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Lietosanas noradijumi

Intramedulari pienaglojamie implanti

Saja lietosanas instrukcija minétas saistitas iericu sistémas:

Stabila lenka fiksacijas sistéma (ASLS)

Antegrads augsstilba stienis (AFN)

DAD - Liela liela kaula stiena (UTN) distala regulesanas ierice
Distals augsstilba stienis (DFN)

Gala vaks TEN (titana elastigam stienim)

Augsdelma stiena sistéma maza auguma pacientiem Expert A2FN
Laterala augsdelma stiena sistéma pusaudziem Expert ALFN
Stiena sistéma pédas aizmugures artrodézei Expert HAN
Augddelma stienu sistéma Expert

Laterala aug3delma stiena sistéma pieaugusajiem Expert LFN
Retrograda/antegrada augsstilba stiena sistéma Expert R/AFN
Liela liela kaula stiena sistéema Expert TN

Augiddelma stiena stiprinasanas sistema MultiLoc

Elkona paugura osteotomijas stienis

PEN — Proksimals augsstilba stienis

PFN proksimals augsstilba stienis

Proksimals augsstilba antirotacijas stienis (PFNA)

Proksimals augsstilba antirotacijas stienis (PFNA). Ar palielinasanas iespé&ju
Proksimals aug3stilba antirotacijas stienis (PFNA-II)

Kaula paugura fiksacijas stiena skravju komplekts

Vienkarsots universals stienis (S.U.N.)

Aprikojums virs celgala Expert liela liela kaula stienim

TFN —Titana kaula paugura fiksacijas stiena sistéma

TFNA — Proksimala augsstilba stiena sistéma

Distala pozicionésanas ierice (DAD) vienkarsotiem universalajiem stieniem (S.U.N.)
Universala stiena sistéma

Titana / nertsosa térauda elastiga stiena sistema

Nepaplasinata augsstilba stienis (UFN) Kanuléta augsstilba stienis (CFN)
UHN/PHN aug3delma stiena sistéma

UTN/CTN masivs/kanuléts liela liela kaula stienis

Ladzu, pirms lietosanas rapigi izlasiet So lietosanas instrukciju, Synthes brosaru “Svari-
ga informacija” un atbilstoo kirurgijas metodi. Parliecinieties, ka labi parzinat attieci-
go kirurgijas metodi.

Intramedulari pienaglojamie implanti sastav no savstarpéji fikséjamam metaliskam
naglam, savstarpéji fikséjamam artrodézes naglam, savstarpéji nefikséjamam elasti-
gam naglam, vitnes veida vai spiralveida asmeniem, femoralajam kakla skravem, glzas
skravém, guzas tapam, gala vaciniem, regulésanas skrivem, pakapienveida vitnu skra-
vem, proksimalas un distalas blokésanas skruvém vai bultskravem.

Visi implanti ir iepakoti sterila iepakojuma un pieejami gan sterila, gan nesterila veida.
Svariga piezime medicinas specialistiem un/vai personalam: 3ie lietoSanas noradijumi
neietver visu nepieciesamo informaciju par ierices izvéli un lietosanu. Lidzu, apskatiet

visus markéjumus, lai iegUtu nepieciesamo informaciju (atbilsto3o kirurgijas metodi,
svarigo informaciju un ierices markéjumu).

Materials(-i)

Materials(-i): Standarts(-i):
Nerusosais térauds ISO 5832-1
UHMWPE I1SO 5834-2
40Co0-20Cr-16Fe-15Ni-7Mo (Elgiloy) ~ 1SO 5832-7
Titana sakausé&jums:

Ti-6AI-7Nb (TAN) I1SO 5832-11
Ti-6Al-4V (TAV) ISO 5832-3
Ti-15Mo ASTM F2066

Paredzeétais lietojums

Intramedulari pienaglojamie implanti paredzéti lietosanai garu kaulu pagaidu fiksacijas
un stabilizé$anas noltka dazados anatomiskajos rajonos, pieméram, augsstilba kaula
proksimalaja dala, augsstilba kaula stobra, lielaja lielakaula un pleca kaula.

Potites savieno3anas naglas paredzétas tibiotalokalkanealai artrodezei.

TEN un STEN naglas tiek lietotas ka atseviski implanti vai paros elastigas stabilas intra-
medularas fiksacijas (Elastic Stable Intramedullary Fixation — ESIN) noltka.
Olekranona osteotomijas naglas paredzétas vienkarsu olekranona ldzumu un osteono-
miju fiksacijai.

Indikacijas

Tpasu indikaciju gadijuma saistiba ar intramedulari pienaglojamiem implantiem, obli-
gati janem vera atbilsto3a ar izmantojamo izstradajumu lietojama kirurgijas metode
(www.depuysynthes.com/ifu).

Kontrindikacijas

Ipasu kontrindikaciju gadijuma saistiba ar intramedulari pienaglojamiem implantiem,
obligati janem véra atbilstosa ar izmantojamo izstradajumu lietojama kirurgijas meto-
de (www.depuysynthes.com/ifu).

lespéjamie riski

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

anestézijas un pacienta novietojuma izraisitas problemas (pieméram, slikta ddsa, vem-
ana, zobu traumas, neirologiski traucé&jumi utt.), tromboze, embolija, infekcija, par-
meériga asinosana, jatrogéns nervu un asinsvadu ievainojums, miksto audu bojajumi,
t.sk. pietikums, patologisku retu veido3anas, muskulu un skeleta sistémas funkcionali
traucéjumi, Sudeka slimiba, alergiskums / paaugstinatas jutibas reakcijas, blakuspara-
dibas, kas saistitas ar implantu vai aparatdras izvirzijumu, nepareiza saaug3ana, nesa-
augsana.

Sterila ierice

STERlLE Sterilizéta ar starojumu

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

Pirms izmanto3anas parbaudiet izstradajuma deriguma terminu un parliecinieties par
sterila iepakojuma veselumu. Ja iepakojums ir bojats, nelietojiet.

@ Nesterilizét atkartoti

Implantéjamas ierices, kuram markéejuma ir simbols ,Nesterilizét atkartoti”, nedrikst
sterilizet atkartoti, jo atkartota sterilizacija var negativi ietekmét ierices strukturalo in-
tegritati un/vai var izraisit ierices bojajumus.

Vienreizéjas lieto3anas ierice

® Nelietot atkartoti

Izstradajumus, kuri paredzéti vienreizejai lietoSanai, nedrikst lietot atkartoti.
Atkartota izmanto3ana vai apstrade (piem., tiriSana vai resterilizacija) var negativi ie-
tekmét ierices strukturalo integritati un/vai izraisit ierices bojajumu, ka rezultata pa-
cients var iegQt traumu, saslimt vai pat nomirt.

Turklat vienreizéjas lietodanas iericu atkartota lietosana vai atkartota apstrade var radit
piesarnosanas 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 simnicas noteikumiem. Lai gan implanti var izskatities nebo-
jati, tiem var bat nelieli defekti un iekséja sprieguma pazimes, kas var izraisit materiala
nogurumu.

Piesardzibas pasakumi

Visparejos piesardzibas pasakumus skatiet brosdra , Svariga informacija”.
Intramedulari pienaglojamu implantu izmantosana pacientiem, kuriem ir atvérta epifi-
ze, var pasliktinat kaula augsanu. Tapéc intramedulari pienaglojamos implantus lietot
nav ieteicams pacientiem ar nenobriedusu skeletu, ja vien tas nav ieklauts attiecigas
kirurgiskas metodes specifiskajas indikacijas.

Lai izpilditu noteiktos piesardzibas pasakumus, obligati jaiepazistas ar atbilsto3o
kirurgijas metodi (www.depuysynthes.com/ifu) attieciba uz izmantojamo izstradajumu
sistému.

Bridinajumi

Visparéjos bridinajumus skatiet brosara , Svariga informacija”.

Lai tiktu nemti véra ar intramedulari pienaglojamo implantu uzliksanu saistitie bridina-
jumi, obligati jaiepazistas ar atbilstoso kirurgijas metodi (www.depuysynthes.com/ifu)
attieciba uz izmantojamo izstradajumu sistemu.

Medicinas iericu kombinacija
Uznemums Synthes nav parbaudijis saderibu ar iericém, ko piedava citi raZotaji, un saja
zina atbildibu neuznemas.



Magnétiskas rezonanses vide
Ja ir novertéts, ka ierice ir lietojama MR vide, informacija par MRI atrodas vietné
www.depuysynthes.com/ifu esosaja kirurgisko metoZu rokasgramata.

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 brosdra ,Svariga informacija”. Instrumentu
montazas un demontazas instrukcijas ,Vairakdalu instrumentu izjauk3ana” var lejupie-
ladét no vietnes http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance
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