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Lietosanas instrukcija

TFNA, & 9 mm, gars

TFNA, J 11 mm, gar$

Laba puse Kreisa puse Garums (mm) Augsstilba kaula Laba puse Kreisa puse Garums (mm) Augsstilba kaula
kaklina lenkis kaklina lenkis
04.037.916S 04.037.917S 260 125° 04.037.120S 04.037.121S 300 125°
04.037.918S 04.037.919S 280 125° 04.037.122S 04.037.123S 320 125°
04.037.920S 04.037.921S 300 125° 04.037.1245S 04.037.125S 340 125°
04.037.922S 04.037.923S 320 125° 04.037.126S 04.037.127S 360 125°
04.037.924S 04.037.925S 340 125° 04.037.128S 04.037.129S 380 125°
04.037.926S 04.037.927S 360 125° 04.037.130S 04.037.131S 400 125°
04.037.928S 04.037.929S 380 125° 04.037.132S 04.037.133S 420 125°
04.037.930S 04.037.931S 400 125° 04.037.134S 04.037.135S 440 125°
04.037.932S 04.037.933S 420 125° 04.037.136S 04.037.137S 460 125°
04.037.934S 04.037.935S 440 125° 04.037.138S 04.037.139S 480 125°
04.037.936S 04.037.937S 460 125° 04.037.150S 04.037.151S 300 130°
04.037.938S 04.037.939S 480 125° 04.037.152S 04.037.153S 320 130°
04.037.9465 04.037.947S 260 130° 04.037.154S 04.037.155S 340 130°
04.037.948S 04.037.949S 280 130° 04.037.156S 04.037.157S 360 130°
04.037.950S 04.037.951S 300 130° 04.037.158S 04.037.159S 380 130°
04.037.952S 04.037.953S 320 130° 04.037.160S 04.037.161S 400 130°
04.037.954S 04.037.955S 340 130° 04.037.162S 04.037.163S 420 130°
04.037.956S 04.037.957S 360 130° 04.037.164S 04.037.165S 440 130°
04.037.958S 04.037.959S 380 130° 04.037.166S 04.037.167S 460 130°
04.037.960S 04.037.961S 400 130° 04.037.168S 04.037.169S 480 130°
04.037.962S 04.037.963S 420 130° 04.037.180S 04.037.181S 300 135°
04.037.9645S 04.037.965S 440 130° 04.037.182S 04.037.183S 320 135°
04.037.9665 04.037.967S 460 130° 04.037.184S 04.037.185S 340 135°
04.037.968S 04.037.969S 480 130° 04.037.1865 04.037.187S 360 135°
TFNA, & 10mm, gar 04.037.188S 04.037.189S 380 135°
. o L 04.037.190S 04.037.191S 400 135°
Laba puse Kreisa puse Garums (mm) f:ﬁ?;:l\:;zwa 04.0371975 04.037.1935 420 1350
04.037.0165 04.037.0175 260 125° 04.037.1945 04.037.1955 440 1357
04.037.0185 04.037.0195 280 125 04.037.1965 04.037.1975 460 1357
04.037.0205 04.037.0215 300 1250 04.037.198S 04.037.199S 480 135°
04.037.0225 04.037.0235 320 125° TENA, & 12mm, garé
04.037.0245 04.037.0255 340 125° Laba puse Kreisa puse Garums (mm) Augsstilba kaula
04.037.026S 04.037.027S 360 125° kaklina lenkis
04.037.028S 04.037.029S 380 125° 04.037.220S 04.037.221S 300 125°
04.037.030S 04.037.031S 400 125° 04.037.2225S 04.037.223S 320 125°
04.037.032S 04.037.033S 420 125° 04.037.224S 04.037.225S 340 125°
04.037.034S 04.037.035S 440 125° 04.037.226S 04.037.227S 360 125°
04.037.036S 04.037.037S 460 125° 04.037.228S 04.037.229S 380 125°
04.037.038S 04.037.039S 480 125° 04.037.230S 04.037.231S 400 125°
04.037.046S 04.037.047S 260 130° 04.037.232S 04.037.233S 420 125°
04.037.048S 04.037.049S 280 130° 04.037.234S 04.037.235S 440 125°
04.037.050S 04.037.051S 300 130° 04.037.236S 04.037.237S 460 125°
04.037.052S 04.037.053S 320 130° 04.037.238S 04.037.2395 480 125°
04.037.054S 04.037.055S 340 130° 04.037.250S 04.037.251S 300 130°
04.037.056S 04.037.057S 360 130° 04.037.252S 04.037.253S 320 130°
04.037.058S 04.037.059S 380 130° 04.037.254S 04.037.255S 340 130°
04.037.060S 04.037.061S 400 130° 04.037.2565 04.037.257S 360 130°
04.037.062S 04.037.063S 420 130° 04.037.258S 04.037.259S 380 130°
04.037.064S 04.037.065S 440 130° 04.037.260S 04.037.261S 400 130°
04.037.066S 04.037.067S 460 130° 04.037.262S 04.037.263S 420 130°
04.037.068S 04.037.069S 480 130° 04.037.264S 04.037.265S 440 130°
04.037.2665 04.037.267S 460 130°
04.037.268S 04.037.269S 480 130°
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TFNA, & 14 mm, gars

Laba puse Kreisa puse Garums (mm) Augsstilba kaula
kaklina lenkis
04.037.450S 04.037.451S 300 130°
04.037.452S 04.037.453S 320 130°
04.037.454S 04.037.455S 340 130°
04.037.456S 04.037.457S 360 130°
04.037.458S 04.037.459S 380 130°
04.037.460S 04.037.461S 400 130°
04.037.462S 04.037.463S 420 130°
04.037.4645S 04.037.465S 440 130°
04.037.466S 04.037.467S 460 130°
04.037.468S 04.037.469S 480 130°

TFNA, iss, garums

170 mm

Laba puse Diam. (mm) Augsstilba kaula kaklina lenkis
04.037.912S 9 125°
04.037.942S 9 130°
04.037.972S 9 135°
04.037.012S 10 125°
04.037.042S 10 130°
04.037.072S 10 135°
04.037.112S " 125°
04.037.142S " 130°
04.037.172S " 135°
04.037.212S 12 125°
04.037.242S 12 130°
04.037.272S 12 135°

TFNA, iss, garums

200 mm

Laba puse Diam. (mm) Augsstilba kaula kaklina lenkis
04.037.913S 9 125°
04.037.943S 9 130°
04.037.973S 9 135°
04.037.013S 10 125°
04.037.043S 10 130°
04.037.073S 10 135°
04.037.113S " 125°
04.037.143S " 130°
04.037.173S " 135°
04.037.213S 12 125°
04.037.243S 12 130°
04.037.273S 12 135°

TFNA, iss, garums

235mm

Laba puse Kreisa puse Garums (mm) Augsstilba kaula
kaklina lenkis
04.037.914S 04.037.915S 9 125°
04.037.9445S 04.037.945S 9 130°
04.037.974S 04.037.975S 9 135°
04.037.014S 04.037.015S 10 125°
04.037.0445S 04.037.045S 10 130°
04.037.074S 04.037.075S 10 135°
04.037.114S 04.037.115S 1 125°
04.037.144S 04.037.145S " 130°
04.037.174S 04.037.175S " 135°
04.037.214S 04.037.215S 12 125°
04.037.2445S 04.037.245S 12 130°
04.037.274S 04.037.275S 12 135°
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TFNA skriaves*

Garums (mm)

Garums (mm)

04.038.070 70 04.038.105 105
04.038.075 75 04.038.110 110
04.038.080 80 04.038.115 115
04.038.085 85 04.038.120 120
04.038.090 90 04.038.125 125
04.038.095 95 04.038.130 130
04.038.100 100
TFNA vitnes veida asmeni*

Garums (mm) Garums (mm)
04.038.270 70 04.038.305 105
04.038.275 75 04.038.310 110
04.038.280 80 04.038.315 115
04.038.285 85 04.038.320 120
04.038.290 90 04.038.325 125
04.038.295 95 04.038.330 130
04.038.300 100
TFNA vitnes veida asmeni, perforéti

Garums (mm) Garums (mm)
04.038.370S 70 04.038.405S 105
04.038.375S 75 04.038.410S 110
04.038.380S 80 04.038.415S 115
04.038.385S 85 04.038.420S 120
04.038.390S 90 04.038.425S 125
04.038.395S 95 04.038.430S 130
04.038.400S 100
TFNA skriives, perforétas

Garums (mm) Garums (mm)
04.038.170S 70 04.038.205S 105
04.038.175S 75 04.038.210S 110
04.038.180S 80 04.038.215S 115
04.038.185S 85 04.038.220S 120
04.038.190S 90 04.038.225S 125
04.038.195S 95 04.038.230S 130
04.038.200S 100
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Fikséjosa skriive medularajiem stieniem, & 5 mm*

Garums (mm)

Garums (mm)

04.045.026
04.045.028
04.045.030
04.045.032
04.045.034
04.045.036
04.045.038
04.045.040
04.045.042
04.045.044
04.045.046
04.045.048
04.045.050
04.045.052
04.045.054
04.045.056
04.045.058
04.045.060
04.045.062
04.045.064

Fikséjosa skruve medularajiem stieniem, zema profila,

26
28
30
32
34
36
38
40
42
44
46
48
50
52
54
56
58
60
62
64

Garums (mm)

04.045.066
04.045.068
04.045.070
04.045.072
04.045.074
04.045.076
04.045.078
04.045.080
04.045.082
04.045.084
04.045.086
04.045.088
04.045.090
04.045.095
04.045.100
04.045.105

04.045.110

04.045.115

04.045.120

66
68
70
72
74
76
78
80
82
84
86
88
90
95
100
105
110
115
120

< 5mm*

Garums (mm)

04.045.326 26
04.045.328 28
04.045.330 30
04.045.332 32
04.045.334 34
04.045.336 36
04.045.338 38
04.045.340 40
04.045.342 42
04.045.344 44
04.045.346 46
04.045.348 48
04.045.350 50
04.045.352 52
04.045.354 54
04.045.356 56
04.045.358 58
04.045.360 60
04.045.362 62
04.045.364 64
Uzgali
Garums (mm)

04.045.870S 0
04.045.875S 5
04.045.880S 10
04.045.885S 15

Uzgrieznis un starplikas

04.045.780S
04.045.781S
04.045.782S

SE_793148 AD

Starplika & 14/7
Uzgrieznis & 14s
Starplika & 17.5/11.8

04.045.366
04.045.368
04.045.370
04.045.372
04.045.374
04.045.376
04.045.378
04.045.380
04.045.382
04.045.384
04.045.386
04.045.388
04.045.390
04.045.395
04.045.400
04.045.405
04.045.410
04.045.415
04.045.420

66
68
70
72
74
76
78
80
82
84
86
88
90
95
100
105
110
115
120

Ka alternativu var lietot TENA implantus, izmantojot piemérotus instrumentus un talak
noradito saderigu skravju implantu komplektu.

Fikseéjosa skruve Stardrive®J 5 mm*

Garums (mm) Garums (mm)
04.005.516 26 04.005.548 58
04.005.518 28 04.005.550 60
04.005.520 30 04.005.552 62
04.005.522 32 04.005.554 64
04.005.524 34 04.005.556 66
04.005.526 36 04.005.558 68
04.005.528 38 04.005.560 70
04.005.530 40 04.005.562 72
04.005.532 42 04.005.564 74
04.005.534 44 04.005.566 76
04.005.536 46 04.005.568 78
04.005.538 48 04.005.570 80
04.005.540 50 04.005.575 85
04.005.542 52 04.005.580 90
04.005.544 54 04.005.585 95
04.005.546 56 04.005.590 100
Uzgali

Garums (mm)
04.038.000S 0
04.038.005S 5
04.038.010S 10
04.038.015S 15

* Pieejami nesterila vai sterila iepakojuma. Lai pasutitu sterilus produktus, kataloga
numuram pievienojiet burtu “S".

Nesterilos un sterilos produktus var atskirt péc apziméjuma “S”, kas ir redzams pie
artikula numura sterilajiem produktiem.

Skraves art ir pieejamas sterila caurulveida iepakojuma (attiecigais artikula numurs ar
papildapziméjumu “TS").

Skravju garuma apziméjumi tika noteikti, lai atspogujotu garuma mérisanas riku radi-
jumus, un tie ne vienmer atbilst faktiskajam kopéjam skrives garumam.

levads

TEN-ADVANCED™ proksimala augsstilba stiena sistéma (TFN-ADVANCED Proximal
Femoral Nailing System — TFNA) sastav no kanulétiem augsstilba kaula stieniem,
spiralveida asmeniem vai skrivém, uzgaliem un fiksacijas skrdvem. TFNA stienis ir ana-
tomiski konturéts un patievinats lidz nominalajam diametram 9, 10, 11, 12 vai 14 mm.
Proksimala fiksacijas atvere ir piemérota lenkiem 125-135° diapazona. Ir pieejami isie
(170-235mm) un garie (260—480 mm) TFNA stieni, un stieniem ar garumu no 235 mm
ir pieejama labas vai kreisas puses versija. TENA ir savietojama ar tirgu pieejamajam
Synthes 4,9mm fikséjosajam bultskrivéem un/vai 5,0mm fikséjosajam skrdvem.
ST sistéma ir izgatavota no titana sakauséjuma un ir pieejama sterild un nesterila
iepakojuma. TFNA sistémas TFNA asmeni (perforétu vai neperforétu) un TFNA skravi
(perforétu vai neperforétu) var ari nostiprinat ar cementu.

Svariga piezime medicinas specialistiem un operaciju telpu personalam: 3aja lietoanas
instrukcija nav ietverta visa nepiecieSsama informacija par ierices izvéli un lietosanu.
Pirms lietoSanas rlpigi izlasiet 3o lietoSanas instrukciju un Synthes brosaru
“Svarigainformacija” (SE_023827). Parliecinieties, vai labi parzinat attiecigo kirurgisko
proceddru.

Materiali
lerice(-s) Materiali Standarts(-i)
Stieni Ti-15Mo (TiMo) titana ASTM F2066
sakauséjums

Stieni (fiksacijas Ti-6Al-7Nb (TAN) titana | 1SO 5832-11

mehanisms), uzgali, sakauséjums ASTM F1295

galvas elementi (vitnes

veida asmeni un

skraves), fikséjosas

skraves, uzgrieznis

Stieni (fiksacijas 40C0-20Cr-16Fe-15Ni- ISO 5832-7

mehanisms) 7Mo (Elgiloy) ASTM F1058

Starplikas TiCP ISO 5832-2
ASTM F67
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Paredzeétais lietojums

Proksimalos augsstilba kaula stienu implantus, tostarp TFNA implantus, paredzéts
izmantot proksimala augsstilba kaula un aug3stilba varpstas islaicigai fiksacijai un sta-
bilizacijai.

Indikacijas

TFNA SHORT (garumi 170 mm, 200 mm, 235 mm)

— Pertrohanteriski [Gzumi (31-A1 un 31-A2)

— Intertrohanteriski lazumi (31-A3)

— 235mm stieni ir indicéti ari subtrohanteriskiem lGzumiem

TFNA LONG (garumi 260-480 mm)

— Pertrohanteriski lGzumi (31-A1 un 31-A2)

— Intertrohanteriski [Gzumi (31-A3)

— Kaula paugura apgabala luzumi (31-A1/A2/A3) ar diafizes pagarinajumu

— Kombinéti kaula paugura apgabala (31-A1/A2/A3) un augsstilba kaula varpstas
(32-A/B/C) lazumi

— Patologiski [Gzumi, tostarp profilaktisks lietojums

— LUzumu nepareiza saaugsana

— LUzumu nesaaug$ana

TFNA PASTIPRINASANA
— LGzumiem proksimalaja augsstilba kaula ar sliktu kaulu kvalitati un/vai palielinatu
nesekmigas fiksacijas risku implanta/kaula saskares vieta.

TRAUMACEM™ V+ injicéjama kaulu cementa, TRAUMACEM V+ Slirces komplekta un
TRAUMACEM V+ injekcijas kanulas indikacijas un kontrindikacijas skatiet atbilstosajas
lietoSanas instrukcijas.

Kontrindikacijas

TENA SHORT (garumi 170 mm, 200 mm, 235 mm)
— Augsstilba kaula kaklina lGzumi (31-B)

— Augsstilba kaula varpstas lGzumi (32-A/B/C)

TFNA LONG (garumi 260-480 mm)
— Augsstilba kaula kaklina lGzumi (31-B)

TFNA PASTIPRINASANA
— Intraartikularas vai vaskularas cementa nopludes risks
— AkUti traumatiski [Gzumi ar labu kaulu kvalitati

Pacientu mérka grupa
TFNA implantus paredzéts izmantot pacientiem ar nobriedusu skeletu.

Paredzeétais lietotajs

Silieto$anas instrukcija atseviski nenodrogina pietiekamu informaciju par ierices vai sis-
témas tieSu lietosanu. Ir |oti ieteicams sanemt 3o iericu lietosana pieredzéjusa kirurga
noradijumus.

Paredzéts, ka 3o ierici izmantos kvalificéti veselibas aprupes specialisti, pieméram,
kirurgi, terapeiti, operaciju telpas personals un ierices sagatavosana iesaistitas perso-

kirurgiskas proceduras (ja tadas tiek veiktas) un/vai Synthes brosira “Svarigainformacija
(SE_023827).

Implantésana javeic saskana ar lieto3anas instrukciju, ievérojot ieteicamo kirurgisko pro-
ceduru. Kirurgs ir atbildigs par ierices atbilstibas nodrosinasanu indicétajai patologijai/
stavoklim un pienacigu operacijas veiksanu.

Paredzamie klniskie ieguvumi

Paredzamie kliniskie ieguvumi no tadu iekséjas fiksacijas iericu lieto3anas ka TFNA im-
planti, ja tie tiek izmantoti saskana ar lietoSanas instrukciju un ieteicamajam tehnikam:
— kaulu segmentu stabilizésana un dzisanas veicinasana;

— anatomiska novietojuma un ekstremitates funkcijas atjaunosana.

SE_793148 AD

lerices veiktspéjas raksturlielumi

TENA ir izstradata, lai samazinatu pécoperacijas komplikaciju risku saistiba ar gzas
IGzumiem, nodrosinot kirurgiskas opcijas, lai stiprinatu nekvalitativu kaulu stabilitati,
uzlabotu anatomisko pielagosanu un palielinatu implanta izturibu. Ta ir ari izstradata,
lai nodrosinatu dazadas opcijas kirurgisko preferencu un pacientu anatomijas atbals-
tam, ieskaitot pastiprinamu asmenu vai skrivju galvas elementu, dazadu fiksacijas
opciju un stienu izméru klastu.

Visparigas piezimes

— Implanti ir paredzéti pagaidu fiksacijai. Tapéc, ja kaula konsolidacija nav pietiekama,
laika gaita sistéma var sabojaties.

— Pastav daudz implanta bojajumu veidu, tostarp implanta salisana.

— Implanta bojajumu var ietekmét dazadi faktori, tostarp luzuma reponésana,
kirurgiska metode, aptauko3anas, aktivitaSu [imenis/kermena svara radita slodze un
kaulu nesaaugsana vai aizkavéta saaugSana. Kirurgiem ir janem véra Sie faktori
operacijas laika, lai nodrosinatu kaula konsolidaciju. Sie bojajumi var rasties péc
operacijas, un to dé| var blt nepiecieSsama atkartota operacija.

— Pécoperacijas aprupes noluks ir kaula konsolidacijas sekmé3ana.

lespéjamie nevélamie notikumi, nevélamas blakusparadibas un atlikusie

riski

— Nevélama audu reakcija, alergiska/paaugstinatas jutibas reakcija

— Kaulu bojajumi, tostarp operacijas laika vai pec tas guti kaulu lGzumi, osteolize vai
kaulu nekroze

— Dzivibai svarigo organu vai apkartejo struktdru bojajumi

— Embolija

- Infekcija

— Lietotaja traumas

— Nesaaugusi/nepareizi saaugusi kauli

— Neirovaskularas sistémas bojajumi

— Sapes vai diskomforta sajdta

- Vaja locitavu mehanika

— Miksto audu bojajumi (tostarp fascialas telpas sindroms)

— Arimplanta migraciju, valigumu, saliek$anos, izslidésanu vai sali3anu saistitie simptomi

Sterila ierice

STER]LE Sterilizéta, izmantojot starojumu

Glabajiet sterilas ierices to originalaja aizsargiepakojuma un iznemiet no iepakojuma
tikai tiesi pirms lieto3anas.

@ Nelietot, ja iepakojums ir bojats.

Pirms lietosanas parbaudiet izstradajuma deriguma terminu un parliecinieties, ka
sterilais iepakojums nav bojats. Nelietot, ja ir bojats iepakojums vai ir beidzies izstrada-
juma deriguma termins.

Vienreizéjas lietosanas ierice

@ Nelietot atkartoti.

Norada medicinisko ierici, kas paredzéta lieto3anai vienu reizi vai vienam pacientam
vienas proceduras laika.

Atkartota lietosana vai kliniska apstrade (pieméram, tirisana vai atkartota sterilizacija)
var negativi ietekmet ierices strukturalo integritati un/vai izraisit ierices bojajumus, ka
rezultata pacients var iegut traumu, saslimt vai pat nomirt.

Turklat vienreizéjas lietosanas iericu atkartota izmantosana vai atkartota apstrade var
izraisit piesarnojuma risku, kas rodas, pieméram, parnesot infekcijas materialu no viena
pacienta citam. Tadéjadi var tikt izraisita pacienta vai lietotaja savainosana vai nave.

Piesarnotus implantus nedrikst apstradat atkartoti. Nevienu no Synthes implantiem,
kas piesarnots ar asinim, audiem un/vai kermena Skidrumiem/vielam, nedrikst izman-
tot atkartoti, un ar $adiem implantiem ir jarikojas atbilstosi slimnica apstiprinatajiem
noteikumiem. Lai gan implanti var izskatities nebojati, tiem var but nelieli defekti un
iekseja sprieguma pazimes, kas var izraisit materiala nogurumu.

5. 1pp./8



Bridinajumi un piesardzibas pasakumi
Saja lietosanas instrukcija nav aprakstiti visparigie ar operaciju saistitie riski. Vairak in-
formacijas skatiet Synthes brosura “Svarigainformacija” (SE_023827).

Stingri ieteicams TENA implantu implantéSanu veikt tikai praktizéjoSiem kirurgiem, kuri
labi parzina visparéjas traumu kirurgijas problémas un kuri ir spéjigi loti labi apgut ar
30 izstradajumu saistito ipaso kirurgisko proceddru. Implantésana ir javeic saskana ar
jeteicamas kirurgiskas proceduras instrukcijam. Kirurgs ir atbildigs par to, lai operacija
tiktu veikta pareizi.

RaZotajs nav atbildigs par nekadam komplikacijam, kas radusas nepareizi uzstaditas di-
agnozes, nepareiza implanta izvéles, nepareizi kombinétu implanta sastavdalu un/vai
operacijas tehnologiju, arstésanas metozu ierobeZojumu vai neadekvatas aseptikas dé|.

BRIDINAJUMI

— Ir seviski butiski izveleties implantu, kur$ atbilst pacienta anatomiskajam vajadzibam
un esosajai traumai.

— Pacientiem ar sarezgitiem un nestabiliem luzumiem TFNA stieni nedrikst paklaut
pilnai kermena svara slodzei, ja vien, veicot kontroles rentgena izmekl&umus, tiek
apstiprinata pietiekama kaula konsolidacija.

— Jaapsver stavok|i, kuri kaulam un implantam rada parmeérigu slodzi, ka, pieméram,
aptaukosanas vai degenerativas slimibas. Arstam japienem Iémums par to, vai pa-
cientam izmantot $is ierices ar iepriekSminétajiem stavokliem, nemot véra pastavo-
30s riskus un ieguvumus pacientam.

- So ieri¢u izmanto3ana nav ieteicama sistémiskas infekcijas gadijuma, ja infekcija ir
lokalizéta iespejamaja implantésanas vieta vai ja pacientam ir alergijas vai jutibas
pret sveskermeni pazimes pret jebkuru no implanta materialiem.

— Arstam janem véra pacienta kaula kvalitate, lai nodrosinatu, ka tas sniedz adekvatu
fiksaciju dzisanas veicinasanai.

— Apdraudéta vaskularitate ieteiktaja implantacijas vieta var apdraudét adekvatu dzi-
sanas procesu un tadéjadi izslégt 31 vai kada cita ortopédiska implanta lietosanu.

— Arstam janem véra paaugstinata medulara spiediena veido3anas medulara stiena
ievieto$anas vai urb$anas laika. ST procesa rezultata venozaja asins sistéma izdalas
dazada apjoma kaulu smadzenes un tauki.

— Nepastipriniet, ja rentgena kontrastviela ieplust locitava.

— leteicams 6 mm minimalais attalums, lai samazinatu blakus eso3o skrim3u audu ter-
misko savainojumu risku.

— Ja pastav cementa nopludes risks locitava, lGzuma sprauga vai venozaja asins sisté-
ma, nekaveéjoties partrauciet injicésanu.

— Ja ekstravazétais cements atbilst glzas locitavas arhitektdrai, to nav nepiecieams
nonemt. Bet ja tas neatbilst un rada abraziju vai locitavas virsmas bojajumus, izpla-
dusais cements ir janonem.

— Cementa nonemsanas noluka arstéjosais arsts var veikt gUzas artroskopiju, ar-
troplastiju vai atvertu artrotomiju, lai iznemtu izpludusos gabalus. Iznems3anas laiku
nosaka arsts péc atbilstosas pacienta novertésanas.

PIESARDZIBAS PASAKUMI
Informaciju par papildu piesardzibas pasakumiem, veicot attiecigas kirurgiskas darbi-
bas, skatiet specialo lieto3anas noradijumu sadala.

Medicinisko iericu kombinésana
Uznémums Synthes nav parbaudijis saderibu ar iericém, ko piedava citi raZotaji, tade|
neuznemas nekadu atbildibu, ja tiek lietotas citu razotaju ierices.

Magnétiskas rezonanses vide

Griezes moments, nobide un attela artefakti saskana ar ASTM F2213-06,
ASTM F2052-14 un ASTM F2119-07

Nekliniska sliktaka gadijuma scenarija parbaude 3 T MRI sistema neatklaja nekadus
konstrukcijas griezes momentus vai nobides pie eksperimentali izmérita lokala telpiska
magnétiska lauka gradienta 3,69 T/m. Lielakais attéla artefakts izvirzijas aptuveni uz
169 mm no konstrukcijas, skenéjot ar gradienta eho (GE). Parbaude tika veikta 3 T MRI
sistéma.

Radiofrekvences (RF) raditais siltums saskana ar ASTM F2182-11a
Nekliniskas elektromagnétiska un termala sliktaka scenarija parbaudes laika novérotais
maksimalais temperatdras kapums bija 9,5 °C, vidéjai temperatirai paaugstinoties par
6,6 °C(1,5T), savukart maksimalais temperatdras kapums bija 5,9 °C (3 T) MRI apstak-
los, izmantojot RF spoles (visa kermena vid€jais ipatnéjais absorbcijas koeficients [SAR]
ir 2 W/kg 6 minGtés [1,5 T un 15 minatés [3 TJ).
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Piesardzibas pasakumi

leprieks noraditaja parbaude ir izmantoti neklinisko parbauzu dati. Faktiskais pacienta

temperaturas kapums bus atkarigs no dazadiem faktoriem, kas nav saistiti ar SAR un

RF iedarbibas laiku. Tapéc ir ieteicams pieverst Tpasu uzmanibu talak minétajiem fak-

toriem.

— Irieteicams rupigi uzraudzit MR skenésanai pak|auto pacientu temperaturas uztveri
un/vai sapju sajutas.

— Pacientiem ar pavajinatu termoregulaciju vai temperatdras sajitu MR skenésanas
proceduras nevajadzétu veikt.

— Parasti MR sistemu stravu vadosu implantu klatbutneé ir ieteicams izmantot ar vaju
lauka stiprumu. Izmantotais ipatnéjas absorbcijas koeficients (SAR) bltu péec iespe-
jas jasamazina.

- Izmantojot ventilacijas sistemu, ir iespéjams vel vairak samazinat temperatlras pa-
augstinasanos kermenr.

Apstrade pirms ierices lietosanas

Nesterila ierice

Synthes izstradajumi, kas tiek piegadati nesterila stavokli, ir jatira un jasterilizé ar tvai-
ku pirms to izmantosanas kirurgija. Pirms tiriSanas nonemiet visu originalo iepakojumu.
Pirms sterilizacijas ar tvaiku ievietojiet izstradajumu apstiprinata iepakojuma vai tver-
tné. leveérojiet noradijumus par tiridanu un sterilizaciju, kas sniegti Synthes bro3ira
“Svarigainformacija” (SE_023827).

Sterila ierice:

ierices tiek piegadatas sterilas. Iznemiet izstradajumus no iepakojuma aseptiska veida.
Glabajiet sterilas ierices to originalaja aizsargiepakojuma un iznemiet no iepakojuma
tikai tiedi pirms lietoanas.

Pirms lietosanas parbaudiet izstradajuma deriguma terminu un parliecinieties, ka ste-
rilais iepakojums nav bojats. Ja iepakojums ir bojats, nelietojiet izstradajumu.

Implanta iznemsana
Gadijuma, ja arsts izlemj iznemt implantus, ir javeic Sadas darbibas.

. Uzmanigi atdaliet mikstos audus un vizualizejiet uzgali. Nonemiet uzgali ar specialo
Synthes skravgriezi.

2. Uzmanigi atdaliet mikstos audus un vizualizéjiet skravju galvinas. Skraves galvinas
paraugsanas vai bojata padzilinajuma gadijuma skraves iznemsanai ir pieejami pa-
pildu instrumenti, pieméram, ja nepiecieSams, kirete un ass akis attirisanai no
atlikusajiem audiem; ekstrakcijas varpsta un koniska ekstrakcijas skrave skravju
iznem3anai ar bojatiem atlikumiem. Iznemiet visas fikséjosas skraves.

3. leskravejiet ekstrakcijas skravi stieni.

4. Atvienojiet fiksacijas mehanismu un iznemiet vitnes veida asmeni vai skravi.

5. Iznemiet stieni.

Traucéjummeklésana
Jebkur$ nopietns gadijums, kas noticis saistiba ar ierici, japazino razotajam un dalib-
valsts kompetentajai iestadei, kura atrodas lietotajs un/vai pacients.

lerices kliniska apstrade

Detalizeti noradijumi par implantu apstradi un atkartoti izmantojamo iericu, instru-
mentu paplasu un ietvaru atkartotu apstradi ir aprakstiti Synthes brosira
“Svarigainformacija” (SE_023827).

Informacija par ierices glabasanu un lietosanu

A Uzmanibu! Skatiet lietosanas instrukciju.

Papildu informacija par ierici

Atsauces numurs
Sérijas vai partijas numurs

“ Likumigais raZotajs
g Deriguma termins
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Likvidesana

Nevienu no Synthes implantiem, kas piesarnots ar asinim, audiem un/vai kermena
Skidrumiem/vielam, nedrikst izmantot atkartoti, un ar $adiem implantiem ir jarikojas
atbilstosi slimnica apstiprinatajiem noteikumiem.

lerices ir jautilizé ka veselibas apripes mediciniskas ierices saskana ar slimnicas proce-
daram.

Speciali lietoSanas noradijumi

1. Novietojiet pacientu uz operacijas galda vai rentgencaurlaidiga operacijas galda
stavokli gulus uz saniem vai uz muguras. Novietojiet attéla pastiprinataju, lai vizualize-
tu proksimalo augsstilba kaulu gan AP, gan lateralaja plakné.

2. Samaziniet lizumu.

Uzmanibu! Instrumentiem un skrdvem var but asas malas vai kustigi savienojumi, kas
var saspiest vai saplést lietotaja cimdu vai adu.

Uzmanibu! Rikojieties ar iericém uzmanigi un izmetiet nodilusus kaulu grie3anas instru-
mentus apstiprinata asiem priekSmetiem paredzéta konteinera.

3. Nosakiet CCD lenki.

4. Nosakiet stiena garumu un diametru.
Veiciet mérijumu, izmantojot radiografisko linealu.
Alternativa: stiena garumu var noteikt ari, izmantojot urb3anas stieni.

5. Nosakiet stiena ieejas vietu.

Veiciet garenisku griezumu proksimali lielajam trohanteram. AP skata stiena ievieto3a-
nas punkts atrodas uz liela trohantera gala vai nedaudz sanus, izliekta medulara dobu-
ma pagarinajuma. Tas norada punktu, 5° laterali no augsstilba korpusa ass, mérot no
punkta tieSi zem maza trohantera, jo stiena ML lenkis ir 5°.

6. levietojiet vadstigu.
Apstipriniet vadstigas novietojumu gan AP, gan lateralaja plakné. levietojiet aptuveni
15 cm dziluma.

7. Atveriet kanalu.

Virziet kanuléto urbi par vadstigu caur aizsargapvalku lidz kaulam un urbiet lidz
atdurei.

Uzmanibu! Vadstigas ir vienreizéjas lietosanas priekSmeti — nelietojiet tas atkartoti.
Opcija: atveriet kanalu ar dobu rivurbi.

Uzmanibu! Procediras laika uzraugiet urbuma dzilumu, izmantojot attéla pastiprinataju.

8. Opcija: izurbiet medularo kanalu.
Opcija: var izmantot rivurbja aizsargcauruliti, lai urbsanas laika aizsargatu proksimalo
metafizi.

9. Samontéjiet ievietoSanas instrumentus.

Salagojiet ievietosanas roktura geometriju ar stieni. Izvirziet savienojo3o skravi caur
ievietoSanas rokturi stient. Nostipriniet bloku ar apalo seskan3u skravgriezi.
Uzmanibu! Parliecinieties, ka savienojums starp stieni un ievietosanas rokturi ir ciess
(pievelciet vélreiz, ja nepiecieSsams).

Uzmanibu! Saja mirkl nepiestipriniet mérkésanas sviru pie ievieto3anas roktura.
Uzmanibu! Ja izvéleta 235mm vai garaks stienis, parliecinieties, ka ir piemontéets
pareizais stienis (labas vai kreisas puses).

10. levietojiet stieni.

lzmantojot attéla pastiprinasanu, parbaudiet IGzuma samazinajumu un ievietojiet stie-
ni ar roku, cik talu iespéjams. Izmantojiet montazas bloku, lai virzitu stieni par luzumu.
Opcija: lai izmantotu amuru, uzskravéjiet urbja uzgali uz hibrida ievieto3anas roktura.
Uzraugiet stiena galu, izmantojot attéla pastiprinasanu.

Uzmanibu! Veicot vieglus uzsitienus, amuru var izmantot ari kopa ar amura vadotni, lai
pabiditu stieni atpakal, ja tas ir ievietots nedaudz par dzilu.

Uzmanibu! Parliecinieties, ka stienis ir stingri savienots ar ievietosanas rokturi, jo,
stradajot ar amuru, savienojums var k|ut valigs.

11. Parbaudiet stiena dzilumu un anteversiju.
Parbaudiet stiena ievietoSanas dzijumu un vitnes veida asmens/skrives poziciju.
Pielagojiet stiena rotaciju.

12. levietojiet vaditajapvalku.

Uzmanibu! Vaditajapvalka distalajam zobam jabalstas pret lateralo korteksu. Nepievel-
ciet korteksu parak ciedi, jo tas var ietekmét mérké3anas bloka precizitati.

Uzmanibu! Ja jebkura spiralveida asmens/skrives ieskrdveéSanas posma stienim tiek
raditi bojajumi vai pastav kadi citi faktori, kas to var sekmét, pieméram, IGzuma repo-
nésana, kirurgiska metode, aptauko3anas, aktivitasu limenis/kermena svara slodze,
kaulu nesaaug3ana vai aizkavéta saaug3ana, var tikt ietekméta stiena izturiba pret
nogurumu, kas savukart var veicinat stiena saldsanu.
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13. levietojiet vitnes veida asmens/skriives vadstigu.

Uzmanibu! Ja stienis ir japarpozicioné, lai precizétu vadstigas novietojumu, iznemiet
vaditajapvalku un salagojiet ar ievietoSanas rokturi. Ja nepiecieSams, izveidojiet jaunu
iegriezumuvaditajapvalkaievieto3anai. Nevelcietvaditajapvalkuvaielektroinstrumentu,
lai veiktu 3o korekciju, jo tas var ietekmét mérkésanas precizitati.

Uzmanibu! Ja jebkura spiralveida asmens/skraves ieskrivesanas posma stienim tiek
raditi bojajumi vai pastav kadi citi faktori, kas to var sekmét, pieméram, luzuma
reponésana, kirurgiska metode, aptaukosanas, aktivitaSu limenis/kermena svara
slodze, kaulu nesaaugsana vai aizkavéta saaugsana, var tikt ietekméta stiena izturiba
pret nogurumu, kas savukart var veicinat stiena salusanu.

Uzmanibu! Neizmantojiet vadstigas, jo tas sakotnéjas lietosanas laika var saliekties. Ja
vadstiga ievietosanas laika tiek deforméta, izmantojiet jaunu vadstigu un izmetiet de-
forméto vadstigu.

Uzmanibu! levietojiet asmens vai skrlves vadstigu uzmanigi, lai izvairitos no vadstigas
iedursanas locitava. Locitavas virsmas caurdursana ir kontrindikacija asmens vai skrd-
ves pastiprinasanai.

14. Nomeériet vitnes veida asmens/skriives garumu.

15. Atveriet lateralo korteksu, lai ievietotu vitnes veida asmeni/skrivi.
Uzmanibu! Proceddras laika uzraugiet urbuma dzijumu, izmantojot attéla pastiprinataju.

16. A opcija: vitnes veida asmens ievietosana.

Uzmanibu! Vitnes veida asmens ievieto3anas laika jaizmanto attéla pastiprinatajs, lai
uzraudzitu pozicionésanu.

Uzmanibu! levietojot vitnes veida asmeni, parliecinieties, ka vadstiga ir vieta,
lai izvairitos no kanulacijas aizséré3anas, kas varétu kavet izvéles pastiprinasanas
proceddru.

17. B opcija: skriives ievietosana.

Uzmanibu! Vitnei nav atdures, tapéc ievietosanu ieteicams uzraudzit, izmantojot kadu
no $im metodém:

- dziluma uzraudziba, izmantojot attéla pastiprinataju;

— atbilsto3o iedalu uzraudziba uz instrumenta varpstas attieciba pret vaditajapvalku.
Uzmanibu! Skraves ievietosanas laika jaizmanto attéla pastiprinatajs, lai uzraudzitu
pozicionésanu.

Uzmanibu! levietojot skrlvi, parliecinieties, ka vadstiga ir vieta, lai izvairitos no
kanulacijas aizsérésanas, kas varétu kavét izvéles pastiprinasanas proceddru.

18. Rotacijas fiksacija.

Uzmanibu! Ja fiksacijas mehanisms nav pagriezts atpakal par /2 pagrieziena péc sakot-
nejas pievilksanas, ka aprakstits ieprieks, kontroléta luzuma saklausana un kompresija
var nenotikt.

19. Interfragmentara kompresija (opcija).

Uzmanibu! Jaievero piesardziba, izmantojot stiprinajuma/kompresijas uzgriezni ar ta-
pas uzgrieznu atslégu, lai izvairitos no parmérigas kompresijas, kas var izraisit vitnes
veida asmens valigumu kaula, jo seviski pacientiem ar sliktas kvalitates kauliem.

20. Pastiprinasana.

Pastiprinasanai ieteicams izmantot 3 ml cementa.

Uzmanibu! TRAUMACEM V+ injicejama kaulu cementa apstrades laiks istabas tempera-
tara (20 °C) ir aptuveni 27 minates. Kermena temperatdra (37 °C) sacietéSanas laiks ir
15 minGtes. Péc pédejas cementa injekcijas pacientam japaliek nekustiga stavoklt
15 minGtes, lai nodrosinatu pareizu cementa sacietésanu.

Uzmanibu! Izmantojiet tikai tadas rentgenografiskas kontrastvielas, kas ir paredzetas
$im lietojumam.

Uzmanibu! Indikacijas, kontrindikacijas, lietosanas instrukcijas, piesardzibas pasaku-
mus, bridinajumus un informaciju par rentgenografiskas kontrastvielas blakusparadi-
bam skatiet raZotaja noradijumos.

Uzmanibu! Vienmér izmantojiet visu monomeéru skidruma un poliméru pulvera dau-
dzumu, kas attiecigi ieklauts komplekta, jo seviski jaucot TRAUMACEM V+ injicéjamo
kaulu cementu. Pretéja gadijuma TRAUMACEM V+ injicéjama kaulu cementa darbibu
vairs nevar garantét. Tikai viena komponenta izmantosana nav atlauta.

Uzmanibu! Pirms cementa parlie3anas parliecinieties, ka pulverveida un Skidrais kom-
ponents ir pilniba samaisiti.

Uzmanibu! Parliecinieties, ka savienojums starp Slirci un noslégkranu/izmantoto pie-
kluves risinajumu ir cieSs, bet ievérojiet salagojumu ar asi un savienojot neizmantojiet
parmérigu spéku. Tie ir izgatavoti no plastmasas un var sallzt.

Uzmanibu! Neizvirziet kanulu talak par 5 mm par izveléta galvas elementa garumu. Tas
var izraisit cementa injicé3anu galvas elementa gala priek3a, kur netiek nodrodinata
papildu stabilitate un palielinas caurdusanas un cementa noplades risks.
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21. Distala blokésana.

Uzmanibu! Parliecinieties, ka stienis ir ciedi piestiprinats pie ievietosanas roktura, jo
seviSki péc uzsisanas ar amuru.

Nolasiet kalibréta urbja garumu vai nomeériet garumu, izmantojot fiksacijas skravju
dziluma meritaju.

Uzmanibu! Lai izvairitos no skrives gala izvirzisanas un miksto audu kairinajuma, izve-
lieties atbilstoSa garuma skravi.

5,0mm garas fiksacijas skruves var savienot ar skruvgriezi, izmantojot atbilstoSo
aizturtapu; tas neattiecas uz alternativajam Stardrive® blokesanas skravem.
Uzmanibu! Skravi aizliegts pievilkt ar elektroinstrumentu. Atvienojiet elektroinstru-
mentu no skrlvgrieza, pirms skrave ir pilniba ievietota, un izmantojiet manualo
rokturi skraves fiksésanai tas beigu pozicija.

Nodrosiniet, lai urbis, skrives, uzgriezni un starplikas netraucé citam medicinas ieri-
cém (pieméram, celgala protézei, stienim, citam skrGvém) un/vai ipasi svarigai anato-
mijai (pieméram, kondjéram, locitavai).

Uzgriezni drikst izmantot tikai medulara stiena 5,0 mm fiksacijas skravei.

22. Uzlieciet uzgali.

0 mm uzgalis: iznemiet savienojoSo skravi ar apalo seSkan3u skravgriezi, atstajot ie-
vietoSanas rokturi savienotu ar stieni. levietojiet 0 mm uzgali caur ievieto3anas rokturi.
5-15mm uzgalis: iznemiet savienojoso skravi un ievietoSanas rokturi, izmantojot
seskansu skravgriezi. Uzlieciet uzgali.
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