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Lietosanas noradijumi

Plasu un skravju implanti

Saja lietosanas instrukcija minétas saistitas iericu sistémas:

2.4 mm kanuléta skrave

2.4 mm mainiga lenka ar samazinatu saskarvirsmu plaukstas seviski lokama distala-
spieka kaula sistema

2.4/2.7 mm fikséjosas pédas pamata kaula plates

Lenkiska asmens plaksnes pieaugusajiem

Stabila lenka X-plate un plate ar 2 caurumiem

Kanuléta liekta asmens plate 3.5 un 4.5, 90°

Kanuléta pediatrijas osteotomijas sistéma (CAPOS)

Kanulétas skraves 3.0/3.5/4.0/4.5/6.5/7.0/7.3

DCP un LG-DCP sistémas

Dinamiska guZas sistéma (DHS) / kondilaro skravju sistéma (DCS)

Distala spieka kaula plate 2.4/2.7 pédas pamatnes un plaukstas

Dinamiskas fiksacijas skruve (DLS)

Epoca revizijas komplekts

Augsstilba kaula kaklina sistéma

legremdéjama kompresijas skrave (HCS) 1.5

legremdéjama kompresijas skrave HCS 2.4/3.0

legremdéjama kompresijas skrave HCS 4.5/6.5

Pleca kaula fiksators

Dinamiskas kompresijas plates ar ierobeZotu saskarvirsmu sistema

Anterolaterala distala liela liela kaula plate ar samazinatu saskarvirsmu 3.5
Atslégas kaula plate ar samazinatu saskarvirsmu

Kompakta pédas / Kompakta rokas plate ar samazinatu saskarvirsmu

Kompakta rokas plate ar samazinatu saskarvirsmu

Kompakta rokas plate ar samazinatu saskarvirsmu 1.5

Locitavas paugura plate ar samazinatu saskarvirsmu 4.5/5.0

Augstilba un stilba kaula proksimali laterala plate ar samazinatu saskarvirsmu (LCP DF
un PLT)

LCP spiralveida dinamiska gizas sistéma

Dia-Meta plaukstas distala spieka kaula plates ar samazinatu saskarvirsmu

Maza liela kaula plates ar samazinatu saskarvirsmu

Distalas pleca kaula plates ar samazinatu saskarvirsmu

Distala spieka kaula sistéma ar samazinatu saskarvirsmu 2.4

Distala liela liela kaula plate ar samazinatu saskarvirsmu

Distala elkona kaula plate ar samazinatu saskarvirsmu

Seviski lokama distala plaukstas kaulu plate ar samazinatu saskarvirsmu

Aku plate ar samazinatu saskarvirsmu 3.5

Fikséjosa kompresijas plate ar samazinatu saskarvirsmu

Maza liekuma medialas distala liela liela kaula plates ar samazinatu saskarvirsmu 3.5 mm
Mediala distala liela liela kaula plate ar samazinatu saskarvirsmu, bez izcilna
Mediala proksimala liela liela kaula plate ar samazinatu saskarvirsmu 3.5

Mediala proksimala liela liela kaula plate ar samazinatu saskarvirsmu 4.5/5.0
Distala mediala liela liela kaula plato plate ar samazinatu saskarvirsmu

Kaula plato plates ar samazinatu saskarvirsmu

Elkona paugura plate ar samazinatu saskarvirsmu

Pediatrijas kondilara plate ar samazinatu saskarvirsmu 90°, 3.5 un 5.0

Pediatrijas guZas kaula plate ar samazinatu saskarvirsmu 2.7

Pediatrijas gUzas kaula plate ar samazinatu saskarvirsmu 3.5/5.0

Pediatrijas gUzas kaula plates ar samazinatu saskarvirsmu (3.5 un 5.0) 130°
Pediatrijas gUzas kaula plates ar samazinatu saskarvirsmu 3.5 un 5.0

Perkutana pozicionésanas sistéma ar samazinatu saskarvirsmu 3.5 priek$ PHILOS
Periartikulara proksimala pleca kaula plate ar samazinatu saskarvirsmu 3.5

GuZas kaula kaklina plate ar samazinatu saskarvirsmu 2.7/3.5

Posteriara mediala proksimala liela liela kaula plate ar samazinatu saskarvirsmu 3.5
Proksimala augstilba aku plate ar samazinatu saskarvirsmu 4.5/5.0

Proksimala augstilba plate ar samazinatu saskarvirsmu 4.5/5.0

LCP proksimala radiusa plaksnes 2.4

Proksimala liela liela kaula plate ar samazinatu saskarvirsmu 3.5

Proksimala liela liela kaula plate ar samazinatu saskarvirsmu 4.5/5.0

Aug3éja anteriora atslegas kaula plate ar samazinatu saskarvirsmu

Augséja atslégas kaula plate ar samazinatu saskarvirsmu

Elkona kaula osteotomijas sistéma ar samazinatu saskarvirsmu 2.7

Plaukstas kolonnas distalas spieka kaula plates ar samazinatu saskarvirsmu 2.4 mm
Delnas saaudzé3anas komplekts ar samazinatu saskarvirsmu

Minimali invazivas stabilizacijas sistémas distaliem augstilba kauliem (LISS DF)
Minimali invazivas stabilizacijas sistémas proksimaliem maza liela kauliem (LISS PLT)
Fiksacijas piestiprinama plate

Fiksacijas proksimala plaukstas kaulu plate

Pedas vidusdalas saaudzesanas skrive @ 6.5 mm

Ortopédiskie pédas instrumenti

legurna implanti un instrumenti

Periartikularas pozicionésanas sviras instrumenti kondiles platei ar samazinatu saskar-
virsmu 4.5/5.0

Periartikularas pozicionésanas sviras instrumenti proksimalai liela liela kaula platei ar
samazinatu saskarvirsmu 4.5/5.0

PHILOS un PHILOS gars

PHILOS AR PALIELINASANU

Cetrstarveida virsmas plates 3.5

Pagrie3anas korekcijas plates 1.5 un 2.0

Krusta kaula stieni

Liela gurna kaula epifizes noslidésanas (SCFE) skrivju sistema

Atsperu plates 3.5

Standarta dinamiskas glzas sistémas (DHS) apvalka skrlve ar cilindrisku dinamisko
guzas sistémas (DHHS) sanu plati ar samazinatu saskarvirsmu

Papéza kaula plate

Papéza kaula fiksésanas plate

Plaukstas locitavas saaudzésanas instrumentu un implantu komplekts

TomoFix

TomoFix mediali distala augsstilba kaula (MDF) fiksacijas ierice

TomoFix mediali distala augsstilba kaula (MDF) fiksacijas ierice

TomoFix mediali augseja liela liela kaula plate (MHT)

VA LCP® MEDIALAS KAULA KOLONNAS SAAUDZESANAS PLATES 3.5

VA FIKSACIJAS PAPEZA PLATES 2.7

VA LCP potites kaula trauma sistéma 2.7/3.5

VA LCP anteriora atslégas kaula plate

VA LCP kondilara plate 4.5/5.0

VA LCP distalas pleca kaula plates 2.7/3.5

VA LCP elkona paugura plates 2.7/3.5

VA LCP proksimala liela liela kaula plate 3.5

Starpdelnas kaulu mainama lenka fiksacijas saaudzésanas sistéma

Mainama lenka pirmas MTP saaudzésanas plates ar samazinatu saskarvirsmu 2.4/2.7
Mainama lenka muguréja distala spieka kaula plate ar samazinatu saskarvirsmu 2.4
Maindma lenka pédas priekséjas dalas / vidusdalas fiksacijas sistéma ar samazinatu
saskarvirsmu 2.4/2.7

Mainama lenka fiksacijas tikla plate ar samazinatu saskarvirsmu 2.4/2.7

Mainama lenka atvero3as kilveida plates ar samazinatu saskarvirsmu 2.4/2.7
Mainama lenka pédas pamatnes plates ar samazinatu saskarvirsmu 2.4/2.7

Mainama lenka “tarso-metals-tarso” (TMT) saaudzésanas plates ar samazinatu saskar-
virsmu 2.4/2.7

Mainama lenka divu kolonnu plaukstas distala spieka kaula plate ar samazinatu saskar-
virsmu 2.4

Mainama lenka plaukstas aploces distala spieka kaula plate ar samazinatu saskarvirs-
mu 2.4

Mainama lenka rokas fiksacijas sistema

Lddzu, pirms lietoSanas rupigi izlasiet Sos lietosanas noradijumus, Synthes bro3dru
,Svariga informacija” un atbilsto3o kirurgisko tehnologiju vadlinijas. Parliecinieties, ka
labi parzinat attiecigo kirurgijas panémienu. PlaSu un skravju tipa implanti sastav no
vairakam implantéjamam platém un skravém, kas iepakotas pa vienam un pieejamas
gan sterila, gan nesterila veida.

Svariga piezime medicinas specialistiem un/vai personalam: Sie lietoSanas noradijumi
neietver visu nepiecie3amo informaciju par ierices izvéli un lietoSanu. Lidzu, apskatiet
visus markéjumus, lai iegitu nepieciesamo informaciju (atbilstoSo kirurgijas metozu
vadlinijas, svarigo informaciju un ierices etiketes).

Materials(-i)

Materials(-i): Standarts(-i):
Nerdso3ais térauds — 316L ISO 5832-1
NerGsosais térauds — 22-13-5 ASTM F 1314

TiCP ISO 5832-2

CoCrMo sakauséjums ISO 5832-12
Titana sakausé&jums:

Ti-6Al-7Nb (TAN) ISO 5832-11
Ti-6Al-4V (TAV) 1SO 5832-3

Ti-15Mo F 2066

Paredzétais lietojums
PlaSu un skravju tipa implanti ir paredzéti kaulu pagaidu fiksésanai, korekcijai vai sta-
bilizésanai dazados anatomiskajos rajonos.

Indikacijas

Lai noskaidrotu Ipasas indikacijas saistiba ar plasu un skravju tipa implantiem, obligati
janem véra atbilstosas ar izmantojamo izstradajumu lietojamas kirurgijas metodes vad-
[inijas (www.depuysynthes.com/ifu).

Kontrindikacijas

Lai noskaidrotu ipasas kontrindikacijas saistiba ar plasu un skrdvju tipa implantiem,
obligati janem véra atbilstosas ar izmantojamo izstradajumu lietojamas kirurgijas me-
todes vadlinijas (www.depuysynthes.com/ifu).



lespéjamie riski

Tapat ka ar lielako dalu kirurgisko procediru, var bt riski, blakusparadibas un nevéla-
mi notikumi. Kaut ari var but 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-
mériga asinosana, jatrogéns nervu un asinsvadu ievainojums, miksto audu bojajumi,
t.sk. pietdkums, patologisku rétu veidosanas, 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

STERlLE 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 markéjuma ir simbols ,Nesterilizeét atkartoti”, nedrikst
sterilizét atkartoti, jo atkartota sterilizacija var negativi ietekmét ierices strukturalo in-
tegritati un/vai var izraisit ierices bojajumus, ka ari no vairakam dalam sastavosu iericu
atkartota sterilizacija nav garantéjama, jo sakotnéja sterilizacija tiek veikta sterila mon-
tazas vieta.

Vienreizéjas lietoSanas ierice

@ Nelietot atkartoti

Izstradajumus, kuri paredzéti vienreizéjai 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 iegut traumu, saslimt vai pat nomirt.

Turklat vienreizéjas lieto3anas iericu atkartota lietoSana vai atkartota apstrade var radit
piesarnosanas risku, pieméram, infekcioza materiala parnese no viena pacienta uz citu.
Tadejadi 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 bt nelieli defekti un iek3éja sprieqguma pazimes, kas var izraisit materiala
nogurumu.

Piesardzibas pasakumi

Visparéjos piesardzibas pasakumus skatiet brosura , Svariga informacija”.

Piesardzibas pasakumos, kas saistiti ar plaksnu un skravju tipa implantu uzlikSanu,
obligati janem véra atbilstosas ar izmantojamo izstradajumu lietojamas kirurgijas me-
todes vadlinijas (www.depuysynthes.com/ifu).

Bridinajumi

Visparéjos bridinajumus skatiet brosara , Svariga informacija”.

Lai ieverotu bridinajumus, kas saistiti ar plaksnu un skrivju tipa implantu uzlikSanu,
obligati janem véra atbilstosas ar izmantojamo izstradajumu lietojamas kirurgijas me-
todes vadlinijas (www.depuysynthes.com/ifu).

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

Magnétiskas rezonanses vide

MRI informacija

Griezes moments, nobide un attéla artefakti saskana ar ASTM F 2213-06,
ASTM F 2052-06e1 un ASTM F 2119-07

Nekliniska sliktaka gadijuma scenarija parbaude 3 T MRI sistéma neatklaja nekadus
konstrukcijas griezes momentus vai nobides attieciba uz eksperimentali mérito lokala
telpiska magnétiska lauka gradientu 3.69 T/m. Skenéjot ar Gradient Echo (GE), visliela-
kais attéla artefakts izvirzas aptuveni 169 mm no konstrukcijas. Testé3ana tika veikta
ar 3 T MRI sistemu.

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

Nekliniska elektromagnétiska un termala sliktaka scenarija testé3ana izraisa tempera-
tdras celsanos par 9.5 °C, vidéjai temperatlrai celoties par 6.6 °C (1.5 T) un maksima-
las temperatiras celdanos par 5.9 °C (3 T) MRI apstak|os, izmantojot RF spoles [visa
kermena vidéjais ipatnéjais absorbcijas koeficients (SAR) ir 2 W/kg 6 minGtés (1.5 T) un
15 mindtées (3 T)].

Piesardzibas pasakumi: lepriekd minétais tests balstas uz neklinisko testé3anu. Fak-
tiskais temperatdras pieaugums pacientam bis atkarigs no dazadiem faktoriem arpus
SAR un RF iedarbibas laika. Tapéc ir ieteicams pieverst ipasu uzmanibu talak mineta-
jiem faktoriem.

— Irieteicams rupigi uzraudzit MR skené3anai paklauto pacientu temperaturas uztve-
ri un/vai sapju sajutas.

— Pacientiem ar pavajinatu termoregulaciju vai temperaturas sajutu MR skenésanas
proceduras nebdtu javeic.

- Visparigi vaditspéjigu implantu klatbtne ir ieteicams izmantot MRI sistému ar vaju
lauka stiprumu. Izmantotais ipatnéjais absorbcijas koeficients (SAR) bltu jasamazi-
na, cik vien iespéjams.

— Izmantojot ventilacijas sistému, ir iespéjams vél vairak samazinat temperataras pa-
augstinasanos kermeni.

Apstrade pirms ierices lietosanas

Synthes izstradajumi, kas tiek piegadati nesterila stavokli, ir jatira un jasterilizé ar tvai-
ku pirms to izmanto3anas 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 bro3u-
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 demontazas instrukcijas ,Vairakdalu instrumentu izjauksana” var lejupie-
ladét no vietnes http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance
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