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Plates un skravju fiksacijas sistema COMPACT MIDFACE
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Lietosanas instrukcija

Plates un skravju fiksacijas sistema COMPACT MIDFACE

Kompakta sistéma sejas vidusdalai Midface

Kompaktas orbitalas plates

Lddzu, pirms lietoSanas rupigi izlasiet So lietosanas instrukciju, Synthes brosuru
“Svariga informacija” un atbilstoso kompaktas Midface sistémas kirurgisko metodi
(DSEM/CMF/0316/0121).

Kompakta Midface, orbitalas plates un ortognatiskas sistémas nodrosina plasu klastu
daZzadu izméru, garumu un biezumu plakSnu un skravju implantu. Visi implanti tiek
piedavati sterila vai nesterila iepakojuma.

Materials(-i)

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

Plaksnes: Titans (TiCP) ISO 5832-2: 1999
ASTM F67-13

Skraves: Titans (TiCP) ISO 5832-2: 1999
ASTM F67-13

TAN (Ti-Al6-Nb7) ISO 5832-11: 2014

ASTM F1295-11

Paredzetais lietojums
Implanti (plaksnes un skrdves) un to instrumenti ir paredzéti galvaskausa un sejas skel-
eta traumas labo3anai un rekonstrukcijai.

Indikacijas
Kompaktas sistémas ir indicétas selektivas sejas vidéjas zonas un galvaskausa skeleta

traumas gadijuma, galvaskausa kirurgijai un ortognatiskai sejas videjas zonas kirurgijai.

Orbitalas plaksnes ir indicétas lietosanai galvaskausa un sejas skeleta traumas labo3a-
nai un rekonstrukcijai. Specifiskas indikacijas:

— orbitas pamatnes [Gzumi;

— orbitas medialas sienas luzumi;

— kombinétie orbitas pamatnes un medialas sienas lGzumi.

Kontrindikacijas
Sistéma ir kontrindicéta izmantosanai vietas ar aktivu vai latentu infekciju vai nepi-
etiekamu kaula lielumu vai kvalitati.

Galvenie neveélamie notikumi

Tapat ka lielakas dalas kirurgisko proceduru gadijuma var but riski, blakusparadibas un
nevélami notikumi. Kaut arf var bat daudzas iespéjamas reakcijas, dazas no visbiezak
sastopamajam ir Sadas:

problémas, kas rodas no anestézijas un pacienta novietoanas (pieméram, 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, parmériga 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
jutibas reakcijas, blakusparadibas, kas saistitas ar aparatras izvirzijumiem, ierices at-
slabsanu, saliek$anu vai salusanu, vai vaju saaugsanu, nesaaugsanu, vai aizkavetu
saaug$anu, kas var novest pie implanta plisuma, atkartotas operacijas.

lericei raksturigie nevélamie notikumi

lericei raksturigie nevélamie notikumi ietver, bet neaprobezojas ar turpmak minéta-

jiem.

— leri¢u stingribas mazinasanas, lieksana vai salausana

— Llzuma nesaaugsana, vaja saaugsana vai aizkavéta saaugsana, kas var izraisit im-
plantu salausanu

— Sapes, nepatikamas sajutas vai diskomforts, iericu klatbltnes dé|

— Nevélama audu reakcija / miksto audu iekaisums

— Lokala infekcija / sistémiska infekcija

— Dzivibai svarigo organu, apkartéjo struktdru un/vai miksto audu bojajumi

— Perifero nervu bojajumi

— Kaulu bojajumi, kaula lGzums un/vai kaula nekroze

— Lietotaja savainojums

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 ietekmet ierices strukturalo integritati un/vai izraisit ierices bojajumu, ka rezu-
[tata pacients var iegQt 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 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 slimnicas noteikumiem. Lai gan implanti var izskatities nebo-
jati, tiem var bat nelieli defekti un iek3eja sprieguma pazimes, kas var izraisit materiala
nogurumu.

Bridinajumi

— Sisierices var tikt salauztas lieto$anas laika (kad ir pak|autas parmérigam spékam vai
netiek lietotas saskana ar ieteicamo kirurgisko metodi).

— Lai gan kirurgam ir japienem galigais [émums par nolauztas dalas iznemsanu, pam-
atojoties uz saistito risku, més iesakam, kad vien iesp&jams un praktiski pielietojams
pacientam, iznemt salauzto dalu.

Piesardzibas pasakumi

— Arstam ir jainformé pacients par implanta slodzes ierobezojumiem un jaizstrada
pécoperacijas uzvedibas un fizisko slodZu palielinasanas plans.

— Parliecinieties, ka plates novietojums, urbja uzgalis un skrves garums nodrosina

pietiekamu atstatumu lidz nerviem, zobu aizmetniem un/vai zobu sakném, un kaula

malai, ka ar1 lidz jebkurai citai kritiskai struktarai.

Parliecinieties, ka plates novietojums, urbja uzgalis un skruves garums nodrosina

pietiekamu atstatumu lidz nerviem, kaula malai, ka ari lidz jebkurai citai kritiskai

struktdrai.

— Urbja atrums nedrikst parsniegt 1800 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 skrdv-
ju brivkustibu, atslanosanos kaula, suboptimalu fiksaciju un/vai nepieciesamibu
péc arkartas gadijuma skravem.

Izvairieties ar urbi sabojat plaksnes vitnes.

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

— Urb3anas laika vienmér veiciet irigaciju un atsuksanu, lai nodrosinatu implantacijas

laika radusos gruzu izvadisanu.

Lai noverstu termiskus bojajumus kaulam, vienmer veiciet irigaciju urbsanas laika un

nodrosiniet, lai urbis novietots koncentriski plaksnes caurumam; irigacija nodrosina

implantacijas laika radusos gruzu izvadisanu.

— Pirms urb3anas parliecinieties, vai urbja garums un diametrs atbilst izraudzitas
skrdves garumam.

— Urb3anas laika uzmanieties, lai nesabojatu, neiespiestu vai neparpléstu pacienta
mikstos audus un lai nesabojatu butiskas struktdras, nervus vai zobu saknes.

— Lai noteiktu pieméroto konstrukcijas fiksacijai nepiecieSamo skrdvju daudzumu,
kirurgam vajadzétu nemt véra luzuma izmérus un formu.

— lzvairieties no implanta formas mainas uz vietas, kas var izraisit implanta nepareizu
stavokli un/vai aizmuguréjas konsoles efektu.

— Instrumentu gali var bat asi; rikojieties ar tiem uzmanigi un izmetiet asos asmenus
apstiprinata asu priekSmetu tvertne.

— ParUpéjieties, lai aizsargatu mikstos audus no apgrieztas plaksnes malam.

Ja nepiecieSams veikt konturésanu, kirurgam jaizvairas saliekt ierici skrlves cauruma

apvidad.

Izvairieties no asiem locijumiem, atkartotas locisanas vai atliek3anas, jo tadéjadi

palielinas implanta salGSanas risks.

Pirms implantacijas parliecinieties, vai skrives garums ir atbilsto3s.

— Pievelciet skraves kontroléta veida. Pielietojot skrivém parak lielu pievilksanas mo-
mentu, var izraisit skraves/plaksnes deformaciju, vai kaulu atslano3anu. Ja kauls ir
parvietojies, iznemiet skravi no kaula un nomainiet to pret arkartas gadijuma skravi.

Uz galvaskausa zonas fiksacijas gadijumiem attiecas sadi piesardzibas pasa-
kumi:

Lai noteiktu piemeroto fiksacijas pakapi stabilitatei, kirurgam vajadzétu nemt véra Ii-
zuma vai osteotomijas izmérus un formu. DePuy Synthes osteotomiju labosanai iesaka
vismaz tris plaksnes. Lai nodrosinatu lielu ldzumu un osteotomiju stabilitati, ir ieteica-
ma papildu fiksacija. Lielakiem defektiem izmantojot tiklu, ir ieteicama fiksacija ar pa-
pildu skrdvem.



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

MRI informacija

Magnétiskas rezonanses vides griezes moments,

nobide un attéla artefakti saskana ar ASTM F2213-06,

ASTM F2052-06e1 un ASTM F2119-07

Nekliniska sliktaka gadijuma scenarija parbaude 3T MRI sistéema neatklaja nekadus
konstrukcijas griezes momentus vai nobides attieciba uz eksperimentali méramo
lokala telpiska magnétiska lauka gradientu 5,4 T/m. Vislielakais attéla artefakts izvirzas
aptuveni 20 mm no konstrukcijas, skenéjot ar Gradient Echo (GE). Testésana tika veik-
ta ar 3 T MRI sistemu.

Radiofrekvences (RF) raditais siltums saskana ar ASTM F2182-11a
Nekliniskas elektromagnétiskas un termalas sliktaka scenarija simulacijas norada uz tem-
peratlras celdanos par 9,3 °C (1,5 T) un 6 °C (3 T) MRI apstaklos, izmantojot RF spoles
(visa kermena vidéjais ipatnéjais absorbcijas koeficients (SAR) 15 minates ir 2 W/kg).

Piesardzibas pasakumi

lepriek$ minétais tests balstas uz neklinisko testé3anu. Faktiskais temperatlras pieau-

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

Tapec ir ieteicams pievérst ipasu uzmanibu talak minétajiem 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 jasamazi-
na, cik vien iespéjams.

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

Apstrade pirms ierices lietosanas

Synthes izstradajumi, kas tiek piegadati nesterila stavokli, pirms to izmantosanas kiru-
rgija ir jatira un jasterilizé ar tvaiku. 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
brosura “Svariga informacija”.

Speciala lietosanas instrukcija

Labosana un rekonstrukcija traumu gadijuma:
atsedziet un samaziniet lGzumu;

atlasiet un sagatavojiet implantus;

pielagojiet plaksnes formu;

novietojiet plati vieta;

veiciet priekSurbumu un ievietojiet skravi.
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Orbitalas plaksnes:

1. atlasiet vajadzigas konstrukcijas plaksni;
2. pielagojiet plaksni pie kaula;

3. izurbiet caurumu;

4. nofiksgjiet plaksni pie kaula.

Le Fort | fiksacija:

1. kad osteotomija pabeigta un jauna galvaskausa pozicija ir ieguta, atlasiet va-
jadzigas konstrukcijas plaksni;

pielagojiet plaksni pie kaula;

izurbiet caurumu;

4. nofiksgjiet plaksni pie kaula.
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Lai iegutu detalizétu informaciju par visam kirurgiskajam darbibam, ludzu, skatiet kiru-
rgisko metodi (DSEM/CMF/0316/0121).

lerici drikst lietot tikai apmacibu saneémusi arsti.

Sis apraksts atseviski nenodrosina pietiekamu informaciju par DePuy Synthes izstrada-
jumu lietosanu. So izstradajumu izmanto3ana oti ieteicami ir pieredzéjusa kirurga
noradijumi.

lerices apstrade / atkartota apstrade

Detalizéti noradijumi par implantu apstradi un atkartoti izmantojamo iericu, instru-
mentu paplasu un ietvaru atkartotu apstradi ir aprakstiti Synthes brosdra “Svariga in-
formacija”. Instrumentu montazas un demontazas instrukcijas “Vairakdalu instrumen-

tu demontaza” var lejupieladéet no vietnes:
http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf

Switzerland

Tel: +41 61 965 61 11

Fax: +41 61 965 66 00
www.depuysynthes.com/ifu
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