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Lietosanas instrukcija

IMF skravju komplekts

Ladzu, pirms lietoSanas rupigi izlasiet So lietosanas instrukciju, Synthes brosuru
,Svariga informacija” un atbilstosas kirurgiskas metodes 036.000.325. Parliecinieties,
ka labi parzinat attiecigo kirurgijas panémienu.

Synthes IMF skrdves ir izveidotas ar asij perpendikulariem caurumiem un aploces gropi,
lai ievietotu stiepli vai elastigas saites. IMF skruves ir pasurbjo3as, 2,0 mm diametra, un
ir pieejamas ar vitnotas dalas garumu 8 mm lidz 12 mm. Vismaz Cetras skraves tiek
ievietotas augszokli un apak$zokl (2+2). Zokli tiek turéti sakodiena ar stiepju cilpam,
kas savieno apakszok|a un augszokla skravju parus.

Materials(-i)

Implants(-i): Materials(-i): Standarts(-i):
Skraves: Nerusosais térauds 316L ISO 5832-1
Stiposanas stieple: NerGso3ais térauds 316L ISO 5832-1

Paredzeta lietosana
Pagaidu, perioperativa sakodiena stabilizacija pieaugusajiem.

Indikacijas

— Vienkarsi augszok|a un apaksZokla 1Gzumi bez nobides
— Orthognatiskas procediras

— Pagaidu lietoSanai kaulu dzisanas laika

Kontrindikacijas

— Smagi Skembaini un/vai nobiditi [Gzumi

— Nestabili, segmentéti augsZok|a vai apakszok|a loki
— Kombinétie augsZokla un apaksZok|a lazumi

— Pediatrija

Galvenie neveélamie notikumi

Blakusparadibas un nevelami notikumi var gadities visas galvenajas kirurgiskajas
proceduras. Lai gan ir iespéjamas daudzas reakcijas, biezak sastopamas ir $adas:
Problemas, kas rodas no anestézijas un pacienta novietosanas (piemeram, slikta dusa,
vemsana, neirologiskie traucéjumi, u. c.), tromboze, embolijas, infekcijas, citu svarigu
struktdru, tostarp asinsvadu, savainojumi vai bojajumi, parmériga asinosana, miksto
audubojajumi, ieklaujot pietidkumu, patologiskarétauduveidosanas, muskuloskeletalas
sistémas funkcionali trauc&jumi, nepatikamas sajutas, diskomforts vai sapes, ko rada
ierices klatbltne, alergija vai paaugstinata reakcija, blakusparadibas, kas saistitas ar
aparatlras izvirzijumiem, ierices atslabsanu, saliekS8anu vai salGSanu, vai vaju
saaugsanu, nesaaugsanu, vai aizkavétu saaug3anu, kas var novest pie implanta
plisuma un nepiecieSamibas operaciju atkartot.

lericei raksturigi nevélamie notikumi

lericei raksturigi nevélamie notikumi ietver, bet neaprobeZojas ar sadiem:

Skraves salt3ana operacijas laika, skrives atslabsana/izrausanas, eksplantacija, sapes,
hematoma, infekcija.

Bridinajumi

Sis ierices lietoanas laika var salizt (ja tam tiek pielikts parak liels spéks vai netiek
izmantotas pareizas kirurgiskas metodes). Lai gan kirurgam ir japienem galigais
lémums par nolauztas dalas iznemsanu, pamatojoties uz saistito risku, més iesakam,
kad vien iespéjams un praktiski pielietojams individualam pacientam, iznemt nolauzto
dalu.

Mediciniskas ierices, kas satur nerlso3o téraudu, pacientiem ar paaugstinatu jutibu
pret nikeli var izraisit alergisku reakciju.

Sterila ierice

STEHILE 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.

Vienreizejas lietosanas ierice
Nelietot atkartoti

Izstradajumus, kuri paredzéti vienreizéejai lietosanai, nedrikst lietot atkartoti.
Atkartota izmanto3ana vai apstrade (piem., tirisana vai resterilizacija) var negativi
ietekmet ierices strukturalo integritati un/vai izraisit ierices bojajumu, ka rezultata
pacients var iegut traumu, saslimt vai pat nomirt. Turklat vienreizejas lietoSanas iericu
atkartota lietoSana 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/vielam piesarnotu Synthes implantu nedrikst izmantot vélreiz, un
ar to ir jarikojas atbilstosi slimnicas noteikumiem. Lai gan implanti var izskatities
nebojati, tiem var but nelieli defekti un iek3éja sprieguma pazimes, kas var izraisit
materiala nogurumu.

Piesardzibas pasakumi

Var blt esosi papildu, neizaugusie un jaunattistibas zobi, un tas jaapstiprina vai
janoliedz ar atbilstodu rentgenizmekléSanu. AugsZzokla skrivém jaievieto 5 mm uz
augsu no zobu sakném.

Ipasa uzmaniba ir javelti, lai noteiktu un novérstu saskari ar ilknu sakném un zoda
nervu.

Bliva kortikala kaula var blt nepiecieSams veikt priekSurb3anu ar 1,5 mm urbja uzgali.

Stieplu nospriegojuma dél ir iespéjama stieplu vai skrdvju atslabinasanas, ja tas tiek
atstatas péc operacijas. Sis stiep|u un skrivju stavoklis pécoperacijas novertésanu laika
ir ripigi jauzrauga un péc vajadzibas javeic nospriegosana.

Parmériga stieplu nospriegosana var novest pie segmentu pagrieSanas un traucét
defektu izlabosanai. Parliecinieties, ka IGzums ir pietiekami izlabots pie zemakas
robezas.

MRI informacija

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

Nekliniska sliktaka gadijuma scenarija testésana 3 T MRI sistéma neatklaja nekadus
konstrukcijas griezes momentus vai nobides attieciba uz eksperimentali méramo
lokala telpiska magnétiska lauka gradientu par 5,4 T/m. Skenéjot, izmantojot Gradient
Echo (GE), vislieldkais attéla artefakts ir izvirzits apméram 31 mm no konstrukcijas.
Testésana veikta ar 3 T MRI sistemu.

Radiofrekvences (RF) - izraisita silSsana atbilstosi ASTM F2182-11a
Nekliniskas elektromagnétiskas un termalas sliktaka scenarija simulacijas izraisa
temperatiras celdanos par 13,7 °C (1,5 T) un 6,5 °C (3 T) MRI apstak|os, izmantojot RF
spoles (viss kermena vidéjais ipatnéjais absorbcijas koeficients (SAR) ir 2 W/kg uz
15 minGtém).

Piesardzibas pasakumi: lepriek$ minéto testu pamata ir nekliniska testésana.

Faktiskais pacienta temperatdras kdpums ir atkarigs no dazadiem faktoriem, kas nav

saistiti ar SAR un RF pielietojuma ilgumu. Tadé| ir ieteicams sevisku uzmanibu pieverst

sadiem faktoriem:

— Ir ieteicams rupigi uzraudzit pacientus, kas tiek paklauti MR skeneésanai, vinu
temperaturas uztverei un/vai sapju sajatam.

— Pacientiem ar pavajinatu termoregulaciju vai temperatlras sajitu MR skenésanas
proceduras nebutu javeic.

— Visparigi MR sistému vaditspéjigu implantu klatbatné ir ieteicams izmantot ar vaju
lauka stiprumu. Tpatnéjais absorbcijas koeficients (SAR) batu jasamazina, cik vien
iespéjams.

— Izmantojot ventilacijas sistemu, ir iespéjams vél vairak samazinat temperatdras
paaugstinasanos kerment.

Apstrade pirms ierices lietosanas

Synthes izstradajumi, kas tiek piegadati nesterila stavokli, ir jatira un jasterilizé ar tvaiku
pirms to izmanto3anas kirurgija. Pirms tiriSanas nonemiet visu originalo iepakojumu.
Pirms sterilizacijas ar tvaiku novietojiet izstradajumu apstiprinata aptisanas materiala
vai tvertne. levérojiet tiridanas un sterilizacijas noradijumus, kas sniegti Synthes
brosara , Svariga informacija”.

Speciala lietoSanas instrukcija

— Nosakiet skrlvju skaitu un atrasanas vietu.

— Atrodiet aug3zokla zobu saknes.

— levietojiet skravi augszokl.

— levietojiet apakszokli otro skrivi par 5 mm zemak un mediali vai uz saniem attieciba
pret ilkna sakni. Ja $is skrlves tiek ievietotas zemak par ilkna sakni vai tas sanos,
Tpada uzmaniba ir javelti, lai identificétu un novérstu saskari ar zoda nervu.



levietojiet pretéja pusé vismaz divas papildu skraves, vienu augszokli un vienu
apakszokli.

— lzveriet stiepli caur augszokla un apaksZokla pretéjo skrivju Skérscaurumiem.

— lzveidojiet sakodienu.

— Pievelciet stieples.

— Parbaudiet stabilitati un nodrosiniet, ka stieplu nospriegosanas laika aizmuguréja
dala neveidojas nepilns sakodiens.

lerices apstrade / atkartota apstrade

Stkaki noradijumi par implantu apstradi un atkartoti izmantojamu iericu, instrumentu
paplasu un ietvaru atkartotu apstradi ir aprakstiti DePuy Synthes brosara ,Svariga
informacija”. Instrumentu sastiprinaanas un demontaZas instrukcija ,Dismantling
Multipart Instruments” (,Vairakdalu instrumentu demontaza”) ir lejupieladéjama vietné:
http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance
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