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LietoSanas noradijumi

Stieplu implanti

Lddzu, pirms lieto3anas uzmanigi izlasiet $os lietosanas noradijumus un Synthes
brosuru ,Svariga informacija”. Parliecinieties, ka labi parzinat attiecigo
kirurgijas metodi.

Stieplu implanti sastdv no dazadu izméru un veidu (stingras vai lokamas)
implantéjamam stieplém, kas pieejamas sterila vai nesterila veida.

Svariga informacija veselibas aprapes specialistiem un operaciju telpas personalam:
3ie lieto3anas noradijumi neietver visu nepieciesamo informaciju par ierices izvéli
un lietosanu. Lai iegGtu visu nepieciesamo informaciju, lGdzu, skatiet visu
markéjuma noradito informéciju (atbilsto3o kirurgisko metozu pamacibu, “Svarigo
informaciju” un iericei specifisko markéjumu).

Materiali

Materiali: Standarti:
NerGso3ais térauds ISO 5832-1
Titana sakausé&jums ISO 5832-3
MP35N sakauséjums  1SO 5832-6

Paredzétais lietojums
Vadu implanti ir paredzéti kaulu fragmentu fiksacijai.

Indikacijas
Ladzu, skatiet tabulu 3is lieto3anas instrukcijas beigas.

Kontrindikacijas
Ladzu, skatiet tabulu $is lieto3anas instrukcijas beigas.

lespéjamie riski

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

anestézijas un pacienta novietojuma izraisitas problémas (pieméram, slikta disa,
vems3ana, zobu traumas, neirologiski traucéjumi utt.), tromboze, embolija, infekcija,
parmériga 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, blakusparadibas, kas saistitas ar implantu vai aparatdras
izvirzijumu, nepareiza saaugsana, nesaaugsana.

Sterila ierice

STERILE Sterilizéta ar starojumu

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

Pirms izmanto3anas parbaudiet izstradajuma deriguma terminu un parliecinieties
par sterila iepakojuma veselumu. Nelietojiet, ja iepakojums ir bojats vai ir beidzies
deriguma termins.

Vienreizéjas lietoSanas ierice

® Nelietot atkartoti

Apzimé medicinisku ierici, kas ir paredzéta vienreizéjai lietosanai vai lieto3anai
vienam pacientam vienas procedaras laika.

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

Turklat vienreizéjas lieto3anas ieri¢u 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/vieldam 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 iek3&ja sprieguma pazimes, kas
var izraisit materiala nogurumu.

Piesardzibas pasakumi

Visparéjos piesardzibas pasakumus skatiet bro3ara , Svariga informacija”.

Lai iegltu informaciju par specifiskiem piesardzibas pasakumiem stiep|u implantu
lieto3ana, obligati skatiet izmantotajai izstradajuma sistémai atbilstoso kirurgisko
metozu pamacibu (www.depuysynthes.com/ifu).

Bridinajumi

Visparéjos bridinajumus skatiet brosara ,Svariga informacija”.

Lai iegatu informaciju par specifiskiem bridinajumiem stieplu implantu lieto3ana,
obligati skatiet izmantotajai izstradajuma sistémai atbilsto3o kirurgisko 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
Tiklidz tiks parbaudita ierices lietosana MR vidé, vietné www.depuysynthes.com/ifu,
kirurgisko metozu rokasgramata tiks publicéta informacija par MRI

Apstrade pirms ierices lietosanas

Uznémuma Synthes izstradajumi tiek piegadati nesterili, un tie pirms kirurgiskas
lietosanas jatira un jasterilizé ar tvaiku. Pirms tirisanas 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
jeri¢u, instrumenta paplasu  un  kastu atkartotu apstradi  sniegta
Synthes brosara ,Svariga informacija”. Instrumentu salik3anas un izjauksanas
instrukcijas ,Vairakdaluu instrumentu izjauk3ana” var lejupieladét 3eit:
http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance



Sistémas

Indikacijas

Kontrindikacijas

Hibridais gredzenveida
fiksators

— Hibridais gredzenveida fiksators ir paredzéts kompleksu liela
lielakaula proksimala un distala gala ldzumu fiksacijai (it Tpasi
|Gzumu, kuros iesaistita locitava).

— Miksto audu traumu gadijuma, kad valéja redukcija un iek3éja
fiksacija nav iespéjama.

— Lazumos, kuru modelis nepielauj Sanca skrivju izmantosanu, lai
izveidotu standarta aréja fiksatora ietvaru.

Sim iericém nav specifisku kontrindikaciju.

KirSnera stieples un
cirklazas stieples

Stieplu indikacijas

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

—ka autonoma ierice lGzumu fiksacijai;

—lGzumu fiksacijai, izmantojot kopa ar citam fiksacijas sistémam

Cirklazas stieplu indikacijas

— Ortopédiska traumu kirurgija (ieskaitot periprotézes lGzumus,
augsstilba kaula lGzumus, cela kaulina ldzumus, ka arf augsdelma
kaula un potites IGzumus)

— Akromioklavikulara dislokacija

— GuOzas kaula un acetabulariem IGzumiem

— Profilaktiska bandazé3ana pilnigas locitavu endoprotezésanas
gadijuma

— Pagaidu fiksacija valéju redukciju laika

— Liela trohantera atkartota piestiprinasana péc oseotomijas guzas
kaula pilnigas artroplastijas vai IGzumu arstésanas laika

Sim iericém nav specifisku kontrindikaciju.

Aréjais minifiksators

Aréjais minifiksators ir indicéts rokas pirkstiem un delnas kauliem:

— slégtiem sadragatiem lGzumiem;

— valéjiem lGzumiem;

—locitavu lGzumiem ar dislokaciju, ko var samazinat., izmantojot
ligamentotaksiju;

- kaulu, locitavu un miksto audu infekcijam;

— kompleksam miksto audu traumam;

—aréja minifiksatora izmanto3ana nav ieteicama kaulu defektiem,
kuru izraisTtajs ir trauma vai audzéja rezekcija citos kaulos, ka art
plaukstas locitavas tilta izveidei. Spiekkaula lGzumiem ir indicéta
maza aréja fiksatora vai spiekkaula distala gala fiksatora lietosana.

Sim iericém nav specifisku kontrindikaciju.

Distrakcijas
osteogenézes
gredzena sistéma

Distrakcijas osteogenézes gredzena sistéma ir indicéta lGzumu
(slegtu un valgju) fiksacijai, pseidoartrozei vai garo kaulu
nesaaugsanaas gadijumiem, locek|u pagarinasanai, veicot epifizes
vai metafizes distrakciju, kaulu vai miksto audu deformaciju
korekcijai, ka arf segmentalo kaulu vai miksto audu defektu korekcijai.

Sim iericém nav specifisku kontrindikaciju.
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