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Lietosanas instrukcija

MatrixMANDIBLE sakotnéji sagatavotas rekonstrukcijas plaksnes

Lddzu, pirms lietosanas rupigi izlasiet 3o lietosanas instrukciju, DePuy Synthes brosuru

,Svariga informacija” un atbilstosas kirurgiskas metodes saistiba ar MatrixMANDIBLE

sakotnéji  sagatavotajam  rekonstrukcijas  plaksném  (DSEM/CMF/0915/0093).

Parliecinieties, ka labi parzinat attiecigo kirurgisko metodi.

Plaksnes formas ir anatomiski tuvinajumi apak$Zoklu modeliem, kas ieguti CT

skenésana.

Plaksnes ir:

— Ar anatomiski izveidotu formu;

— Labajai pusei un kreisajai pusei;

— 3izméri: maza, vidéja un liela;

— 2/3 plaksne aptver vertikalo zaru un iet lidz pretéjai mentalai atverei, aptverot visu

galveno audzeju rezekcijas;

Plaksnes biezums 2,5 mm;

— Samazinats iegriezumu skaits, ko nosaka samazinata nepieciesamiba liekt plaksni
un lielaka izturiba pret nogurumu;

— MatrixMANDIBLE FIKSEJOSAS skraves.

Detala(s): Materials(-i): Standarts(-i):
Plaksnes Titans (TiCP) ISO 5832-2
Skraves TAN (Ti-6Al-7Nb) ISO 5832-11
Instrumenti Nerusosais térauds ISO 7153-1

Lieksanas veidnes Aluminija sakauséjums (Al 1050A) DIN EN 573

Paredzeétais lietojums

MatrixMANDIBLE sakotnéji sagatavotas rekonstrukcijas plaksnes ir Tpadi sagatavotas
plaksnes, kas paredzétas apaksZok|a rekonstrukcijai ar kaula transplantatu (vaskularizétu
vai nevaskularizétu), pagaidu tilta veidoSanai lidz sekundarajai rekonstrukcijai, apdrupudu
apaksZokla luzumu arstésanai, ka ari bezzobainu un atrofisku apaksZzok|u arstésanai un
nestabilu un/vai inficétu apakszokla lGzumu gadijuma.

Indikacijas

Apakszok|a rekonstrukcija

— Primara apakszokla rekonstrukcija péc rezekcijas (izmantota kopa ar kaula
transplantatu vai vaskularizétu kaula transplantatu)

— Pagaidu tilta veidosana péc rezekcijas lidz sekundarajai rekonstrukcijai

Apakszokla trauma

— Apdrupusi apakszok|a lGzumi

— Bezzobaina un atrofiska apakszok|a lGzumi

— Nestabili un/vai inficeti apaksZok|a IGzumi

Galvenie neveélamie notikumi

Tapat ka lielakas dalas kirurgisko procediru gadijuma, var bat riski, blakusparadibas un
nevélami notikumi. Kaut ari var bat daudzas iespéjamas reakcijas, dazas no visbiezak
sastopamajam 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 pietikumu, patologiskarétauduveidosanas, muskuloskeletalas
sistémas funkcionali traucéjumi, nepatikamas sajutas, diskomforts vai sapes, ko rada
jerices klatbltne, alergija vai paaugstinata reakcija, blakusparadibas, kas saistitas ar
aparatlras izvirzijumiem, ierices atslabsanu, saliek3anu vai salGsanu, vai vaju
saaugsanu, nesaaugsanu, vai aizkavétu saaugsanu, kas var novest pie implanta
plisuma un nepiecieSsamibas operaciju atkartot.

lericei raksturigi nevélamie notikumi

lericei raksturigi nevélami notikumi ietver, bet neaprobezojas ar $adiem:

— LGzuma nesaaug$ana, vaja saaugsana vai aizkavéta saaugsana, kas var izraisit
implanta salausanu

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

Infekcija, nervu un/vai zobu saknu bojajumi un sapes

— Miksto audu kairinajums, plésums vai ierices migracija caur adu

Alergiskas reakcijas materialu nesaderibas dé|

— Cimdu ieplisums vai lietotaja sadurana

Transplantata klume

— lerobeZota vai traucéta kaulu augsana

lesp&jama ar asinim parnésajamu patogenu parnese uz lietotaju

— Pacienta savainosana

Miksto audu termiskais bojajums

- Kaula nekroze

Parestézija

— Zoba zaudéjums

Sterila ierice

STERILE Sterilizéta ar starojumu

Glabajiet implantus to originalaja aizsargiepakojuma un iznemiet no ta tikai tiesi pirms
izmanto3anas.

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

Vienreizéjas lietosanas ierice

@ Nelietot atkartoti

lzstradajumus, kuri paredzéti vienreizéjai lietoanai, nedrikst lietot atkartoti.
Atkartota izmantoSana vai apstrade (piem., tiridana vai atkartota sterilizacija) var
negativi ietekmét ierices strukturalo integritati un/vai izraisit ierices bojajumu, ka
rezultata pacients var iegut traumu, saslimt vai pat nomirt.

Turklat vienreizéjas lietoSanas iericu atkartota lietosana vai atkartota apstrade var radit
piesarno3anas risku, pieméram, infekcioza materiala parnesi 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 $kidrumiem/vielam piesarnotu DePuy Synthes implantu nedrikst izmantot
vélreiz, un ar to ir jarikojas atbilstodi slimnicas noteikumiem. Lai gan implanti var
izskatities nebojati, tiem var but nelieli defekti un iek3€ja sprieguma pazimes, kas var
izraisit materiala nogurumu.

Bridinajums

Sis ierices var tikt salauztas operaciju laika, ja tiek paklautas parmérigam spékam vai
netiek lietotas saskana ar ieteicamo kirurgisko metodi. Lai gan kirurgam ir japienem
galigais Iemums par nolauztas dalas iznem3anu, pamatojoties uz saistito risku, més
iesakam, kad vien iesp&jams un praktiski pielietojams individualam pacientam, iznemt
nolauzto dalu. Instrumentiem, skrdvem un grieztajam plaksném var bat asas Skautnes
vai kustigas savienojumu vietas, kas var saspiest vai parplést lietotaja cimdus vai adu.

Piesardzibas pasakumi
Atkariba no indikacijam stabilai fiksacijai nepiecieSamas 3—4 skruves uz katru segmentu
gan proksimalajos (posteriorajos) gan distalajos (anteriorajos) segmentos.

Lietojot MatrixMANDIBLE sakotnéji sagatavotas rekonstrukcijas plaksnes ka pagaidu
savienojo3o iericiar 2,4 vai 2,9 mm fikséjosam skravem, tiek izmantojiet Cetras skruves
katra segmenta. Ja ir ierobezots kaulu garums vai ir slikta kaulu kvalitate, butu
jaizmanto vismaz tris 2,9 mm fikséjo3as skraves.

Ja tiek izmantota locitavpaugura galvas pievienosanas sistéma, apakszokla zara zona
es050s pédejos tris caurumus nevajadzetu liekt vai ierobezot.

Butiskakiem locijumiem var izmantot locisanas skraves. Butiskaki locijumi ietver likumus,
kas parsniedz 20 gradus, lokot vérpé un ,plakniski”, bet 30 gradi ,arpusplaknes”
locisanas gadijuma.

lzvairieties locit atpakal un atkartoti, ka ari veidot asus ltkumus (asi lTkumi ietver vienu
arpus plaknes [tkumu >30° starp diviem blakus esosiem caurumiem). Lokot atpaka] un
atkartoti, ka ari, veidojot asus ltkumus, var pavajinat plaksni un izraisit priekslaicigu
implanta sabojasanos.

Neizmantojiet vitnotos urbju vadnus par liecejiem.

Veicot locisanu arpus plaknes vienad punktd (izmantojot ,PEDEJA CAURUMA
LOCISANAS" iespéju ar locisanas knaiblém, kuram ir uzgalis vai locisanas vazas), lokiet
kontroléta veida. Veiciet locisanu pamazam, ar nelielam pakapém. Neveiciet parmérigu
lociSanu uz aru viena punkta, jo tadejadi plaksne var saluzt. Péc iespéjas sadaliet asos
locijumus pa vairakiem caurumiem.

Urbja atrums nedrikst parsniegt 1 800 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 skravju
brivkustibu, atslanosanos kaula, suboptimalu fiksaciju un/vai nepieciesamibu péc
arkartas gadijuma skravem.

Izvairieties ar urbi sabojat plaksnes vitnes.

Urb3anas laika vienmeér veiciet irigaciju, lai noverstu kaula termisku bojajumu.

Irigejiet un veiciet atsukSanu, lai aizvaktu gruzus, kas, iespejams, radusies implantacijas

vai iznem3anas laika.



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

Lai sasniegtu optimalo lenka stabilitati ar fikséjosam skruvém, caurums ir jaizurbj
koaksiali ar plaksnes caurumu vai taisna lenki pret plaksni.

Maksimalai stabilitatei ir ieteicamas fikséjosas skrlves. lzmantojiet nefiks&josas
skraves, ja kaulu fragments ir japarvieto, pavelkot to pret plaksni, vai ari tad, ja ir
nepiecieSama liela skrives angulacija.

2,0 mm diametra skruves drikst izmantot tikai ar MatrixMANDIBLE sakotnéji
sagatavotajam rekonstrukcijas plaksném, ja tas tiek ievietotas kaula transplantata vai
kaula apjoms nelauj ievietot lielakas skraves.

Saskana ar AO metodi, ir svarigi neievietot skraves inficéta kaula.

Péc tam, kad implantu izvieto3ana ir pabeigta, izmetiet visas atlizas vai modificétas
detalas apstiprinata asu priekSmetu konteinera.

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

Magnétiskas 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 izmérito lokala
telpiska magnétiska lauka gradientu 5,4 T/m. Vislielakais attéla artefakts izvirzas
aptuveni 31 mm no konstrukcijas, skenéjot ar Gradient Echo (&@. TestéSana tika veikta
ar 3 T MRI sistemu.

Radiofrekvences (RF) raditais siltums saskana ar ASTM F2182-11a
Nekliniskas elektromagnétiskas un termalas sliktaka scenarija simulacijas izraisa
temperaturas celdanos par 13,7 °C (1,5 T) un 6,5 °C (3 T) MRI apstak|os, izmantojot RF
spoles (visa kermena vidéjais Tpatnéjais absorbcijas koeficients (SAR) ir 2 W/kg
15 mindtés).

Piesardzibas pasakumi

lepriek§ minétais tests balstas uz neklinisko testéSanu. Faktiskais temperatlras

pieaugums pacientam bUs atkarigs no dazadiem faktoriem arpus SAR un RF iedarbibas

laika. Tapéc ir ieteicams pievérst ipasu uzmanibu sadiem faktoriem:

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

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

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

— lzmantojot ventilacijas sistemu, ir iespéjams vél vairak samazinat temperatiras
paaugstinasanos kermeni.

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
aptidanas materiala vai tvertné. levérojiet tirisanas un sterilizacijas noradijumus, kas
sniegti DePuy Synthes brosdra , Svariga informacija”.

Speciala lietoSanas instrukcija

1. Atsedziet [Gzuma vai osteotomijas vietu. Traumas gadijuma anatomiski samaziniet
fragmentus.

2. Ar komplekta eso3ajiem izméra noteicéjiem nosakiet sakotnéji sagatavotas
plaksnes izméru saskana ar metodes vadlinijam.

3. Atlasiet, ieprieks sagatavojiet un izveidojiet liekSanas veidni sakotnéji izveidotaja

plaksné.

Nogrieziet plaksni vajadzigaja garuma.

Pielagojiet plaksnes formu.

Novietojiet plaksni virs planotas rezekcijas vai lGzuma vietas.

Izvélieties skraves izméru.

Izurbiet pirmo caurumu.

Nosakiet skraves garumu.

levietojiet skruves.

lzurbiet un ievietojiet atlikuas skraves.
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Papildu metode kaula rezekcijai
12. Veiciet apakszok|a rezekciju.
13. Aizvietojiet implantus.

14. Izmantojiet kaula transplantatu.
15. Slégsana.

Visus lietoSanas noradijumus skatiet DePuy Synthes MatrixMANDIBLE sakotnéji
sagatavoto rekonstrukcijas plak$nu metodes vadlinijas.

Problému novérsana
Saliektie ieliktni var palikt plaksné, ja to nonems3ana var radit jebkadus riskus.

lerices apstrade / atkartota apstrade

Detalizeti noradijumi par implantu apstradi un atkartoti izmantojamo iericu, instrumentu
paplasu un ietvaru atkartotu apstradi ir aprakstiti DePuy Synthes brosura ,Svariga
informacija”. Instrumentu montaZzas un demontazas instrukcijas , Vairakdalu instrumentu
demontaza” var lejupieladét no vietnes
http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance
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