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Lietosanas instrukcija

Mandible External Fixator Il

Ladzu, pirms lietosanas rupigi izlasiet So lietoanas instrukciju, Synthes bro3dru ,Svari-
ga informacija” un atbilstosas kirurgiskas metodes External Fixator Il (DSEM/
CMF/1114/0048). Parliecinieties, ka labi parzinat attiecigo kirurgijas panémienu.
Kaula luzuma fiksacija ar aréjas fiksacijas metodi, izmantojot stienus, skavas un Schanz

(Sanca) skrives.

Materials(-i)

Implants(-i): Materials(-i): Standarts(-i):
Schanz tipa skrave TAN ISO 5832-11
Savieno3anas stienis TAN ISO 5832-11
SavienoSanas spaile TAV ISO 5832-3
Kirsnera stiepe Nerusosais térauds ISO 5832-1
LiekSanas veidne Silikona gumija ASTM F2042
Aizsargvacins Polivinilhlorids ASTM D1785-05
SavienoSanas stienis Oglekla Skiedras epons ES0050

Paredzéta lietosana
Mandible External Fixator Il ir paredzeéts, lai stabilizétu un nodrodinatu augszokla zonas
lGzumu arstésanu.

Indikacijas

lerice Mandible External Fixator Il ir indicéta, lai stabilizétu un nodrodinatu augszokla
zonas lUzumu arstesanu, tostarp:

— Smagi atklati apakszokla lGzumi

— Loti Skembaini slégti [Gzumi

— Nesaaugsana vai aizkavéta saaugsana (ipasi saistiba ar infekciju)
— LGzumi, kas saistiti ar infekciju

— Audzéju rezekcijas

Sejas deformaciju korekcijas

Savienu braces

Sejas kaulu ldzumi

Apdegumu arstésana

Kaula parstadisanas defekti

Kontrindikacijas
Tpasu kontrindikaciju nav.

Galvenie nevélamie notikumi

Tapat ka lielakas dalas kirurgisko procediru gadijuma var bat riski, blakusparadibas un
nevélami notikumi. Kaut arf var bat daudzas iespejamas reakcijas, dazas no visbiezak
sastopamajam ir $adas: problémas, kas rodas anestézijas un pacienta novietojuma ie-
tekmé (pieméram, slikta disa, vem3ana, neirologiskie traucéjumi u.c.), tromboze, em-
bolija, citu svarigu struktdru, tostarp asinsvadu, infekcijas vai savainojumi, parmériga
asinosana, miksto audu bojajumi, tostarp pietukums, patologiska rétaudu veidosanas,
muskuloskeletélas sistémas funkcionali traucéjumi, nepatikamas sajltas, diskomforts
vai sapes, ko rada ierices klatbutne, alerdija vai paaugstinata reakcija, blakusparadibas,
kas saistitas ar aparaturas izvirzijumiem, ierices atslab3anu, saliekSanu vai salisanu, vai
vaju saaugsanu, nesaaugsanu vai aizkavétu saaugsanu, kas var novest pie implanta
salusanas un nepiecieSamibas operaciju atkartot.

Vienreizéjas lietosanas ierice

@ Nelietot atkartoti

Izstradajumus, kuri paredzéti vienreizéjai lietosanai, nedrikst izmantot atkartoti.
Atkartota izmantoSana vai atkartota apstrade (piem., tirisana un atkartota sterilizacija)
var negativi ietekmét ierices strukturalo integritati un/vai izraisit ierices bojajumu, ka
rezultata pacients var iegut traumu, saslimt vai nomirt.

Turklat vienreizéjas lietodanas iericu atkartota lieto3ana 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 nebo-
jati, tiem var bt nelieli defekti un iek$éja sprieqguma pazimes, kas var izraisit materiala
nogurumu.

Piesardzibas pasakumi

— Stienis janovieto paraléli pacienta adas virsmai, aptuveni viena pirksta platuma atta-
luma no tas.

— Nepievelciet skavu parak stingri, jo tadejadi var sabojat kanulu.

— Merierices radijums attélo cauruma dzilumu, bet neattélo kaula biezumu.

— Urbja atrums nedrikst parsniegt 1 800 apgr./min., it ipasi, bliva, cieta kaula. Ja urb-

ja atrums tiek parsniegts, var rasties:

— kaula termiska nekroze;

— miksto audu apdegumi;

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

Urb3anas laika vienmér veiciet irigaciju, lai novérstu kaula termisku bojajumu.

Irigéjiet un veiciet atsuksanu, lai aizvaktu gruzus, kas, iespéjams, radusies implanta-

cijas vai iznemsanas laika.

Rikojieties ar iericem uzmanigi un izmetiet kaulu grieSanas instrumentus apstiprina-

ta, asiem priekSmetiem paredzéta konteinera.

Adatas dlruma vietas ir ripigi jaapstrada, lai izvairitos infekcijas parneses no adatas

uz traktu. Schanz tipa skraves infekcijas novérdanas nolika var apklat ar putu suk-

liem, kas parklati ar antiseptiki. Adatas dlruma vietas apstradasanas procedura ir
jaapspriez ar pacientu.

— lzvélieties pacienta kaula anatomijai atbilstosu Schanz tipa skravi.

Bridinajums
Instrumentiem un skravem var bat asas malas vai kustigi savienojumi, kas var saspiest
vai saplést lietotaja cimdu vai adu.

Magneétiskas rezonanses vide

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

Nekliniska sliktaka gadijuma scenarija parbaude 3 T MRI sistéma neatklaja nekadus
konstrukcijas griezes momentus vai nobides attieciba uz eksperimentali mérito lokala
telpiska magnetiska lauka gradientu 24,10 T/m. Skenéjot ar Gradient Echo (GE), vislie-
lakais attéla artefakts izvirzas aptuveni 15 mm no konstrukcijas. TestéSana tika veikta

ar 3T MRI sistemu.

Radiofrekvences (RF) raditais siltums saskana ar ASTM F2182-11a
Nekliniskas elektromagnétiskas un termiskas sliktaka scenarija simulacijas, MRl apstaklos
izmantojot RF spoles, norada uz temperatdras celsanos par 5,8 °C (1,5 T)un 5,5 °C (3 T)
(visa kermena vidéjais Tpatnéjais absorbcijas koeficients (SAR) 15 minates ir 2 W/kg).

Piesardzibas pasakumi

leprieks minétais tests balstas uz neklinisko testésanu. Faktiskais temperatlras pieau-

gums pacientam bus atkarigs no dazadiem faktoriem arpus SAR un RF iedarbibas laika.

Tapéc ir ieteicams pievérst ipasu uzmanibu talak minétajiem faktoriem.

— Irieteicams rlpigi uzraudzit MR skenésanai pak|auto pacientu temperaturas uztveri
un/vai sapju sajatas.

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

— Visparigi MRI sistému vaditspéjigu implantu klatbutné ir ieteicams izmantot ar vaju
lauka stiprumu. Izmantotais ipatnéjais absorbcijas koeficients (SAR) butu jasamazi-
na, cik vien iespéjams.

— Izmantojot ventilacijas sistemu, ir iespéjams vel vairak samazinat temperatdras pa-
augstinasanos kerment.

Speciala lietoSanas instrukcija
Fiksacija, izmantojot Schanz skraves

1. Pacienta sagatavo3ana
Identificéjiet piemérotus stienus
Izveidojiet liekSanas $ablonu
Izveidojiet stienu formu
Parbaudiet séZu un skrvju novietojumu
. Veiciet mazu darienveida iegriezumu
Pargrieziet mikstos audus
Implantéjiet Schanz skravi

9. Implantéjiet otru Schanz skravi
10. Samontéjiet cieto konstrukciju
11. Tresas skavas pievieno3ana
12. Tresas Schanz tipa skrlves implantésana
13. Konstrukcijas pabeigsana
14. Samazinajuma un pielagojuma parbaude
15. Schanz tipa skrvju un stiena apgrieana (péc izvéles)
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Schanz tipa skravju implantéSanas alternativa metode
1. Sakotnéja cauruma ieurbsana kaula
Meérierices izmanto3ana
. Schanz tipa skrGvju izraudzisanas un mérisana
. Schanz tipa skrlvju ievietoSana
. Schanz tipa skrGvju implantésana
. Adaptera nonemsana no implantétas Schanz tipa skrives



lerices apstrade, atkartota apstrade, apkalposana un apkope

Lai sanemtu visparigas vadlinijas, informaciju par vairakdalu instrumentu darbibas kontroli,
demontésanu, ka ari implantu apstrades vadlinijas, ldzu, sazinieties ar vietéjo tirdzniecibas
parstavi vai skatiet: http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance

Vispariga informacija par implantu atkartotu apstradi, Synthes atkartoti izmantojamo iericu
apkalposanu un apkopi, instrumentu paplasu un ietvaru atkartotu apstradi, ka art Synthes
nesterilo implantu apstradi atrodama Synthes brosura , Svariga informacija” (SE_023827) vai
vietné: http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance
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