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Lietosanas instrukcija

Ladzu, pirms lietoSanas rupigi izlasiet 3o lietosanas instrukciju, DePuy Synthes
brosuru “Svariga informacija” un atbilsto3as kirurgiskas metodes saistiba ar
MatrixNEURO (DSEM/CMF/0614/0016). Parliecinieties, ka labi parzinat -attiecigo
kirurgisko metodi.

Implants(-i): Materials(-i): Standarts(-i):
Plaksnes: TiCp ASTM F 67/DIN ISO 5832-2
Tikls: TiCp ASTM F 67/DIN I1SO 5832-2

DIN 1SO 5832-11
DIN ISO 5832-11

Pasurbjosas skraves:  TAN
Pasvitngriezes skraves: TAN

Instrumenti: PPSU/SST ISO 1183/DIN ISO 5832-1
SST (440A) DIN ISO 5832-1
SST (1.4117) DIN 1SO 5832-1
SST 1.4112 1SO7153-1
SST 1.4301 1SO7153-1
SST 1.4021 1SO7153-1
SST 1.4542 ASTM F 899/A 564

Paredzétais lietojums
DePuy Synthes MatrixNEURO plaksnes un skrives sistéma ir paredzéta galvaskausa
noslégsanai un/vai kaula fiksacijai.

Indikacijas
Kraniotomija, galvaskausa traumas labo3ana un rekonstrukcija.

Kontrindikacijas
lzmantosana vietas ar aktivu vai latentu infekciju vai nepietiekamu kaula lielumu vai
kvalitati.

Galvenie neveélamie notikumi

Tapat ka lielakas dalas kirurgisko proceduru gadijuma, var but riski, blakusparadibas
un nevélami notikumi. Kaut arivar bt daudzas iespéjamas reakcijas, dazas no visbiezak
sastopamajam ir $adas:

Problémas, kas rodas anestézijas un pacienta novietojuma ietekmé (pieméram, slikta
dasa, vems3ana, neirologiskie traucéjumi u. c.), tromboze, embolija, citu svarigu
struktdru, tostarp asinsvadu, infekcijas vai savainojumi, parmériga asinosana, miksto
audu bojajumi, tostarp piettkums, patologiska rétaudu veidosanas, muskuloskeletalas
sistémas funkcionali trauc&jumi, nepatikamas sajtas, diskomforts vai sapes, ko rada
ierices klatbltne, alergija vai paaugstinata reakcija, blakusparadibas, kas saistitas ar
aparatdras izvirzijumiem, ierices atslabSanu, saliekSanu vai saluSanu, vai nepareizu
saaugsanu, nesaaugsanu vai aizkavétu saaugsanu, kas var novest pie implanta
salusanas un nepiecieSamibas operaciju atkartot.

Sterila ierice

STERILE 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 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 lietodanas iericu atkartota lieto3ana vai atkartota apstrade var radit
piesarnosanas risku, pieméram, infekcioza materiala parnesi no viena pacienta uz citu.
Tadéjadi var tikt izraisiti pacienta vai lietotaja savainojumi 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

— Parupéjieties, lai aizsargatu mikstos audus no apgriezta implanta malam.

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

— Nogrieziet implantu tiesi blakus skrdvju caurumiem.

— Rekonstrukcijas tiklu (zelta) unieprieks izveidotas (temporalas, frontalas, universalas,
FTP) tikla plaksnes var apgriezt tikai ar MatrixNEURO griezéju rekonstrukcijas tikla
plaksném, skatiet: 03.503.605.

— Rikojoties ar apgrieztu tiklu, izvairieties no asajam malam.

— lzvairieties konturét implantu operacijas vieta, jo tadejadi implants var tikt novietots

nepareizi.

Salokiet tiklu tada veida, ka péc tam, kad tas piestiprinats pie aréja slana, tiek

noveérsta tiesa saskare ar iek3ejo slani un centralas nervu sistémas sastavdalam.

— Parmeériga un atkartota implanta lociana palielina implanta salausanas risku.

— Rekonstrukcijas tiklu (zelta) unieprieks izveidotas (temporalas, frontalas, universalas,
FTP) tikla plaksnes var locit tikai ar MatrixNEURO locianas knaiblém rekonstrukcijas
tiklam, skatiet: 03.503.602.

— Péc tam, kad implanta izvieto3ana ir pabeigta, visas atllzas vai modificétas detalas

izmetiet apstiprinata konteinera.

Lietojot plaksnes, rekonstrukcijas tiklu (zelta) vai ieprieks izveidotas (temporalas,

frontalas, universalas, FTP) tikla plaksnes, nodrosiniet, ka caurumu paplasinajumi ir

versti uz augsu.

— Bliva kaula, izmantojot 5 mm skraves, veiciet priekSurbumu.

— PriekSurbuma veik3anai izmantojiet tikai 1,1 mm urbi.

— Urbja atrums nedrikst parsniegt 1800 apgr./min, it seviski bliva, cieta kaula. Ja urbja
atrums tiek parsniegts, var rasties:

— termiska kaula nekroze,

— miksto audu apdegumi,

— parak liels urbums, kas var izraisit samazinatu izrausanas spéku, palielinatu
skrdvju brivkustibu, atslanosanos kaula, suboptimalu fiksaciju un/vai
nepiecieSamibu péc arkartas gadijuma skravem.

— lzvairieties ar urbi sabojat plaksnes vitnes.

— Urb3anas laika vienmeér veiciet irigaciju, lai novérstu kaula termisku bojajumu.

— Irigejiet un veiciet atsik3anu, lai aizvaktu gruZus, kas, iesp&jams, radusies
implantacijas vai iznemsanas laika.

— SkrdvgrieZu varpstas ir pasnoturosie instrumenti. Nomainiet nolietotas vai bojatas
skravgriezu varpstas, ja noturiba nav pietiekama.

— Pilniba nofikséjiet varpstu perpendikulari skraves galvai.

levietojiet 1,5 mm pasurbjoSo skravi perpendikulari kaulam piemérota plates vai

tikla cauruma.

— lzvélieties piemérota garuma skraves, lai izvairitos savainot apaksa esosas struktdras
ar parak garam skravém vai plates atslabinasanas un/vai parvietosanas rezultata
parak 1su skravju del.

— Uzmanieties, lai nepievilktu skrivi parak stingri.

— Lai noteiktu pieméroto fiksacijas pakapi stabilitatei, kirurgam vajadzétu nemt véra
|Gzuma vai osteotomijas izmérus un formu.

— DePuy Synthes iesaka, labojot osteotomijas, izmantot vismaz tris plaksnes ar
atbilstodu skravju skaitu. Lai nodrosinatu lielu IlGzumu un osteotomiju stabilitati, ir
ieteicama papildu fiksacija.

— Lielakiem defektiem izmantojot tiklu, ir ieteicama fiksacija ar papildu skravém.

— Péc tam, kad implanta novietoSana ir pabeigta, irigéjiet un veiciet suknésanu, lai
aizvaktu gruzus, kas, iespéjams, radusies implantacijas laika.

— Lai uzzinatu par rekonstrukcijas tikla plaksném, skatiet: 04.503.151S, 04.503.152S,
04.503.155S, 04.503.156S, 04.503.157S un 04.503.158S, skrlves, kas ievietotas
caurumos bez koniskas dalas, veidos augstaku profilu, salidzinot ar skravém, kas
ievietotas koniskos caurumos.

Bridinajumi

MatrixNEURO fiksacijas sistéma nav paredzéta lietosanai pacientiem, kuriem vél nav
nobriedis skelets. Absorbé&jamie fiksacijas izstradajumi batu jauzskata par alternativu.
Ja pastav smadzenu tlska (smadzenu pietikums), kraniotomijas slégsana var izraisit
intrakraniala spiediena palielinasanos, kas noved pie trces sindromiem un smadzenu
naves. Tapéc sajos apstaklos, neturpiniet ar galigo kraniotomijas slégsanas proceddru,
lai ieklautu galvaskausa kaulu atloka nomainu vai galvaskausa tikla implanta
novietosanu.

Sis ierices var tikt salauztas lietosanas laika (kad ir 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
salauzto dalu.

Jaapzinas, ka implanti nav tik spécigi ka dabiskais kauls. Implanti, kas paklauti
ievérojamam slodzém, var sallzt.

Mediciniskas ierices, kas satur nertsoSo téraudu, var izraisit alergisku reakciju
pacientiem ar paaugstinatu jutibu pret nikeli.



MRI informacija

Griezes moments, nobide un attéla artefakti saskana ar

ASTM F2213-06(2011), ASTM F2052-15 un ASTM F2119-07

Nekliniska sliktaka gadijuma scenarija parbaude 3 T MRI sistema neatklaja nekadus
konstrukcijas griezes momentus vai nobides attieciba uz eksperimentali méramo
lokala telpiska magneétiska lauka gradientu 3,65 T/m. Vislielakais attéla artefakts
izvirzas aptuveni 34 mm no konstrukcijas, skenéjot ar Gradient Echo (GE). Testésana
veikta ar 3 T MRI sistemu.

Radiofrekvences (RF) izraisita silSana atbilstosi ASTM F2182-11a

Nekliniskas elektromagnetiskas un termalas sliktaka scenarija simulacijas izraisa
temperatlras paaugstinasanos par 11,3 °C (1,5 T) un 8,5 °C (3T) MRI apstak|os,
izmantojot RF spoles (visa kermena vidéjais ipatnéjais absorbcijas koeficients (SAR) ir
2 W/kg 15 minGtes).

Piesardzibas pasakumi

lepriek$ minétais tests balstas uz neklinisko testéSanu. Faktiskais temperatiras

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

laika. Lidz ar to ir ieteicams pievérst ipasu uzmanibu Sadiem faktoriem:

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

— Pacientiem ar pavajinatu termoregulaciju vai temperatdras sajutu MR skenéSanas
procediras nebUtu javeic.

— Visparigi elektrovadoSu implantu klatbutné ir ieteicams lietot MR sistemu ar zemu
lauka stiprumu. Izmantotais ipatnéjais absorbcijas koeficients (SAR) bUtu jasamazina,
cik vien iespéjams.

— Izmantojot ventilacijas sistému, 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
aptisanas materiala vai tvertné. levérojiet tirisanas un sterilizacijas noradijumus, kas

sniegti DePuy Synthes bro3dra “Svariga informacija” (SE_023827).

Speciala lietosanas instrukcija

1. lzvélieties implantu
Izvélieties piemérotos implantus.
MatrixNEURO plaksnu un skravju sistéma ietver plasu klastu plaksnu, urbto
caurumu parsegus, tiklu un skrdves.

2. Pielagojiet implanta izméru (ja nepiecie$ams)
Implantus var piegriezt un to izméru var mainit atbilstosi pacienta anatomijai un
konkréta gadijuma vajadzibam.

3. Pielagojiet implanta formu (ja nepieciesams)
Implanta formu var pielagot atbilsto3i pacienta anatomijai.
Izvairieties no implanta formas mainas operacijas vieta, jo tadéjadi implants var
tikt novietots nepareizi.

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

5. Veiciet skrlvju caurumu prieksurbumus (péc vajadzibas)

6. Nostipriniet implantu
levietojiet MatrixNEURO pasurbjosas skrdves 1,5 mm, lai nodrosinatu implantus.
Ja pasurbjo3a skrive neuzrada labu noturibu, aizvietojiet to ar tada pasa
garuma 1,8 mm arkartas gadijuma skravi.

Piezime

Pirms kaula atgriezuma novietosanas pacienta ir lietderigi vispirms nostiprinat
implantus pie kaula atgriezuma.

1. Nostipriniet vélamas plaksnes pie kaula atgriezuma.

2. Novietojiet kaula atgriezumu uz pacienta.

3. Nostipriniet plaksnes pie galvaskausa.

lerices apstrade, atkartota apstrade, apkalposana un apkope

Lai sanemtu visparigas vadlinijas, informaciju par vairakdau instrumentu darbibas kontroli,
demontésanu, ka ari implantu apstrades vadlinijas, l0dzu, sazinieties ar vietejo tirdzniecibas
parstavi vai skatiet:

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

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