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OSSIS KRUVID

Kruvid v8imaldavad luumurdude sisemise fikseerimise meetodit.
Nagu kdikide ortopeediliste seadmete puhul, varieerub edu séltuvalt patsiendist ja isegi vahem raskete juhtudega kaasneb komplikatsioonide oht. Kirurgi
hoiatatakse, et mis tahes allpool loetletud asjaolud vdivad vahendada eduka tulemuse saavutamise v8imalusi.

ULDINE KIRJELDUS
Kdik siirdatavad seadmed on m&eldud ainult Ghekordseks kasutamiseks. Kruvid tarnitakse steriilsena (kiiritatud gammakiirgusega). Kruvid on valmistatud
implanteeritavast titaanisulamist (ISO 5832-3 Ti-6AI-4V).

NAIDUSTUSED
Kehtivad patsiendi valiku ja usaldusvéarse kirurgilise hinnangu Gldpdhimétted.

VASTUNAIDUSTUSED
- Avatud epifuusiplaatidega patsiendid, seisundid, mis tavaliselt aeglustavad paranemist, ja verevarustuse piirangud.
- Varasem voi aktiivne infektsioon.
- Tundlikkus vdorkehade suhtes. Materjalitundlikkuse kahtluse korral tuleb enne implanteerimist teha asjakohased testid ja tundlikkus valistada.
- Seisundid, mis tavaliselt mdjutavad patsiendi v6imet vdi tahet piirata tegevusi paranemisperioodil.

VOIMALIKUD KORVALMOJUD

- Kruvide I6dvenemine, paindumine, pragunemine v6i murdumine vai fikseerimise kadumine luus, mis on tingitud teguritest, mis on loetletud ulaltoodud
vastunaidustustes ja/vdi hoiatustes ja ettevaatusabindudes.

- Anatoomilise asendi kadumine mittetihinemise v6i vaarihinemisega.

Infektsioonid, sh nii stigavad kui ka pindmised.

Allergiad ja muud reaktsioonid seadme materjalide suhtes.

- Pehmete kudede érritus.
Kruvide spetsiifiliste vastundidustuste puhul on kohustuslik tutvuda vastava kirurgilise tehnikaga.

HOIATUSED JA ETTEVAATUSABINOUD

Operatsioonieelne

Olge implantaadi komponentide kasitsemisel ja hoiustamisel ettevaatlik. Pinna Idikamine, jarsk painutamine v&i kriimustamine vdib oluliselt vahendada
implantaadisiisteemi tugevust ja vasimuskindlust. See v8ib omakorda pdhjustada pragusid ja/v6i ndhtamatuid sisemisi pingeid, mis v8ivad viia implantaatide
murdumiseni. Hoiustatavaid implantaate ja instrumente tuleb kaitsta sédvitavate keskkondade eest, nagu soolane 6hk, niiskus jne.

Valtida tuleb patsiendi seisundeid ja/vi eelsoodumusi, nagu need, mida on kasitletud ulaltoodud vastunéidustustes. Operatsiooni ajal peab olema saadaval
piisav implantaadi suuruste valik.

Allergiaid ja muid reaktsioone seadme materjalidele, kuigi neid esineb harva, tuleks kaaluda, testida (vajadusel) ja need ennetavalt vélistada. Selle
operatsiooni teostamiseks on vaja teatud spetsiaalseid seadmeid, sealhulgas kujutise vBimendusseadet. Soovitatav on nende instrumentide kasutamine ja
kasitsemine Ule vaadata. Enne nende implantaatide esmakordset kasutamist soovitame kirurgil nendega tutvuda ja osaleda tehnikaseminaril. Kirurgilise
tehnika brosudrid on taotluse korral tasuta kattesaadavad ja kirurg peaks need enne esmast operatsiooni l&bi vaatama. Selle meetodi kasutamise oskus
tuleb omandada vahem keerulistel luumurdudel enne, kui proovite seda kasutada ebastabiilsete ja raskete luumurdude korral. Patsienti tuleb teavitada, et
implantaatide eemaldamiseks vdib olla vajalik teine vaiksem protseduur.

Operatisooni ajal

Valida tuleb dige kruvi pikkus, mis sobib luu ja luumurru kohaga.

Ulaltoodud p6hjustel tuleb olla ettevaatlik, et operatsiooni ajal metallosi mitte kriimustada, jarsult painutada ega I6igata. Saavutada tuleb stabiilne
konstruktsioon ja seda tuleb kontrollida réntgenuuringuga.

Kui seade eemaldatakse patsiendist, ei tohi implantaate kunagi uuesti kasutada, et véltida ristsaastumist teise patsiendiga, ja kuna sisemised pinged
(implantaadis), mis ei ole nédhtavad, v6ivad need pdhjustada varajast vasimusest pohjustatud murdumist.

Operatsioonijargne

Kuigi kruvid on mdeldud maksimaalse tugevuse ja jdudluse tagamiseks, tuleb hasti aru saada, et need ei ole ette nahtud patsiendi téieliku aktiivsuse
koormuse kandmiseks pikema aja jooksul. Kdiki patsiente tuleb enne korraliku sarvnaha teket hoiatada Uleméarase aktiivsuse eest. Sel pdhjusel peavad
llekaalulised ja/vGi nduetele mittevastavad patsiendid, samuti patsiendid, kellel v8ib olla eelsoodumus hilinenud vdi mittetihinemiseks, saama taiendavat
tuge.

Operatsioonijargsed juhised ja arstide hoiatused patsientidele ning asjakohane dendusabi on &armiselt olulised, eriti need, mis puudutavad kae ja kaelaba
varajast aktiivset kasutamist. Need tegevused suurendavad oluliselt implantaatidele avalduvat pinget, mis v8ib phjustada tisistusi.

Komponentide asendi muutuste, mitteihinemise, 16dvenemise, paindumise v8i pragunemise tuvastamiseks on vaja perioodilisi rontgenuuringuid véhemalt
esimese kolme (3) kuu jooksul parast operatsiooni. Nende seisundite korral tuleb patsiente tahelepanelikult jalgida, hinnata edasise halvenemise vdimalusi
ning kaaluda véhenenud aktiivsusest ja varajasest labivaatamisest saadavat kasu.

PAKEND JA MARGISTUS

Kaik steriilselt tarnitavad implantaadid tuleb vastu vétta ainult juhul, kui tehasepakend ja -méargistus on terved. Kui steriilne barjaar on mingil viisil kahjustatud,
ei tohi seadmeid kasutada. Kdikidest sellistest juhtumitest tuleb teatada tootjale ja seadmed tuleb tarnija kaudu tootjale hindamiseks tagastada. Tooteid, mis
on margistatud kui ,mitte uuesti steriliseerida“ voi ,mitte korduvkasutada®, ei tohi resteriliseerida ega uuesti kasutada, kuna need v8ivad mojutada seadme
terviklikkust, mis voib pdhjustada seadme riket, patsiendi vigastusi, haigust v6i surma. Uhekordselt kasutatavate seadmete korduvkasutamine voi
taastootlemine vaib tekitada saastumisohu, mis vdib pShjustada vigastusi vdi surma.

STERILISEERIMINE
Steriilselt tarnitud seadmed on kokku puutunud vahemalt 25 kg gammakiirgusega. Enne operatsiooni kontrollige pakendit labitorgete vdi muude kahjustuste
suhtes.

RESTERILISEERIMINE

Pérast kdigi originaalpakendite ja -margistuste eemaldamist v8ib metallosad vajadusel resteriliseerida sobivas kaitselimbrises auruga autoklaavides. Kaitske
muude kdvade esemetega kokkupuutumise eest. Nende seadmete puhul soovitatakse jargmisi protsessiparameetreid: eelvaakumtsiikkel, 4 minutit
temperatuuril 134 °C, millele jargneb 20-minutiline kuivamisaeg.

Austofixi seadmete ohutust ja Uhilduvust magnetresonantsi (MR) keskkonnas ei ole hinnatud ning nende kuumenemist véi liikuvust MR-keskkonnas ei ole
testitud, valja arvatud juhul, kui etiketil vdi kirurgilises tehnikas on margitud teisiti. Seadmetel on aga minimaalne ferromagnetism minimaalse riskiga
tugevates magnetvaljades, kuna seadmed on fikseeritud luusse. See on MRT-masinate operaatoritele hasti teada.
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