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LietoSanas instrukcija

Troses implanti

Ladzu, pirms lietoSanas uzmanigi izlasiet 30 lietosanas instrukciju un Synthes brosaru
.Svariga informacija”. Parliecinieties, ka labi parzinat attiecigo kirurgijas metodi.
Troses implantus veido dazadu iericu komplekts, pieméram, troses, cirklazas tapas
un acis, ka arf atkartotas piestiprinasanas ierices. Ir pieejami sterili un/vai nesterili
troses implanti.

Svariga informacija veselibas aprapes specialistiem un/VAI personalam: 3ie
lietosanas noradijumi neietver visu nepiecieamo informaciju par ierices izvéli un
lietosanu. Lai iegGtu visu nepieciesamo informaciju, ladzu, skatiet visu markéjuma
noradrto informéciju (atbilsto3o kirurgisko metozu pamacibu, “Svarigo informaciju”
un iericei specifisko markéjumu).

Implants(-i): Materials(-i): Standarts(-i):
Trose ar skavu 1.0 Neraso3ais térauds 316L ISO 5832-1
Trose ar skavu 1.0 Ti-Al6-Nb7 (TAN) ISO 5832-11

TiCcP ISO 5832-2

Trose ar skavu 1.7 NerGso3ais térauds 316L ISO 5832-1
Trose ar skavu 1.7 CoCrWNi sakauséjums ISO 5832-5
TiCP ISO 5832-2
TRD CoCrWNi sakauséjums ISO 5832-5
Ti-Al6-Nb7 (TAN) ISO 5832-11
TiCP ISO 5832-2
CerclageFix izmanto3anai ar LCP NerGso3ais térauds 316L ISO 5832-1
CerclageFix izmantosanai ar LCP TiCP ISO 5832-2
CerclageFix Insert NerGso3ais térauds 316L ISO 5832-1
Cirklazas acs heksagonalajai ligzdai NerGso3ais térauds 316L ISO 5832-1
Cirklazas acs heksagonalajai ligzdai TiCP ISO 5832-2
Cirklazas acs skravei Neraso3ais térauds 316L ISO 5832-1
Cirklazas acs skravei TiCP ISO 5832-2
Pozicionésanas tapa Neraso3ais térauds 316L ISO 5832-1
Pozicionésanas tapa TiCP ISO 5832-2

Paredzétais lietojums
Troses implanti ir paredzéti kaulu fiksé3anai vai stabilizé3anai dazados anatomiskos
redgionos, izmantojot standarta cirklazas vai spriegosanas jostas metodi.

Indikacijas
Lddzu, skatiet tabulu 3is lieto3anas instrukcijas beigas.

Kontrindikacijas
Lddzu, skatiet tabulu 3is lieto3anas instrukcijas beigas.

lespé&jamie riski

Tapat ka ar lieldko dalu kirurgisko procedaru, var bat riski, blakusparadibas un
nevélami notikumi. Kaut ari var blt daudzas iespéjamas reakcijas, dazas no
visbiezak sastopamajam ir sadas:

Traucéjumi, kas saistTti ar anestéziju un pacienta pozicionésanu (piem., slikta ddsa,
vems3ana, zobu traumas, neirologiski trauc&jumi u.c.), tromboze, embolija, infekcija,
masiva asinosana, jatrogéni nervu un asinsvadu bojajumi, miksto audu bojajumi,
tostarp tOska, patologiska réto3anas, skeleta-muskulu sistémas darbibas
trauc&jumi, Sudeka slimiba, alergija/paaugstinatas jutibas reakcijas un nevélamas
blakusparadibas, kas saistitas ar implantu izvirzisanos, nepareizi saaugusu lGzumu,
nesaaugusu ldzumu u.c.

Sterila ierice

STERlLE Sterilizéta ar starojumu

Glabajiet implantus to originalaja aizsargiepakojuma un iznemiet no ta tikai tiesi
pirms izmantosanas. Ja iepakojums ir bojats, nelietojiet.

Pirms izmantosanas parbaudiet izstradajuma deriguma terminu un parliecinieties
par sterila iepakojuma veselumu. Nelietojiet, ja iepakojums ir bojats vai ja ir beidzies
deriguma termins.

Vienreizéjas lietosanas ierice

@ Nelietot atkartoti

Apzimé medicinisku ierici, kas ir paredzéta vienreizéjai lietosanai vai lietosanai
vienam pacientam vienas procedaras laika.

Atkartota lietosana vai kliniska atkartota apstrade (piem., tirisana un atkartota
sterilizacija) var nevélami ietekmét ierices strukturdlo veselumu un/vai izraisit
ierices totalu disfunkciju, kas var radit pacienta traumu, saslim3anu vai navi.

Turklat vienreizéjas lieto3anas iericu atkartota lieto3ana 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/vieldm piesarnotu Synthes implantu nedrikst izmantot
vélreiz, un ar to ir jarikojas atbilstosi slimnicas noteikumiem. Lai gan implanti var
izskatities nebojati, tiem var bat nelieli defekti un iek3éja sprieguma pazimes, kas
var izraisit materiala nogurumu.

Piesardzibas pasakumi

Visparéjos piesardzibas pasakumus skatiet bro3ara , Svariga informacija”.

Lai iegltu informaciju par specifiskiem piesardzibas pasakumiem troses implantu
lietosana, obligati skatiet izmantotajai izstradajuma sistémai atbilsto3o kirurgisko
metozu pamacibu (www.depuysynthes.com/ifu).

Bridinajumi

Visparéjos bridinajumus skatiet bro3ara , Svariga informacija”.

Lai iegutu informaciju par specifiskiem bridinajumiem troses implantu lieto3ana,
obligati skatiet izmantotajai izstradajuma sistémai atbilstoso kirurdisko metozu
pamacibu (www.depuysynthes.com/ifu).

Medicinas iericu kombinacija
Uznémums Synthes nav parbaudijis saderibu ar iericém, ko piedava citi razotaji, un
3aja zina atbildibu neuznemas.

Magnétiskas rezonanses vide
Ja ierices lietosana ir parbaudita MR vidé, vietné www.depuysynthes.com/ifu,
sadala par kirurgisko metodi tiek publicéta atbilstosa informacija par MR.

Apstrade pirms ierices lietosanas

Uznémuma Synthes izstradajumi tiek piegadati nesterili, un tie pirms kirurgiskas
lieto3anas jatira un jasterilizé ar tvaiku. Pirms tiri3anas nonemiet visu originalo
iepakojumu. Pirms sterilizacijas ar tvaiku ietiniet izstradajumu apstiprinata
ietinamaja papira vai ievietojiet konteinera. levérojiet tirisanas un sterilizacijas
noradijumus, kas aprakstiti uznémuma Synthes bro3ara ,Svariga informacija”.

lerices kliniska apstrade/atkartota apstrade

Sikaka informacija par implantu apstradi un atkartoti lietojamu iericu, instrumenta
paplasu un kastu atkartotu apstradi sniegta Synthes brosara , Svariga informacija”.
Instrumentu saliksanas un izjauk3anas instrukcijas ,Vairakdalu instrumentu
izjauk3ana” var lejupieladét seit:
http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance



Sistémas

Indikacijas

Kontrindikacijas

TrosSu sistéma

— Ortopédiska traumu kirurdija (ieskaitot periprotézes lGzumus,
augsstilba kaula 10zumus, elkona kaula Tlenveida izauguma
|Gzumus, patellas lGzumus, ka arf augsdelma un potites lGzumus)

— Akromioklavikulara dislokacija

— G0zas un acetabulari [Gzumi

— Profilaktiska bandazé3ana pilnigas locitavu endoprotezésanas
gadijuma

— Pagaidu fiksacija valéju redukciju laika

— Liela trohantera atkartota piestiprindsana péc oseotomijas guzas
pilnigas artroplastijas vai lGzumu arstésanas ietvaros

Cirklazas trositi @ 1,0 mm nevar izmantot augsstilba lGzumiem vai
profilaktiskai bandazésanai locitavu pilnigas endoprotezésanas laika.

Cirklazas izvaditajs —
troses lietosana

Visparigai ortopédisko traumu kirurgijai, izmantojot cirklazas troses

— Augsstilba kaula periprotézes lazumi

— Subtrohanteri Gzumi;

— Profilaktiska bandazésana pilnigas locitavu endoprotezésanas
ietvaros

— Papildu fiksacija

— Pagaidu redukcija

Nav $im iericém specifisku kontrindikaciju.

Cirklazas izvaditajs,
izmantoSanas metozu
pamaciba (stieples)

Visparigai ortopédisko traumu kirurgijai, izmantojot cirklazas stieples

— Augsstilba kaula periprotézes IGzumi

— Subtrohanteri IGzumi;

— Profilaktiska bandazé3ana pilnigas locitavu endoprotezésanas
ietvaros

— Papildu fiksacija

— Pagaidu redukcija

Nav 3im iericém specifisku kontrindikaciju.

Epoca pleca
artroplastijas sistéma
— lazums

— Nesaaudzé&jami proksimali augsdelma lazumi

— Posttraumatiski apstakli ar izteiktu locTtavas sabrukumu

— Neizdevusies iepriek3éja osteosintéze

Glenoida komponents var bt indicéts skrims|a sabrukuma gadijumos
vai saistita nesaaudzéjama glenoida l0zumu gadijuma, kad
nepiecie3ama glenohumeralas stabilitates nodrosinasana.

— Infekcijas, akGtas vai hroniskas, lokalas vai sistémiskas

—Smagas muskularas, neirologiskas vai vaskularas mazspéjas, kas
apdraud ietekméto ekstremitati

—Kaula sabrukums vai neapmierino3a kaula kvalitate, kas var
ietekmét implanta stabilitati

—Jebkadas blakusslimibas, kas var apdraudét implanta funkcionalitati

— Jebkada cita patologija, kurai nepieciesama prioritara arstésana

Synthes KirSnera
stieplu and cirklazas
stieplu izmantosanas
metozu pamaciba

Stieplu indikacijas

Stieplu implanti ir indicéti plasam pielietojumam ortopédisku traumu
gadijumos, tostarp:

- ka autonoma ierice lazumu fiksacijai;

—l0zumu fiksacijai, izmantojot kopa ar citam fiksacijas sistémam;

Cirklazas stieplu indikacijas

— Ortopédiska traumu kirurdija (ieskaitot periprotézes lazumus,
augsstilba kaula lazumus, elkona kaula Tlenveida izauguma
|Gzumus, patellas IGzumus, patellas [Gzumus, ka art augddelma un
potites lGzumus)

— Akromioklavikulara dislokacija

— GUzas un acetabulari [azumi

- Profilaktiska bandazésana pilnigas locitavu endoprotezésanas
gadijuma

— Pagaidu fiksacija valéju redukciju laika

— Liela trohantera atkartota piestiprina3ana péc oseotomijas gazas
pilnigas artroplastijas vai lGzumu arstésanas ietvaros

Nav $im iericém specifisku kontrindikaciju.
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