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Lietosanas noradijumi

Aréjas fiksacijas ierices

Lddzu, pirms lietoSanas rupigi izlasiet 3os lietosanas noradijumus, Synthes brosuru
,Svariga  informacija” un  atbilstoSo  kirurgisko  tehnologiju  vadlinijas
(www.synthes.com/lit). Parliecinieties, ka labi parzinat attiecigo kirurgijas panémienu.
Pie aréjas fiksacijas iericém pieder naglas, stieples, stieni un spailes, kas veido ietvaru
kaula fragmentu novieto3anai un nostiprinasanai. Tapas un stieples ir vienreiz lietojami
implanti, ar kuriem tiek veidots savienojums starp ietvaru un kaulu(-iem). Stieni un
spailes ir ietvara dalas, kas tiek novietotas arpus kermena un ir paredzétas vairakkarte-
jai izmanto$anai.

Svariga piezime medicinas specialistiem un/vai personalam: Sie lietoSanas noradijumi
neietver visu nepiecieSamo informaciju par ierices izvéli un lieto3anu. Ludzu, apskatiet
visus marké&jumus, lai iegdtu nepieciesamo informaciju (atbilstoso kirurgijas metozu
vadlinijas, svarigo informaciju un ierices etiketes).

Materials(-i)

Materials(-i): Standarts(-i):
NerGsosais terauds ISO 5832-1
TiCP 1SO 5832-2
HA ASTM F 1185
Ogleklis

CFK

PEEK ASTM F 2026
POM ISO 16061
PVC

Al sakaus&jums EN 573
CoCrWNi sakausejums 1SO 5832-5
Titana sakausé&jums:

Ti-6Al-4V (TAV) ISO 5832-3
Ti-6Al-7Nb (TAN) ISO 5832-11

Paredzétais lietojums

Aréjas fiksacijas ierices paredzétas pagaidu fiksacijai, ka ari intraoperativai un postope-
rativai arstéSanai atvertu un slégtu luzumu un elektivu ortopédisku iejaukSanos gadi-
juma.

Indikacijas

Lai noskaidrotu Tpasas indikacijas saistiba ar aréjas fiksacijas iericem, obligati janem
véra atbilstosas ar izmantojamo izstradajumu lietojamas kirurgijas metodes vadlinijas
(www.synthes.com/lit).

Kontrindikacijas

Lai noskaidrotu Tpasas kontrindikacijas saistiba ar aréjas fiksacijas iericem, obligati ja-
nem vera atbilstosas ar izmantojamo izstradajumu lietojamas kirurgijas metodes vad-
linijas (www.synthes.com/Iit).

Blakusparadibas

Tapat ka ar lielako dalu kirurgisko procedru, var bat riski, blakusparadibas un nevéla-
mi notikumi. Kaut arT var bat daudzas iespéjamas reakcijas, dazas no visbiezak sasto-
pamajam ir sadas:

anestézijas un pacienta novietojuma izraisitas problémas (pieméram, slikta disa, vem-
$ana, zobu traumas, neirologiski traucéjumi utt.), tromboze, embolija, infekcija, par-
meériga asinosana, jatrogéns nervu un asinsvadu ievainojums, miksto audu bojajumi,
t.sk. pietdkums, patologisku rétu veido3anas, muskulu un skeleta sistémas funkcionali
traucéjumi, Sudeka slimiba, alergiskums / paaugstinatas jutibas reakcijas, blakuspara-
dibas, kas saistitas ar implantu vai aparatdras izvirzijumu, nepareiza saaugsana, nesa-
augsana.

Sterila ierice

STEHILE Sterilizéta ar starojumu

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

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

Nesterilizét atkartoti

Implantéjamas ierices, kuram marké&juma ir simbols ,Nesterilizét atkartoti”, nedrikst
sterilizét atkartoti, jo sterilizacija var negativi ietekmét ierices strukturalo integritati un/
vai izraisit ierices bojajumus.

Vienreizéjas lietosanas ierice

@ Nelietot atkartoti

lzstradajumus, kuri paredzéti vienreizéjai lietoanai, nedrikst lietot atkartoti.
Atkartota izmantosana vai apstrade (piem., tirisana vai resterilizacija) var negativi ie-
tekmet ierices strukturalo integritati un/vai izraisit ierices bojajumu, ka rezultata pa-
cients var iegQt traumu, saslimt vai pat nomirt.

Turklat vienreizéjas lietoSanas iericu atkartota lietosana vai atkartota apstrade var radit
piesarno3anas risku, pieméram, infekcioza materiala parnese 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 nebo-
jati, tiem var bat nelieli defekti un iek3eja sprieguma pazimes, kas var izraisit materiala
nogurumu.

Piesardzibas pasakumi

Visparéjos piesardzibas pasakumus skatiet brosara , Svariga informacija”.

Veicot piesardzibas pasakumus, kas saistiti ar aréjas fiksacijas iericém, obligati janem
véra atbilsto3as ar izmantojamo izstradajumu lietojamas kirurgijas metodes vadlinijas
(www.synthes.com/Iit).

Bridinajumi

Visparejos bridinajumus skatiet brosara , Svariga informacija”.

Lai tiktu nemti véra ar aréjas fiksacijas iericém saistitie bridinajumi, obligati jaiepazistas
ar lietojamas kirurgijas metodes vadlinijam (www.synthes.com/lit) attieciba uz izman-
tojamo izstradajumu.

Medicinas iericu kombinacija

Uznémums Synthes nav parbaudijis saderibu ar iericém, ko piedava citi razotaji, un Saja
zina atbildibu neuznemas.

Magneétiskas rezonanses vide

Lai iegutu specifisko MRl informaciju saistiba ar aréjas fiksacijas iericem, obligati janem
véra atbilsto3as ar izmantojamo izstradajumu lietojamas kirurgijas metodes vadlinijas
(www.synthes.com/Iit).

Apstrade pirms ierices lietosanas

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 novietojiet izstradajumu apstiprinata aptisanas materiala
vai tvertné. levérojiet tiriSanas un sterilizacijas noradijumus, kas sniegti Synthes brosu-
ra ,Svariga informacija”.

lerices apstrade / atkartota apstrade

Detalizéti noradijumi par implantu un atkartoti lietojamu iericu, instrumentu paplasu
un ietvaru apstradi ir aprakstiti Synthes brosara ,Svariga informacija”. Instrumentu
montazas un demontaZzas instrukcijas ,Vairakdalu instrumentu izjauksana” var lejupie-
ladéet no vietnes http://www.synthes.com/reprocessing
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