D50L150 | M33S03D16L310 | M33S13D15L310 | M33S31D08L310
M33S02D25L280 | M33S02D50L180 | M33S03D17L150 | M33S13D16L150 | M33S31D10L310
M33S02D25L310 | M33S02D50L200 | M33S03D17L310 | M33S13D16L200 | M33S31D12L310
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M33S02D25L400 M33S02D50L250 M33S03D18L120 M33S13D16L310 M33S31D14L150
M33S02D25L450 | M33S02D50L300 | M33S03D18L150 | M33S13D17L150 | M33S31D15L310
M33S02D30L060 M33S03D05L070 M33S03D18L285 M33S13D17L310 M33S31D16L310
M33S02D30L075 | M33S03D05L080 | M33S03D18L310 | M33S13D18L150 | M33S31D17L310
M33S02D30L150 M33S03D06L070 M33S03D19L150 M33S13D18L200 M33S31D18L310
M33S02D30L310 M33S03D06L150 M33S03D19L310 M33S13D18L225 M33S31D20L310
M33S02D30L400 | M33S03D08L100 | M33S03D20L120 | M33S13D18L310 | M33S31D22L310
M33S02D32L075 M33S03D08L150 M33S03D20L150 M33S13D20L150 M33S31D25L310
M33S02D32L090 | M33S03D08L310 | M33S03D20L160 | M33S13D20L310 | M33S31D30L310
M33S02D32L105 M33S03D09L100 M33S03D20L310 M33S13D22L150 M33S31D35L310
M33S02D32L120 | M33S03D09L150 | M33S03D22L150 | M33S13D22L310 | M33S31D40L310
M33S02D32L130 | M33S03D09L310 | M33S03D22L310 | M33S13D24L300 | M33S32D08L310
M33S02D32L150 M33S03D10L080 M33S03D24L310 M33S13D25L150 M33S32D10L310
M33S02D32L200 | M33S03D10L100 | M33S03D25L100 | M33S13D25L310 | M33S32D12L310
M33S02D32L450 M33S03D10L150 M33S03D25L150 M33S13D30L150 M33S32D14L150
M33S02D35L120 | M33S03D10L160 | M33S03D25L310 | M33S13D30L170 | M33S32D15L310
M33S02D35L150 | M33S03D10L200 | M33S03D25L800 | M33S13D30L310 | M33S32D20L310
M33S02D35L180 | M33S03D10L285 | M33S03D28L310 | M33S13D30L420 | M33S32D20L400
M33S02D35L200 | M33S03D10L310 | M33S03D30L120 | M33S18D32L300 | M33S32D25L310
M33S02D35L250 | M33S03D11L100 | M33S03D30L150 | M33S19D16L200 | M33S33D08L150
M33S02D35L300 | M33S03D11L150 | M33S03D30L310 | M33S19D16L230 | M33S33D12L120
M33S02D35L400 | M33S03D12L100 | M33S03D35L310 | M33S25D08L150 | M33S33D20L300
M33S02D40L080 | M33S03D12L120 | M33S03D40L310 | M33S25D08L320 | M33S33D25L150
M33S02D40L100 | M33S03D12L140 | M33S03D45L310 | M33S25D10L300 | M33S33D25L250
M33S02D40L120 | M33S03D12L150 | M33S03D50L310 | M33S25D10L450 | M33S33D25L300
M33S02D40L140 | M33S03D12L230 | M33S03D60L310 | M33S25D12L220 | M33S33D30L200
M33S02D40L150 | M33S03D12L285 | M33S05D20L150 | M33S25D14L310 | M33S33D30L250
M33S02D40L180 | M33S03D12L310 | M33S12D15L150 | M33S25D14L350 | M33S33D40L400
M33S02D40L200 | M33S03D13L150 | M33S12D16L200 | M33S25D14L400 | M33S45D17L350
M33S02D40L250 | M33S03D13L310 | M33S12D18L200 | M33S25D16L400 | M33S45D20L350
M33S02D40L300 | M33S03D14L100 | M33S12D20L150 | M33S25D18L220 | M33S45D24L430
M33S02D40L400 | M33S03D14L150 | M33S12D25L150 | M33S25D18L400 | M33S46D24L230
M33S02D45L120 | M33S03D14L310 | M33S12D25L250 | M33S25D20L300 | M33S46D24L250
M33S02D45L150 | M33S03D15L150 | M33S12D30L150 | M33S25D20L400 | M33S47D24L400
M33S02D45L180 | M33S03D15L285 | M33S13D12L150 | M33S25D25L750 | M33S47D24L430
M33S52D23L250 | M33S81D12L280 | M33S90D04L9999 | M33S90D08L9999 | M33S90D15L9999
M33S81D08L280 | M33S81D12L600 | M33S90D05L9999 | M33S90D09L9999 | M33S90D18L9999
M33S81D10L280 | M33S90D02L9999 | M33S90D06L9999 | M33S90D10L9999 | M33S90D20L9999
M33S81D10L600 | M33S90D03L9999 | M33S90D07L9999 | M33S90D12L9999
17.2 Titano (Ti6Al4V) gaminiai

M34S01D10L150 | M34S02D14L150 | M34S02D20L150 | M34S03D12L150 | M34S32D25L150
M34S01D12L150 | M34S02D16L150 | M34S02D25L150 | M34S03D14L150

M34S01D14L150 | M34S02D18L150 | M34S02D30L150 | M34S03D15L150

M34S02D10L150 | M34S02D18L310 | M34S03D08L150 | M34S03D16L150

M34S02D12L150 | M34S02D18L400 | M34S03D10L150 | M34S03D18L150

FRM-169 Vorlage GebA KI. Il MDR_v3

1) TEKNO

GERMANY

GebA 65-11-005_Drahte_LT_v3.docx
10.11.2025

C€ 0483

Tekno-Medical Optik-Chirurgie GmbH
SattlerstraBe 11 D-78532 Tuttlingen
Tel.: +49 (0) 7461 1701-0 Fax: +49 (0) 7461 1701-50
E-Mail: mail@tekno-medical.com www.tekno-medical.com



