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Lietosanas instrukcija

MatrixRIB

Art. Nr. 04.501.018.05

04.501.069 04.501.020.01

04.501.068S 04.501.020.01S
04.501.068 04.501.020.05

04.501.042.05
04.501.042.01S
04.501.042.01
04.501.040.05
04.501.040.01S
04.501.040.01
04.501.030.05
04.501.030.01S
04.501.030.01
04.501.028.05
04.501.028.01S
04.501.028.01
04.501.018.01
04.501.016.05
04.501.016.01S
04.501.016.01

04.501.022.01
04.501.022.01S
04.501.026.05
04.501.026.01S
04.501.026.01
04.501.024.05
04.501.022.05
04.501.024.01
04.501.024.01S
04.501.208.01
04.501.208.01S
04.501.209.01
04.501.209.01S
04.501.210.01
04.501.210.01S
04.501.211.01

04.501.012S 04.501.211.01S
04.501.012 04.501.212.01
04.501.011S 04.501.212.01S
04.501.004S 04.501.213.01
04.501.004 04.501.213.01S
04.501.104S 04.501.214.01
04.501.104 04.501.214.01S
04.501.103S 04.501.215.01
04.501.103 04.501.215.01S
04.501.097S 04.501.216.01
04.501.097 04.501.216.01S
04.501.096S 04.501.217.01
04.501.096 04.501.217.01S
04.501.095S 04.501.218.01
04.501.095 04.501.218.01S
04.501.094S 04.501.219.01
04.501.094 04.501.219.01S
04.501.093S 04.501.220.01
04.501.093 04.501.220.01S
04.501.069S 04.501.250.01
04.501.011 04.501.250.01S
04.501.010S 04.501.252.01
04.501.010 04.501.252.01S
04.501.009S

04.501.009 03.501.718
04.501.008S 03.501.719
04.501.008

04.501.007S 03.501.750
04.501.007 03.503.071
04.501.006S 03.503.072
04.501.006

04.501.005S 03.501.065
04.501.005 03.501.074
04.501.003S

04.501.003 03.501.030
04.501.002S 03.501.031
04.501.001 03.501.071
04.501.001S 03.501.708
04.501.002 03.501.709

04.501.018.01S

Synthes MatrixRIB fiksacijas sistéma sastav no iepriek$ konturétam fiksésanas platem,
taisnam platém, krusu kaula platém, intramedularam $inam un fiksejosam un nefikse-
josam skravem ribu fiksacijai un stabilizacijai.

Visi implanti ir iepakoti atseviski un piegadati gan sterili, gan nesterili.

Svariga piezime medicinas specialistiem un operaciju zales personalam: 3aja lietosanas
instrukcija nav iek|auta visa informacija, kas nepiecie3ama ierices atlasei un izmantosa-

nai. Ludzu, pirms lietosanas rupigi izlasiet $o lietosanas instrukciju un Synthes brosdru
“Svariga informacija”. Parliecinieties, ka parzinat attiecigo kirurgisko proceddru.

lerice Materials(-i) Standarts(-i)
lepriek$ konturétas un TAN (Ti-6Al-7Nb) ISO 5832-11
taisnas plates, skruves

Krasu kaula plates Titans (TiCP) ISO 5832-2
Instrumenti NerUso3ais térauds ISO 5832-1

Paredzetais lietojums

Synthes MatrixRIB fiksacijas sistéma ir paredzéta ribu un krusu kaula luzumu fiksacijai
un stabilizacijai, saaudzé3anai un normalu un osteoporotisku kaulu osteotomijai, ka ari
krdskurvja sienas rekonstrukcijai.

leprieks konturétas Synthes MatrixRIB plates (04.501.001— 04.501.008) ir paredzétas:
= ribu ldzumu fiksacijai, osteotomijai un rekonstrukcijai;
- ribas fiksacijai pie krasu kaula.

Synthes MatrixRIB taisnas plates (04.501.096, 04.501.097) ir paredzétas:
= ribu ldzumu fiksacijai, osteotomijai un rekonstrukcijai;

- ribas fiksacijai pie krasu kaula;

— krasu kaula transversai rekonstrukcijai;

— Skersvirziena parklasanai pari krasu kaulam (ribas fiksacijai pie ribas).

Synthes MatrixRIB ieprieks konturétas un taisnas plates ir paredzétas pagaidu rekonstrukcijai,
ja tas tiek lietotas ka implants, kas aizpilda spraugas péc ribu un/vai krdsu kaula rezekcijas.

Synthes MatrixRIB  kraSu kaula plates (04.501.068, 04.501.069, 04.501.093,
04.501.094, 04.501.095, 04.501.103, 04.501.104) ir paredzétas:
— krasu kaula lGzumu fiksacijai un osteotomijai.

Synthes MatrixRIB intramedularas Sinas (04.501.010, 04.501.011, 04.501.012) un univer-
sala plate (04.501.009) ir paredzéta ribu lizumu fiksacijai un osteotomijai.

Indikacijas
Synthes MatrixRIB fiksacijas sistéma ir paredzéta pacientiem ar nobriedusu skeletu,
kura kauli ir normali vai osteoporotiski.

leprieks konturétas Synthes MatrixRIB plates (04.501.001-04.501.008) ir paredzétas

fiksacijai, stabilizacijai un rekonstrukcijai $ados gadijumos:

— ribu 1Uzumi, saaugumi, osteotomija un/vai rezekcija, tostarp parravumu un/vai
defektu aptversana;

— piltuvveida kratis (pectus excavatum), kilveida kratis (pectus carinatum) un citas
kraskurvja sienas deformacijas.

Synthes MatrixRIB taisnas plates (04.501.096, 04.501.097) ir paredzétas fiksacijai, stabi-

lizacijai un rekonstrukcijai Sados gadijumos:

— ribu un krdsu kaula lGzumi, saaugumi, osteotomijas un/vai rezekcija, tostarp parra-
vumu un/vai defektu aptversana;

— piltuvveida kratis (pectus excavatum), kilveida kratis (pectus carinatum) un citas

kraskurvja sienas deformacijas.

Synthes MatrixRIB krasu kaula plates 2,8 mm biezuma (04.501.068, 04.501.069,
04.501.093, 04.501.094, 04.501.095, 04.501.103, 04.501.104) ir paredzéetas fiksaci-
jai, stabilizacijai un rekonstrukcijai $ados gadijumos:

— krasu kaula IGzumi, saaugumi un/vai osteotomijas;

— piltuvveida kratis (pectus excavatum), kilveida kratis (pectus carinatum) un citas

kraskurvja sienas deformacijas.

Synthes MatrixRIB intramedularas Sinas (04.501.010, 04.501.011, 04.501.012) un uni-
versala plate (04.501.009) ir paredzéta ribu fiksacijai un stabilizacijai.

Svarigi! Synthes MatrixRIB iepriek$ konturétas un taisnas plates nav paredzétas lietosa-
nai ka pastavigi implanti parravumu savienosanai péc kraskurvja sienas rezekcijas.

Kontrindikacijas

MatrixRIB fiksacijas sistéma ir kontrindicéta:

— krasu kaula fiksacijai pacientiem akdtu sirds slimibu gadijuma saistiba ar iespéjamo
aizkavi, ja nepieciesama neatliekama atkartota iek|uve;

— skravju stiprinajumiem vai fiksacijai pie atslégas kaula vai mugurkaula;

— izmantosanai pacientiem ar latentu vai aktivu infekciju, ar sepsi vai kuri nevélas vai
nespéj izpildit pécoperacijas kop3anas instrukcijas.

Pacientu mérka grupa
MatrixRIB fiksacijas sistéma ir paredzéta pacientiem ar nobriedusu skeletu, kura kauli
ir normali vai osteoporotiski.



Paredzeétais lietotajs

Siierice ir paredzéta kvalificétu veselibas apripes specialistu, pieméram, kirurgu, tera-
peitu, operaciju zales personala un ierices sagatavo3ana iesaistitu personu, izmanto-
$anai. Visam personalam, kas rikojas ar ierici, ir pilniba japarzina $i lietosanas instruk-
cija, kirurgiskas proceddras, ja piemérojamas, un/vai attiecigi Synthes buklets “Svariga
informacija”.

Implantésana ir javeic saskana ar lieto3anas instrukciju, ievérojot ieteicamo kirurgisko
proceduru. Kirurgs ir atbildigs par ierices atbilstibas nodrosinasanu indicétajai patolo-
gijai/stavoklim un pienacigu operacijas veiksanu.

Paredzamie kliniskie ieguvumi

Paredzamie kliniskie ieguvumi tadu iek$éjas fiksacijas iericu ka MatrixRIB fiksacijas sisté-
ma izmantosanai, kad tas izmantotas saskana ar lietosanas instrukciju un ieteicamajam
tehnikam, ir noraditi talak.

— Kaulu segmentu stabilizésana un dzisanas veicinasana.

— Anatomiskas radniecibas un funkciju atjaunosana.

lerices veiktspéjas raksturlielumi

Synthes ir noteicis MatrixRIB fiksacijas sistemas veiktsp&ju un drosibu un to, ka ta ir
musdieniga medicinas ierice, kas paredzéta ribu un krasu kaula lGzumu fiksacijai un
stabilizacijai, saaudzé$anai, normalu un osteoporotisku kaulu osteotomijai un kras-
kurvja sienas rekonstrukcijai, ja ta tiek izmantota, ievérojot lietosanas instrukcijas un
marké&jumu.

lespéjamas nevélamas blakusparadibas, nevélamie blakusefekti un neapzi-

natie riski

— Neveélama audu reakcija, alergiska/hipersensitiva reakcija

— Infekcija

— Dzivibai svarigo organu vai apkartéjo struktiru bojajumi

— Neirovaskulari bojajumi

— Muguras smadzenu saspie$ana un/vai kontlzija

— Perifero nervu saspiesana un/vai kontuzija

— Kaulu bojajumi, tostarp operacijas laika vai péc tas glti kaulu lGzumi, osteolize vai
kaulu nekroze

— Miksto audu bojajumi

— Miksto audu kairinajums

— Nepareizi saaugusi / nesaaugusi kauli

— Sapes vai diskomforts

— Lietotaja ievainojumi

— Simptomi, kas radusies implanta migracijas, valiguma vai saliSanas dé|

Sterila ierice

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

Sterilizéta, izmantojot starojumu

@ Nelietot, ja iepakojums ir bojats

Pirms lietoSanas parbaudiet izstradajuma deriguma terminu un parliecinieties, vai ste-
rilais iepakojums nav bojats. Ja iepakojums ir bojats, nelietojiet izstradajumu.

Vienreizéjas lietoSanas ierice

® Nelietot atkartoti

Norada, ka mediciniska ierice ir paredzéta vienai lietosanas reizei vai lietosanai vienam
pacientam vienas proceddras laika.

Atkartota izmanto3ana vai kliniska apstrade (pieméram, tirisana un atkartota steriliza-
cija) var apdraudét ierices strukturalo integritati un/vai radit ierices darbibas traucéju-
mus, kas var izraisit pacienta traumas, slimibas vai navi.

Turklat vienreizéjas lietosanas iericu atkartota izmantosana vai atkartota sterilizacija
var radit piesarnojuma risku, piemeram, parnesot infekcijas materialu no viena pacien-
ta uz citu. Tadejadi var tikt izraisiti pacienta vai lietotaja ievainojumi vai nave.

Piesarnotus implantus nedrikst apstradat atkartoti. Nevienu ar asinim, audiem un/vai ker-
mena Skidrumiem/vielam piesarnotu Synthes implantu nedrikst izmantot atkartoti, un ar
to jarikojas atbilstigi slimnicas noteikumiem. Lai gan implanti var izskatities nebojati, tiem
var but nelieli defekti un iek3eja sprieguma pazimes, kas var izraisit materiala nogurumu.

Bridinajumi un piesardzibas pasakumi
Bridinajumi
Visparigie bridinajumi

— MatrixRIB fiksacijas sistéma nav paredzéta lietosanai ka pastavigs implants parravu-
ma savienosanai péc kraskurvja sienas rezekcijam.

— No metala izgatavotas iek3ejas fiksacijas ierices nevar izturét tadu aktivitates [imeni
un/vai slodzi, kada tiek pielikta normalam, veselam kaulam, jo $is ierices nav izstra-
datas ta, lai tas bez atbalsta izturétu triecienus ar pilnu svaru un slodzi vai parravumu
aptversanu, kas var izraisit noguruma izraisitus ierices bojajumus.

— Turklat, izmantojot ierici parravuma aptversanai pacientiem, kas implantam pieliek
parak lielus sprieguma spéekus (pieméram, pacienti ar lieko svaru vai ricibas nespéji-
gi pacienti), var vél vairak veicinat priekslaicigu ierices salusanu.

— Sis ierices var tikt salauztas operaciju laika, kad ir pak|autas parmérigam spékam vai
netiek lietotas saskana ar ieteicamo kirurgisko metodi. Lai gan kirurgam ir japienem
galigais Iemums par nolauztas dalas iznemsanu, pamatojoties uz saistito risku, mes
iesakam, kad vien iesp&jams un praktiski pielietojams individualam pacientam, iznemt
salauzto dalu.

— Mediciniskas ierices, kas satur nerlso3o téraudu, pacientiem ar paaugstinatu jutibu
pret nikeli var izraisit alergisku reakciju.

Alternativu metozu lietoSanas instrukciju bridinajumi

— Nelietojiet pasurbjoSas skraves ar 2,8 mm MatrixRIB platém vai izmantojot 90° pie-
eju, jo tas var radit nepareizu skrlves novietojumu ievietosanas laika, kas var izraisit
palielinatu ievietodanas griezes momentu, gruzu veidosanos un/vai neatbilstosu
skraves fiksaciju.

— Nepiemérota skrives garuma izvéle var radit paaugstinatu skrives izvirziSanos vai
nepietiekamu saskari ar kaula plévi. Ir ieteicams izmérit katras ribas biezumu, jo tas
var atskirties.

Pasurbjosas skraves 1,5 mm MatrixRIB platém un pasurbjosas skraves intra-

medularam sinam:

— Jaskrlves gals nesaskaras ar ribas kaula iek3€jo plévi, paaugstinas skruves izrausanas risks.

— Jaskraves gals sniedzas parak talu aiz ribu kaula iekséjas pléeves, paaugstinas bojajumu
risks zem tam eso3ajiem audiem.

Kruskurvja sienas defektu rekonstrukcijas lietoSanas instrukciju bridinajumi

Kruskurvja sienas rekonstrukcija, kas ietver parravumu aptversanu:
- Jaimplanti tiek izmantoti, lai veidotu tiltinus uz plaisam péc kruskurvja sienas rezek-
cijam, pastav apakséjo organu / miksto audu truces un sakeres risks.

Piesardzibas pasakumi
Kirurgisku metozu instrukciju piesardzibas pasakumi

Ribu parklasana

— Ribas atklasanas laika izvairieties no ieverojamas muskulu sadalisanas, lai saglabatu,
cik vien iespéjams, elpo3anas funkciju.

— Ribu biezuma noteik3anas laika esiet uzmanigi, lai nesabojatu nervu un asinsvadu
kaliti pie zemakas ribas robezas.

— Plates atlases un novietosanas laika drosai plates fiksacijai izmantojiet vismaz tris
skraves katra ldzuma puse.

- Jair nepiecieSama konturésana, izvairieties no asiem locijumiem, locisanas pretéjos
virzienos vai implanta locisanas skrves urbuma vieta. Izvairieties no implanta izro-
bosanas vai saskrapésanas. Sie faktori var radit iek$&jos spriegumus, kas var k|at par
centralo punktu iespéjamam implanta lGzumam.

— Lai nesabojatu nervu un asinsvadu kaliti, kas atrodas pie ribas apak$malas, novieto-
jot plati, knaibles ieteicams ievietot no ribas augSmalas.

— Neurbiet dzilak, neka tas nepiecieSams, lai izvairitos no pneimotoraksa riska.

— Urb3anas laika skalojiet, lai noverstu termisku kaula bojajumu.

— Urb3anas atrums nekad nedrikst parsniegt 1800 apgr./min. Lielaki atrumi var radit kau-
la termisko nekrozi un palielinata diametra caurumu un var izraisit nestabilu fiksaciju.

— Parbaudot ribas biezumu, neiebidiet dziluma mérierices galu parak dzili aiz ribas
aizmuguréjas dalas pléves.

— Skrive jaievieto bikortikali. Lai nepielautu dzilakus savainojumus, skraves gals ne-
drikst sniegties parak talu aiz ribas muguréjas dalas pléves.

- Lai noteiktu stabilitatei pieméroto fiksacijas pakapi, kirurgam vajadzetu nemt véra
IGzuma vai osteotomijas izmérus un formu. DePuy Synthes iesaka, labojot osteoto-
mijas un lGzumus ar $o sistému, katrai esosajai platei, kas atrodas katra lGzuma pusg,
izmantot vismaz tris skraves. Lai nodrosinatu lielu [Gzumu un osteotomiju stabilitati,
ir ieteicama papildu fiksacija.

— Nefiksejosas skrlves ir pagaidu fiksacijai, un tas pirms slégSanas bus nepiecie3ams
nomainit ar fiksejosam skrdvem.

- Ja nefikséjo3as skruves netiek aizstatas ar fikséjosam skrdvem, var palielinaties im-
planta atslabsanas/migrésanas iesp&jamiba.

— Drog3ai plates fiksacijai izmantojiet vismaz tris skruves katra luzuma puse.

— Péctam, kad implantu izvietosana ir pabeigta, izmetiet visas atluzas vai modificétas
detalas apstiprinata asu priekSmetu konteinera.



— Irigejiet un veiciet atsuk3anu, lai aizvaktu gruzus, kas, iespéjams, radusies implanta-
cijas laika.

Sinas ievietosana

— Ribas atklasanas laika izvairieties no ieverojamas muskulu sadalisanas, lai saglabatu,
cik vien iespéjams, elposanas funkciju.

— Arilizuma lateralaja pusé esoso miksto audu disekciju ir ieteicams péc iespéjas ierobezot.

— Ribu biezuma noteik3anas laika esiet uzmanigi, lai nesabojatu nervu un asinsvadu
kaliti pie zemakas ribas robezas.

— Sagatavojot 3inas ievietoSanas urbumu, ja tiek izmantots urbja vadnis bez roktura,
lai nodrosinatu, ka caurums ir apméram 30 mm no lGzuma linijas, nodroginiet, lai
koniskais gals, kas markeéts ar “Fracture” (Lazums), batu viena liment ar l[dzumu.

— Turklat pirms urbsanas nodrosiniet, ka sanu ltzuma segments ir vismaz 5 cm gars,
lai butu iespéjams izmantot Sinas ievietosanas garumu.

— Urbsanas laika irigéjiet, lai novérstu termisku kaula bojajumu.

— Urb3anas atrums nekad nedrikst parsniegt 1800 apgr./min. Lielaki atrumi var radit kau-
la termisko nekrozi un palielinata diametra caurumu un var izraisit nestabilu fiksaciju.

— Lai novérstu ribu, mugurkaula un/vai apak$a eso3o organu savaino3anu sinas
ievieto3anas laika:

— izvairieties no stava lenka, lai noverstu ribas muguréjas dalas pléves bojajumus.
— Kad sinas galva ir novietota ievietosanas atveré, neievietojiet to vél talak.

— Skrdves cauruma urb3anas laika neurbiet dzilak, neka tas nepiecieSams, lai izvairitos
no pneimotoraksa riska.

— Parbaudot ribas biezumu, neiebidiet dziluma meérierices galu parak dzili aiz ribas
aizmuguréjas dalas pléves.

— Skrave jaievieto bikortikali. Lai nepielautu dzilakus savainojumus, skrives gals ne-
drikst sniegties parak talu aiz ribas muguréjas dalas pléves.

— Péc tam, kad implantu izvieto3ana ir pabeigta, izmetiet visas atluzas vai modificétas
detalas apstiprinata asu priekSmetu konteinera.

— Irigéjiet un veiciet atsuk3sanu, lai aizvaktu gruzus, kas, iespéjams, radusies implanta-
cijas laika.

Krusu kaula parklasana

— Atverot luzuma/osteotomijas vietu uz krddu kaula, izvairieties no ievérojamas mus-

kulu sadalisanas, lai saglabatu, cik vien iespéjams, elposanas funkciju.

levietojot knaibles, lai novietotu krasu kaulu vélamaja pozicija, jaievéro piesardziba,

lai izvairitos no saskares ar krats un starpribes asinsvadiem un nerviem.

— Lai noverstu galvanisko koroziju, izvairieties no nerlso3a térauda stieplu tieSa kon-

takta ar titana implantiem.

Nepareiza plates orientacija, kur kodinata virsma saskaras ar krasu kaulu, var izraisit

nespéju fiksét skraves pie plates, ka rezultata veidojas neatbilstosa fiksacija.

— 2,8 mm MatrixRIB krl3u kaula plates nav paredzéts griezt.

— Lai pietiekami nostiprinatu plati, izmantojiet vismaz tris skrtves katra luzuma puse.

— Jair nepiecieSama konturésana, izvairieties no asiem locijumiem, loci3anas pretéjos
virzienos vai implanta lociSanas skraves urbuma vieta. Izvairieties no implanta izro-
bo3anas vai saskrapésanas. Sie faktori var radit iek3&jos spriegumus, kas var k|at par
centralo punktu iespéjamam ltzumam.

— Nepareiza instrumenta izmantosana liek$anai var pavajinat plati un izraisit priekslai-

cigu plates bojajumu (pieméram, lGzumu).

Veicot konturéSanu plakné, ieverojiet talak noradito.

— Nekonturéjiet taisnas krusu kaula plates (2,8 mm biezas) viena plaknes vieta vai-
rak neka par 20°.

— Krasu kaula T-veida plates un krasu kaula I-veida plates (2,8 mm biezas) nav pare-
dzéts konturét plakné.

— Veicot konturéSanu arpus plaknes, nekonturéjiet krusu kaula T-veida plates un I-vei-
da plates, noliecot tas arpus plaknes viena vieta vairak par 30°.

— Urb3anas laika irigejiet, lai noverstu termisku kaula bojajumu.

Neurbiet dzilak, neka nepiecieSams, lai izvairitos no apak3éjo miksto audu vai orga-

nu ievainojuma riska.

— Urb3anas atrums nekad nedrikst parsniegt 1800 apgr./min. Lielaki atrumi var radit kau-

la termisko nekrozi un palielinata diametra caurumu un var izraisit nestabilu fiksaciju.

Parbaudot krasu kaula biezumu, neiebidiet dziluma meérierices galu parak dzili aiz

krasu kaula aizmuguréjas dalas pléves.

— Skrave jaievieto bikortikali. Lai nepielautu dzilakus savainojumus, skrives gals ne-

drikst sniegties parak talu aiz ribas muguréjas dalas pléves.

Lai noteiktu stabilitatei pieméroto fiksacijas pakapi, kirurgam vajadzétu nemt vera

IGzuma vai osteotomijas izmérus un formu. DePuy Synthes iesaka, labojot osteoto-

mijas un lGzumus ar 3o sistému, katrai eso3ajai platei, kas atrodas katra ldzuma puse,

izmantot vismaz tris skrdves. Lai nodrosinatu lielu ldzumu un osteotomiju stabilitati,

ir ieteicama papildu fiksacija.

— Nefikséjosas skraves ir pagaidu fiksacijai, un tas pirms slégsanas bis nepieciesams
nomainit ar fikséjosam skravem.

— PasSurbjo3as skrdves nedrikst izmantot ar krdsu kaula platem ribu parklasanai.
2,8 mm MatrixRIB krusu kaula platém pasurbjo3as skruves nav pieejamas.

— Ja nefikséjosas skrives netiek aizstatas ar fikséjosam skrivém, var palielinaties im-
planta atslab3anas/migrésanas iespéjamiba.

— levietojot atlikusas skraves, drosai plaksnes fiksacijai izmantojiet vismaz tris skraves
katra lGzuma pusé.

— Péc tam, kad implantu izvietosana ir pabeigta, izmetiet visas atlizas vai modificétas
detalas apstiprinata asu priekSmetu konteinera.

— Péc tam, kad implantu izvietosana ir pabeigta, izmetiet visas atlizas vai modificétas
detalas apstiprinata asu priekSmetu konteinera.

— Iriggjiet un veiciet atstksanu, lai aizvaktu gruzus, kas, iespéjams, radusies implantacijas
laika.

Alternativu metozu lietoSanas instrukciju piesardzibas pasakumi

Pasurbjosu skravju metode 1,5 mm MatrixRIB platéem

— Lai nesabojatu nervu un asinsvadu kaliti, kas atrodas pie ribas apaksmalas, méerot
kaula biezumu un novietojot plati, knaibles ieteicams ievietot no ribas augdmalas.

— Skrlves vadna neatbilstosas salagosanas ar plati rezultata skrave var tikt ievietota
neatbilstodi asij, kas izraisa neatbilstoSu skrives fiksaciju un/vai skraves galvinas iz-
virzijumu virs plates.

— Neatbilstosa skrlvgrieZa sakere ar skravi un/vai skraves parak ciesa pievilksana ie-
vietosanas laika var deformét, sabojat vai salauzt skravi, kas var padarit turpmaku
skravju pievilksanu un vélaku iznem3anu sarezgitaku, un skravgrieza gals var defor-
méties vai izslidét no skrives galvinas rievas.

— Nefiksejosas skrlves ir pagaidu fiksacijai, un tas pirms slégSanas bus nepiecie3ams
nomainit ar fiksejosam skrdvem.

— Péc tam kad implantu izvieto3ana ir pabeigta, izmetiet visas atllzas vai modificétas
detalas apstiprinata asu priekSmetu konteinera saskana ar slimnicas proceduram.

— Irigéjiet un veiciet atstk3anu, lai aizvaktu gruzus, kas, iespejams, radusies implantaci-
jas laika.

Pasurbjosas skruves intramedularajam sSinam

— Novietojot skrlves vadni uz Sinas, neatbilsto3a skrlves vadna salago3ana ar inu var
radit no ass novirzitu skraves ievietosanu, kas izraisa neatbilstosu skraves fiksaciju
un/vai skraves galvinas izvirzijumu virs Sinas.

— Neatbilstosa skravjgrieza sakere ar skrvi un/vai skraves parak ciesa pievilksana ie-
vietosanas laika var deformét, sabojat vai salauzt skravi, kas var padarit turpmaku
skravju pievilksanu un vélaku iznemsanu sarezgitaku, un skravjgrieza gals var defor-
méties vai izslidét no skrves galvinas rievas.

— Péctam, kad implantu izvietosana ir pabeigta, izmetiet visas atluzas vai modificétas
detalas apstiprinata asu priek$metu konteinera saskana ar slimnicas procedaram.

— Irigéjiet un veiciet atsuksanu, lai aizvaktu gruzus, kas, iespéjams, radusies implanta-
cijas laika.

MIPO lietosanas instrukciju piesardzibas pasakumi

MatrixRIB troakarie instrumenti

— Neurbiet dzilak, neka tas nepieciesams, lai izvairitos no pneimotoraksa riska.

- Urb3anas laika irigéjiet, lai novérstu termisku kaula bojajumu.

— Urb3anas atrums nekad nedrikst parsniegt 1800 apgr./min. Lielaki atrumi var radit kau-
la termisko nekrozi un palielinata diametra caurumu un var izraisit nestabilu fiksaciju.

— Skrive jaievieto bikortikali. Lai nepielautu dzilakus savainojumus, skraves gals ne-
drikst sniegties parak talu aiz ribas muguréjas dalas pléves.

— Lai noteiktu stabilitatei pieméroto fiksacijas pakapi, kirurgam vajadzetu nemt véra
|Gzuma vai osteotomijas izmérus un formu. DePuy Synthes iesaka, labojot osteoto-
mijas un lGzumus ar 3o sistému, katrai eso3ajai platei, kas atrodas katra lGzuma puse,
izmantot vismaz tris skrives. Lai nodrosinatu lielu [Gzumu un osteotomiju stabilitati,
ir ieteicama papildu fiksacija.

— Péctam, kad implantu izvietosana ir pabeigta, izmetiet visas atluzas vai modificétas
detalas apstiprinata asu priek$metu konteinera.

— Irigéjiet un veiciet atsuksanu, lai aizvaktu gruzus, kas, iespéjams, radusies implanta-
cijas laika.

Vitnots reponésanas riks

- Vitnotajam reponé3anas rikam maksimalais ievietosanas garums ir 15 mm. Lai izvairitos
no traumam, ierobezojiet ievietosanas dzijumu atkariba no pacienta ribas biezuma.

— Partrauciet ievieto3anu, pirms vitnotais reponésanas riks saskaras ar urbja vadna
augsejo virsmu. Turpinot pielikt spéku péc urbja vadna augsejas virsmas pieskarsa-
nas, vitnota reponésanas rika vitnes var iegriezties kaula.

— Péctam, kad implantu izvietosana ir pabeigta, izmetiet visas atluzas vai modificétas
detalas apstiprinata asu priek$metu konteinera.

— Irigéjiet un veiciet atsuksanu, lai aizvaktu gruzus, kas, iespéjams, radusies implanta-
cijas laika.

90° skrivgriezis MatrixRIB sistémai

— Neurbiet dzilak, neka tas nepiecieSams, lai izvairitos no pneimotoraksa riska.

— Urb3anas laika irigéjiet, lai noverstu termisku kaula bojajumu.

— Urbsanas atrums nekad nedrikst parsniegt 1800 apgr./min. Lielaki atrumi var radit kau-
la termisko nekrozi un palielinata diametra caurumu un var izraisit nestabilu fiksaciju.

— Skrive jaievieto bikortikali. Lai nepielautu dzilakus savainojumus, skraves gals ne-
drikst sniegties parak talu aiz ribas muguréjas dalas pléves.

— Péctam, kad implantu izvietosana ir pabeigta, izmetiet visas atluzas vai modificétas
detalas apstiprinata asu priek$metu konteinera.

— Irigéjiet un veiciet atsuksanu, lai aizvaktu gruzus, kas, iespéjams, radusies implanta-
cijas laika.



Kruskurvja sienas defektu rekonstrukcijas lietosanas instrukciju piesardzi-
bas pasakumi

Kruskurvja sienas rekonstrukcija, kas ietver parravumu aptversanu

— Ribu biezuma noteik3anas laika esiet uzmanigi, lai nesabojatu nervu un asinsvadu
kaliti pie zemakas ribas robezas.

— Lai plates atlases un grieSanas laika noteiktu stabilitatei piemeroto fiksacijas pakapi, kirur-

gam vajadzetu nemt véra IGzuma vai osteotomijas izmérus un formu. DePuy Synthes iesa-

ka, labojot osteotomijas un ldzumus ar 5o sistému, katrai eso3ajai platei, kas atrodas katra

|Gzuma pusé, izmantot vismaz tris skrives. Lai nodrosinatu lielu lizumu un osteotomiju

stabilitati, ir ieteicama papildu fiksacija.

Ja tiek veikta plates konturésana, izvairieties no asiem locijumiem, locisanas pretéjos

virzienos vai implanta lociSanas skraves urbuma vieta. Izvairieties no implanta izro-

bo3anas vai saskrapésanas. Sie faktori var radit iek3&jo spriegumu, kas var k|at par

centralo punktu iespéjamam implanta lGzumam.

— Lai nesabojatu nervu un asinsvadu kaliti, kas atrodas pie ribas apakSmalas, novieto-

jot plati, knaibles ieteicams ievietot no ribas augsmalas.

Neurbiet dzilak, neka tas nepieciesams, lai izvairitos no pneimotoraksa riska.

— Urb3anas laika irigéjiet, lai novérstu termisku kaula bojajumu.

Urb3anas atrums nekad nedrikst parsniegt 1800 apgr./min. Lielaki atrumi var radit kau-

la termisko nekrozi un palielinata diametra caurumu un var izraisit nestabilu fiksaciju.

Parbaudot ribas/krisu kaula biezumu, neiebidiet dziluma mérierices galu parak dzi-

li aiz krasu kaula aizmuguréjas dalas pléves.

— Skrave jaievieto bikortikali. Lai nepielautu dzilakus savainojumus, skruves gals ne-

drikst sniegties parak talu aiz ribas muguréjas dalas pléves.

Lai noteiktu stabilitatei pieméroto fiksacijas pakapi, kirurgam vajadzétu nemt vera

IGzuma vai osteotomijas izmérus un formu. DePuy Synthes iesaka, labojot osteoto-

mijas un lGzumus ar 3o sistému, katrai eso3ajai platei, kas atrodas katra luzuma puse,

izmantot vismaz tris skrlves. Lai nodrosinatu lielu luzumu un osteotomiju stabilitati,

ir ieteicama papildu fiksacija.

— Nefiksejosas skraves ir pagaidu fiksacijai, un tas pirms slegsanas bus nepiecie$ams
nomainit ar fikséjosam skravem.

— Ja nefikséjosas skruves netiek aizstatas ar fikséjosam skrdvem, var palielinaties im-
planta atslabsanas/migrésanas iespéjamiba.

— Péc tam, kad implantu izvieto3ana ir pabeigta, izmetiet visas atluzas vai modificétas
detalas apstiprinata asu priekSmetu konteinera.

— lzskalojiet un veiciet atsuk3anu, lai aizvaktu gruzus, kas, iesp&jams, radusies implan-
tacijas laika.

— Fiksacijai krusu kaula rekonstrukcijas gadijuma izmantojiet vismaz tris plates.

Kruskurvja sienas deformacijas labosana

— Atsedzot deformétas kruskurvja sienas sekcijas, izvairieties no ievérojamas muskuju
sadaliSanas, lai saglabatu, cik vien iespéjams, elposanas funkciju.

— Ja ir nepiecieSama konturésana, izvairieties no asiem locijumiem, locisanas pretéjos vir-
zienos vai implanta loci3anas skrives urbuma vieta. Izvairieties no implanta izrobosanas
vai saskrapésanas. Sie faktori var k|Gt par centralo punktu iespéjamam lazumam.

— Nepareiza instrumenta izmanto3ana liek$anai var pavajinat plati un izraisit priekslai-
cigu plates bojajumu (pieméram, luzumu).

— Novietojot un fiks&jot plati vieta, nelokiet plati vairak, neka ir nepiecie3ams, lai ta
atbilstu pacienta anatomijai.

— Dro3ai plates fiksacijai izmantojiet vismaz tris skraves katra luzuma puse.

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

Magnétiskas rezonanses vide

Griezes moments, nobide un attéla artefakti saskana ar ASTM F 2213-17,
ASTM F 2052-15 un ASTM F2119-07

Nekliniska sliktaka gadijuma scenarija parbaude 3 T MRI sistéma neatklaja nekadus
konstrukcijas griezes momentus vai nobides attieciba uz eksperimentali méramo loka-
|a telpiska magnétiska lauka gradientu 5,4 T/m. Vislielakais attéla artefakts izvirzas
aptuveni 35 mm no konstrukcijas, skenéjot ar Gradient Echo (GE). Testésana tika veik-
ta ar vienu Siemens Prisma 3 T MRI sistemu.

Radiofrekvences (RF) raditais siltums saskana ar ASTM F2182-11a
Nekliniskas elektromagneétiskas un termalas sliktaka scenarija simulacijas izraisa tempe-
ratlras celsanos par 21,7 °C (1,5 T) un 12,4 °C (3 T) MRI apstak|os, izmantojot RF spoles
(viss kermena vidéjais Ipatnéjais absorbcijas koeficients [SAR] ir 2 W/kg 15 minatés).

Piesardzibas pasakumi. lepriek$ minétais tests balstas uz neklinisko testésanu. Faktis-
kais pacienta temperatUras kapumes ir atkarigs no dazadiem faktoriem, kas nav saistiti
ar SAR un RF pielietojuma laiku. Tapéc ir ieteicams pievérst ipasu uzmanibu talak mi-
nétajiem faktoriem.

— Ir ieteicams rupigi uzraudzit pacientus, kas tiek paklauti MRI skenésanai, vinu tem-
peratlras uztverei un/vai sapju sajutam.

— Pacientiem ar pavajinatu termoregulaciju vai temperatlras sajatu MR skenésanas
procediras nebUtu javeic.

— Visparigi MRI sistému vaditspé&jigu implantu klatbdtné ir ieteicams izmantot ar vaju
lauka stiprumu. Izmantotais ipatnéjais absorbcijas koeficients (SAR) butu jasamazina
cik vien iespéjams.

— Izmantojot ventilacijas sistému, ir iesp&jams vél vairak samazinat temperatiras paaug-
stinasanos kermen.

Apstrade pirms ierices lietosanas

Nesterila ierice

Synthes izstradajumi, kas tiek piegadati nesterili, pirms to izmantosanas kirurgija ir ja-
tira un jasterilizeé ar tvaiku. Pirms tiriSanas nonemiet visu originalo iepakojumu. Pirms
sterilizacijas ar tvaiku ievietojiet izstradajumu apstiprinata iepakojuma vai tvertné. le-
veérojiet tirisanas un sterilizacijas noradijumus, kas sniegti Synthes brosdra “Svariga
informacija”.

Sterila ierice

Sterilas ierices glabajiet to originalaja aizsargiepakojuma un no iepakojuma iznemiet
tikai tiesi pirms lieto3anas.

Pirms lietoSanas parbaudiet izstradajuma deriguma terminu un parliecinieties, vai ste-
rilais iepakojums nav bojats. Ja iepakojums ir bojats, nelietojiet. Izstradajumus no iepa-
kojuma iznemiet aseptiska veida.

Implanta iznemsana

1. Pirmsoperacijas plano3ana

Lai nodrosinatu atbilstosus instrumentus skruves iznem3anai, kirurga zina pirms

implanta iznem3anas jabut talak noraditajai informacijai.

Implanta veids

— Implantésanas laiks

Materials

— Jebkadi redzami implanta bojajumi (piem., saltzusi plate)

2. Pirms skravju iznemsanas notiriet skrdves galvas rievu. Atbrivojiet skrdvju galvu
rievas no ieaugusa kaula un audiem, lai nodrosinatu, ka skrdvgriezi var pilniba
ievietot. Parbaudiet redzamas skrlves galvinas rievas stavokli un geometriju.

3. Laiiznemtu fiksejo3as skrives, nodrosiniet, ka skravjgrieza galvina ir pilniba ievie-
tota skrives galvina, izdarot uz skravgriezi lejup verstu spiedienu.

4. Lenam grieziet skruvgriezi pretéji pulkstenraditaja kustibas virzienam, lidz skrave
atbrivojas no plates. Pec tam pilniba iznemiet skravi.

Problému novérsana
Jebkur$ nopietns gadijums, kas noticis saistiba ar ierici, japazino razotajam un dalib-
valsts kompetentajai iestadei, kura atrodas lietotajs un/vai pacients.

lerices kliniska apstrade

Detalizeti noradijumi par implantu apstradi un atkartoti izmantojamo iericu, instrumentu
paplasu un ietvaru atkartotu apstradi ir aprakstiti Synthes brosara “Svariga informacija”.
Instrumentu sastiprinasanas un demontazas instrukciju “Dismantling Multipart Instru-
ments” (Vairakdalu instrumentu demontaza) var lejupieladét timek|a vietné.

Likvidesana

Nevienu ar asinim, audiem un/vai kermena skidrumiem/vielam piesarnotu Synthes im-
plantu nedrikst izmantot atkartoti, un ar to jarikojas atbilstigi slimnicas noteikumiem.
lerice ir jalikvidé ka veselibas apripes mediciniska ierice saskana ar slimnicas procediram.
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