LietoSanas instrukcija
Ortopédiskie implanti:
KirSnera urbSanas vadi

LV

EE Ladzu, pilniba izlasiet un ievérojiet $os noradijumus!

1 Piemérosanas joma

ST lietoganas instrukcija attiecas uz uznémuma “MK medical GmbH” piegadatajam medicinas
iericém, kas uzskaititas talak.

Preces Apziméjums Specifikacija Versija
numurs
Materials:  nerlséjoSais  térauds
(implantu  klase), tips 1.4441
(X2CrNiMo18-15-3) saskana ar ISO
5832-1/ AISI 316L
Kimiskais sastavs (masas dala %):
C: maks. 0,03
KirSnera vadi / Si: maks. 1,00
. rbsanas adi Mn: maks. 2,00
Nesterils: u vadi Cr: 17,0-19,0
KBddIlIxxxx no .
Implanta Ni: 13,0-15,0 Versija:
térauda '\S/lomfalfss_o%o% Trokars (T), apals (R),
P: maks. 0’025 plakans (F), lancete
N.' maks- 0‘1 (L), lancete ar urbumu
CLI' mak.s O 5 (LB), 3malu (3), 4 malu
Fe: atlikums “)
. Speciala versija:
Garumi (I): 50-600 mm A _
Diametrs (d): 0,6-3,0 mm a‘t"‘r'g: V';”rirgsGXr'n’r‘n )
Materials: titana sakauséjums, tips ina gthne ’ (VG)’
3.7165 (Ti6Al4V ELI) saskana ar {)rokéra gareniskaié
DIN EN ISO 5832-3 / ASTM F136 rievojums (LR).
Kimiskais sastavs (masas dala %): spsmalal %lpa (OE).
Fe: maks. 0,3 urbja gals (B)
Nesterils: KirSnera vadi / C: maks. 0,08
esteri's: " ; N: maks. 0,05
TKBddIlIxxxx urbSanas vadi :
no titana 0: maks. 0,2
H: maks. 0,015
Al: 5,50-6,75
V: 3,50-4,50
Ti: atlikums
Garumi (I): 50-600 mm
Diametrs (d): 0,8-3,0 mm

2 Sistémas apraksts

Saja lietoSanas instrukcija aprakstitie KirSnera vadi sniedz iespéju ortopédijas un
traumatologijas kirurgiem precizi fiksét kaulus. Tie atbalsta kaulu IGzumu arstéSanu un dzi$anas
procesu (osteosintézi, degenerativu slimibu korekciju). Lizumu arsté$ana, izmantojot KirSnera
vadus, ir klasiskas fiksacijas metodes, kuru principi ir aprakstiti Osteosintézes jautajumu darba
grupas specialajas gramatas [1], [2]. KirSnera vadi ir pieméroti [dzumu fiksé$anai un reponétu
IGzumu retencijas atbalstam, izmantojot intramedularu SinéSanu, interfragmentaru iesprausanu
vai $inéSanu (pieméram, kopa ar Cerclage vadiem)

Saja lietosanas instrukcija sniegtie noradijumi vienmér janem véra, tacu tie pasi
par sevi nav pietiekami dro$ai un efektivai izstradajumu lieto$anai. Saja
lietoSanas instrukcija aprakstitos implantus drikst izmantot tikai apmactti kirurgi,
kuri ir iepazistinati ar osteosintézes pamatprincipiem un ir apmaciti implantu
ievietoSanas, ka ar to apstrades tehnikas.

AN

3 Paredzéta lietoSana

31 Paredzeétais lietojums

Uznémuma “MK medical GmbH” Kir8nera vadi ir paredzéti lGzumu slégtai repozicijai un

fiksacijai, izmantojot rotéjoSu urbsanas vadu (KirSnera vadu), kd ari operativai lGzumu

arstédanai, izmantojot:

- perkutanu intramedularu SinéSanu

- perkutanu “iesprausanu”, proti, [lizuma fiksaciju, ievietojot KirSnera vadu, ja iespéjams, ar
vada fiksaciju pretéja kortikalaja kaula.

3.2 Indikacijas

Izstradajumi ir paredzéti lietoSanai osteosintéze, ka arT degenerativu slimibu korekcijai, Tpasi
turpmak noraditajas indikacijas:

- Suprakondilari augSdelma kaula IGzumi bérniem

- Lateralie augSdelma kaula locitavas galvinas lazumi
- Metakarpalie lGzumi

- Falangu lGzumi

- Lateralie, medialie, ka arT distalie spieka kaula lGzumi
- lzolétie spieka kaula kakla lazumi

- Laivveida kaula [Gzumi

3.2.1 Paredzétais lietotaju loks / paredzéta lietotaju grupa

Izstradajumi ir paredzéti tikai kvalificétiem arstiem traumatologiskaja kirurgija, ka ari medicinas
personalam (operaciju asistentiem) ar pietickamam zindSanam par implantu un instrumentu
identifikaciju, atlasi, sagatavo$anu un aseptisku apstradi kirurgisko operaciju laika.

3.2.2 Pacientu mérka grupa(-as)

Izstradajumi ir paredzéti lietoSanai pacientiem ar indikacijas minétajam slimibam / patologiskiem
stavokliem.

Nav nekadu Tpasu ierobezojumu attieciba uz vecumu vai etiologiju. Nav citu pacientspecifisku
ierobeZojumu vai kontrindikaciju

3.3 Paredzamais kliniskais ieguvums

Arsté3anas mérkis, izmantojot Kir§nera vadus, ir anatomiski pareiza, funkcionali neierobezZota
kaula ldzuma repozicija un pilniga, neierobezota kustibu diapazona atjaunoSana.
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3.4 Kontrindikacija Faze Risks lespéjamais célonis
Attiecigo arstéSanas principu neievéroSsana —
. Lo ietiek TCij implantat
3.4.1 Pacienta kontrindikacijas Efgéii}:/sgfcionégzﬂzz'c”a un Implanttu
. v = - _ . el = . = Pécoperacijas sapes, audu
- Visas pavado$as slimibas, kas var apdraudét vai traucét fiksaciju vai operacijas vai skrimdlu bojajumi, ko o o ) o
panakumus izraisa Kirsnera  vada Nepietiekama fikséSana péc operacijas
- Slikta kaula substance/struktira, kas var apdraudét vai traucét droSu implantu fiksaciju protrazija/izvirzisanas . o o ~
- Smagas muskulu, neirologiskas vai asinsvadu slimibas, kas var apdraudét vai traucét Potenciali paaugstinats risks flksacijas procesa,
L . = R, ~ ’ izmantojot gremdétu tehniku (subkutanu vada
iejauk8anas/operacijas panakumus fiksaciju).
- Pacienti ar alergijam, kuriem ir nosliece uz alergiskam reakcijam, ko izraisa implanta Implantu mehaniskas | biomehaniska parsiodze insi
izgatavoSanai izmantotie materiali deformacijas vai lazumi mplantu biomehaniska parslodze in-situ
- Akutas vai hroniskas, lokalas vai sistematiskas infekcijas Pé&coperacijas asinoana Ar proceduru saistits risks
- Nikotina lietoSana, kas var apdraudét iejaukSanas/operacijas panakumus aizkavétas
kaulu un bricu dziSanas dé| 3.6 Blakusparadibas

- Garigi stavokli, kas padara neiespéjamu arsta noradijumu sapra$anu un ievéroSanu
un/vai dalibu rehabilitacijas programma (pieméram, alkohola vai narkotiku lietoSana,
Parkinsona slimiba, Alcheimers u. c.)

Izstradajumu un procediru specifiskds blakusparadibas var ietvert lenkiskas deformacijas,
samazinatu locitavu kustibu diapazonu, ka arf retos gadijumos pseidoartrozes vai aizkavétus
dziSanas procesus.

3.4.2 lIzstradajumalprocediiras kontrindikacijas

3.7 Visparigi bridinajumi

Paaugstinata komplikaciju riska dél (pieméram, nepareiza novietojuma) KirSnera vadus
nedrikst izmantot distalo un medialo atslégas kaula lazumu fiksacijai.

>

Nepareiza $aja lietoSanas instrukcija aprakstito implantu lietoSana var izraistt
kaulu, audu vai organu bojajumus, repozicijas zaudésanu, atkartotus lGzumus,

3.5 Paredzétas lietoSanas riski pseidoartrozes, aizkavétus dziSanas procesus, ka arT lokalus kairinajumus vai
Faze Risks lespéjamais célonis infekcijas
Apkartéjo audu, nervu vai
asinsvadu bojajums Uznémuma “MK medical GmbH” KirSnera vadi ir paredzéti tikai arstiem, kas
Pur}kCI{a/bOJaJums, go Attiecigo arsts$anas principu neievéroana / ‘ A specializéjusies osteosintézes joma un ir pazistami ar ltizumu arstéSanas
Arstésanas P a;”,s Ibozicionag rada pamatprincipiem, tostarp diagnostiku, pirmsoperacijas planosanu, kirurgisko
laika :z;lklg osanas/pozicionesanas procediru un pécapripi. Lietotajs pirms lietoSanas parliecinas, vai ir apguvis un
ot hanikas | PATMENGa speka iedarbiba implanteSanas laika sapratis visas uznémuma MK medical GmbH i n_odr03|[1alt_as lietoSanas
plantu _mehani Neatbilstosa izméra implantu izvéle attiecigajai instrukcijas, rokasgramatas un citu produktu pavado$o informaciju.
deformacijas vai ltizumi procedrai
Nepareizi sagatavotu implantu izmanto$ana Uznémuma “MK medical GmbH” KirSnera vadi ir paredzéti vienreizéjai lietoSanai
vienam pacientam. Ta ka implants ievietoSanas un lietoSanas laika tiek paklauts
Asepses principu neievérosana implantésanas lielai mehaniskai slodzei, ta daudzkartéja lietoSana ir izslégta.
laika Implantu atkartota lieto$ana var izraistt funkcionalus traucgjumus un arsté$anas
Lokali kairinajumi, ka arf  Pacienta alergiskas reakcijas, ko izraisa nevell_kbsml, k_a al;(llsmaglL_JIf levainojumus, pat neatgriezenisku, pastavigu pacienta
infekcijas izmantotie materiali veselibas stavokla pasliktinasanos.
Potenciali paaugstinats risks fiksacijas procesa, i'i Sadas situacijas var samazinat implanta arsté$anas panakumu varbatibu:
i_zm?n.t‘ojot ‘atkl_éntu tehniku («_spikuténu vada_ . Alkohola vai narkotiku launpratiga lietoSana
I_’éc” z?staii(l:uu),i ElerknerlarT_,zn;?taka(;?ag falangu vai . Smé[(ééana
arstésanas stafo spiexa kau'a lizumu gadijumos e Risks slikti kontroléta diabéta ar svarstigu cukura limeni asinTs dé&|
Attiecigo arstéSanas principu neievéroSana — . _ !
nepietiekama repozicija un implantatu ® R!Sks kaulu Euduma del . o
Implanta fiksacija/pozicionésana . Risks materialu nepanesibas gadijuma
atdali$anas/migracija ar e  Risks polimorbiditates gadijuma

repozicijas zaudéSanas risku ~ Nepietiekama fikséSana péc operacijas

Implantu biomehaniska parslodze in-situ
Potenciali paaugstinats risks fiksacijas proces3a,
izmantojot gremdétu tehniku (subkutanu vada
fiksaciju).

Virspuséjas adas nekrozes
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Attieciba uz pacientiem ar aizdomam par paaugstinatu jutibu pret izmantotajiem
implanta materialiem vai kaddu no sakauséjuma sastavdalam arstam pirms
izmekl&jumiem bitu javeic alergijas tests, izmantojot atbilstoSus materialu
paraugus

>

MK medical izstradajumu lietoSana kopa ar citu razotaju izstradajumiem nav
ieteicama savstarpgji nesaskanota dizaina, materidlu, mehanismu un
konstrukciju dél. MK medical neuznemas atbildibu par iesp&jamam
komplikacijam, kas rodas, kombing&jot to komponentus vai lietojot kopa ar citu
razotaju medicinas iericém.

Ja vien nav noradits citadi, dazadu implantu metalu kombinéta lietoSana nav
ieteicama. Dazadu metalu kombinéta lietoSana var izraistt galvanisku koroziju un
jonu izdali$anos. Tas var veicinat iekaisuma reakcijas, paaugstinatas jutibas
reakcijas pret metalu un/vai ilgtermina kaitigus sistematiskus efektus. Turklat
korozijas process var samazinat implanta mehanisko izturibu.

>

Noradijumi lietotajiem un pacientiem

Zinojiet par visiem saistiba ar produktu notikuSajiem nopietnajiem incidentiem
vai teju incidentiem uznémumam “MK medical GmbH”, izmantojot Saja
lietoSanas instrukcija noradito kontaktinformaciju, ka art attiecigajai iestadei jusu
valstl. Lai iegltu sarakstu ar attiecigajam atbildigajam iestadém, skatiet:
https://ec.europa.eu/health/md_sector/contact_en

A

3.8 Noradijumi par MRI saderibu

Uznémuma “MK medical GmbH” KirSnera vadi ir izgatavoti no neferomagnétiskiem materialiem.
Izmantotie nertséjo$a térauda sakausé&jumi ir pilntba austenttiski un tadéjadi principa nav
magnétiski. Izmantotie titina sakauséjumi nav magnétiski.

Izstradajumi nav pétiti attieciba uz iesp&jamo sasilSanu, migraciju vai artefaktu veido$anos MRI
vidé. Tade| spécigi magnétiskie lauki MRI izmeklgéjumu laika var izraisit pacienta ievainojumus,
ko rada implantu kustiba vai uzsilSana, ka ar1 traucét attélveidoSanu.

4 lepakojums un uzglabasana
Sadu veidu uznémuma “MK medical GmbH” implanti tiek piegadati klientam nesterila versija.

Ta ka izstradajumi tiek piedavati nesterila versija, galalietotajam ir
nepiecieSams veikt vienreizéju sagatavos$anu (tirisanu un sterilizaciju)!
Ladzu, nemiet véra informaciju par piemérotam proceddram turpmakajas

nodalas

4.1 Nesterilu implantu iepakojuma vienibas
Masu piegadatie implanti nesterila veida tiek iepakoti atseviski 5 vai 10 vienibu iepakojumos PE

maisinos un ir markeéti ar talak noradito simbolu uz primara, ka ari aréja iepakojuma:

Nesterili piegadati implanti pirms lietoSanas ir japaklauj turpmak aprakstitajai vienreizéjas
sagatavo$anas proceddrai, kas sastav no masinizétas apstrades, dezinfekcijas un sterilizacijas
(tvaika). Izstradajumu lietoSana nesterilizéta stavokli izraisa augstu infekcijas risku pacientam!

411

AN

Nesterilu implantu vienreizéja sagatavosSana

RaZzotajs nodrosina, ka turpmak noraditas procediras nesterili piegadato
implantu vienreizéjai apstradei ir efektivas un piemérotas, lai izstradajumi batu
gatavi lietoSanai. Persona, kas veic apstradi, ir atbildiga par to, lai faktiska
apstrade ar izmantoto aprikojumu, materiadliem un personalu apstrades iestadé
sasniegtu vélamos rezultatus.

Sim noltikam parasti ir nepiecie$amas validéto sagatavo$anas procediru rutinas
parbaudes. Tapat katra novirze no Seit noraditajam proceddram (pieméram, citu
procesa kimikaliju izmantoSana, ka& arT novirze no aprakstitajem procesa
parametriem) ir rdpigi jaizvérté personai, kas veic apstradi, lai noteiktu tas
efektivitati un iespéjamas nelabvéligas sekas.

leveérojiet jusu valsti speka esosos tiesiskos noteikumus par medicinas iericu
atkartotu apstradi (pieméram, www.rki.de).

TiriSanai un dezinfekcijai péc iespéjas bltu jaizmanto masinizéta procedura
piemérota tiriSanas un dezinfekcijas iericé (RDG), kas atbilst ISO 15883
standartu sérijas prasibam. Manuala procedira, pat izmantojot ultraskanas
vannu, ieveérojami mazakas efektivitates un reproducéjamibas dé| jaizmanto tikai
tad, ja nav pieejama masinizéta procedira, un ta prasa specifisku izstradi un
validaciju, par ko pilniba atbild lietotajs.

AN
AN

4.1.2 Masinizetas tiriSanas process
Turpmak aprakstita procedira tika validéta no MK medical puses, izmantojot RDG tipa G 7835

CD (dezinfekcija, “Miele & Cie. GmbH & Co.”, Giterslo) un priekSattiriS8anas un tiriSanas Ilidzekli
Neodisher Mediclean forte, ka arT neitralizatoru Neodisher Z (Dr. Weigert GmbH, Hamburga).

1. lepriek$éja skalo$ana ar aukstu Gdeni 1 minati

2. Tinsana ar tGdeni 55°C £ 5°C un alkanisku tiriSanas lidzekli “Neodisher Mediclean
forte, 0,5%” 5 mindtes

3. NeitralizéSana ar neitralizatoru “Neodisher Z” 2 minates
4. SkaloSana ar dejonizétu Gdeni vismaz 1 mindti

5. Dezinfekcija 55°C + 5°C 5 mindtes

6. Zavésana 60°C + 5°C temperatiira 30 mindtes

4.1.3 Vizuala parbaude
Péc tinsanas implanti vizuali japarbauda, lai parliecinatos, ka tie ir tiri un nebojati. Netiriem

implantiem javeic atkartota tiri8ana, bet bojati implanti jaizbrake un jautilize.

4.1.4 lepakosana

Instrumenti sterilizacijai ir jaiepako piemérota un sterilizacijai ar mitru karstumu saderiga
sterilizacijas iepakojuma saskana ar EN ISO 11607-1. Japarliecinas, ka iepakojumam piemit
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pietiekama temperatiras izturiba (vismaz 137°C) un tas ir pietiekami liels, lai aizvérts
iepakojums nebdtu saspriegts, kad implants ir ievietots. Validétais sterilizacijas process attiecas
uz dubultiem folijas maisiniem.

4.1.5 Sterilizacija

Turpmak aprakstita proceddra tika validéta no MK medical puses, izmantojot autoklavu
Tuttnauer, tips B 3870 (Tuttnauer, Breda, NL).

e 2 frakcionétas priekSvakuuma fazes
. Noturésanas laiks: vismaz 5 mindtes, maksimali 7 mindtes pie 134°C
e  Zavésana vismaz 10 minites

41.6 Uzglabasana

Apstradato izstradajumu uzglabasanai janotiek tira un sausa veida, istabas temperatdra,
pasargatai no atkartotas kontaminacijas, mitruma un tieSas saules gaismas.

Talak ir noradrti detalizéti uzglabasanas nosacijumi:

Temperatira Min. 5°C Maks. 25°C

Gaisa mitrums Min. 25% rH Maks. 75% rH

Sargat no mitruma

Sargat no tieSas saules gaismas

5 LietoSanas noradijumi

5.1 Pirmsoperacijas faze

Pirms lietoSanas lietotdjam japarbauda implanti, lai parliecinatos, ka nav redzamu bojajumu,
pieméram, plaisu, lGzumu vai bojatu galu. Bojatus implantus nedrikst izmantot.

Pareiza implanta izvéle ir arkartigi svariga veiksmigai arstéSanai. Pareiza implanta izméru un
formas izvéle palielina panakumu izredzes. Implanta izméram un stipribai ir noteiktas robezas,
ko nosaka cilvéka kaulu un miksto audu uzbive. Lai izveidotu stingru kaulu savienojumu,
pacientam ir nepiecieSama atbilstoSa aréja palidziba. Fiziskas slodzes un slodze lGzuma vieta
ir jaierobezo, lai novérstu aizkavétu dziSanu un/vai vélinas sekas.

5.2 Intraoperativa faze

Lazumu kirurgiskas arstéSanas izmantoSanas principi saskana ar Osteosintézes jautajumu
darba grupas (AO) publikacijam vienmer ir jaievero.

Gatavos implantus operacijas zona turiet pasargatus no kontaminacijas (pieméram, parklajot ar
sterilu audumu).

Implantu ievieto$anai vienmér janotiek ar vislielako iesp&jamo rdpibu un ar tik mazu spéka
pielietojumu, cik vajadzigs pareizai pozicionésanai.

Implanti ir jaapstrada ar rdpibu, kas nepiecieS8ama, rikojoties ar medicinas iericém. Ja ir
nepiecieSama implanta formésana, jaizvairas no parak spécigas liekSanas, liekSanas pretégji
sakotnéjai formai, ka arf no iecirtumiem vai skrap&umiem. Sis manipulacijas apvienojuma ar
nepareizu apstradi un lietoSanu var izraisit virsmas defektus un/vai materidla struktdras
izmainas un tadéjadi izraisit traucéjumus un/vai izstradajumu klami.

5.3 Pécoperacijas faze

Kamér implants atrodas in situ, pacients bdtu regulari jauzrauga un japarbauda, vai nav
infekciju.

Arstam ir jainformé pacients par implanta slodzes ierobeZojumiem un jadod noradijumi par
pécoperacijas uzvedibu un pakapenisku slodzes palielinaSanu. Ja noradijumi netiek ievéroti,
tas var izraisit nepareizas pozicijas, aizkavétu kaulu dziSanu, implanta kldmi, infekcijas,
tromboflebttu un/vai briéu hematomas.

Implanti ir izstradati Tslaicigai lietoSanai, un péc kaulu sadzi$anas tie ir jaiznem.

Galigais Iemums par implanta iznems$anas laiku ir japienem arstéjoSajam arstam. Ir ieteicams —
ja konkrétam pacientam tas ir iesp&jams un piemérojams — iznemt fiksacijas izstradajumus péc
pilnigas sadziSanas. Tas 1pas$i attiecas uz jauniem un aktiviem pacientiem. Negativu traucéjumu
risks, pieméram, sekundaru infekciju, alergiju, materidla noguruma lazumu, implanta klimes
un/vai traucétas asinsrites risks, palielinas I1dz ar implanta atraSanas ilgumu kermen.

6 Garantijas deklaracija

Uznémums “MK medical GmbH” atbild par to, lai katrs atseviSkais izstradajums tiktu razots,
parbaudits un iepakots ar vislielako iesp&jamo rdpibu. Ta ka MK medical nevar ietekmét un
kontrolét to, vai lietotajs izstradajumu lieto atbilstosi, pareizi un profesionali, MK medical neatbild
par jebkddam komplikacijam, kladainiem lietojumiem vai iespéjamu paredzétas iedarbibas
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nesasniegSanu. MK medical atseviskie izstradajumi un komplekti ir savstarpéji saderigi.
Lietotajs ir atbildigs par to, lai pirms lietoSanas parliecinatos par produktu savstarp&jo saderibu.
MK medical darbinieki nav pilnvaroti grozit iepriek§ minétos nosacijumus, paplasinat atbildibu
vai uznemties papildu ar izstradajumu saistitas saistibas.

7 Utilizacija

Izstradajumu iepakojumu var utilizét, izmantojot attiecigo spéka esoSo atkritumu
apsaimnieko$anas sistému plastmasai un papiram vai kartonam.

Eksplantétie izstradajumi jautilizé saskana ar attiecigo medicinas iestades spéka esoSo
standartu ka mediciniskie specialie atkritumi (biologiski bistami atkritumi).
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