LietoSanas instrukcija
Plates un skruvju fiksacijas sistema MIDFACE
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Lietosanas instrukcija

Plates un skravju fiksacijas MIDFACE sistéma sastav no:

Kompakta Midface sistéma

MatrixMIDFACE sistéma

MatrixORBITAL sistéma

un

Universala skravju nonem3anas komplekta sistéma

Ladzu, pirms lietosanas rapigi izlasiet $o lietosanas instrukciju, Synthes brosaru , Svari-
ga informacija” un atbilsto3as kirurgiskas metodes Kompakta Midface tehniska rokas-
gramata (036.000.193), MatrixMIDFACE tehniska rokasgramata (036.000.938), Mat-
rixORBITAL tehniska rokasgramata (036.000.496), un tehniska rokasgramata
Universalais skrdvju nonems3anas komplekts (036.000.773). Parliecinieties, ka labi
parzinat attiecigo kirurgijas metodi.

Sistémas piedava kaulu skraves, plates un to instrumentus.

Visi piedavatie implanti ir sterili vai nesterili, un atseviski iesainoti (plates) vai iepakoju-
mos, kas satur vienu vai Cetras (skraves).

Visi instrumenti tiek piedavati nesterili. Papildus, urbju uzgali tiek piedavati ari sterili.

Visi izstradajumi ir iepakoti atbilstosa iepakojuma materiala: caurspidiga aploksne nes-
teriliem izstradajumiem, caurspidiga aploksne ar plastmasas caurulém skravgriezu
asmeniem un kartona karbas ar lodzinu un dubultam sterilam barjeram: dubultiem
caurspidigiem blisteriem (sterilas skrlves un sterili urbju uzgali) vai dubultas caurspidi-
gas aploksnes (sterilas plates)

Materials(-i)
Materials(-i):

Plates materials: TiCP
Standarts:

ISO 5832-2:1999
ASTM F 67:2006

Standarts(-i):

Skraves materials:
TAN

Ti6Al-4V

Standarts

ISO 5832-11:1994
ASTM F1295:2005
Instrumenta materiali:
NerUsosais terauds:
Standarts

DIN EN 10088-1&3:2005
Aluminijs:

Standarts

ASTM B209M:2010
ASTM B221M:2013
DIN EN 573-3:2007
DIN 17611:2000
PTFE:

Atbilst FDA

Paredzeétais lietojums

Implanti (plaksnes un skrdves) un to instrumenti ir paredzéti galvaskausa un sejas ske-
leta traumas labo3anai un rekonstrukcijai.

Universalo skravju nonem3anas komplektu ir paredzéts izmantot, lai iznemtu neboja-
tas un bojatas skrives. To nav paredzets lietot kombinacija ar elektrisko instrumentu.

Indikacijas

Synthes MatrixMIDFACE sistéma ir indicéta lietosanai galvaskausa un sejas skeleta

traumas laboSanai un rekonstrukcijai.

MatrixORBITAL sistema ir indicéta lietoSanai galvaskausa un sejas skeleta traumas la-

bosanai un rekonstrukcijai. Specifiskas indikacijas: orbitas pamatnes lGzumi, orbitas

medialas sienas 1zumi, un kombinétie orbitas pamatnes un medialas sienas [Gzumi

— Orbitas pamatnes luzumi

— Orbitas medialas sienas lGzumi

— Kombinétie orbitas pamatnes un medialas sienas lazumi

Kompaktas sistémas ir indicétas selektivai sejas vidéjas zonas un galvaskausa skeleta

traumai, galvaskausa kirurgijai un ortognatiskai sejas videjas zonas kirurgijai.

— Compact 2.0 Combi ir 2.0 Midface un 2.0 Mandible kombinacija un ir indicéta sejas
un galvaskausa skeleta selektivai traumai, apak$zok|a traumai un ortognatiskai ki-
rurgijai.

— Compact 2.0 FIKSATORS indicéts sejas vidéjai zonai: lGzumiem, rekonstrukcijai un
osteotomijai, un apakszokla traumai: traumai un ortognatiskam operacijam.

Kontrindikacijas
Sistéma ir kontrindiceta izmanto3anai vietas ar aktivu vai latentu infekciju vai nepietie-
kamu kaula lielumu vai kvalitati.

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 Sadas.

Problémas, kas rodas no anestézijas un pacienta novietosanas (pieméram, slikta dusa,
vemsana, zobu traumas, neirologiskie traucéjumi, u. c.), tromboze, embolijas, infekci-
jas, nervu un/vai zobu saknu bojajumi vai citu svarigu strukttru bojajumi, tostarp asins-
vadu, parmériga asino3ana, miksto audu bojajumi, ieklaujot pietukumu, patologiska
rétaudu veidosanas, muskuloskeletalas sistémas funkcionali trauc&jumi, nepatikamas
sajutas, diskomforts vai sapes, ko rada ierices klatbltne, alerdija vai paaugstinatas ju-
tibas reakcijas, blakusparadibas, kas saistitas ar aparaturas izvirzijumiem, ierices at-
slabsanu, saliek3anu vai salusanu, vai vaju saaugsanu, nesaaugsanu, vai aizkavétu sa-
augsanu, kas var novest pie implanta plisuma, atkartotas operacijas.

Sterila ierice

STERILE Sterilizéta ar starojumu

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

Pirms izmanto3anas parbaudiet izstradajuma deriguma terminu un parliecinieties par
sterila iepakojuma veselumu. Ja iepakojums ir bojats, nelietojiet.

Vienreizéjas lietosanas ierice

® Nelietot atkartoti

Izstradajumus, kuri paredzéti vienreizejai lietoSanai, nedrikst lietot atkartoti.
Atkartota izmanto3ana 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 lietosana 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 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

Parliecinieties, ka plates novietojums nodrosina pietiekamu atstatumu lidz nerviem,
zobu aizmetniem un/vai zobu sakném un citam batiskam struktaram.

Ilzmantojiet atbilstodu skruvju daudzumu, lai panaktu stabilu fiksaciju.

Parliecinieties, ka plates novietojums nodrosina pietiekamu atstatumu lidz nerviem,
zobu aizmetniem un/vai zobu sakném un citam batiskam struktdram.

Nepartraukti irigéjiet, lai novérstu urbja uzgala un kaula parkarsanu.

Slidni izmanto vienigi lietoSanai operacijas laika; neatstajiet to darbibas vieta.
Izvairieties no implanta formas mainas uz vietas, kas var izraisit implanta nepareizu
stavokli un/vai aizmuguréjas konsoles efektu.

Plates sanu priekséeja dala ir apzinati ieprieks izliekta augstaka neka orbitas loka ana-
tomija, lai nodrosinatu brivu plates kustibu tas pozicionésanas laika. Plates sanu priek-
$éjai dalai var papildus maintt formu, lai atbilstu pacienta anatomijai.

Parmériga un atkartota implanta locisana palielina implanta salausanas risku.
Instrumenta uzgalis var bt ass, apejieties uzmanigi.

Urb3anas atrums nekad nedrikst parsniegt 1800 apgr./min. Lielaki atrumi var izraisit
kaula termisko nekrozi un izurbta cauruma palielinata diametra veido3anos, un var
novest pie nestabilas fiksacijas.

Urb3anas laika vienmer veiciet irigaciju.

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

Urbja uzgalis(-]i) ir apvienots(-i) ar elektriskiem instrumentiem.

Magnétiskas rezonanses vide

UZMANIBU!

lerices drodums un atbilstiba MR videi nav novértéta, ja vien nav noradits citadi. Ladzu,
nemiet véra, ka pastav potenciali draudi, kas ietver, bet neaprobeZojas ar:

— lerices sildisana vai migracija;

— artefakti MR attélos.



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 iepakoju-
mu. Pirms sterilizacijas ar tvaiku, novietojiet izstradajumu apstiprinata aptisanas mate-
riala vai tvertné. levérojiet tiridanas un sterilizacijas noradijumus, kas sniegti Synthes
brosura , Svariga informacija”

Speciala lietosanas instrukcija

Pie triju sienu lGzumiem, iesaistot sanu sienu, papildus iepriek$ profilétai orbitas platei
japielieto orbitas implants (pieméram, Synthes orbitas tikla plate).

leprieks izveidota orbitas plate:

a. Novietojiet plates sanu malas gar zemako orbitas spraugu. Ta ka implants ir anato-
misks un ieprieks izveidots, tas katram pacientam janovieto viena un taja pasa vieta.
Pamatojoties uz lGzuma anatomiju, implanta orientaciju nav nepiecie$ams mainit. No-
vietojiet plati uz stabilas kaula virsmas.

b. ledarbibas tests: javeic piespiedu dukcijas tests, lai nodrosinatu acu abola neierobe-
Zotu sanu un medialo kustibu.

C. lzvietoSana uz aizmuguréjas malas ir jaapstiprina intraoperativi.

Orbitas atvilcéjs: izveidojiet saliektu [Tkumu (sarkana linija), laujot roku pozicijai novie-
toties érti un prom no kirurgiskas ainas uz pacienta pieres. Griezot likuma galu, var
papildu uzlabot vai atvieglot rikosanos.

MatrixMIDFACE skraves: ja ir vélams paligcaurums, izmantojiet piemérotu 1,1 mm dia-
metra MatrixMIDFACE urbja uzgali urbsanai lidz 8 mm garuma un 1,25 mm diametra
MatrixMIDFACE urbja uzgali urbsanai 10-12 mm garuma.

Lai panaktu vairak neka 1 mm korekciju jebkura virziena, nemainiet likumu ieprieks
saliektajam platem.

Preciza atbilstiba nav nepiecieSama, ja izmantojat fikséjamas skraves, jo plates stabili-
tate nav atkariga no plates un kaula saskares, kad skraves ir fiksétas.

Apstradajot kaulu fragmentu ar vitnoto repozicijas instrumentu, izvairieties no parme-
riga lieces spéka pielikSanas uz instrumentu, jo tas var izraisit vitnota repozicijas instru-
menta uzgala nolausanu. Ja ta notiek, gals ir jaiznem, izmantojot frézi, lai nonemtu
kaulu, kas aptver uzgali.

Vitnots repozicijas riks: ja ir vélama prieksurbsana, urbiet caurumu kaula fragmenta,
izmantojot 1,8 mm urbja uzgali.

Vitnots repozicijas riks: ir jaizmanto urbja uzmava, lai urbsanas laika aizsargatu mikstos
audus.

lerices apstrade / atkartota apstrade

Detalizeti noradijumi par atkartoti lietojamu iericu, instrumentu paplasu un ietvaru
apstradi ir aprakstiti Synthes brosura “Svariga informacija”. Instrumentu montazas un
demontazas instrukcijas “Vairakdalu instrumentu izjauk3ana” var lejupieladét no vietnes
http://www.synthes.com/reprocessing
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