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LietoSanas instrukcija

2,0 mm &tras ievieto3anas skraves:

Art. Nr.

04.228.511 Atras ievieto3anas skrave & 2,0 mm, garums 11 mm, titana
04.228.512  Atras ievietosanas skrive & 2,0 mm, garums 12 mm, titana
04.228.513 Atras ievieto3anas skrave & 2,0 mm, garums 13 mm, titana
04.228.514  Atras ievietosanas skrave & 2,0 mm, garums 14 mm, titana
04.228.515 Atras ievieto3anas skrave & 2,0 mm, garums 15 mm, titana
04.228.516  Atras ievieto3anas skrave & 2,0 mm, garums 16 mm, titana
04.228.517 Atras ievieto3anas skrave & 2,0 mm, garums 17 mm, titana
04.228.518  Atras ievieto3anas skrive & 2,0 mm, garums 18 mm, titana
03.028.011 Atras ievieto3anas skravju ielades ierice, AO atram savienojumam
03.028.012  Atras ievieto3anas skrivju skravgrieza kats, AO atram savienojumam

Skravju implanti ir pieejami nesterili un/vai sterila caurujveida iepakojuma (attiecigais
artikula numurs ar papildapziméjumu “TS")

Synthes 2,0 mm atras ievietosanas skravju sistéma ietilpst pasurbjosas un
pasvitngriezes ortopédiskas kaulu skraves, kas izgatavotas no titdna sakauséjuma
(TAN). Skravju diametrs ir 2,0 mm, to garums pieejams diapazona no 11 mm lidz
18 mm ar 1 mm soli. SkrQves paredzétas izmanto3anai tikai vienam pacientam.

Sistéma ietilpst arT padsaglabajosa atras ievieto3anas skravju ielades ierice un atras
jevieto3anas skravju skravgrieza kats, kas paredzéti atras ievietosanas skravju ie-
vieto3anai.

Svariga piezime medicinas specialistiem un operaciju zales personalam: 3aja
lietodanas instrukcija nav ieklauta visa informacija, kas nepiecie3ama ierices atlasei
un izmanto3anai. Lidzu, pirms lieto3anas rapigi izlasiet 3o lietosanas instrukciju un
Synthes brosdru “Svariga informacija”. Parliecinieties, ka parzinat attiecigo ki-
rurgisko procedaru.

lerice(-s) Materials(-i) Standarts(-i)
Atras ievietosanas skrives Ti-6Al-7Nb (TAN) titana sakauséjums 1SO 5832-11

Paredzétais lietojums

Synthes 2,0 mm atras ievieto3anas skraves ir paredzétas pédas priek3éjas dalas,
pédas vidéjas dalas un plaukstas kaulu lGzumu, saaugumu, osteotomiju, nesaau-
gusu kaulu un nepareizi saaugusu kaulu fiksacijai.

Indikacijas

Synthes 2,0 mm atras ievieto3anas skraves ir paredzétas pédas priek3éjas dalas,
pédas vidéjas dalas un plaukstas kaulu lGzumu, saaugumu, osteotomiju, nesaau-
gusu kaulu un nepareizi saaugusu kaulu fiksacijai.

Kontrindikacijas
Synthes 2,0 mm é&tras ievietosanas skrdvém nav konkrétu kontrindikaciju.

Pacientu mérka grupa
Izstradajums ir izmantojams saskana ar paredzéto lietojumu, indikacijam, kontrin-
dikacijam un nemot véra pacienta anatomiju un veselibas stavokli.

Paredzétais lietotajs

STlietoganas instrukcija atseviski nenodrogina pietiekamu informaciju par ierices vai
sistémas lietosanu. So ieri¢u izmanto3ana ir loti ieteicami pieredzéjusa kirurga
noradijumi.

ST ierice ir paredzéta kvalificétu veselibas apripes specialistu, pieméram, kirurgu,
terapeitu, operaciju zales personala un ierices sagatavo3ana iesaistitu personu,
izmantosanai. Visiem darbiniekiem, kas rikojas ar ierici, pilniba japarzina 3i lietosanas
instrukcija, kirurgiskas proceduras, ja piemérojamas, un/vai attiecigi Synthes buklets
“Svariga informacija”.

Implantésana ir javeic saskana ar lieto3anas instrukciju, ievérojot ieteicamo kirurgis-
ko procedaru. Kirurgs ir atbildigs par ierices atbilstibas nodrosinasanu indicétajai
patologijai/stavoklim un pienacigu operacijas veiksanu.
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Paredzamie kliniskie ieguvumi

Paredzamie kliniskie ieguvumi tadu iek3éjas fiksacijas ieri¢cu ka 2,0 mm atras ie-

vietosanas skrlvju izmantosanai, kad tas izmantotas saskana ar lietosanas instruk-

ciju un ieteicamajam tehnikam, ir noradti talak.

— Kaulu segmentu stabilizé3ana un dzisanas veicinasana.

— Anatomisko savienojumu atjauno3ana, kas péc kaulu sadzisanas atgast funkcio-
nalitati.

lerices veiktspéjas raksturlielumi

Uznémums Synthes ir noteicis atras ievieto3anas skrdvju veiktspéju un drosibu, ka
art to atbilstibu pédas priekséjas dalas, pédas vidéjas dalas un plaukstas kaulu la-
zumu, atjaunosanas un rekonstruktivas kirurgijas jaunakajam tehnologijam, kad

izmantotas saskana ar lietosanas instrukciju un markéjumu.

lespéjamas nevélamas blakusparadibas, nevélamie blakusefekti un neap-

zinatie riski

— Neirovaskulari bojajumi

— Apkartéjo struktdru bojajumi

— Miksto audu bojajumi (tostarp fascialas telpas sindroms)

— Vaja locitavu mehanika

— Simptomi, kas radusies implanta migracijas, valiguma, saliek3anas vai sali3anas
de|

— Nesaaugusi/nepareizi saaugusi kauli

— Kaulu bojajumi, tostarp operacijas laika vai péc tas gati kaulu Iazumi, osteolize
vai kaulu nekroze

— Lietotaja ievainojumi

— Nevélama audu reakcija, alergiska/hipersensitiva reakcija

— Sapes vai diskomforts

- Infekcija

Sterila ierice

STERlLE Sterilizéta, izmantojot starojumu

Sterilus implantus glabajiet to originalaja aizsargiepakojuma un no iepakojuma
iznemiet tikai tiesi pirms lieto3anas.

@ Nelietot, ja iepakojums ir bojats

Pirms lietosanas parbaudiet izstradajuma deriguma terminu un parliecinieties, vai
sterilais iepakojums nav bojats. Nelietojiet, ja ir bojats iepakojums vai ir beidzies
deriguma termins.

Vienreizéjas lietoSanas ierice

@ Nelietot atkartoti

Norada, ka mediciniska ierice ir paredzéta vienai lietosanas reizei vai lieto3anai vie-
nam pacientam vienas proceduras laika.

Atkartota izmanto3ana vai kliniska apstrade (pieméram, tirisana un atkartota ste-
rilizacija) var apdraudét ierices strukturalo integritati un/vai radit ierices darbibas
traucéjumus, kas var izraisit pacienta traumas, slimibas vai navi.

Turklat vienreizéjas lietosanas iericu atkartota izmantosana vai atkartota apstrade
var radTt piesarnojuma risku, pieméram, parnesot infekcijas materialu no viena pa-
cienta 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/vieldm piesarnotu Synthes implantu nedrikst izmantot
atkartoti, un ar to jarikojas atbilstigi slimnicas noteikumiem. Lai gan implanti var
izskatities nebojati, tiem var bat nelieli defekti un iek3éja sprieguma pazimes, kas
var izraisit materiala nogurumu.

Bridinajumi un piesardzibas pasakumi

- Vaditajstigas ievadisana: ja vaditajstigas gals ir iekluvis aiz aréjas virsmas, izvel-
ciet attiecigo garumu. Ja skrave jaiegremdé zem kaula virsmas, izvelciet attiecigo
garumu.

— Skrives ievietosana: |oti cietos kaulos ir ieteicams iepriek$ izurbt skrlvei cauru-
mu, izmantojot vaditajstigu, lai samazinatu priekslaicigu pamata atdali3anos.

— Skrdves ievieto3ana, izmantojot elektroinstrumentu: nekvalitativu/zemas kva-
litates kaulu gadijuma partrauciet ievadisanu ar spéku pirms skraves galvina
nonak Iidz kortikalajam kaulam. Galigo pievilksanu veiciet ar roku.
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Medicinisko ieri¢cu kombinésana
Atras ievietosanas skrives var izmantot ar saistitajiem instrumentiem, tostarp talak
noraditajiem:

03.028.011 Atras ievietoSanas skravju ielades ierice, AO atram savienojumam
03.028.012 Atras ievietosanas skravju skravgrieza kats, AO atram savienojumam
03.333.000 (S) Vaditajstiga & 0,8 mm, garums 100 mm, ar troakaru galu

03.333.500  TieSas mérisanas ierice 100 mm garumam

03.333.600 Rokturis, mazs, ar vacinu, ar kvalitates kontroli, kaniléts
319.390 Ass akis, garums 155 mm

532.022 Atrais savienojums Kir3nera stiepléem & no 0,6 lidz 3,2 mm

Uznémums Synthes nav novértéjis saderibu ar iericém, ko piedava citi razotaji, kas
nav noraditi ieprieks, un 3aja gadijuma atbildibu neuznemas.

Magnétiskas rezonanses vide

Griezes moments, nobide un attéla artefakti saskana ar ASTM F 2213-06,
ASTM F 2052-14 un ASTM F 2119-07

Nekliniska sliktaka gadijuma scenarija parbaude 3 T MRI sistéma neatklaja nekadus
konstrukcijas griezes momentus vai nobides pie eksperimentali izmérita lokala tel-
piska magnétiska lauka gradienta 3,69 T/m. Vislielakais attéla artefakts izvirzas
aptuveni 169 mm no konstrukcijas, skenéjot ar Gradient Echo (GE). Testé3ana tika
veikta ar 3 T MRI sistému.

Radiofrekvences (RF) raditais siltums saskana ar ASTM F 2182-11a

Nekliniska elektromagnétiska un termala sliktaka scenarija testésana izraisa mak-

simalas temperataras cel3anos par 9,5 °C, vidéjai temperatarai celoties par 6,6 °C

(1,5 T), un maksimalas temperatdras celsanos par 5,9 °C (3 T) MRI apstak|os,

izmantojot RF spoles (visa kermena vidéjais ipatnéjais absorbcijas koeficients [SAR]

ir 2 W/kg 6 minatés [1,5 T] un 15 minatés [3 T]).

Piesardzibas pasakumi. lepriek§ minétais tests balstas uz neklinisko testésanu.

Faktiskais pacienta temperataras kapums ir atkarigs no dazadiem faktoriem, kas

nav saistiti ar SAR un RF pielietojuma laiku. Tapéc ir ieteicams pievérst Tpasu uz-

manibu talak minétajiem faktoriem.

— Ir ieteicams rapigi uzraudzit MR skenésanai paklauto pacientu temperataras uz-
tveri un/vai sapju sajdtas.

— Pacientiem ar pavajinatu termoregulaciju vai temperattras sajatu MR skené3anas
procediras nebltu javeic.

— Parasti MR sistému stravu vadosu implantu klatbatné ir ieteicams izmantot ar
vaju lauka stiprumu. Izmantotais Tpatnéjais absorbcijas koeficients (SAR) batu
jasamazina cik vien iespéjams.

- Izmantojot ventilacijas sistému, ir iespéjams vél vairak samazinat temperataras
paaugstinasanos kerment.

Apstrade pirms ierices lietosanas

Nesterila ierice: Synthes izstradajumi, kas tiek piegadati nesterili, pirms to izman-
tosanas kirurgija ir jatira un jasterilizé ar tvaiku. Pirms tirisanas nonemiet visu origina-
lo iepakojumu. Pirms sterilizacijas ar tvaiku ievietojiet izstradajumu apstiprinata iepa-
kojuma vai tvertné. levérojiet tirisanas un sterilizacijas noradijumus, kas sniegti
Synthes brosara “Svariga informacija” (SE_023827).

Implanta iznemsana

Atras ievietosanas skraves var iznemt, izmantojot manualu skravgriezi (03.028.012).
Aso aki (319.390) var izmantot, lai nonemtu kaula fragmentus un piestiprinajusos
audus no skraves galvinas, lai sekmétu atbilstigu skrlvgrieza novietojumu.

Ja rodas skrdvju iznemsanas gratibas, var izmantot skravju izvilksanas komplektu
(036.000.917).

Problému novérsana
Jebkurs nopietns gadijums, kas noticis saistiba ar ierici, japazino razotajam un
dalibvalsts kompetentajai iestadei, kura atrodas lietotajs un/vai pacients.

lerices kliniska apstrade
Sikaki noradijumi par implantu apstradi un atkartoti izmantojamo iericu, instru-
mentu paplasu un ietvaru atkartotu apstradi ir sniegti Synthes brosara “Svariga
informacija” (SE_023827).
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Ipasa papildinformacija par ierici

Atsauces numurs
Sérijas vai partijas numurs
“ Razotajs

g Deriguma termins
lerices piegadatas nesterilas
I:E Skatiet lieto3anas instrukciju

Likvidésana

Nevienu ar asinim, audiem un/vai kermena skidrumiem/vielam piesarnotu Synthes
implantu nedrikst izmantot atkartoti, un ar to jarikojas atbilstigi slimnicas noteiku-
miem.

lerice ir jalikvidé ka veselibas aprupes mediciniska ierice saskana ar slimnicas pro-
cedaram.

Ne visi izstradajumi paslaik ir pieejami visos tirgos.

]

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf
Switzerland

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