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LietoSanas instrukcija

Instrumenti izmanto3anai ar universalo mazo fragmentu sistému

Urbja vadotnes: Urbja uzgali (nesterili):  Urbja uzgali (sterili):

03.133.001 03.133.100 03.133.100S
03.133.002 03.133.101 03.133.101S
03.133.003 03.133.102 03.133.1025
03.133.004 03.133.103 03.133.103S
03.133.005 03.133.104 03.133.104S
03.133.006 03.133.105 03.133.105S
03.133.007 03.133.106 03.133.106S
03.133.008 03.133.107 03.133.107S

03.133.108 03.133.108S
Dziluma méritaji: 03.133.109 03.133.109S
03.133.080 03.133.110 03.133.110S
03.133.081

Visparigie instrumenti:
03.133.150
03.133.175
03.133.200
03.133.201
03.133.202

Universala mazo fragmentu sistéma sastav no diviem komponentiem:
1) Instrumentu, skrdvju un standarta implantatu pamatkomplekta un 2) modulariem
anatomisko implantatu paliktniem atbalstitajai mazo fragmentu anatomijai. Turklat
pamatkomplekts var nodrosinat atbalstu ari visam 2,7 mm/3,5 mm DePuy Synthes
LCP® un VA LCP® plak3nu tehnologijam bez fiksacijas.

ST lietosanas instrukcija attiecas uz noradrtajam iericém.

Svariga informacija veselibas apripes specialistiem un operaciju zales personalam:
Sie lieto3anas noradijumi neietver visu nepieciesamo informaciju par ierices izvéli
un lietosanu. Pirms lietoSanas rapigi izlasiet Sos lietoSanas noradijumus.
Parliecinieties, vai labi parzinat attiecigo kirurgijas metodi.

lerice(-s) Materials(-i) Standarts(-i)
Urbja vadotnes 17-4 PH nerdsosais térauds ASTM F 899/A 564
PAEK ASTM D6262
Dziluma méritaji 440A nertsosais térauds ISO 7153-1
PAEK ASTM D6262
Urbja uzgali 440A nerlsosais térauds ISO 7153-1

Skravgrieza rokturis

Skravgrieza kats
Loci3anas piederums

Periosta pacélajs

Paredzétais lietojums

17-4 nerUso3ais térauds
304 nerisosais térauds
302 nerQsosais térauds
420A nerlsosais térauds
420B nerlsosais térauds
Santopréns
Polipropiléns

465 nerdso3ais térauds
465 nerdsosais térauds

santopréns
Polipropiléns
420A nerlsosais térauds

ASTM F899/A564
ASTM F899/A276
ASTM F899/A313
ISO 7153-1

ISO 7153-1

ASTM F2052/F2038

ASTM F899/A564
ASTM F899/A564
ASTM F2052/2038

ISO 7153-1

Universala mazo fragmentu sistéma ir paredzéta, lai kirurgs to izmantotu
implantatu fiksésanai lGzumu ar maziem fragmentiem arstésana, izmantojot
2,7 mm/3,5mm LCP un VA LCP plak3nu tehnologiju bez fiksacijas. Ta nav paredzéta
izmanto3anai galvaskausa, augszokla un sejas kauliem, ka arf mugurkaulam.

Indikacijas
Konkrétas indikacijas attieclbd uz 2,7mm/3,5mm plaksnu sistémam skatiet
attiecigas sistémas marké&juma.

Kontrindikacijas
Konkrétas kontrindikacijas attieciba uz 2,7 mm/3,5 mm plak3nu sistémam skatiet
attiecigas sistémas marké&juma.
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Pacientu mérkgrupa
Informaciju par konkrétam pacientu mérkgrupam attieciba uz 2,7 mm/3,5mm
plaksnu sistémam skatiet attiecigas sistémas marké&juma.

Paredzétais lietotajs

Sis ierices paredzétie lietotaji ir kvalificéti veselibas apripes specialisti, pieméram,
kirurgi, arsti, radiologi, operaciju zales personals un ierices sagatavo3ana iesaistitas
personas. Visiem darbiniekiem, kas rikojas ar 3o ierici, ir pilniba japarzina lietosanas
instrukcija un kirurgiskd metode. Implantacija ir javeic atbilstosi lieto3anas
noradijumiem un ieteicamajai kirurgiskajai metodei. Kirurga pienakums ir
nodrosinat ierices atbilstibu arstéjamajai patologijai/veselibas stavoklim un pareizu
operacijas norisi. Razotajs nav atbildigs par jebkadam komplikacijam, kas radusas
nekorektas diagnozes, nepareiza implantata izvéles, nepareizi kombinétu
implantata sastavdalu un/vai operacijas dél.

Kliniskie ieguvumi

Vadoties péc kliniskas izvertésanas rezultatiem, visi atlikusie riski ir uzskatami par
pienemamiem, nemot vérad pacientam nodrosinatos ieguvumus atbilstosi
pasreizéjam zinasanam/modernajam tehnologijam.

lerices veiktspéjas raksturlielumi

Uznémums Synthes ir noteicis universalas mazo fragmentu sistémas veiktspéju un
drosumu, ka arT pazino, ka $aja sistéma ietilpstosajas medicinas iericés ir izmantotas
modernakas tehnologijas un 3is ierices ir paredzétas [Gzumu dazados anatomiskajos
regionos arstésanai un stabilizacijai, izmantojot kopa ar plaksnu implantatiem
atbilstosi to lietodanas noradijumiem un marké&umiem.

lespéjamie nevélamie notikumi, nevélamas blakusparadibas un atlikusie
riski

— Kirurgiska aizkave

— Apkartéjo struktdru bojajumi

— Lietotaja traumas

- Infekcija

— Audu reakcija

- Lietotaja neapmierinatiba

— lerices izkustésanas

— Nepareiza saaugsana/nesaaugsana
— Kaulu bojajumi

- Neapmierino3as locitavas funkcijas
— lerices salG3ana

Sterila ierice

STERlLE Sterilizéta ar starojumu

Glabajiet sterilos implantatus to originalaja aizsargiepakojuma un iznemiet no ta
tikai tieSi pirms izmanto3anas.

@ 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 vienreizlietojamu iericu atkartota lieto3ana vai apstrade var radit

piesarnojuma risku, pieméram, parnest inficétu materialu no viena pacienta uz
citu. Tadéjadi var tikt izraisiti pacienta vai lietotaja ievainojumi vai nave.
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Mérierice
Meérierices paredzétais pielietojums. Talak noraditie dziluma méritaji ir paredzéti
noteiktu cilvéka kermena anatomisko parametru kvantitativu mérijumu veik3anai.

Dalas

03.133.080 dziluma méritajs 2,7/3,5mm, no 0 [idz 60 mm

Mérisanas diapazons: no 0 lidz 60 mm, maksimala mérijumu vértiba:
66 mm

dziluma méritajs 2,7/3,5mm, no 40 lidz 100 mm

Precizitates ierobezojums: +/- 0,5 mm

Mérisanas diapazons: no 40 [idz 100 mm, maksimala mérijumu
vértiba: 106 mm

Precizitates ierobezojums: +/- 0,5 mm

03.133.081

Informaciju par dziluma méritaju precizitates robezvértibam skatiet mérinstrumentu
elektroniskaja lietosanas instrukcija.

Bridinajumi un piesardzibas pasakumi

— Instrumentiem var bat asas malas vai kustigi savienojumi, kas var saspiest vai
saplést lietotaja cimdu vai adu.

— Rikojieties ar iericém uzmanigi un izmetiet nolietotos kaulu grieanas
instrumentus apstiprinata, asiem priekSmetiem paredzéta konteinera.

— Izmantojot sterili iepakotus instrumentus, izmantojiet darbam operaciju zalé
piemérotas aseptiskas metodes.

— Neveiciet triecienus pa periosta pacélaja aizmuguri.

— Nepareiza instrumenta izmanto3ana liekSanai var pavajinat plati un izraisit
priekslaicigu plates bojajumu (pieméram, ldzumu).

— Plates locisanai nedrikst izmantot vitnoto urbja vadotni. Pretéja gadijuma
iespéjams izraisit plates atveru vitnu bojajumus.

— |zmantojot savilcéjskravju metodi, neveiciet mérijumus, izmantojot urbja uzgalu
kalibraciju.

— Urbja vadotnes bez fiksacijas nedrikst izmantot skrdvju ievieto$anai skravju
fiksacijas atverés un mainama lenka skravju fiksacijas atverés.

— Neitralie (t.i., centrétie) uzmavas adapteri nav paredzéti izmanto3anai ar LCP
fiksacijas atverém vai mainama lenka fiksacijas atverém. Tos drikst izmantot tikai
ar atverém bez vitnes vai kombinéto atveru dalu bez vitnes.

— Izmantojot neitralo uzmavas adapteri atverés bez vitnes, izvairieties no parmérigi
lielu lenku izmanto3anas un nodrodiniet atveres centra asij atbilsto3u
novietojumu.

— Nodrogsiniet, lai urbja uzgalis nenonaktu saskaré ar plaksnes atveru saniem.

— Darbojoties ar urbja vadotni, nepielietojiet parmérigu spéku.

— leskravejot urbja vadotni skravju fiksacijas un mainama lenka skravju fiksacijas
atverés, nepielietojiet parmérigu spéku.

— Skravé3ana ar parmérigu spéku var radit nepareizu iespaidu par vadotnes
fiksaciju. Skravésana ar parmeérigu spéku un nepareiza ieskrivésana var izraisit
skrdves atveres bojajumus.

— Nepareiza vitnotas urbja vadotnes novietojuma dé| var nenotikt fiksacijas skravju
fiksacija fiksacijas plaksnes atveré.

— levérojiet piesardzibu, uzmanigi bidot dziluma méritaja ieliktna aka galu. Aka
gals var bt ass un var saspiest lietotaja cimdu vai adu vai izraistt tas plisumu.

- Ja iznemsanas no skrlvju stativa laika pasnoturo3ais sesstara skravgrieza kats
nenotur skrdvi, izmantojiet fikséjo3o uzmavu (314.060) kopa ar 2,5mm
heksagonalo skravgrieza katu.

— Urb3anas atrums un skravju ievieto$anas atrums ir tiesi atkarigs no temperatdras
saskares ar kaulu vieta. Augsta temperatdra var ietekmét skrives saskari ar kaulu
un var ietekmét klinisko iznakumu.

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

Magnétiskas rezonanses vide
Papildu noradijumus un batisku informaciju par drosu izmantosanu MR vidé skatiet
attiecigas plaksnes marké&juma.

Apstrade pirms ierices lietosanas

Uznémuma Synthes izstradajumi, kas tiek piegadati nesterili, pirms kirurgiskas
lietosanas ir jatira un jasterilizé ar tvaiku. Pirms tirisanas nonemiet visu originalo
iepakojumu. Pirms sterilizacijas ar tvaiku ietiniet izstradajumu apstiprinata
ietinamaja papira vai ievietojiet konteinera. Rikojieties atbilstosi 3aja lietosanas
instrukcija sniegtajiem tirisanas un sterilizacijas noradijumiem.

Attieciba uz Synthes izstradajumiem, kas tiek piegadati sterila veida: iznemiet
izstradajumus no iepakojuma, izmantojot aseptisku metodi. Glabajiet izstradajumus
to originalaja aizsargiepakojuma un iznemiet no ta tikai tiesi pirms izmantosanas.
Pirms izmanto3anas parbaudiet izstradajuma deriguma terminu un parliecinieties
par sterila iepakojuma veselumu. Nelietojiet, ja iepakojums ir bojats.
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Implantatu eksplantésana
Noradijumus par konkréta implantata eksplanté3anu skatiet attieciga implantata
markéjuma.

Problému novérsana
Par jebkadu nopietnu starpgadijumu, kas notiek saistiba ar 3o ierici, ir jazino
razotajam un kompetentajai iestadei valsti, kur atrodas lietotajs un/vai pacients.

lerices kliniska apstrade

Sikakainformacija parimplantatu apstradi un atkartotilietojamuiericu, instrumenta
paplasu un kastu atkartotu apstradi sniegta Synthes brosara , Svariga informacija”.
Informacija par ieri¢u atkartotu apstradi uz atbilstosiem paliktniem, kas paredzéti
universalajai mazu fragmentu sistémai, ir pieejama dokumenta SE_736845, kas ari
ir pieejams tie3saisté. Instrumentu montazas un demontazas instrukcijas

=y _u

,Vairakdalu instrumentu demontaza” var lejupieladét no timek|a vietnes.

Dziluma méritaju montaza un demontaza

2,7/3,5 mm dziluma méritajs ir pieejams ar diviem garuma mérijumu diapazoniem:
no 0 lidz 60 mm (03.133.080) un no 40 lidz 100 mm (03.133.081). Dziluma méritajs
sastav no divam dalam: metala uzmavas un mérisanas ieliktna ar akveida galu.

Dziluma méritaja montaza

Dziluma méritajs (no 0 lidz 60 mm) ievietosanas paliktni ir izjaukts, sadalot to divas
dalas: metala uzmava un mérisanas ieliktnis ar akveida galu. Lai to samontétu,
jevietojiet mérisanas ieliktni caur uzmavu. Savietojiet dziluma méritaja ierievi ar
dziluma méritaja uzmavas augidalas D veida formu un uzmanigi bidiet pret
méridanas ieliktna rokturi, I1dz ir jatama atdure (1). Pagrieziet par 180 gradiem
viena virziena, vienlaikus uzmanigi bidot pret rokturi, lidz ir jatama atdure (2).
Pagrieziet par 180 gradiem pretéja virziena, vienlaikus viegli spiezot uzmavu
roktura virziena (3). leliktna atlikuso dalu virziet dzijluma méritaja uzmava, lidz
uzmava atduras pret dziluma méritaja rokturi (4).

Dziluma méritaja demontaza

Lai veiktu demontazu, virziet uzmavu virziena prom no roktura, I1dz ta apstajas pie
akveida gala. lebidiet akveida galu, lai uzmavu parvilktu pari akim. Uzmava
apstasies pie ierievja. Lai pabeigtu demontazu, reversa seciba izpildiet ieprieks
minétas montazas darbibas. (1 un 2).

Likvidésana
STs ierices ir jautilizé ka veselibas aprapei paredzétas medicinas ierices atbilstosi
slimnica spéka esosajam proceddram.

Ne visi izstradajumi paslaik ir pieejami visos tirgos.
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