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LietoSanas noradijumi

Argja fiksatora ierices

Ar Siem lietosanas noradijumiem ir saistitas $adas ieri¢u sistémas:
Elkona fiksators ar 3arniru

Argjais spiekkaula distala gala fiksators
Hibridais gredzenveida fiksators

Lieli vai vidéji aréjie fiksatori

Liels distraktors — lielajam lielakaulam

Liels aréjais fiksators

MEFiSTO

Argjais minifiksators

legurna C spaile

Sanca skrives un Steinmana tapas
Segmentu parvietosanas sistéma MEFISTO
Mazs aréjais fiksators

Distrakcijas osteogenézes gredzena sistéma
MAXFRAME — vairakasu korekcijas sistéma

LOdzu, pirms lietosanas uzmanigi izlasiet 3os lietosanas noradijumus un
Synthes brosaru ,Svariga informacija”. Parliecinieties, ka labi parzinat attiecigo
kirurgijas metodi.

Aréja fiksatora iericés ietilpst tapas, stieples, stieni un spailes, kas tiek izmantoti
ietvara izveidei, lai nodrosinatu kaula fragmentu repozicionésanu un fiksaciju.
Tapas un stieples ir vienreizlietojami implanti un veido ietvara savienojumu ar
kaulu(-iem). Stieni un spailes ir ietvara dalas, kas atrodas arpus kermena un ir
paredzétas atkartotai izmantosanai.

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, IGdzu, skatiet visu
markéjuma noradrito informaciju (atbilsto3o kirurgisko metozu pamacibu, “Svarigo
informaciju” un iericei specifisko markéjumu).

Materiali

Materiali: Standarti:
NerGso3ais térauds 1SO 5832-1
TiCP ISO 5832-2
HA ASTM F 1185
Ogleklis

CFK

PEEK ASTM F 2026
POM I1SO 16061
PVC

Al sakauséjums EN 573
CoCrWNi sakauséjums  1SO 5832-5

Sérija Ultem 1000
Ultem 2300

TECAPEI (polieterimids (PEI))
TECAPEI (polieterimids (PEI))

Titana sakauséjums:
Ti-6Al-4V (TAV)
Ti-6Al-7Nb (TAN)

ISO 5832-3
ISO 5832-11

Paredzétais lietojums

Aréja fiksatora ierices ir paredzétas pagaidu fiksacijai, ka ari intrapoerativai un
postoperativai terapijai valéju un slégtu lGzumu, ka ari elektivu ortopédisko
intervencu gadijuma.

Indikacijas
LOdzu, skatiet tabulu $is lieto3anas instrukcijas beigas.

Kontrindikacijas
LOdzu, 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 dasa,
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

STERlLE 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.

@ Nesterilizét atkartoti.

Implantéjamas ierices, kuram markéjuma ir simbols ,Nesterilizét atkartoti”,
nedrikst sterilizét atkartoti, jo atkartota sterilizacija var negativi ietekmét ierices
strukturalo viengabalainibu un/vai var izraisit ierices bojajumus. Veicot
implantéjamu ieri¢u atkartotu sterilizaciju, izstradajums var nebadt sterils un/vai
neatbilst veiktspéjas specifikacijai, un/vai var mainities ta materiala ipasibas.

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
jerices totalu disfunkciju, kas var radit pacienta traumu, slimibu 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 brosdra ,Svariga informacija”.

Lai iegatu informaciju par specifiskiem piesardzibas pasakumiem aréjas fiksacijas
jeri¢u lietosana, obligati skatiet izmantotajai izstradajuma sistémai atbilstoso
kirurgisko metozu pamacibu (www.depuysynthes.com/ifu).

Bridinajumi

Visparéjos bridinajumus skatiet bro3ara , Svariga informacija”.

Lai iegUtu informaciju par specifiskiem bridinajumiem attieciba uz aréjas fiksacijas
jericu lieto3anu, obligati skatiet izmantotajai izstradajuma sistémai atbilstoso
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 magnétiskas rezonanses vidé, vietné www.
depuysynthes.com/ifu, sadala par kirurgisko metodi tiks publicéta informacija par
magnétiskas rezonanses attéldiagnostiku.

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 iericu, instrumenta
paplasu un kastu atkartotu apstradi sniegta Synthes brosara ,,Svariga informacija”.
Instrumentu salik3anas un izjauk$anas instrukcijas ,Vairdkdaluu instrumentu
izjauksana” var lejupieladét seit:
http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance



Sistémas

Indikacijas

Kontrindikacijas

Elkona fiksators ar
sarniru

Vaditas locTtavas suntésanas aréja fiksatora konstrukcija ir piemérota
kompleksu nestabilu elkona locitavas traumu papildu terapijai, ja
agrina funkcionala noslogo3ana nav iespéjama pastavigas saisu
nestabilitates dél.

Talak ir noraditas vissvarigakas indikacijas attieciba uz vadrtu locitavu
suntésanu ar aréjiem fiksatoriem:

— Novélota elkona dislokacijas vai elkona nekustiguma terapija

— Hroniska, pastaviga locitavu nestabilitate

— Akata locTtavu nestabilitate pec kompleksam saisu traumam

— Nestabili elkona IGzumi

Pieaugusiem pacientiem elkona fiksatoru ar 3arniru ieteicams
konfigurét ar liela aréja fiksatora (stiena diametrs: & 11 mm)
komponentiem, savukart izmanto3anai bérniem un maza auguma
pieaugusajiem — ar vidéja lieluma aréja fiksatora (stiena diametrs:
& 8 mm) komponentiem.

Sim iericém nav specifisku kontrindikaciju.

Aréjais spiekkaula
distala gala fiksators

Nestabili spiekkaula distala gala lazumi

— Intraartikulari

— Ekstraartikulari

— Sakotnéja fiksacija pirms valéjas redukcijas un iekséjas fiksacijas

— Lazumi ar valéju un slégtu miksto audu traumu

— Politraumas (attieciba uz “vairaketapu kirurgiskas terapijas”
traumam atbilsto3o aprapi)

— Traumas, Gzumi, dislokacijas, apdegumi:

— plaukstas zong;

— plaukstas locitavas zona

— Apaksdelma lGzumi kombinacija ar

— Plagam miksto audu traumam

— Kaulu zudumu

— Vaskulara un/vai neirala iesaiste Lazuma dislokacija

— plaukstas zong;

Slégtas redukcijas ar iegipsésanu neizdosanas, ka rezultata tiek

izrasita sekundara dislokacija

— Spiekkaula saisinajums

— Angulacija

Sim iericém nav specifisku kontrindikaciju.

Hibridais gredzenveida
fiksators

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

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

— Lazumos, kuru modelis nepielauj Sanca skrivju izmanto3anu, lai
izveidotu standarta aréja fiksatora ietvaru.

Sim iericém nav specifisku kontrindikaciju.

Lieli vai vidéji argjie
fiksatori

Lielais aréjais fiksators (stiena diametrs: 11 mm) ir Tpasi piemérots

apak3éjo ekstremitasu arstésanai. Vidéjais aréjais fiksators (stiena

diametrs: 8 mm) ir pasi piemérots pieaugudu pacientu ekstremitasu,

ka arT bérnu un maza auguma pieaugu3o pacientu aug3éjo un

apakséjo ekstremitasu artésanai.

Lielu un vidéja lieluma aréjo fiksatoru lietosanas vissvarigakas indikacijas

— Otras un tresas pakapes valéji [azumi

— Inficéta pseidoartroze

— Pacientu ar smagam traumam miksto audu traumu un lGzumu atra
sakotnéja imobilizacija

—Slégtu ldzumu ar smagam miksto audu traumam (miksto audu
nobrazumi, apdegumi, adas slimibas) imobilizacija

— Plasi kaula kermena un periartikulari 1Gzumi

— LocTtavu Suntésanas parejas imobilizacija smagu miksto audu un
saisu traumu gadijumos

— Noteiktas iegurna gredzena traumas un Iazumi bérniem

— Artrodézes un osteotomijas

Sim iericém nav specifisku kontrindikaciju.

Liels distraktors —
lielajam lielakaulam

Paredzétais lietojums

Lielais distraktors tiek izmantots ka paliglidzejklis 1Gzuma redukcija
un nodrodina provizorisku stabilizaciju pirms galéjas fiksacijas,
pieméram:

— distrakciju;

- rotaciju;

- valgus-varus;

— anteriori-posterioru;

— kompresiju

Sim iericém nav specifisku kontrindikaciju.

MEFiSTO

Visam indikacijam, kur atbilstosa arstésanas forma ir aréja fiksacija

— Liela lielakaula un augsstilba kaula 1Gzumi ar smagam miksto audu
traumam

—Talitéja 1Gzumu ar vai bez miksto audu traumam imobilizacija
paciientiem ar smagam traumam, vairakam traumam vai politraumam

— Slégtu ldzumu ar smagam miksto audu traumam (sadragati mikstie
audi, apdegumi, adas traumas) imobilizacija

— Apjomigi diafizes un periartikularie IGzumi

— Smagu miksto audu traumu un bojatu saiSu pagaidu transartikulara
stabilizacija — Inficétas pseidoartrozes

— Korektivas osteotomijas vai kortikotomijas aksialas novirzes un
garuma atskiribu novérsanai (ass korekcija, kaula pagarinasana)

— Kompleksi liela lielakaula proksimala un distala gala lazumi

— Noteikti iegurna gredzena parravumi

— Liela lielakaula un augsstilba kaula kermena ldzumi bérniem

Sim iericém nav specifisku kontrindikaciju.




Sistémas

Indikacijas

Kontrindikacijas

Aréjais minifiksators

Argjais minifiksators ir indicéts rokas pirkstiem un delnas kauliem:

—slegtiem sadragatiem lGzumiem;

— valéjiem lGzumiem;

—locitavu ldzumiem ar dislokéaciju, ko var samazinat., izmantojot
ligamentotaksiju;

—kaulu, locitavu un miksto audu infekcijam;

— kompleksam miksto audu traumam;

— traumas vai audzéja izraisiti kaulu defekti

Aréja minifiksatora izmanto3ana nav ieteicama citiem kauliem vai

plaukstas locitavas Suntésanai. Spiekkaula l[Gzumiem ir indicéta maza

aréja fiksatora vai spiekkaula distala gala fiksatora lietosana.

Sim iericém nav specifisku kontrindikaciju.

legurna C spaile

legurna C spaile ir paredzéta krusta kaula IGzumu vai krustu kaula un
zarnkaula locitavas parravuma ar saistitu hemodinamisko nestabilitati
arkartas fiksacijai.

Sim iericém nav specifisku kontrindikaciju.

Sanca skrives un
Steinmana tapas

Synthes SELDRILL, pasfikséjosas Sanca skrives un Steinmana tapas
ar hidroksiapatita parklajumu, ir indicétas izmanto3anai ar aréju
fiksacijas sistemu.

Sim iericém nav specifisku kontrindikaciju.

Segmentu
parvietosanas
sistéma MEFiSTO

Liela lielakaula un augsstilba kaula segmentu parvieto3ana 3ados
gadijumos:

— posttraumatiski defekti ar deformaciju vai bez tas;

- nekroze;

— infekcijas;

— pseidoartrozes;

— audzéji

Sim iericém nav specifisku kontrindikaciju.

Mazs aréjais fiksators

Nestabili spiekkaula distala gala laGzumi

— Intraartikulari

— Ekstraartikulari

— Sakotnéja fiksacija pirms valéjas redukcijas un iek3gjas fiksacijas —
Lazums ar valéju un slégtu miksto audu traumu

— Politraumas (attieclba uz “vairaketapu kirurgiskas terapijas”
traumam atbilstoso aprapi)

Citas indikacijas

Traumas, lGzumi, dislokacijas, apdegumi

— Plaukstpamata apvidus

— Plaukstas locitava

— Apaksdelms

— Potite (iesp&jams kombinacija ar vidéju vai lielu fiksatoru)

Lazumi kombinacija ar

— Plagam miksto audu traumam

— Kaulu zudumu

— Vaskularu un/vai neiralu iesaisti

Lazumu dislokacija
— Plaukstpamata kauli

Slégtas redukcijas ar iegipsésanu neizdosanas, ka rezultata
tiek izrasita sekundara dislokacija

— Spiekkaula saisinajums

— Angulacija

Sim iericém nav specifisku kontrindikaciju.

Distrakcijas
osteogenézes
gredzena sistéma

Distrakcijas osteogenézes gredzena sistéma ir indicéta I0zumu
(slegtu un valeju) fiksacijai, pseidoartrozei vai garo kaulu
nesaaugsanaas gadijumiem, locek|u pagarinasanai, veicot epifizes
vai metafizes distrakciju, kaulu vai miksto audu deformaciju
korekcijai, ka arfsegmentalo kaulu vai miksto audu defektu korekcijai.

Sim iericém nav specifisku kontrindikaciju.

MAXFRAME —
vairakasu korekcijas
sistéma

DePuy Synthes MAXFRAME sistéma ir paredzéta talak noraditajam
terapijam pieaugusajiem, ka ari bérniem (3 -12) un pusaudziem
(12-21), kuriem aug3anas platnites ir saaugusas vai netiks skérsotas
ar aparataru:

—10zumu fiksacija (valéju un slégtu);

— garo kaulu pseidoartroze;

— locek|u pagarinasana (epifizes vai metafizes distrakcija);

— locitavu artrodéze;

— inficéti lGzumi vai nesaaugusi [Gzumi;

— kaulu vai miksto audu deformaciju korekcija;

- segmentalu defektu korekcija

MAXFRAME nav paredzéta izmantosanai mugurkaula.
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