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Lietosanas instrukcija

Ladzu, pirms lietosanas rapigi izlasiet So lietosanas instrukciju, Synthes brosaru “Svari-
ga informacija” un atbilsto3as kirurgiskas metodes MatrixNEURO (036.000.608). Par-
liecinieties, ka labi parzinat attiecigo kirurgijas panémienu.

Materials(-i)

Materials(-i): Standarts(-i):

Skraves

TAN DIN I1SO 5832-11

Plates

TiCp DIN ISO 5832-2
Instrumenti

PPSU / SST ISO 1183/DIN ISO 5832-1
SST (440A) DIN ISO 5832-1

SST (1.4117) DIN ISO 5832-1

SST DIN ISO 5832-1

Paredzéta lietoSana
DePuy Synthes MatrixNEURO plasu un skravju sistéma ir paredzéta galvaskausa sleg-
Sanai un/vai kaulu fiksacijai.

Indikacijas
Kraniotomija, galvaskausa traumas labo3ana un rekonstrukcija.

Kontrindikacijas
Izmantojot vietas ar aktivu vai latentu infekciju vai nepietiekamu kaula lielumu vai kva-
litati.

Blakusparadibas

Tapat ka visas lielakas kirurgiskas proceduras, var rasties riski, blakusparadibas un sa-
rezgijumi. Lai ari var atgadities daudz visdazadako reakciju, dazas visbiezak sastopa-
mas ir $adas.

Problémas, kas rodas no anestézijas un pacienta novietosanas (pieméeram, slikta dusa,
vem3ana, zobu traumas, neirologiskie traucéjumi, u. c.), tromboze, embolijas, infekci-
jas, nervu un/vai zobu saknu bojajumi vai citu svarigu struktdru bojajumi, tostarp asins-
vadu, parmeériga asinosana, miksto audu bojajumi, ieklaujot pietikumu, patologiska
rétaudu veidosanas, muskuloskeletalas sistémas funkcionali trauc&jumi, nepatikamas
sajutas, diskomforts vai sapes, ko rada ierices klatbUtne, alergija vai paaugstinatas ju-
tibas reakcijas, blakusparadibas, kas saistitas ar aparatdras izvirzijumiem, ierices at-
slabsanu, saliekSanu vai salusanu, vai vaju saaugsanu, nesaaugsanu, vai aizkavétu sa-
augdanu, kas var novest pie implanta plisuma, atkartotas operacijas.

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 ie-
tekmét ierices strukturalo integritati un/vai izraisit ierices bojajumu, ka rezultata pa-
cients var iegQt traumu, saslimt vai pat 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

Nogrieziet implantu tiesi blakus skrdvju caurumiem.

Parlpéjieties, lai aizsargatu mikstos audus no apgriezta implanta malam.
Rekonstrukcijas tiklu (zelta) var griezt tikai ar griezéju 03.503.605.

Nomainiet nolietojusos vai bojatus griesanas instrumentus, ja grieSanas funkcija nav

pietiekama.

Parmériga un atkartota implanta locisana palielina implanta salausanas risku.

Lietojot plates vai rekonstrukcijas tiklu (zelta), nodrosiniet, ka caurumu paplasinajumi
ir vérsti uz augsu.

Urb3anas laika neparsniedziet 1800 apgr./min.

Urb3anas laika nodrosiniet pietiekamu irigaciju.

PriekSurbSanai izmantojiet tikai 1,1 mm urbja uzgali.

Pilniba ievietojiet varpstu perpendikulari skrives galvai.

levietojiet 1,5 mm pasurbjoso skravi perpendikulari kaulam piemeérota plates cauruma.
Uzmanieties, lai nepievilktu skravi parak stingri.

Lai noteiktu pieméroto fiksacijas pakapi stabilitatei, kirurgam vajadzétu apsvért luzu-
ma vai osteotomijas izmérus un formu.

Labojot osteotomijas, Synthes iesaka izmantot vismaz tris plates. leteicama papildu
fiksacija, lai nodrosinatu lielu luzumu un osteotomiju stabilitati.

Lietojot tiklu lieldkiem defektiem, fiksacijai ieteicams izmantot papildu skraves.

Pec tam, kad implanta izvieto3ana ir pabeigta, veiciet irigéSanu un atsiknésanu, lai
aizvaktu iespéjamos atlikumus, kas radusies implantésanas laika.

Bridinajumi
Nelietot pacientiem ar vél nenobriedusu skeletu. Absorbéjamu fiksacijas izstradajumu
izmanto3ana ir uzskatama ka alternativa.

Sis ierices var tikt salauztas operaciju laika (kad ir paklautas parmérigam spékam vai
netiek lietotas saskana ar ieteicamo kirurgisko metodi). Lai gan kirurgam ir japienem
galigais Iémums par nolauztas dalas iznemsanu, pamatojoties uz saistito risku, més
iesakam, kad vien iespéjams un praktiski pielietojams individualam pacientam, iznemt
nolauzto dalu.

Jaapzinas, ka implanti nav tik specigi ka dabiskais kauls. Implanti, kas paklauti ievéro-
jamam slodzém, var saltzt.

Magnétiskas rezonanses vide
Griezes moments un nobide

Griezes moments un nobide atbilstosi TM F 2052-06e1 un

ASTM F 2213-06

MatrixNEURO implantu nekliniska testéSana 1,5 T vai 3,0 T vide neatklaja nekadu ba-
tisku implanta griezes momentu vai nobidi pie telpiska magnétiska lauka gradienta 9
T/m vai mazak.

Radiofrekvences (RF) - izraisita silSana atbilstosi ASTM F 2182-09
Nekliniskaja testé3ana garie MatrixNEURO implanti (89 mm) MR sistéma radija maksi-
malo zinoto temperaturas paaugstinasanos par 6,7 °C (1,5 T) un 8,5 °C (3,0 T), visa
kermena vidéjo ipatnéjo absorbcijas intensitati (SAR) 2 W/kg 15 minGsu ilgaja MR
skenésana ar 1,5 T un 3,0 T Philips Achieva MR skeneriem.

Nekliniska testésana, MatrixNEURO implanti ar samazinatu garumu (31 mm) MR sisté-
ma rada maksimalas zinotas temperatdras paaugstinasanos mazak par 2 °C, visa ker-
mena vidéjo ipatnéjo absorbcijas intensitati (SAR) 2 W/kg 15 mint3u ilga MR skenésa-
na pie 1,5 T un pie 3,0 T ar Philips Achieva MR skeneriem.

Izejot no RF mijiedarbibas fizikalas teorijas un ilgtermina pieredzes, var pienemt, ka
vairuma gadijumu garuma un telpiska novietojuma samazinasana izraisa mazaku tem-
peratlras paaugstinasanos, ko rada MatrixNEURO implanti.

Piesardzibas pasakumi

lepriek$ minétais tests balstas uz neklinisko testéSanu. Faktiskais temperatiras pieau-

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

Lidz ar to ir ieteicams pievérst ipasu uzmanibu $adiem faktoriem:

— Irieteicams rapigi uzraudzit pacientus, kas tiek paklauti MR skenésanai, vinu tempe-
ratUras uztverei un/vai sapju sajutam.

— Pacienti ar pavajinatu termoregulaciju vai temperaturas sajutu butu jaizsledz no MR
skenesanas proceddram.

— Parasti vado3u implantu klatbutneé ir ieteicams lietot MR sistému ar zemu lauka stip-
rumu. Pielietota specifiska absorbcijas intensitate (SAR), butu, cik vien iespéjams,
jasamazina.

— Izmantojot ventilacijas sistému, var vél vairak palidzét samazinat temperatlras pa-
augstinasanos organisma.

Apstrade pirms ierices lietosanas

Synthes izstradajumi, kas tiek piegadati nesterila stavokli, ir jatira un jasterilizé ar tvai-
ku pirms to izmanto3anas kirurgija. Pirms tirisanas nonemiet visu originalo iepakojumu.
Pirms sterilizacijas ar tvaiku novietojiet izstradajumu apstiprinata aptisanas materiala
vai tvertné. leverojiet tiriSanas un sterilizacijas noradijumus, kas sniegti Synthes brosu-
ra ,Svariga informacija”.



Speciala lietosanas instrukcija

1. Atlasiet implantu
Atlasiet piemérotus implantus.
MatrixNEURO plates un skravju sistéma ietver dazadas plates, trepanacijas vakus,
tiklus un skraves.

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

3. lzveidojiet implanta formu (ja nepiecieSams)
Implantam var papildus mainit formu, lai atbilstu pacienta anatomijai.
Izvairieties no implanta formas mainas uz vietas, kas var izraisit implanta nepa-
reizu novietojumu.

4. Implanta novieto3ana
Novietojiet implantu vélamaja vieta, izmantojot piemérotu plati turétaju.

5. Veiciet skrlvju caurumu prieksurbsanu (péec izvéles)
Lietojot 5 mm skraves, Synthes iesaka veikt priekSurbsanu bliva kaula.

6. Nostipriniet implantu
Skravgriezu varpstas ir pasnoturosie instrumenti.
lzmantojiet atbilstosu skrovju daudzumu, lai panaktu nepiecieSsamo stabilitati.
Ja pasurbjosa skruve neuzrada labu iedzilinasanos, aizvietojiet to ar tada pasa
garuma 1,8 mm avarijas skravi.
Nomainiet nolietotas vai bojatas skravgriezu varpstas, ja noturiba nav pietiekama.

Tehnisks padoms

Pirms kaula atgriezuma novietosanas pacienta, ir lietderigi vispirms nostiprinat implan-
tus 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 lietojamu iericu, instrumentu paplasu
un ietvaru apstradi ir aprakstiti DePuy Synthes brosdra “Svariga informacija”. Instru-
mentu montazas un demontazas instrukcijas “Vairakdalu instrumentu izjauksana” var
lejupieladét no vietnes http://www.synthes.com/reprocessing
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