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LietoSanas instrukcija

Instrumenti ar mérisanas funkciju atvieglo implantéjamo ieri¢u kirurgisko
procediru.

Saja lietosanas instrukcija ir aprakstitas CMF, mugurkaula un traumas sistému
kirurgiskas mérierices.

Svariga informacija veselibas apripes specialistiem un operaciju zales personalam:
3aja lietosanas instrukcija nav ietverta visa nepieciesama informacija par ierices
izvéli un lietodanu. Lidzu, pirms lietosanas uzmanigi izlasiet lietosanas instrukciju
un DePuy Synthes brosaru ,Svariga informacija”. Parliecinieties, ka labi parzinat
attiecigo kirurgisko procedaru.

Materiali

Aluminijs — EN 573-3

PAEK — ISO 10993

PEEK — ASTM F2026

PPSU — ISO 16061

Silikona gumija — ASTM F 2042/F 2038
Neraso3ais térauds — ISO 10088-1/ASTM F899
Ti Al6 V4 — ASTM B348 Gr 5

Paredzétais lietojums
Instrumenti ar mérisanas funkciju ir paredzéti kvantitativai cilvéka kermena
anatomisko parametru mérisanai.

Indikacijas/kontrindikacijas
Uznémums Synthes razo kirurdiskos instrumentus, kas paredzéti operacijas vietas
sagatavo3anai un Synthes implantu implanté3anas atvieglo3anai. Indikacijas/
kontrindikacijas ir atkarigas no implant&jamas ierices, nevis no instrumentiem.
Implantu  specifiskas indikacijas/kontrindikacijas skatiet attiecigaja Synthes
implanta lieto3anas instrukcija.

Pacientu mérkgrupa

Uznémums Synthes razo kirurdiskos instrumentus, kas paredzéti operacijas vietas
sagatavo3anai un Synthes implantu implanté3anas atvieglosanai. Pacientu
mérkgrupa ir atkariga no implantéjamas ierices, nevis no instrumentiem.
Informaciju par implantu specifisko pacientu mérkgrupu skatiet attiecigaja Synthes
implanta lieto3anas instrukcija.

Paredzétais galalietotajs

ST lieto$anas instrukcija atseviski nenodrosina pietiekamu informaciju tieai ierices
vai sistémas lietosanai. So izstradajumu izmanto$ana |oti ieteicami ir darba ar $im
iericém pieredzéjusa kirurga noradijumi.

ST ierice ir paredzéta lietoganai kvalificatiem veselibas apripes specialistiem,
pieméram, kirurgiem, arstiem, operaciju zales personalam un ierices sagatavo3ana
iesaistitajam personam. Visam personalam, kas rikojas ar ierici, pilniba japarzina
lietosanas instrukcija, kirurgijas proceddras, ja piemérojamas, un/vai Synthes
.Svarigas informacijas” brosdra, ja piemérota.

Implantacija javeic saskana ar lietosanas instrukciju, ievérojot ieteicamo kirurgisko
proceddru. Kirurga piendkums ir nodro3inat ierices atbilstibu arsté&jamajai
patalogijai/veselibas stavoklim un pareizu operacijas norisi.

Paredzamie kliniskie ieguvumi

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

lerices veiktspéjas raksturlielumi

Synthes apstiprina instrumentu ar mérisanas funkciju veiktspéju un drosibu un to,
ka tie atbilst visaugstakajiem medicinisko ieri¢u standartiem attieciba uz
kvantitativu cilvéka kermena anatomisko parametru mérisanu, ja tos izmanto
atbilstosi noradijumiem, kas sniegti to lietosanas instrukcija un uz to etiketes.

lesp&jamie nevélamie notikumi, nevélamas blakusparadibas un atlikusie riski
Synthes razo kirurgiskos mérinstrumentus, kas paredzéti operacijas vietas
sagatavo3anai un Synthes implantu implantésanas atvieglo3anai. Nevélamo
notikumu/nevélamo blakusparadibu attistiba galvenokart ir atkariga no
implantéjamas ierices, nevis instrumentiem. Implantu specifiskos nevélamos
notikumus/nevélamas blakusparadibas skatiet attiecigaja implanta lieto3anas
instrukcija.

Meérierice
Mérierices ir paredzétas kvantitativai cilvéka kermena anatomisko parametru
meérisanai.
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Dala Mérisanas Precizitates
diapazons (mm) pakape (mm)
Bidmeéri
324.060 0-180 +0,2
389.186 0-180 +0,2
03.501.065 0-60 +0,5
03.501.074 0-40 +0,5
Dziluma méritaji
319.003 0-25 +0,85
319.004 0-30 +1,25
319.005 0-43 +0,85
319.006 0-50 +1,25
319.010 0-60 +0,7
319.011 0-110 + 0,65
319.060 0-40 +0,6
319.090 4-110 +0,5
319.091 10-150 +1,1
319.100 14-110 +0,7
319.110 0-24 +0,5
319.520 0-44 +04
319.530 0-44 +1
323.040 18-114 +0,8
323.041 Izmanto tikai kopa ar 323.040
355.790 14-90 +0,45
356.835 18-110 =11
357.402 12-110 +0,8
357.789 20-78 +0,85
357.790 14-100 +0,5
357.790-EXS 14-100 +0,5
357.791 14-100 +0,45
387.292 0-50 +0,75
03.010.019 18-110 +1,1
03.010.072 18-110 +1,1
03.010.428 18-110 =11
03.010.494 10-100 +0,6
03.019.017 20-98 +0,5
03.019.029 20-98 +0,5
03.025.052 20-110 +1,1
03.108.026 20-110 +0,5
03.113.028 10-100 +0,9
03.118.007 0-100 +0,9
03.120.049 10-60 +0,6
03.122.052 24-74 +0,15
03.130.250 0-43 +0,6
03.161.028 0-50 +0,75
03.168.017 0-100 +1,1
03.305.005 40-90 +0,95
03.501.001 0-50 +1
03.503.036 0-44 +1
03.503.085 0-44 +0,5
03.420.050 0-50 +0.6
03.424.060 0-60 +0.6
03.424.090 0-90 +0.7
03.427.060 0-60 +0.6
03.535.060 0-60 +0.6
03.535.110 6-110 +0.6
03.536.060 20-70 +0.15
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Dala Meérisanas Precizitates Dala Mérisanas Precizitates
diapazons (mm) pakape (mm) diapazons (mm) pakape (mm)
Tiesas mérierices Osteotomijas korigéjosas ierices
311.690 40-150 +0,8 395.000 0-70/4°-20° + 0,41/4°
311720 70-120 =06 03.108.008 0-100 +0,1
319.150 8-70 +0,75
03.108.039 0-100 +0,1
319.155 20-80 +0,75
319170 20-80 £0,75 03.211.009 1,5-7 +0,3
319210 10-150 +£0,95 Redukcijas instrumenti
319.700 30-180 +0,85 313.354 0-70 +1,2
319.701 25-140 =11 399.003 0-30 +0,5
319.702 8-50 +0,95 Linesli
319.703 0-40 +0,9 333.370 0-180 +0/1
323.029 6-32 +0,4
03.401.083 0-250 +0,1
323.034 6-32 +0,5 —
323.060 10-60 £1,05 Augstuma mérierices
323.061 6-58 £0,5 324.092 0-120 =15
324.037 18-85 +4,1 03.661.010 20-150 + 0,45
324.208 0-140 +1,3
338.050 40-170 =115 Bridinajumi un piesardzibas pasakumi
338.170 40-150 + Meérierices var izmantot dazadu cilvéka kermena anatomisko parametru, ka art
338.329 75_150 £0,9 daziadu |r.nplantejamo_mled_|cln|sko iericu mérisanai. Igr\cgl specmsk_n? p|es.ar(%2|b.<?s
pasakumi un ar mériericém saistitie bridinajumi ir aprakstiti attiecigajas
351.717 160-480 £37 implantéjamo iericu lieto3anas instrukcijas.
356.829 70-130 +1,4 o o o ) )
357042 60-125 £0,85 Ve_sgl|k2?s gprt{pes_ spe_o_gllsnem_w Jabu? kyaJ|f|cet|§m un a.tbllstosw_vapmalonlem
mériericu lietodana. Mérfjuma k|ada var izraisit neveiksmigu implantésanu, ja tiek
357.385 80-130 £19 izvéléts nepareiza izméra implants.
357.430 70-150 +0,4
Meéritie parametri ir derigi tikai tad, ja mérierices tiek apstradatas un apkoptas
358.698 34-54 +1 saskana ar Synthes brosara , Svariga informacija” sniegtajiem noradijumiem.
360.255 160-340 +34 o . '
Uzmanieties, lai nebojatu nervu un asinsvadu kalisus, mikstos audus un organus
387.550 28-50 +1,5 cilveka kerment vieta, kura anatomiska parametra mérisanai izmantojat mérierices.
03.631.521 25-100 + 1,483 . . ) o )
STs ierices tikt salauztas lietosanas laika (ja tas tiek paklautas parmérigam spékam
03.010.083 40-100 +£1,55 vai netiek lietotas saskana ar ieteicamo kirurgisko metodi). Lai gan kirurgam ir
03.010.085 40-130 £0,85 japienem gql|ga|s_|emums par nqlau?as dalas iznemsanu, pgmavtOJoUes uz s_a|st|to
risku, meés iesakam, kad vien iespéjams un praktiski pielietojams konkrétajam
03.010.090 34-54 +0,6 pacientam, iznemt salauzto dalu.
03.010.106 18-100 + 1
03.010.429 18-100 +0,8 Medicinisko iericu kombinacija
03.010.492 40-100 £1,55 EJz.r,jer.mims Syrlthes nav izvértéjis saderibu ar iericém, ko piedava citi razotaji, un
3aja zina atbildibu neuznemas.
03.010.493 40-130 +0,85
03.037.020 70-130 £09 Apstrade pirms ierices lietosanas
03.037.027 70-130 +0,4 Synthes meérierices, kas tiek piegadatas nesterilas, pirms kirurgiskas lietosanas ir
janotira un jasterilizé ar tvaiku. Pirms tiri3anas nonemiet visu originalo iepakojumu.
03.037.036 240-480 £37 Pirms sterilizésanas ar tvaiku ietiniet izstradajumu apstiprinata ietinamaja papira
03.045.035 160-480 +3.7 vai ievietojiet konteinera. levérojiet uznémuma Synthes tirisanas un sterilizé3anas
noradijumus, kas aprakstiti brosara , Svariga informacija”.
03.108.003 10-80 +2,1
03.108.037 10-50 +1.3 Nesterils
03.110.000 10-30 +0,9
03.110.006 0-40 +1
Problému novérsana
03.111.000 0-30 0,3 Par jebkadu nopietnu negadijumu, kas notiek saistiba ar So ierici, ir jazino razotajam
03.111.005 0-40 £0,6 un kompetentajai iestadei dalibvalstr, kura atrodas galalietotajs un/vai pacients.
03.168.003 50-140 +0,8
03.207.004 35-184 +0,8
03.226.002 5-40 +0,95
03.226.008 10-40 +1,1
03.226.030 18-110 +0,75
03.227.030 30-160 +0,75
03.231.017 25-145 +1,6
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lerices kliniska apstrade

Detalizéti noradijumi par atkartoti izmantojamo iericu, instrumentu paplasu un
ietvaru atkartotu apstradi ir sniegti Synthes brosara ,Svariga informacija”.
Instrumentu montazas un demontazas noradijumus ,Vairdkdalu instrumentu

=y

demontaza” var lejupieladét no timek|a vietnes.

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

Ne visi izstradajumi paslaik ir pieejami visos tirgos.

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf

Switzerland

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