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Lietosanas instrukcija

Zema profila neiro

L4dzu, pirms lietosanas rupigi izlasiet o lietosanas instrukciju, DePuy Synthes bro3dru
“Svariga informacija” un atbilstoSo  kirurgisko metodi Zema profila  neiro
(DSEM/CMF/0914/0034). Parliecinieties, ka labi parzinat attiecigo kirurgijas panémienu.

Materials(-i):

Implants(-i): Materials(-i): Standarts(-i):
Plates, tikli TiCP ISO 5832-2-1999
Skraves TAN 1SO 5832-11-1994
Instrumenti Materials(-i): Standarts(-i):

NerGsosais térauds  1SO 7153-1:1991+A1-1999

Paredzetais lietojums
DePuy Synthes zema profila neiro plasu un skrvju sistéma ir paredzéta galvaskausa
slégdanai un/vai kaulu fiksacijai.

Indikacijas
Kraniotomija, galvaskausa traumas labosana un rekonstrukcija.

Kontrindikacijas
izmantojot vietas ar aktivu vai latentu infekciju vai nepietiekamu kaula lielumu vai
kvalitati;

Galvenie nevélamie notikumi

Tapat ka visas lielakas kirurgiskas procedaras, var rasties riski, blakusparadibas un
sarezgijumi. Lai arl var atgadities daudz visdazadako reakciju, daZas visbiezak
sastopamas ir sadas.

Problemas, kas rodas no anestézijas un pacienta novietosanas (piemeram, slikta dusa,
vemsana, neirologiskie traucéjumi, u. c.), tromboze, embolija, infekcija vai citu svarigu
struktdru bojajumi, tostarp asinsvadu, parmeériga asinosana, miksto audu bojajumi,
ieklaujot pietikumu, patologisku retaudu veido3anas, muskuloskeletalas sistémas
funkcionali traucéjumi, sapes, nepatikamas sajutas, diskomforts vai sapes, ko rada
jerices klatbutne, alergija vai paaugstinatas jutibas reakcijas, blakusparadibas, kas
saistitas ar aparaturas izvirzijumiem, ierices atslabsanu, saliekSanu vai sallsanu, vai
vaju saaugsanu, nesaaugsanu, vai aizkavétu saaugsanu, kas var novest pie implanta
plisuma, atkartotas operacijas.

lericei raksturigi nevélami notikumi
lericei raksturigi nevélami notikumi ietver, bet neaprobeZojas ar sadiem:
skraves atslabsana/izrausana, plates plisums, eksplantésana, sapes, seroma, hematoma.

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.

Vienreizéjas lietosanas ierice

® Nelietot atkartoti

Izstradajumus, kuri paredzéti vienreizéjai lietosanai, nedrikst lietot atkartoti.
Atkartota izmantosana 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 vienreizéjas lieto3anas iericu atkartota lietoana 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 DePuy Synthes implantu nedrikst izmantot
vélreiz, un ar to ir jarikojas atbilstosi slimnicas noteikumiem. Lai gan implanti var
izskatities nebojati, tiem var bat nelieli defekti un iekséja sprieguma pazimes, kas var
izraisit materiala nogurumu.

Piesardzibas pasakumi

Nogrieziet implantu tiedi blakus skrivju caurumiem.

Rupéjieties, lai pasargatu mikstos audus no apgrieztajam malam.

Nomainiet nodilusus vai bojatus griesanas instrumentus, ja grieSanas funkcija nav
pietiekama.

Parmériga un atkartota implanta locisana palielina implanta saltsanas risku.
lzmantojot plates, nodrosiniet, lai caurumu koniskie paplasinajumi batu vérsti uz augsu.
Ja tiek lietotas 5 mm vai 6 mm skrlves, DePuy Synthes iesaka veikt iepriek3éju urb3anu
bieza kaula. Urb3anas atrums nekad nedrikst parsniegt 1800 apgr./min. Lielaki atrumi
var izraisit kaula termisko nekrozi, miksto audu apdegumus un parmériga izméra
urbuma veido3anos. Parmeériga izméra urbuma nelabvéliga ietekme ieklauj izrauSanas
spéka samazinasanos, vieglaku skrivju vitnes norausanu kaula un/vai neoptimalu
fiksaciju.

Rikojieties ar iericém ripigi un izmetiet nodilusos kaulu grie3anas instrumentus asiem
priek$metiem paredzéta konteinera.

Urb3anas laika irigéjiet, lai novérstu termisku kaula bojajumu.

lepriek3éjai urb3anai lietojiet tikai 1,3 mm urbi.

Pilniba salagojiet varpstu, novietojot to perpendikulari skruves galvai.

levietojiet 1,6 mm pasurbjosas skrlves atbilstosa plates cauruma perpendikulari
kaulam. Uzmanieties, lai parmérigi nepievilktu skravi.

Lai noteiktu attiecigo stabilitatei nepieciesamo fiksacijas skrivju daudzumu, kirurgam
jaapsver luzuma vai osteotomijas izméri un forma. Veicot osteotomijas laboSanu, DePuy
Synthes iesaka izmantot vismaz tris plates. Lielu [Gzumu un osteotomiju stabilitates
nodrodinasanai ieteicama papildu fiksacija. Lietojot tiklu lielakiem defektiem, fiksacijai
ieteicams izmantot papildu skraves.

Pec tam, kad implanta izvieto3ana ir pabeigta, likvidejiet fragmentus vai modificetas
detalas apstiprinata asiem priekSmetiem paredzéta konteinera. Veiciet irigaciju un
atsuknesanu, lai aizvaktu implantésanas laika, iesp&jams, raditos atlikumus.

Bridinajumi
Nelietot pacientiem ar vél nenobriedusu skeletu. Absorbéjami fiksacijas izstradajumi
bUtu uzskatami ka alternativa.

Sis ierices var sallzt lieto3anas laika (ja tas pak|autas parmérigiem spékiem vai ja nav
izmantotas ieteicamas kirurgijas metodes). Lai gan kirurgam ir japienem galigais lemums
par saluzuso dalu iznem3anu, pamatojoties uz saistito risku, mes iesakam salizuso daju
iznemt, kad vien tas iespéjams un praktiski pielietojams individualam pacientam.

Jaapzinas, kaimplanti nav tik izturigi ka dabigais kauls. Paklaujot ievérojamam slodzém,
implanti var saluzt.

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

Sliktaka scenarija nekliniska parbaude ar 3 T MRI sistemu pie eksperimentali izmérita
lokala telpiska magnétiska lauka 5,4 T/m neatklaja nekadu konstrukcijas attiecigo
griezes momentu vai parvietosanos. Lielakais attéla artefakts paplasinajas aptuveni 34
mm attaluma no konstrukcijas, kad ta tika skenéta, izmantojot Gradient Echo (GE).

Testésana veikta, izmantojot 3 T MRI sistéemu.

Radiofrekvences (RF) — izraisita silsana atbilstosi ASTM F2182-11a
Nekliniskas elektromagnétiskas un termalas sliktaka scenarija simulacijas izraisa
temperatdras paaugstinasanos par 10,7 °C (1,5 T) un 8,0 °C (3T) MRI apstak|os,
izmantojot RF spoles (viss kermena vidéjais ipatnéjais absorbcijas koeficients (SAR) ir
2 W/kg uz 15 minatém).

Piesardzibas pasakumi

lepriek§ minéta parbaude balstas uz neklinisko testéSanu. Faktiskais temperatdras

pieaugums pacientam bus atkarigs no dazadiem faktoriem, kas nav atkarigi no SAR un

RF pielieto3anas laika. Tadél ir ieteicams pieverst ipasu uzmanibu $adiem jautajumiem.

— leteicams rUpigi uzraudzit pacientus, kas paklauti MR skené3anai, lai uztvertu
temperaturas un/vai sapju sajutas.

— Pacientiem ar pavajinatu termoregulaciju vai temperatiras sajusanu nebutu javeic
MR skenésanas procediras.

— Stravu vadosa implanta klatbutné parasti ir ieteicams lietot MR sistému ar zemu
lauka intensitati. Cik atri vien iespéjams, jasamazina pielietotais Tpatnéjais
absorbcijas koeficients (SAR).

— Izmantojot ventilacijas sistému, var Vel
paaugstinasanos organisma.

vairak paléninat temperataras

Apstrade pirms ierices lietosanas

DePuy Synthes izstradajumi, kas tiek piegadati nesterila stavokli, ir jatira un jasterilize ar
tvaiku pirms to izmantosanas kirurgija. Pirms tirisanas nonemiet visu originalo
iepakojumu. Pirms sterilizacijas ar tvaiku novietojiet izstradajumu apstiprinata aptisanas

materiala vai tvertné. levérojiet tirisanas un sterilizacijas noradijumus, kas sniegti DePuy



Synthes brosara , Svariga informacija”.

Speciala lietosanas instrukcija

1. Atlasiet implantu
Atlasiet piemérotus implantus.
Zema profila neiro plaSu un skravju sistéma ietver dazadas plates, trepanacijas
vakus, tiklus un skraves.

2. Pielagojiet implantu (ja nepiecieams)
Implantus var apgriezt un pielagot, lai atbilstu pacienta anatomijai un vajadzibam
konkréta gadijuma.

3. Izveidojiet implanta formu (ja nepieciesams)
Implantam var papildus mainit formu, lai atbilstu pacienta anatomijai.

4. Novietojiet implantu
Novietojiet implantu vélamaja vieta, izmantojot piemérotu plates turétaju.

5. Veiciet skrlvju caurumu prieksurbsanu (péc izvéles)

6. Nostipriniet implantu
Ja pasurbjosa vai pasvitnojosa skrive (sudraba) neuzrada labu iedzilinasanos,
aizvietojiet to ar tada pasa garuma 1,9 mm avarijas skravi.

Tehnisks padoms

Pirms kaula atgriezuma novieto3anas pacienta, ir lietderigi vispirms nostiprinat
implantus pie kaula atgriezuma.

1. Nostipriniet vélamas plates pie kaula atgriezuma.

2. Novietojiet kaula atgriezumu uz pacienta.

3. Nostipriniet plates pie galvaskausa.

lerices apstrade / atkartota apstrade

Detalizéti noradijumi par implantu un atkartoti lietojamo iericu, instrumentu paplasu un
ietvaru apstradi ir aprakstiti DePuy Synthes bro3ira “Svariga informacija”. Instrumentu
montazas un demontazas instrukcijas “Vairakdalu instrumentu izjauk$ana” var lejupieladét
no vietnes http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance
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