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Lietosanas instrukcija

MatrixMIDFACE plak$nu un skravju sistéma

Ladzu, pirms lietodanas rupigi izlasiet 3o lietodanas instrukciju, Synthes bro3dru “Svari-
ga informacija” un atbilstosas kirurgiskas metodes MatrixMIDFACE (DSEM/CMF/
0216/0113) un MatrixORBITAL (DSEM/CMF/0216/0114). Parliecinieties, ka labi parzinat
attiecigo kirurgijas panémienu.

MatrixMIDFACE plaksnu un skrdvju sistéma sastav no Midface orbitalajam plaksném
un skravem.

Lai iepazitos ar ipasam kirurgiskas darbibam ar MatrixMIDFACE ieprieks izveidotam
orbitalam plaksném, skatiet MatrixORBITAL kirurgisko metodi (DSEM/CMF/0216/0114).

Materials(-i)

Plaksnes: Materials(-i) Standarts(-i)
TiCp ASTM F 67 ISO 5832-2
Skraves: Ti-6Al-7Nb (TAN) ASTM F 1295 ISO 5832-11

Paredzéta lietosana
MatrixMIDFACE plaksnu un skravju sistéma ir indicéta lieto3anai galvaskausa un se-
jas-zok|u skeleta traumas labosanai un rekonstrukcijai.

Indikacijas
MatrixMIDFACE plaksnu un skrivju sistéma ir indicéta lietosanai galvaskausa un se-
jas-zok|u skeleta traumas labo3anai un rekonstrukcijai.

MatrixMIDFACE orbitalas plaksnes ir indicétas orbitalo [Gzumu arstésanai.
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MatrixMIDFACE ieprieks izveidotas orbitalas plaksnes ir indicétas lietosanai
gadijumos:

« orbitas pamatnes ltzumi;

+ orbitas medialas sienas lGzumi;

» kombinétie orbitas pamatnes un medialas sienas lGzumi.

Kontrindikacijas

MatrixMIDFACE plaksnu un skravju sistéma, ieskaitot MatrixMIDFACE ieprieks izvei-
dotas &shy; orbitalas plaksnes, ir kontrindicéta lietosanai pacientiem ar aktivu vai la-
tentu infekciju vai nepietiekamu kaula masu vai kvalitati.

Galvenie nevélamie notikumi

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

problémas, kas rodas no anestézijas un pacienta novietosanas (pieméram, slikta ddsa,
vemsana, zobu traumas, neirologiskie traucéjumi, u. c.), tromboze, embolijas, infekci-
jas, nervu un/vai zobu saknu bojajumi vai citu svarigu strukturu bojajumi, tostarp asins-
vadu, parmériga asinosana, miksto audu bojajumi, ieklaujot pietdkumu, patologiska
rétaudu veido3anas, muskuloskeletalas sistémas funkcionali traucéjumi, nepatikamas
sajUtas, diskomforts vai sépes, ko rada ierices klatbtne, alergija vai paaugstinatas
jutibas reakcijas, blakusparadibas, kas saistitas ar aparaturas izvirzijumiem, ierices at-
slab3anu, saliekSanu vai sall3anu, vai nepareizu saaugsanu, nesaaugsanu vai aizkavétu
saaugsanu, kas var novest pie implanta plisuma un atkartotas operacijas.

lericei raksturigie nevélamie notikumi
lericei raksturigie nevelamie notikumi ietver, bet neaprobeZojas ar turpmak minéta-
jiem.
+ Nepareizu saaugsana/nesaaugsana, kas var but saistita ar:

— izveidotu nepareizu implanta izméru paredzétajai lietosanai;

— urbuma deformaciju plaksnes saliek3anas dél.

— Konstrukcijas sali3ana neatbilsto3a slodzes aprékina dé|
Konstrukcijas stipriba parak vaja pécoperacijas slogojuma spékiem
— Plaksnes/tikla caurumu diametrs ir parak liels vai parak maza skraves galva
Nepareizs implanta materials/konstrukcija
— Maldino3a/nepareiza etikete
Informacija, kas piegadata gala lietotajam (pieméram, lietosanas instrukcija,
tehniskie noradijumi, aprapes rokasgramata) ir nepietiekama, nepareiza vai ne-
preciza

— Nepietiekams skrdvju caurumu, kas palikusi péc plaksnes apgrie$anas, daud-

zums

— Pielietota atliek3ana un atkartota locisana
+ Nevelama audu reakcija, kas var bt saistita ar:

— instrumenta gruziem/dalinam, kas radusas griesanas laika;

— instrumenta gruziem/dalinam, kas radusas implanté$anas un/vai iznemsanas

laika.

— Maldino3a/nepareiza etikete, pieméram, maldino3i dati, kas noraditi LMD,
pieméram nepareizs teksts, trukst simbolu, nepareizs deriguma termins

Dzivibai svarigu organu / apkartéjo struktdru bojajumi, kas var bt saistiti ar:

— priek3laicigu plaksnes/tikla bojajumu;

— plaksnei/tiklam nav pietiekami daudz iespé&ju skravju novietojumam;

— anatomiskajai vietai parak biezu plaksni/tiklu;

— fiksacijas atverém, kas nelauj veikt atbilstosu fiksaciju;

— nepietiekamu tikla struktdru.

— Skraves ievietoSana nerva, zobu aizmetnos/saknés un jebkuras citas butiskas
struktdras

— Skrave serdes diametrs ir parak mazs, izraisot skrave salt3anu péc operacijas

— Skraves deformacija vai lGzumi ievietosanas laika, radot fragmentus, kurus kiru-
rgs neievero vai nespéj iznemt, izraisot iespéjamu fragmentu migraciju

— Skraves rievas atslanosanas dé| asmens iznaksanas no tas

— Atskabargas/asas malas uz plaksnes malas

— Plaksnei/tiklam izveidota neatbilsto3a forma, izraisot neatbilstoSu samazinasanu

— Skrave sallzt ievietoSanas laika un fragmenti netiek iznemti

— Skraves lGzums péc operacijas

— Asmens izcel3anas no skrives rievas

— Skrave pilnigi iziet cauri plaksnei

— Piesarnojoso dalinu radisana kirurgiskas operacijas laika

— Skrave atslano kaulu pec operacijas

— Skrave netiek drosi nostiprinata, ka rezultata rodas skraves zaudéjums operaci-
jas laika

— Skrave vai plaksne migré vai deforméjas péc operacijas

— Plaksnes caurums nenotur skruves galvu

— Implants nav saderigs ar MRI

— Implants péc operacijas zaudé funkcionalitati

— Nepareiza implanta lietosana, kas izraisa arstéSanas neizdosanos

— Nepareiza plaksnes izvéle

— Nepareizs plaksnes/skraves stavoklis, kas izraisa neatgriezeniskus bojajumus

— Neatbilstosu skravju vai urbju izmanto3ana

— Urbja parkarsana, kas izraisa kaula termisko nekrozi

Lietotaja savainosana, kas var blt saistita ar:

— asam malam, kas rodas, pargriezot plaksnes urbumus, un izraisa kirurgu cimdu/
roku sadursanu.

Atslabsana, kas var bit saistita ar:

— nepietiekamu implanta fiksaciju.

— Skraves lGzums péc operacijas

— lzmantota nepiemérota skrave

Periféra nerva traucéjums, kas var bt saistits ar:

— skrdvju ievietoSanu nerva, zobu aizmetnos/saknés un jebkuras citas batiskas
struktdras.

Miksto audu bojajumi, kas var bat saistiti ar:

— priekslaicigu plaksnes/tikla bojajumu;

— Skraves lGzums péc operacijas

— Atskabargas/asas malas uz plaksnes malas

Implants péc operacijas zaudé funkcionalitati

Sistémiska infekcija, kas var blt saistita ar:

— nepilnigu/nepareizu apstradi, ka rezultata tiek implantéts nesterils izstradajums;

— Bojata sterila barjera, ka rezultata tiek implantéts nesterils izstradajums;

Nesterila izstradajuma implantésana;

— nesterila, netirita izstradajuma implantésana sakara ar nepareizu etiketi;

- vienreiz lietojama implanta izmanto3ana.

STERILE Sterilizéta ar starojumu

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

Pirms izmanto3anas parbaudiet izstradajuma deriguma terminu un parliecinieties par
sterila iepakojuma veselumu. Ja iepakojums ir bojats, nelietojiet.
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Vienreiz lietojama 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 iegut traumu, saslimt vai nomirt.

Turklat vienreizéjas lietodanas iericu atkartota lietosana 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
Piesardzibas pasakumi, pielietojot MatrixMIDFACE un MatrixORBITAL kirurgiskas
metodes

Apstrades laika apstipriniet instrumentu funkcionalitati un parbaudiet nodilumu.

Pirms lietosanas nomainiet nodilusos vai bojatos instrumentus.

Ar MatrixMIDFACE implantiem ieteicams izmantot tikai instrumentus, kas identi-

ficéti lietosanai MatrixMIDFACE (DSEM/CMF/0216/0113) un MatrixORBITAL kiru-

rgiskas metodes noradijumos (DSEM/CMF/0216/0114).

Rikojieties ar iericém uzmanigi un izmetiet tas apstiprinata asiem priekSmetiem

paredzéta konteinera.

Vienmer irigéjiet un veiciet atsuksanu, lai aizvaktu gruzus, kas, iespéjams, radusies

implantacijas vai iznem3anas laika.

Ja nepieciesams veikt formas pielagosanu, kirurgam jaizvairas saliekt ierici skrives

cauruma apvida.

Izvairieties no asiem locijumiem, atkartotas lociSanas vai atliekSanas, jo tadejadi

palielinas

implanta salusanas risks.

Lai noteiktu pieméroto konstrukcijas fiksacijai nepiecieSsamo skravju daudzumu,

kirurgam janem véra lGzuma izméri un forma.

Parupéjieties, lai aizsargatu mikstos audus no apgrieztas plaksnes malam.

Pirms urbsanas parliecinieties, vai urbja garums un diametrs atbilst izraudzitas

skrlves garumam.

Urb3anas laika vienmér veiciet irigaciju, lai noverstu termisku kaula bojajumu un

nodrosinatu, ka urbis ir koncentrisks attieciba pret plaksnes caurumu.

Urbja atrums nedrikst parsniegt 1800 apgr./min, it seviski 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
skravju brivkustibu, atslano3anos kaula, suboptimalu fiksaciju un/vai ne-
piecieSsamibu péc arkartas gadijuma skravem.

Izvairieties veikt urbumu pari nervam vai zoba saknei.

Urb3anas laika uzmanieties, lai nesabojatu, neiespiestu vai neparpléstu pacienta

mikstos audus un lai nesabojatu butiskas struktlras. Raugieties, lai urbis nenonak

valigu kirurgisko materialu tuvuma.

Pirms implantacijas parliecinieties, ka skrives garums ir atbilstoss.

Pievelciet skrives kontroléta veida. Pielietojot skrivem parak lielu griezes momentu,

var izraisit skrives/plaksnes deformaciju vai kaula atslanosanos. Ja kauls ir atslano-

jies, iznemiet skravi no kaula un nomainiet to pret arkartas gadijuma skravi.

Parliecinieties, ka plaksnes novietojums nodrosina pietiekamu atstatumu lidz nerv-

iem, zobu aizmetniem un/vai zobu sakném un citam butiskam struktaram.

MatrixMIDFACE ieprieks izveidotas orbitalas plaksnes anterolaterala dala ir apzina-

ti ieprieks izliekta augstaka neka orbitas loka anatomija, lai nodrosinatu brivu plak-

snes kustibu tas pozicioné3anas laika; anterolateralai dalai var papildus pielagot
formu, lai ta atbilstu pacienta anatomijai.

Izvairieties no implanta formas mainas uz vietas, kas var izraisit implanta nepareizu

stavokli un/vai aizmuguréjas konsoles efektu.

Nav ieteicams izmantot iepriek3&ju urb3anu 3 mm skravem.

Piesardzibas pasakumi, pielietojot MatrixMIDFACE kirurgisko metodi
« Liekuma paraugus nav paredzéts implantét vai izmantot ka urbju vadotni kiru-
rgiskai plano3anai.

Bridinajumi

- Sis ierices var tikt salauztas lieto3anas laika (kad ir paklautas parmérigam spékam
vai netiek lietotas saskana ar ieteicamo kirurgisko metodi). Lai gan kirurgam ir
japienem galigais [emums par nolauztas dalas iznemsanu, pamatojoties uz saistito
risku, mes iesakam, kad vien iesp&jams un praktiski pielietojams individualam
pacientam, iznemt salauzto dalu. Jaapzinas, ka implanti nav tik spécigi ka dabiskais
kauls. Implanti, kas pak|auti ievérojamam slodzem, var salizt.

Instrumentiem, skrdveém un grieztajam plaksném var bat asas Skautnes vai kusti-
gas savienojumu vietas, kas var saspiest vai parplést lietotaja cimdus vai adu.
Uzmanieties, lai iznemtu visus fragmentus, kuri fikséti operacijas laika.

Lai gan kirurgam ir japienem galigais Iémums par implanta iznem3anu, pamato-
joties uz saistito risku, més iesakam, kad vien iespéjams un praktiski pielietojams
individualam pacientam, fiksacijas ierices ir jaiznem péc tam, kad to kalposanas
laiks pacienta arstésana ir beidzies. Implanta iznem3anai jaseko adekvatai péco-
peracijas aprupei, lai izvairitos no atkartota luzuma.

MRI informacija

Griezes moments, nobide un attéla artefakti saskana ar ASTM F 2213-06,
ASTM F 2052-06e1 un ASTM F 2119-07

Nekliniska sliktaka gadijuma scenarija parbaude 3 T MRI sistéema neatklaja nekadus
konstrukcijas griezes momentus vai nobides attieciba uz eksperimentali izmérito lokala
telpiska magnetiska lauka gradientu 5,4 T/m. Vislielakais attéla artefakts izvirzas aptu-
veni 20 mm no konstrukcijas, skenéjot ar Gradient Echo (GE). Testésana tika veikta vi-
ena Siemens Prisma 3T MRI sistéma.

Radiofrekvences (RF) induceétais siltums saskana ar ASTM F 2182-11a
Nekliniskas elektromagnétiskas un termalas sliktaka scenarija simulacijas izraisa tem-
peratlras paaugstinasanos par 9,3 °C (1,5 T) un 6 °C (3 T) MRI apstak|os, izmantojot
RF spoles (viss kermena vidéjais ipatnéjais absorbcijas koeficients (SAR) ir 2 W/kg uz 15
minGtéem).

Piesardzibas pasakumi leprieks minétais tests balstas uz neklinisko testésanu. Fak-
tiskais temperatlras pieaugums pacientam bus atkarigs no dazadiem faktoriem arpus
SAR un RF iedarbibas laika. Tapéc ir ieteicams pievérst ipasu uzmanibu talak minéta-
jiem faktoriem.

Ir ieteicams rupigi uzraudzit MR skenésanai paklauto pacientu temperatdras uzt-
veri un/vai sapju sajutas.

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

Visparigi MRI sistemu vaditspéjigu implantu klatbutne ir ieteicams izmantot ar vaju
lauka stiprumu. Izmantotais ipatnéjais absorbcijas koeficients (SAR) bltu ja-
samazina, cik vien iespejams.

Izmantojot ventilacijas sistému, ir iespéjams vel vairak samazinat temperataras
paaugstinasanos kerment.
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Apstrade pirms ierices lietosanas

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

Speciala lietoSanas instrukcija
Kirurgiskas darbibas ir aprakstitas talak minétajas MatrixMIDFACE un Matrix OR-
BITALAS kirurgiskas metodés:

MatrixMIDFACE

Labo3ana un rekonstrukcija traumu gadijuma — Midface plaksnes
1. Atsedziet un samaziniet IGzumu

2. Atlasiet un sagatavojiet implantu

3. Pielagojiet plaksnes formu

4. Novietojiet plaksni vieta
5. lzurbiet caurumu
6. Skraves ievieto3ana

Orbitalas plaksnes:

1. Atlasiet vajadzigas konstrukcijas plaksni
2. Pielagojiet plaksni pie kaula

3. lzurbiet caurumu

4. Nofikséjiet plaksni pie kaula

MatrixORBITAL (ieprieks izveidotas orbitalas plaksnes)

. lzvélieties implantu

. Pielagojiet implanta izmeéru (ja nepieciesams)

. Pielagojiet implanta formu (ja nepiecie3ams)

. Atvelciet mikstos audus

. levietojiet implantu

. Izurbiet caurumu (izmantojot pasvitngriezes skraves)
. Nostipriniet implantu

. Apstipriniet plaksnes izvietojumu
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Visaptverosus lietosanas noradijumus skatiet attiecigas DePuy Synthes MatrixMID-
FACE un MatrixORBITAL kirurgijas metodes apraksta.

lerici drikst lietot tikai apmacibu sanémis arsts

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

lerices apstrade, atkartota apstrade, apkalposana un apkope

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

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

C€

0123

e

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf
Switzerland

Talr.: +41 61 965 61 11
Fakss: +41 61 965 66 00
www.depuysynthes.com


http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance
http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance
http://www.depuysynthes.com

	DatePrinted: Rokasgrāmatu saturs var tikt mainīts; 
visjaunākā katras rokasgrāmatas versija 
vienmēr ir pieejama tiešsaistē. 
Izdrukāta: Oct 14, 2016


