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Lietosanas instrukcija

Kondila galvas pastiprinasanas sistéma

Ladzu, pirms lietodanas rupigi izlasiet So lietoanas instrukciju, Synthes bro3dru ,Svari-
ga informacija” un atbilstoso kirurgisko metodi Kondila galvas piestiprindsanas sistéma
(DSEM/CMF/0316/0120). Parliecinieties, ka labi parzinat attiecigo kirurgijas panémienu.

Synthes kondila galvas pastiprinasanas sistema ir reguléjama augstuma pastiprinasanas
sistéma lietosanai kopa ar 2,5 mm vai 2,8 mm biezo MatrixMANDIBLE platnu sistemu
vai ar 2.4 UniLOCK rekonstrukcijas platnem.

Sisistéma sastav no eliptiskas formas kondila galvas, divam (2) iestatisanas skravém un

Cetram (4) dazadam fiksacijas platném, kuras |auj kirurgam noregulét kondila galvas
pastiprinajuma augstumu attieciba pret rekonstrukcijas platnes proksimalo galu.

Materials(-i)

Materials(-i): Standarts(-i):
Implanti: Komerciali tirs titans ISO 5832-2
Skraves: Komerciali tirs titans 1SO 5832-2

Titana-aluminija-niobija sakausé&jums (TIAIGNb7)  1SO 5832-11
Liek3anas veidnes: Aluminijs T050A DIN EN 573

Paredzeétais lietojums
Kondila galvas pastiprinasanas sistema ir paredzeta apaksZok|a kondila pagaidu rekon-
strukcijai.

Indikacijas

Kondila galvas pastiprinasanas sistéma ir paredzeta apakszokla kondila pagaidu rekon-
strukcijai pacientiem, kuriem tiek veikta ablacijas tipa kirurgija, kur nepiecieSams
iznemt apaks$Zokla kondili.

Kontrindikacijas

Kondila galvas pastiprinasanas sistéma ir kontrindiceta lieto3anai ka pastaviga pro-
tezésanas ierice pacientiem ar temporomandibularas locitavas disfunkciju (TMD) vai
pacientiem ar traumatiskiem temporomandibularas locitavas (TMJ) savainojumiem.

Galvenie nevélamie notikumi

Tapat ka lielakas dalas kirurgisko proceduru gadijuma var bat riski, blakusparadibas un
nevélami notikumi. Kaut arf var but daudzas iespéjamas reakcijas, dazas no visbiezak
sastopamajam ir $adas:

Problémas, kas rodas no anestézijas un pacienta novietosanas (piemeram, slikta dusa,
vem3ana, zobu traumas, neirologiskie traucéjumi u. c.), tromboze, embolijas, infekci-
jas, nervu un/vai zobu saknu bojajumi vai citu svarigu struktdru bojajumi, tostarp asins-
vadu parmeériga asinosana, miksto audu bojajumi, tostarp pietukums, patologiska
rétaudu veidosanas, muskuloskeletalas sistémas funkcionali traucéjumi, sapes, dis-
komforts vai nepatikamas sajutas, ko rada ierices klatbutne, alergija vai paaugstinatas
jutibas reakcijas, blakusparadibas, kas saistitas ar ierices izvirzijumiem, ierices atslabsa-
nu, saliekSanu vai salisanu, vai vaju saaugsanu, nesaaug3anu vai aizkavétu saaugsanu,
kas var izraisit implanta plisumu un nepieciesamibu veikt atkartotu operaciju.

lericei raksturigie nevélamie notikumi

— lerices stingribas mazinasanas, liekSana vai salausana

— Llzuma nesaaugsana, vaja saaugsana vai aizkavéta saaugsana, kas var izraisit im-
planta salausanu

— Sapes, nepatikamas sajutas vai diskomforts, ierices klatbutnes de|

Infekcija, nervu un/vai zobu saknu bojajumi un sapes

— Miksto audu kairinajums, plesums vai ierices migracija caur adu

— Alergiskas reakcijas materialu nesaderibas dé|

— Cimdu ieplisums vai lietotaja sadursana

— Transplantata klime

— lerobeZota vai traucéta kaulu augsana

— lespéjama ar asinim parnésajamu patogénu parnese uz lietotaju

- Pacienta savainosana

— Miksto audu termisks bojajums

— Kaula nekroze

— Parestézija

— Zoba zaudejums

Sterila ierice

STERlLE Sterilizéta ar starojumu

Glabajiet implantus to originalaja aizsargiepakojuma un iznemiet no ta tikai tiesi pirms
izmantoSanas.

Pirms izmantoSanas parbaudiet izstradajuma deriguma terminu un parliecinieties par
sterila iepakojuma veselumu. Ja iepakojums ir bojats, nelietojiet.

Sis ierices tiek piedavatas STERILA un NESTERILA veida. Sis ierices ir paredzétas tikai
vienreizéjai lietosanai.

Vienreizéjas lietosanas ierice

® Nelietot atkartoti

Izstradajumus, kuri paredzéti vienreizejai lietoSanai, nedrikst lietot atkartoti.
Atkartota izmanto3ana vai atkartota apstrade (piem., tirisana vai atkartota sterilizacija)
var negativi ietekmét ierices strukturalo integritati un/vai izraisit ierices bojajumu, ka
rezultata pacients var iegt traumu, saslimt vai nomirt.

Turklat vienreizéjas lieto3anas iericu atkartota lieto3ana vai atkartota apstrade var radit
piesarnosanas risku, pieméram, infekcioza materiala parnesi no viena pacienta uz citu.
Tadéjadi var tikt izraisits pacienta vai lietotaja ievainojums vai nave.

Piesarnotus implantus nedrikst apstradat atkartoti. Nevienu ar asinim, audiem un/vai
kermena skidrumiem/vielam piesarnotu Synthes implantu nedrikst izmantot vélreiz, un
ar to ir jarikojas atbilstosi simnicas noteikumiem. Lai gan implanti var izskatities nebo-
jati, tiem var bat nelieli defekti un iekséja sprieguma pazimes, kas var izraisit materiala
nogurumu.

Piesardzibas pasakumi

— Svarigi ir turét un stabilizét platni, izmantojot turésanas stangas, jo tas svars var iz-
raisit vertikalas pozicijas zaudésanu un, iespéjams, ,valéja sakodiena” deformaciju.

— Urbja atrums nedrikst parsniegt 1800 apgr./min, it seviski bliva, cieta kaula. Ja urbja
atrums tiek parsniegts, var rasties:

— kaula termiska nekroze;

— miksto audu apdegumi;

— parak liels urbums, kas var izraisit samazinatu izrausanas spéku, palielinatu skriv-
ju brivkustibu, atslanosanos kaula, suboptimalu fiksaciju un/vai nepieciesamibu
péc arkartas gadijuma skravem.

— Urb3anas laika vienmeér veiciet irigaciju, lai novérstu kaula termisku bojajumu.

— Irigejiet un veiciet atsksanu, lai aizvaktu gruzus, kas, iesp&jams, radusies im-
plantacijas vai iznemsanas laika.

— lzvairieties veikt urbumu pari nervam vai zoba saknei.

— Urb3anas laika uzmanieties, lai nesabojatu, neiespiestu vai neparpléstu pacienta
mikstos audus un lai nesabojatu batiskas struktdras. Raugieties, lai urbis nenonak
valigu kirurgisko materialu tuvuma.

— Rikojieties ar iericém uzmanigi un izmetiet tas asiem priekSmetiem paredzéta
tvertne.

Bridinajumi

- Kondila galvas pastiprinasanas sistému nav paredzéts lietot apak$Zokla pastavigai
kondila rekonstrukcijai.

— levietojot implantu ir svarigi, lai operéjosais kirurgs nodrosinatu, ka mikstie saskares
audi, pieméram, dabiskais locitavas disks vai mikstie transplantata audi atrastos
starp implanta galvu (ierici) un kaulu.

— Janovers tie$s metala kontakts ar kaulu starp ierices kondilaro sastavdalu un dabisko
locitavas bedriti. Proceddra ir kontrindicéta, ja nav klatesosi mikstie audi.

— Nepareizi novietojot implantu kirurgiskas metodes dé|, var izraisit kontralateralu
locitavas disfunkciju. JaparUpeéjas, lai nodrodinatu, ka platne bedrité ir novietota
vertikali. Ja $i vertikala pozicija mainas, tad ir iespéjama ,valéja sakodiena” de-
formacija.

— So ierici nav paredzéts ievietot, lai atjaunotu pilnvértigu funkcionalitati. Implants
nevar izturét normalu sakodiena spéku.

— Sisierices var tikt salauztas lieto$anas laika (kad ir pak|autas parmérigam spékam vai
netiek lietotas saskana ar ieteicamo kirurgisko metodi). Lai gan kirurgam ir japienem
galigais lemums par nolauztas dalas iznemsanu, pamatojoties uz saistito risku, més
iesakam, kad vien iespéjams un praktiski pielietojams individualam pacientam,
iznemt salauzto dalu.

— Instrumentiem un skrdvém var but asas malas vai kustigi savienojumi, kas var sasp-
jest vai saplést lietotaja cimdu vai adu.

- Lainodrosinatu, ka pareizu kondila galvas pastiprinatajs pareizi novietojas uz rekon-
strukcijas platnes, nedrikst saliekt vai ierobezot pedéjos tris apakszok|a atzara zona
€s030s caurumus.

— Péc rezekcijas veikSanas ir jasaglaba zara augstums un anteriori posteriorais (AP)
garums.

— Raugieties, lai péc nogriesanas platném nav asumu vai asu malu.



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

Magnétiskas rezonanses vide

Griezes moments, nobide un attela artefakti saskana ar ASTM F2213-06,
ASTM F2052-06e1 un ASTM F2119-07

Nekliniska sliktaka gadijuma scenarija parbaude 3T MRI sistéma neatklaja nekadus
konstrukcijas griezes momentus vai nobides attieciba uz eksperimentali izmérito lokala
telpiska magnétiska lauka gradientu 5,4 T/m. Vislielakais attéla artefakts izvirzas aptu-
veni 31 mm no konstrukcijas, skenéjot ar Gradient Echo (GE). Testésana tika veikta ar
3 T MRI sistému.

Radiofrekvences (RF) raditais siltums saskana ar ASTM F2182-11a
Nekliniskas elektromagnétiskas un termalas sliktaka scenarija simulacijas norada uz
temperatdras celSanos par 13,7 °C (1,5 T) un 6,5 °C (3T) MRI apstaklos, izmantojot
RF spoles (visa kermena vidéjais ipatnéjais absorbcijas koeficients (SAR) 15 minGtés ir
2 Wrkg).

Piesardzibas pasakumi: lepriek$ minétais tests balstas uz neklinisko testésanu. Fak-

tiskais temperatUras pieaugums pacientam bus atkarigs no dazadiem faktoriem arpus

SAR un RF iedarbibas laika. Tapéc ir ieteicams pieverst ipasu uzmanibu talak minéta-

jiem faktoriem.

— Irieteicams rlpigi uzraudzit MR skenésanai paklauto pacientu temperatiras uztveri
un/vai sapju sajutas.

— Pacientiem ar pavajinatu termoregulaciju vai temperatdras sajutu MR skenésanas
procediras nebUtu javeic.

— Visparigi MRI sistemu vaditspé&jigu implantu klatbutné ir ieteicams izmantot ar vaju
lauka stiprumu. Izmantotais Tpatnéjais absorbcijas koeficients (SAR) butu jasamazi-
na, cik vien iespéjams.

— Izmantojot ventilacijas sistému, ir iespéjams vél vairak samazinat temperatdras
paaugstinasanos kermeni.

Apstrade pirms ierices lietosanas

Synthes izstradajumi, kas tiek piegadati nesterila stavokli, pirms to izmanto3anas kiru-
rgija ir jatira un jasterilizé ar tvaiku. Pirms tiriSanas nonemiet visu originalo iepakojumu.
Pirms sterilizacijas ar tvaiku novietojiet izstradajumu apstiprinata aptisanas materiala
vai tvertné. leverojiet tirisanas un sterilizacijas noradijumus, kas sniegti Synthes
brosura ,Svariga informacija”.

Speciala lietosanas instrukcija

— Nosakiet kirurgisko pieeju (piem., perkutana incizija u. c.)

— |zmériet zara garumu

— lzraugieties un nogrieziet un/vai konturéjiet rekonstrukcijas platni.

— leteicams platnes atzaru nogriezt par vienu caurumu garaku, neka paredzams, lai
nodrosinatu pietiekamu saderibu.

— Poziciongjiet rekonstrukcijas platni.

— Pozicionéjiet kondila galvas pastiprinataju.

— Nostipriniet rekonstrukcijas platni pie distala fragmenta.

— Parbaudiet, vai kondilara galva iederas locitavas bedrité ta, ka taja ir pietiekami
daudz vietas dabiskajam locitavas diskam vai miksto audu transplantatam.

Visaptvero3us lietosanas noradijumus skatiet attiecigas Synthes kondila galvas pasti-
prinataja kirurgijas metodes apraksta.

lerici drikst lietot tikai apmacibu sanémusi arsti

Sis apraksts atseviski nenodroina pietiekamu informaciju par DePuy Synthes izstrada-
jumu lietosanu. So izstradajumu izmanto$ana loti ieteicami ir pieredzéjusa kirurga
noradijumi.

lerices apstrade / atkartota apstrade

Detalizéti noradijumi par implantu apstradi un atkartoti izmantojamo iericu, instru-
mentu paplasu un ietvaru atkartotu apstradi ir aprakstiti Synthes bro3ara , Svariga in-
formacija”. Instrumentu montazas un demontazas instrukcijas ,Vairakdalu instrumentu
demontaza” var lejupieladét no vietnes:
http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance
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