LietoSanas instrukcijas
Zema profila neiro™

Ne visi izstradajumi paslaik ir pieejami
Visos tirgos

ST lietosanas instrukcija nav paredzéta
izplatisanai ASV.

(§) DePuySynthes

(b (b
[

PART OF THE {j

FAMILY OF

© Synthes GmbH 2021. Visas tiesibas paturétas. EUCMF09009 SE_530940 AD 06/2021



Zema profila neiro
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pievienots sterilu izstradajumu inventara numuram.
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Lietosanas instrukcijas

levads
Sajas lietoganas instrukcijas minétas saistitas iericu sistémas ir:
Zema profila neiro

Zema profila neiro plaksnu sistéma ir galvaskausa aizvérdanas sistéma, kurai ir zems
plaksnes/skraves profils, plass implantu klasts un modulu uzglabasanas iespéjas.

Lddzu, pirms lietosanas rupigi izlasiet 3is lieto3anas instrukcijas, DePuy Synthes
brosdru ,Svariga informacija” un atbilsto3o kirurgisko metodi Zema profila neiro
(DSEM/CMF/0914/0034). Jums ir japarzina attieciga kirurgiska metode.

Materials(-i)

Implants(-i): Materials(-i): Standarts(-i):
Plaksnes, sieti TiCP ISO 5832-2
Skraves TAN ISO 5832-11
Instrumenti Materials(-i): Standarts(-i):

Neraséjosais térauds ISO 7153-1

Saja sistéma nav nevienas ierices ar aizliegtam vielam.

Paredzétais lietojums
DePuy Synthes zema profila neiro plaksnu un skravju sistéma ir paredzéta
galvaskausa slégsanai un/vai kaulu fiksacijai.

Indikacijas
Kraniotomija, galvaskausa traumas labo3ana un rekonstrukcija.

Kontrindikacijas
Izmanto3ana vietas ar aktivu vai latentu infekciju vai nepietiekamu kaula daudzumu
vai kvalitati.

Pacientu mérkgrupa
Izstradajums jalieto, nemot véra paredzéto lietojumu, indikacijas, kontrindikacijas
un pacienta anatomiju un veselibas stavokli.

Nav paredzéts lietosanai pacientiem, kuriem vél nav nobriedusa skeleta.

Paredzétais lietotajs

Sis lietosanas instrukcijas vien nenodrosina pietiekamu sagatavotibu ierices vai
sistémas tie3ai lieto$anai. So ieri¢u izmanto$ana |oti ieteicama ir pieredzéjusa
kirurga instrukcija.

So ierici paredzéts izmantot kvalificeétiem veselibas apripes specialistiem, piem.
kirurgiem, arstiem, operaciju zales darbiniekiem un personam, kas iesaistitas
ierices sagatavo3ana. Visam personalam, kas rikojas ar ierici, pilniba jazina
lietosanas instrukcijas, kirurgiskas procedaras, ja tadas ir, un/vai Synthes brosdra
.Svariga informacija” (SE_023827) péc vajadzibas.

Implantésana ir javeic saskana ar lietosanas instrukcijam, ievérojot ieteicamo
kirurgijas procedaru. Kirurgs ir atbildigs par to, lai ierice batu piemérota indicétajai
patologijai/stavoklim un operacija tiktu veikta pareizi.

Paredzamie kliniskie ieguvumi

Paredzamie iek3éjo fiksacijas iericu, tadu ka zema profila neiro, kliniskie ieguvumi,
lietojot tos saskana ar lietosanas instrukcijam un ieteicamo tehniku, ir:

— kaulu segmentu stabilizé3ana un sadzisanas atvieglosana;

— anatomisko attiecibu un funkciju atjauno3ana.

lerices veiktspéjas raksturojums

DePuy Synthes ir pieradijis zema profila neiro sistémas veiktspéju un drosibu un ka
tas ir masdienigas mediciniskas ierices galvaskausa aizvér3anai un/vai kaulu
fiksésanai, ja tas lieto saskana ar to lieto3anas instrukcijam un marké&jumu.

lespéjamie nevélamie notikumi, nevélamas blakusparadibas un atlikusie riski
Tapat ka lielakas dalas kirurgisko procedru gadijuma var bat riski, blakusparadibas
un nevélami notikumi. Kaut ar7 var bat daudzas iespéjamas reakcijas, dazas no
visbiezak sastopamajam ir sadas:

problémas, kas rodas anestézijas un pacienta novietojuma ietekmé (pieméram,
slikta ddsa, vemsana, neirologiskie traucéjumi u.c.), tromboze, embolija, citu
svarigu struktdru, tostarp asinsvadu, infekcijas vai savainojumi, parmériga
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asinosana, miksto audu bojajumi, tostarp pietdkums, patologiska rétaudu
veidosanas, muskuloskeletalas sistémas funkcionali trauc&jumi, nepatikamas
sajutas, diskomforts vai sapes, ko rada ierices klatbltne, alerdija vai paaugstinata
reakcija, blakusparadibas, kas saistitas ar aparatlras izvirzijumiem, ierices
izkustésanos, saliek3anu vai salGsanu, vai nepareizu saaugsanu, nesaaugsanu vai
aizkavétu saaugsanu, kas var novest pie implanta salisanas un nepieciesamibas
operaciju atkartot.

lericei raksturigie nevélamie notikumi:

- nevélama audu reakcija, alergijas/paaugstinatas jutibas reakcija;

— kaulu bojajumi, ieskaitot kaulu IGzumu operacijas laika un pécoperacijas Itzumu,
osteolizi vai kaulu nekrozi;

— dzivibai svarigo organu vai apkartéjo struktdru bojajumi;

— cieta smadzenu apvalka plisums/iekaisums vai likvora noplade;

- infekcija;

- lietotaja savainojums;

— sapes vai diskomforts;

— miksto audu bojajums;

— simptomi, kas rodas implantata migracijas, izkustésanas, locisanas vai salisanas
rezultata.

Sterila ierice

STERlLE Sterilizéts, izmantojot starojumu

Glabajiet sterilas ierices to originalaja aizsargiepakojuma un iznemiet no
iepakojuma tikai tiedi pirms lietosanas.

@ Nelietot, ja iepakojums ir bojats

Pirms lietosanas parbaudiet izstradajuma deriguma terminu un parliecinieties, vai
iepakojums nav bojats. Nelietojiet, ja iepakojums ir bojats vai deriguma termins3 ir
beidzies.

Vienreizlietojama ierice

@ Nelietot atkartoti

Izstradajumus, kuri paredzéti vienreizéjai lietosanai, nedrikst lietot atkartoti.
Atkartota izmanto3ana vai kliniska atkartota apstrade (pieméram, tirisana vai
atkartota sterilizésana) var negativi ietekmét ierices strukturalo integritati un/vai
izraisTt ierices bojajumu, ka rezultata pacients var ieglt traumu, saslimt vai nomirt.
Turklat vienreizéjas lieto3anas ieri¢u atkartota lietosana vai atkartota apstrade var
radit piesarnosanas risku, pieméram, infekcioza materiala parnesi no viena pacienta
uz citu. Tadéjadi var tikt izraisits pacienta vai lietotaja savainojums vai nave.

Piesarnotus implantus nedrikst apstradat atkartoti. Nevienu ar asinim, audiem un/
vai kermena skidrumiem/vieldm 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 iek3éja sprieguma
pazimes, kas var izraisit materiala nogurumu.

Bridinajumi un piesardzibas pasakumi

Bridinajumi
Nav paredzéts lietosanai pacientiem, kuriem vél nav nobriedusa skeleta.
Absorbéjami fiksacijas izstradajumi uzskatami par alternativiem.

STs ierices var tikt salauztas lietodanas laika (kad ir paklautas parmérigam spékam
vai netiek lietotas saskana ar ieteicamo kirurgisko metodi). Lai gan kirurgam ir
japienem galigais [Emums par nolauztas dalas iznem3anu, pamatojoties uz saistito
risku, meés iesakam, kad vien iespéjams un praktiski pielietojams individualam
pacientam, iznemt salauzto dalu.

Jaapzinas, ka implanti nav tik spécigi ka dabiskais kauls. Implanti, kas pak|auti
jevérojamam slodzém, var saltzt.

Ja pastav galvas smadzenu tlska (smadzenu pietikums), kraniotomijas slégsana
var izraisTt intrakraniala spiediena palielinasanos, kas noved pie trices sindromiem
un smadzenu naves. Tapéc 3ajos apstaklos, neturpiniet ar galigo kraniotomijas
slég3anas proceddru, lai iek|autu galvaskausa kaulu atloka nomainu vai galvaskausa
tikla implanta novieto3anu.

Mediciniskas ierices, kas satur nerlséjoso téraudu, pacientiem ar paaugstinatu
jutibu pret nikeli var izraistt alergisku reakciju.
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Piesardzibas pasakumi

- Lietojot plaksnes, janodro3ina, ka caurumu paplasinajumi ir vérsti uz augsu

— Parlpéjieties, lai aizsargatu mikstos audus no apgriezta implanta malam

— Nomainiet nolietoju3os vai bojatu griesanas instrumentu, ja griesanas funkcija
nav pietiekama

— Nogrieziet implantu tiesi blakus skrdvju caurumiem

— Rikojoties ar apgrieztu sietu, izvairieties no asajam malam

— Parmériga un atkartota implanta locisana palielina implanta salausanas risku

— Salokiet tiklu tada veida, ka péc tam, kad tas piestiprinats pie aréja slana, tiek
novérsta tie3a saskare ar iek3éjo slani un centralas nervu sistémas sastavdalam

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

— DePuy Synthes iesaka priekSurb3anu bliva kaula, izmantojot 5 vai 6 mm skraves.

Urbja atrums nedrikst parsniegt 1800 apgr./min., it Tpasi, 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
skrves brivkustibu, atslano3anos kaula, suboptimalu fiksaciju un/vai
nepieciesamibu péc arkartas gadijuma skravém

— Urb3anas laika vienmér veiciet irigaciju, lai novérstu kaula termisku bojajumu

— Rikojieties ar iericém uzmanigi un izmetiet tas asiem priekSmetiem paredzéta tvertné

— PriekSurbuma veik3anai izmantojiet tikai 1,3 mm urbja uzgali

— lzvélieties piemérota garuma skrdves, lai izvairitos savainot apaksa esosas
struktaras ar parak garam skrivém vai plates atslabinasanas un/vai parvietosanas
rezultata parak Tsu skravju dée|

— PilnTba ievietojiet varpstu perpendikulari skraves galvai

— levietojiet 1,6 mm padurbjoso skravi perpendikulari kaulam piemérota plaksnes
vai sieta cauruma. Uzmanieties, lai nepievilktu skravi parak stingri

— Lai noteiktu stabilitatei pieméroto fiksacijas pakapi, kirurgam vajadzétu nemt
véra lGzuma vai osteotomijas izmérus un formu. DePuy Synthes iesaka, labojot
osteotomijas, izmantot vismaz tris plaksnes ar atbilstodu skravju skaitu. Lai
nodrosinatu lielu ldzumu un osteotomiju stabilitati, ir ieteicama papildu fiksacija.

Lielakiem defektiem izmantojot sietu, ir ieteicama fiksacija ar papildu skravem.

— Péc tam, kad implantu izvieto3ana ir pabeigta, izmetiet visas atlGzas vai
modificétas detalas atbilstosa asiem priekSmetiem paredzéta konteinera.

Irigéjiet un veiciet atsGksanu, lai aizvaktu gruzus, kas, iespéjams, radusies

implantacijas vai iznem3anas laika

— Skravgriezu varpstas ir pasnoturosie instrumenti. Lidzu, nomainiet nolietoju3as
vai bojatas skrdvgriezu varpstas, ja noturiba nav pietiekama.

Magnétiskas rezonanses vide
Griezes moments, nobide un attéla artefakti saskana ar ASTM F2213,
ASTM F2052 un ASTM F2119

Neklniska sliktaka gadijuma scenarija parbaude 3 T MRI sistéma 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 34 mm no konstrukcijas, skenéjot ar gradienta ehokardiografu (GE).

Testésana tika veikta ar 3 T MRI sistému.

Radiofrekvence (RF) — inducétais siltums saskana ar ASTM F2182
Nekliniskas elektromagnétiskas un termalas sliktaka gadijuma scenarija simulacijas
izraisa temperatlras paaugstinasanos par 10,7 °C (1,5T) un 8,0 °C (3 T) MRI
apstaklos, izmantojot RF spoles (viss kermena vidéjais ipatnéjais absorbcijas
koeficients (SAR) ir 2 W/kg uz 15 minatém).

Piesardzibas pasakumi

lepriek$ minétais tests balstas uz neklinisko testé3anu. Faktiskais temperatdras

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

laika. Tapéc ir ieteicams pievérst ipadu uzmanibu talak minétajiem faktoriem.

— Ir ieteicams rapigi uzraudzit MR skenésanai paklauto pacientu temperatdras
uztveri un/vai sapju sajatas.

— Pacientiem ar pavajinatu termoregulaciju vai temperataras sajiatu MR skené3anas
procedaras nebdtu javeic.

— Visparigi MR sistému stravu vadosu implantu klatbatné ir ieteicams izmantot ar
vaju lauka stiprumu. Izmantotais Tpatnéjais absorbcijas koeficients (SAR) batu
jasamazina, cik vien iespéjams.

— Izmantojot ventilacijas sistému, ir iespéjams vél vairak samazinat temperatdras
paaugstinadanos kermeni

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

SE_530940 AD

Apstrade pirms ierices lietosanas

Nesterila ierice

DePuy Synthes izstradajumi, kas tiek piegadati nesterila stavokli, ir jatira un
jasterilizé ar tvaiku pirms to izmanto3anas kirurgija. Pirms tirisanas nonemiet visu
originalo iepakojumu. Pirms sterilizésanas ar tvaiku ievietojiet izstradajumu

apstiprinata iepakojuma vai tvertné. levérojiet tirisanas un sterilizé3anas instrukciju,
kas sniegta DePuy Synthes brosara , Svariga informacija”.

Implanta iznemsana

Zema profila neiro plaksnu sistéma ir paredzéta pastavigai implantésanai un nav
paredzéta iznemsanai péc implantésanas. Tomér arstéjosais kirurgs var nolemt
implantu iznemt, pamatojoties uz riska un ieguvuma novértéjumu 3adas situacijas:
— implanta l0zums, migracija vai cita kliniska k|ame;

- implanta izraisitas sapes;

- infekcija.

Problému novérsana
Par visiem nopietniem negadijumiem, kas notiku3i saistiba ar ierici, jazino razotajam
un tas dalibvalsts kompetentajai iestadei, kura ir registréts lietotajs un/vai pacients.

Specialas ekspluatacijas instrukcijas
1. Atlasiet implantu
Atlasiet piemérotus implantus.
Zema profila neiro plaksnu un skravju sistéma ietver dazadas plaksnes,
trepanacijas vakus, sietus un skraves.
2. Pielagojiet implantu (ja nepiecie3ams)
Implantus var apgriezt un pielagot, lai atbilstu pacienta anatomijai un
vajadzibam konkréta gadijuma.
3. Konturéjiet implantu (ja nepieciesams)
Implantu var papildus konturét, lai atbilstu pacienta anatomijai.
4. Novietojiet implantu
Novietojiet implantu vélamaja vieta, izmantojot piemérotu plaksnes turétaju.
5. Veiciet skravju caurumu priekSurbumus (péc vajadzibas)
6. Nostipriniet implantu
Ja padurbjo3a vai pasvitnojo3a skrave (sudraba) neuzrada labu iedzilinasanos,
aizvietojiet to ar tada pasa garuma 1,9 mm avarijas skravi (zila).

Tehnisks padoms

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 kliniska apstrade

Detalizétas instrukcijas par implantu apstradi un atkartoti izmantojamo iericu,
instrumentu paplasu un ietvaru atkartotu apstradi ir aprakstitas DePuy Synthes
brosara ,Svariga informacija”. Instrumentu montazas un demontazas instrukcijas

,Vairakdalu instrumentu demontaza” var lejupieladét no vietnes:
http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance

Likvidésana

Nevienu ar asinim, audiem un/vai kermena skidrumiem/vielam piesarnotu
DePuy Synthes implantu nedrikst izmantot vélreiz, un ar to ir jarikojas atbilstosi
slimnicas noteikumiem.

lerices jalikvideé ka veselibas aprapes mediciniskas ierices saskana ar slimnicas
proceddram.

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf

Sveice

Talr.: +41 61 965 61 11
www.jnjmedicaldevices.com
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