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Lietosanas instrukcija

Sternal ZipFix

Lddzu, pirms lietosanas rupigi izlasiet 3o lietosanas instrukciju, DePuy Synthes brosuru
“Svariga informéacija” un atbilstosas Sternal ZipFix sistéma kirurgiskas metodes
vadlinijas (36.001.285). Parliecinieties, ka labi parzinat attiecigo kirurgijas panémienu.
Sternal ZipFix ierice sastav no savilcéja tipa galigas implanta struktdras un uzliksanai
paredzétas adatas.

Materials(-i)
Materials(-i):

PEEK Optima
Nerusoss térauds 301

Standarts(-i):
ASTM F 2026-14
ISO 7153-1:1991/Amd 1:1999

Paredzétais lietojums
Krasu kaula pusu fiksacija

Indikacijas
Krasu kaula aizvérdana péc sternotomijas, lai stabilizétu kraSu kaulu un veicinatu
saaugsanu.

Kontrindikacijas
Pacienti [1dz 12 gadu vecumam.

Galvenie nevélamie notikumi

Tapat ka lielakas dalas kirurgisko proceduru gadijuma, var bat riski, blakusparadibas
un nevélami notikumi. Lai arT var atgadities daudz visdazadako reakciju, dazas no
visbiezak sastopamajam ir sadas:

problémas anestézijas un pacienta pozicionésanas rezultata (pieméram, slikta ddsa,
vemsana, zobu traumas, neirologiski traucéjumi), tromboze, embolija, infekcija,
parmériga asinosana, jatrogéns nervu un asinsvadu ievainojums, miksto audu
bojajums, t.sk. tlska, patologisku rétu veidosanas, funkcionali muskulu-skeleta
sistémas traucéjumi un alergijas / paaugstinatas jutibas reakcijas.

Ir svarigi nemt véra, ka So notikumu riski var bat saistiti ar kirurgisko proceddru un
hospitalizaciju vispar, bet ne vienmer ir saistiti tiesi ar ierici.

Uznémums DePuy Synthes ir veicis visus nepiecieSamos pasakumus, lai nodrosinatu to,
ka atlikusie ZipFix sistémas izmantoSanas riski tiek samazinati, cik vien iesp&jams,
izmantojot pieejamas modernakas medicinas iericu projektéSanas un raZoSanas
metodes, lai nodrodinatu dro3u lietodanu. Pamatojoties uz visparéjiem mediciniskajiem
ieguvumiem un ZipFix ekvivalenci predikativam kirurgiskam sistémam ar pieraditu
klinisko vesturi, DePuy Synthes secina, ka pacienta ieguvumi no ZipFix kirurgiskas
sistémas atsver iespéjamos riskus, ja to izmanto atbilstosi paredzétajam lietojumam.

lericei raksturigi notikumi

lespéjami Sadi iericei raksturigi nevélami notikumi, bet ne tikai:

kaulu atslabinasanas, nepareizi saaudzis/nesaaudzis kauls, infekcija, dzivibai svarigu
organu vai apkartéjo struktdru bojajumi, nelabvéliga audu reakcija, sapes, audu
parplisana un miksto audu bojajumi.

Sterila ierice

STERILE Sterilizéta ar starojumu

Glabajiet implantus to originalaja aizsargiepakojuma un iznemiet no ta tikai tiesi pirms
izmanto3anas.

Pirms izmantoSanas parbaudiet izstradajuma deriguma terminu un parliecinieties par
sterila iepakojuma veselumu. Ja iepakojums ir bojats, nelietojiet.

@ Nesterilizét atkartoti

Sterila stavokli piegadatie izstradajumi tiek apzimeéti ar “STERILE” (“STERILS") (skatiet
“Simbolu paskaidrojumi”). Iznemiet izstradajumus no iepakojuma aseptiska veida.
RaZotajs nevar garantét sterilitati, ja iepakojuma blivéjums ir bojats vai ari, ja
iepakojums ir nepareizi atverts, un $ados gadijumos atbildibu neuznemas.

Vienreizéjas lietosanas ierice

@ Nelietot atkartoti

Izstradajumus, kuri paredzéti vienreizéjai lietosanai, nedrikst lietot atkartoti.
Atkartota izmantoSana vai apstrade (piem., tiriSana vai atkartota sterilizacija) var
negativi ietekmét ierices strukturalo integritati un/vai izraisit ierices bojajumu, ka
rezultata pacients var iegut traumu, saslimt vai pat nomirt.

Turklat vienreizéjas lietodanas iericu atkartota lieto3ana vai atkartota apstrade var radit
piesarnosanas risku, pieméram, infekcioza materiala parnesi no viena pacienta uz citu.
Tadéjadi var tikt izraisiti pacienta vai lietotaja ievainojumi vai nave.

Piesarnotus implantus nedrikst apstradat atkartoti. Nevienu ar asinim, audiem un/vai
kermena skidrumiem/vielam piesarnotu Synthes implantu nedrikst izmantot vélreiz, un
ar to ir jarikojas atbilstosi slimnicas noteikumiem. Lai gan implanti var izskatities
nebojati, tiem var but nelieli defekti un iek3éja sprieguma pazimes, kas var izraisit
materiala nogurumu.

Piesardzibas pasakumi

Nesterilizét ZipFix implantus atkartoti.

ZipFix implantus ar pievienotu feromagnétisko adatu nedrikst novietot magnétiskas

rezonanses (MR) skenera tuvuma, jebkur MR proceduru telpa vai izmantot invaziva MR

attélveides procedura.

Jarupéjas, lai noverstu kaitéjumu vai iedarbibu uz iek3&jo krusu artériju, starpribu

asinsvadu un nervu kalisiem.

Nepielaujiet implanta iesprusanu zobinu zona vai parmerigu implanta liekSanu/

vérpsanu, jo tas var izraisit implanta sabojasanos.

Parliecinieties, ka adata ir pievienota implanta korpusam pirms ta ievietosanas

starpribu telpa.

Raugieties, lai adata no implanta korpusa tiek iznemta pirms nakama implanta

ievieto3anas.

Rikojieties arimplantu uzmanigi, itipasi ar adatu, izvairoties sabojat svarigas struktaras,

mikstos audus un/vai cimdus.

Nenogrieziet implantu tiesi pie roba.

Adatu iznemot, lokot vai vérpjot, tiek deforméts tas gals, kas var ievietosanas laika

sabojat fikséjoso galvinu. Vienmér nodrosiniet, lai implanta gals tiek nogriezts un

netiek deforméts. Ja implants netiek nogriezts, tas var sabojaties.

Lai iegutu stabilu fiksaciju pilnad viduslinijas sternotomija, katra starpribu telpa

izmantojiet 5 ZipFix implantus.

Nostipriniet fiksésanas mehanismu starpribu telpa, péc iespéjas samazinot implanta

profilu.

Lai izvairitos no fiksésanas galvinas sabojasanas:

— NerUso3a térauda adatas ir jaiznem pirms ZipFix aizvérsanas.

— Pirms nogriezama gala ievieto3anas parliecinieties, vai ZipFix implants ir pareizi
novietots ta, lai zobaina virsma saskaras ar krasu kaulu.

— levietosanas laika jarupéjas, lai izlidzinatu nogriezto galu ar fiksésanas galvu.
Neievietojiet lenkT.

— Nodrogsiniet, lai implanta korpuss, nogriezamo galu verot cauri fiksésanas galvinai,
netiek saverpts.

— ZipFix fiksésanas galvina ir ievietojams tikai vienu reizi.

— Implantu savelkot, izvairieties pielietot parmérigu spéku. Lai implantu savilktu,
neizmantojiet pinceti. Bojajumi parmériga spéka vai pincetes izmantoSanas de| var
izraisit implanta sabojasanos.

Nodrosiniet, laiimplanta fiksésanas galvina nav miksto audu un/vai kirurgijas materiala,

kas var traucet implanta fiksésanos.

Uzliksanas instrumentam ir mehanisms, kas nover$ ZipFix implanta parspriego3anu.

Nepielietojiet implanta parspriegosanai papildu spéku (piem., izmantojot uzlik3anas

instrumentu par sviru).

Lai novérstu papildu traumas, ZipFix spriegojuma kontrolei japievers uzmaniba, ja

pacienta kaulu kvalitate ir slikta.

Uzliksanas instrumenta pareizas apkopes noradijumus skatiet kirurgijas panémienu

vadlinijas (036.001.285) eso3aja sadala “Uzliksanas instrumenta apkope”. Ja uzliksanas

instruments netiek ieellots, tas var sabojaties.

Nodrosiniet, lai uzliksanas instruments nospriegosanas laika ir novietots perpendikulari

fiksésanas galvinai un pieskaras tai.

Implanta spriegosanu veiciet tikai ar uzlikSanas instrumentu, lidz tiek sasniegta krdsu

kaula redukcija un implants ir pareizi nospriegots.

Nespriegojiet implantu, ja fiksésanas galvina nav ieklavusies starpribu telpa.

Nodroginiet, lai implanta korpuss atbilst krdsu kaula anatomiskajai struktdrai.

Ja starpribu telpa nav piemeérota ZipFix implantiem, noslégsanai izmantojiet citas

metodes.

Lai izvairitos no asu malu rasanas, nodrosiniet, lai uzlikSanas instruments grieanas

laika ir novietots perpendikulari fiksé3anas galvinai un pieskaras tai.

Nemot vera, ka implants péc nogrie$anas vairs nav spriegojams, nenogrieziet to,

kamér visi implanti nav pilniba nospriegoti.

leteicamo standarta piesardzibas pasakumu skaita attieciba uz krdsu kaulu sesu

nedélu laika péc operacijas, ietilpst:

— Pacientam nevajadzétu celt vairak par 4,5 kg (10 marc.) svaru.

— Pacientam nevajadzétu celt rokas augstak par 90°.

— Ja uznak spécigs klepus, pacientam japiespiez pret kratim spilvens.

— Nevelciet vai neceliet pacientu aiz rokam.

— Jaizvairas locit augumu.

Izvairieties veidot implanta korpusa vairakus iegriezumus, lai to varétu iznemt vienkopus.

Ja implants sadalas vairakos gabalos, raugieties, lai tiek iznemti visi fragmenti.

Visparéjie drosibas pasakumi

Rikojoties ar instrumentiem, nebojajiet implanta zobinus un fikséjoso galvinu.

Veiciet pilnigu irigaciju, lai aizvaktu visas atliekas, kas radusas implanta implantacijas
vai nonemsanas gaita.

Kirurgam jainstrué pacients par pécoperacijas aprupi.



Bridinajumi

Spriegosanas meélitei pirms griesanas un griesanas laika ir jabat pilniba atbrivotai.
Nogriezotimplantu, vienlaikus spriegojot to ar uzlikSanasinstrumentu, var pasliktinaties
implanta fiksesanas un tas var sabojaties. Neveiciet implanta grieSanu, kamer tas ir
nospriegots.

Nodrosiniet, lai implants tiek pareizi uzlikts, lai tas negriezas cauri kaulam, un
fiksésanas funkcija tiek saglabata, lai parliecinatos par galigas konstrukcijas integritati.

Visparéjie bridinajumi

ZipFix implantu lietoSana ir piemérota vienigi ar viduslinijas sternotomiju.

To nevar izmantot skérsvirziena luzuma vieta.

Neizmantojiet ZipFix transsternali. Si sistéma ir pielietojama vienigi starpribu telpa.
Izmantojot sistému pediatrijas pacientiem, kas vecaki par 12 gadiem, var rasties sapes
un/vai implanta izvirzijums, kura dé| var but nepieciesama eksplantésana.
Mediciniskas ierices, kas satur nerlso3o téraudu, pacientiem ar paaugstinatu jutibu
pret nikeli var izraisit alergisku reakciju.

Magnétiskas rezonanses (MR) vide

Péc nerlso3a térauda adatas iznem3anas implants ir dross pret MR. Medicinas ierices
08.501.001.01S, 08.501.001.05S, 08.501.001.20S ir drosas pret MR saskana ar ASTM
F 2052-14, ASTM F 2213-06(11), ASTM F 2182-11a.

Piesardzibas pasakumi: ZipFix implantus ar pievienotu feromagnétisko adatu
nedrikst novietot magneétiskas rezonanses (MR) skenera tuvuma, jebkur MR proceddru
telpa vai izmantot invaziva MR attélveides procedura.

Speciala ekspluatacijas instrukcija
. levietojiet Sternal ZipFix implantu
lzmantojot adatas turétaju, ievadiet ZipFix implantu caur starpribu telpu un apkart
krdsu kaula pusem.
. Iznemiet Sternal ZipFix adatu
Nogrieziet adatu no ZipFix implanta zem roba, izmantojot knaibles.
. levietojiet atlikuSos Sternal ZipFix implantus un iznemiet adatas
levietojiet atlikuSos Sternal ZipFix implantus un iznemiet adatas, ka aprakstits 1. un
2. darbiba.
ZipFix implantus var izmantot kopa ar plaksném un/vai stieplém, vai tur, kur ZipFix
ievietoSanu apgratina pacienta anatomija.
Reducéjiet krusu kaula puses
Reducéjiet krisu kaula puses, izmantojot redukcijas pinceti gan augsé€jos, gan
apakséjos aspektos vai nostiprinot ZipFix atbilstosi 5. solim.
. Nostipriniet Sternal ZipFix implantus
levietojiet apgriezto galu caur fiksésanas galvinu un pievelciet ar roku.
Atkartojiet attieciba uz paréjiem ZipFix implantiem.
Iznemiet pinceti, ja ta ir lietota.
. Nospriegojiet visus Sternal ZipFix implantus
Raugieties, lai griesanas svira ir blokéta stavokli. Kad griesanas svira ir aizkérusies
aizturé, ta ir nofiksejusies.
levietojiet implanta nogriezamo galu uzlikanas instrumenta priekséja dala un bidiet
uzlikdanas instrumentu uz leju lidz pat fiksésanas galvinai. Piespiediet méliti, lai
nospriegotu ZipFix implantu.
Ja nepiecieSams, ZipFix var spriegot vélreiz, lai sasniegtu vélamo stabilitati.
Nogrieziet un iznemiet lieko materialu
levietojiet implanta nogriezamo galu uzlik$anas instrumenta priek3éja dala un bidiet
uzliksanas instrumentu uz leju lidz pat fiksésanas galvinai.
Pilniba izpletiet sviru, lai apgrieztu implantu.
Pirms nakamo implantu grieSanas novietojiet grieSanas sviru atpakal blokéta
stavokli.
. Parliecinieties par galigas konstrukcijas integritati
Parliecinieties par krisu kaula integritati.
Pécoperacijas apsverumi
leteicamo standarta piesardzibas pasakumu skaita attieciba uz krasu kaulu
seSu nedélu laika péc operacijas ietilpst:
— Pacientam nevajadzétu celt vairak par 4,5 kg (10 marc.) svaru.
— Pacientam nevajadzétu celt rokas augstak par 90°.
— Ja uznak spécigs klepus, pacientam jaspiez pret kratim spilvens.
— Nevelciet vai neceliet pacientu aiz rokam.
— Jaizvairas locit augumu.
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Implanta nonemsana
1. Nogrieziet Sternal ZipFix implantus
Parkniebiet visus ZipFix implantus ar knaiblém.
2. Nonemiet Sternal ZipFix implantus
RUpigi nonemiet Sternal ZipFix implantus, velkot aiz implanta korpusa.

DePuy Synthes instrumentu atkartota apstrade, apkope un uzturésana
Detalizéti noradijumi par instrumentu paplasu un ietvaru atkartotu apstradi, apkopi un
uzturésanuir aprakstiti DePuy Synthes brosura “Informacija parimplantiem”. Instrumentu
montazas un demontaZas instrukcijas “Vairakdalu instrumentu demontaza” var
lejupieladét no vietnes http://www.synthes.com/reprocessing
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