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LietoSanas instrukcija

Péc pasutijuma izgatavota ierice TRUMATCH® CMF Ti 3D frézéta plaksne apaks-
zoklim MatrixMANDIBLE™

Komplekta iek|autas ierices:
SD480.100
SD480.101
SD480.102
SD480.110
SD480.111
SD480.112

SD480.100S
SD480.101S
SD480.102S
SD480.110S
SD480.111S
SD480.112S

Saja lietosanas instrukcija minétas saistitas iericu sistémas:
MatrixMANDIBLE skraves: fikséjosas un nefikséjosas

TRUMATCH CMF Ti 3D frézéta plaksne apakszoklim MatrixMANDIBLE ir Tpasi pa-
cientam péc pasutijuma izgatavots implants, kas ir izstradats atbilstosi pacienta
anatomijai, lai pilniba atbilstu tai.

Implanti tiek piestiprinati pie pacienta apak3zokla ar DePuy Synthes MatrixMAN-
DIBLE skravju sisttmam. TRUMATCH CMF Ti 3D frézétas plaksnes apakszoklim
MatrixMANDIBLE ir pieejamas sterilu un nesterilu iepakojumu konfiguracijas.

Svariga piezime arstniecibas specialistiem un operaciju zales personalam: 3aja lie-
todanas instrukcija nav iek|auta visa informacija, kas nepiecie3ama ierices izvélei un
izmanto3anai. Pirms ierices izmanto3anas iepazistieties ar lieto3anas instrukciju.
Parliecinieties, vai labi parzinat attiecigo kirurgisko procedaru.

Materials(-i)
lerice Materials Standarts
TRUMATCH CMF® Ti 3D Titans (Ti) ISO 5832-2
frézéta plaksne apakszoklim ASTM F 67
MatrixMANDIBLE

Konkréta informacija par materialiem, ko satur kopa TRUMATCH CMF Ti 3D fréze-
tajam plaksném apakszoklim MatrixMANDIBLE izmantotas implanta skraves,
ir pieejama attiecigaja DePuy Synthes implanta lietosanas instrukcija.

Paredzétais lietojums

TRUMATCH CMF Ti 3D frézétas plaksnes apakszoklim MatrixMANDIBLE ir pare-
dzétas izmanto3anai galvaskausa, augszokla un sejas kirurdija, traumu un rekons-
truktivaja kirurgija.

Indikacijas

— Traumas

— Rekonstruktivas kirurgijas

Klniskie pielietojumi var bat $adi:

— Skembaini lazumi

— Bezzobaina un atrofiska apakszok|a lGzumi

— Nestabili un/vai inficéti apak3zok|a lGzumi

— Primara un sekundara apakszokla rekonstrukcija (lieto kopa ar apasinotu vai ne-
apasinotu kaulu transplantatu)

— Pagaidu savieno3ana ar aizkavétu sekundaro rekonstrukciju

Kontrindikacijas
lericém nav Tpasu kontrindikaciju.

MatrixMANDIBLE skravju, kas tiek izmantotas TRUMATCH CMF Ti 3D frézétas
plaksnes apakszoklim MatrixMANDIBLE, specifiskas kontrindikacijas, IGdzu, skatiet
MatrixMANDIBLE lieto3anas instrukcija.

Pacientu mérka grupa
Sis izstradajums ir izmantojams saskana ar paredzéto lietojumu, indikacijam un
kontrindikacijam, nemot véra pacienta anatomiju un veselibas stavokli.
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Ar pacientu saistiti faktori

Batiska ietekme uz operacijas sekmigu iznakumu ir vairakiem ar pacientu saistitiem

faktoriem, kas minéti turpmak.

a. Profesija vai aktivitates. Profesionala darbiba var radit risku, ja aréju spéku ietek-
mé organisms tiek paklauts ievérojamai fiziskai slodzei. Tadéjadi izstradajums un
operacijas rezultats var k|Gt nederigs.

b. Senilitate, gariga slimiba vai alkoholisms. STs slimibas var bt par céloni tam, ka
pacients ignoré dazus nepiecieSamos ierobezojumus un piesardzibas pasaku-
mus, kas noved pie izstradajuma lGzuma vai citam komplikacijam.

c. Noteiktas degenerativas slimibas un smékésana. Dazos gadijumos degenerativa
slimiba implantacijas bridi var bat tik attistijusies, ka var batiski samazinat pare-
dzamo implanta kalpo3anas ilgumu. $ados gadijumos izstradajumi kalpo tikai
ka lidzeklis, lai kavétu vai uz laiku atvieglotu slimibu.

d) Jutiba pret sveSkermeniem. Ja ir aizdomas par paaugstinatu jutibu pret kadu
materialu, pirms materiala izvéles vai ta implantésanas bltu javeic atbilstosas
parbaudes.

Pécoperacijas aprape ir batiska. Pacientiem jaievéro arsta pécoperacijas aprapes
noradijumi par implanta slodzes ierobezojumiem un pécoperacijas dzivesveidu.

Paredzétais lietotajs

Saja lietosanas instrukcija nav sniegta visa ierices vai sistémas tie3ai lietosanai ne-
pieciesama pamatinformacija. So ieri¢u izmanto$ana ir |oti ieteicami pieredzéjusa
kirurga noradtjumi.

STierice ir paredzéta kvalificétu veselibas apripes specialistu, pieméram, kirurgu,
terapeitu, operaciju zales personala un ierices sagatavosana iesaistitu personu,
lieto3anai. Visam personalam, kas strada ar ierici, pilniba japarzina lieto3anas ins-
trukcija un attiecigas kirurgiskas proceddras.

Implantésana ir javeic saskana ar lieto3anas instrukciju, ievérojot ieteicamo kirurgis-
ko procedaru. Kirurgs ir atbildigs par ierices atbilstibas nodrosinasanu indicétajai
patologijai/stavoklim un piendcigu operacijas veik3anu.

Paredzamie kliniskie ieguvumi

Paredzamie kliniskie ieguvumi no TRUMATCH CMF Ti 3D frézétas plaksnes apaks-
zoklim MatrixMANDIBLE lieto3anas, ja ta tiek lietota saskana ar lieto3anas instruk-
ciju un atbilstosi ieteicamajam metodém:

— pamata anatomisko struktdru aizsardziba;

- pacienta apakszokla anatomiskas formas atjaunosana;

lzglts no pacienta DT datiem

— Konstrukcija atbilst planotajam rezultatam, sekméjot transplantatu pozicionésa-
nu planotaja atrasanas vieta

— Integracija ar virtualo kirurgiskas planosanas pakalpojumu* kirurgiska plana ne-
traucétai parnesanai uz operaciju zali, izmantojot pacienta specifiskas kirurgis-
kas vadotnes* ar ieblvétam urbja vadotném, kas izlidzinas ar plaksnes atverem
(pécizveles)

* Atruna: izgatavotajs Materialise, izplatitajs DePuy Synthes

Pielagotas konstrukcijas iezimes

- Individuali definétas skravju atveru pozicijas un angulacijas, lai skrives netrauce-
tu nerviem, zobu sakném, osteotomijam, esosiem vai turpmakiem implantiem

— Skrdvju garuma prognozésana un skravju trajektoriju iepriek$éja vizualizacija, lai
nodrosinatu konstrukciju bez sadursmém

- Saderiga ar MatrixMANDIBLE kondila galvas pastiprinataju

Stipriba ar zemu profilu
— Plak3nu biezumi 2,0 mm un 2,5 mm labakai izturibai pret nogurumu** ar ze-
makiem profiliem salidzinajuma ar standarta rekonstrukcijas plaksném

**Atruna: pacientu specifisko plaksnu apaksZoklim izturibas pret nogurumu testé-
Sanas dati parada ilgaku izturibu pret nogurumu 2,0 un 2,5 mm profiliem sa-
lidzinajuma ar MatrixMANDIBLE 2,5 mm biezuma plaksném. Testa dati neuzrada
klinisko sniegumu. DePuy Synthes riciba esosie testa dati.

lerices veiktspéjas raksturlielumi

DePuy Synthes ir parbaudijis TRUMATCH CMF Ti 3D frézétas plaksnes apakszoklim
MatrixMANDIBLE veiktspéju un drosibu un apliecina, ka ta ir progresiva medicinas
ierice, ja to lieto saskana ar lietoSanas instrukciju un marké&jumu.
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lespé&jamie nevélamie notikumi, nevélamas blakusparadibas un atlikusie riski

— Dzivibai svarigo organu vai apkartéjo struktdru bojajumi

— Nevélama audu reakcija, alerdiska/paaugstinatas jutibas reakcija

— Kaulu bojajumi, tostarp operacijas laika vai péc tas gati kaulu [Gzumi, osteolize
vai kaulu nekroze

— Simptomi, kas radusies implanta migracijas, valiguma, salieksanas vai salisanas dé|

— Miksto audu bojajumi

— Infekcija

— Lietotaja traumas

— Sapes vai diskomforta sajata

— Vaja locitavu mehanika

Sterila ierice

STERlLE Sterilizéta, izmantojot starojumu

Sterilas ierices glabajiet to originalaja aizsargiepakojuma un no iepakojuma izne-
miet tikai tiesi pirms lietosanas.

@ Nelietot, ja iepakojums ir bojats.

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

Vienreiz lietojama ierice

@ Nelietot atkartoti

Norada, ka mediciniska ierice ir paredzéta vienai lieto3anas reizei vai lietosanai
vienam pacientam vienas procedaras laika.

Piesarnotus implantus nedrikst apstradat atkartoti. Nevienu ar asinim, audiem un/
vai kermena skidrumiem/vielam piesarnotu DePuy Synthes implantu nedrikst iz-
mantot vélreiz, un ar to 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

Stingri ieteicams TRUMATCH CMF Ti 3D frézétu apak3zokla plak3nu MatrixMAN-
DIBLE implantésanu veikt tikai praktizéjosiem kirurgiem, kuri labi parzina galvas-
kausa zokla dalas kirurgijas visparéjas problémas un var labi apgadt ar 3o izstrada-
jumu saistito Tpaso kirurgisko proceddru. Implantésana ir javeic saskana ar
noradijumiem par ieteicamo kirurgisko procedaru. Kirurgs ir atbildigs par operaci-
jas pareizu veik3anu.

RaZzotajs nav atbildigs ne par kadam komplikacijam, kas radusas nepareizas diagno-
zes, nepareiza implanta izvéles, nepareizi kombinétu implanta sastavdalu un/vai ope-
racijas tehnologiju, arstésanas metozu ierobezojumu vai neatbilstigas aseptikas dé.

Izmantojiet atbilstosu skravju daudzumu, lai panaktu nepieciesamo stabilitati.
Japarbauda, vai skrives garums ir atbilstoss. Jauzmanas, lai neparsniegtu skraves
ievietoSanas griezes momentu.

TRUMATCH CMF Ti 3D frézétas plaksnes nav paredzéts liekt vai konturét. Ja plaksne
neatbilst anatomijai, jaizmanto plaksnes no MatrixMANDIBLE sistémas.

Piesardzibas pasakumi

— 2,0 mm diametra skraves ir jaizmanto kopa ar TRUMATCH CMF Ti 3D frézéto
plaksni apak3zoklim MatrixMANDIBLE, ja tas tiek ievietotas kaula transplantata
vai kaula apjoms nelauj ievietot lielakas skraves.

— Skraves, kas Tsakas par 5 mm, neizmantojiet ar 2,5 mm biezdm plaksném, jo
skraves iedzilina3anas kaula var bat nepietiekama stabilai fiksacijai.

— lzvairieties izvietot caurumus virs nerva vai uz zoba saknes. Ja plati nepieciesams

novietot uz nerva vai zoba saknes, veiciet monokortikalu urbumu, izmantojot

atbilstosu urbi ar atduri.

Urbsanas atrums nekad nedrikst parsniegt 1800 apgr./min. Lielaki atrumi var

izraisTt kaula termisko nekrozi un izurbta cauruma palielinata diametra veido3a-

nos un novest pie nestabilas fiksacijas. Urb3anas laika vienmér veiciet irigaciju.

— TRUMATCH CMF Ti 3D frézétas plaksnes apak3zoklim MatrixMANDIBLE
iznemsanas laika rikojieties piesardzigi, lai parliecinatos, vai audi nav pielipusi pie
implanta virsmas vai iekapsuléjusies implanta drenazas atverés, ja tadas ir, un
attiecigi var blt nepieciesama rlpiga secésana.
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Medicinisko ieri¢cu kombinésana

Ar TRUMATCH CMF Ti 3D frézétas plaksnes apakszoklim MatrixMANDIBLE im-
plantiem drikst izmantot tikai $adu skravju standarta galvaskausa zok|u fiksa-
cijas sistému:

— MatrixMANDIBLE

Skatiet plasaku informaciju par izstradajuma lietosanu, piesardzibas pasakumiem,
bridinajumiem un blakusparadibam pievienotaja izstradajuma informacija.

Uznémums DePuy Synthes nav parbaudijis saderibu ar citu razotaju izgatavotam
jericém un neuznemas atbildibu 3ada sakara.

Magnétiskas rezonanses vide

Péc pasatijuma izgatavotas ierices TRUMATCH CMF® Ti 3D frézétas plaksnes
apakszoklim MatrixMANDIBLE drosums un atbilstiba MR videi nav novértéta. Nav
parbaudits, vai MR videé ierice uzkarst, migré vai rada artefaktus attélos. Péc pasu-
tijuma izgatavotas ierices TRUMATCH CMF® Ti 3D frézétas plaksnes apakszoklim
MatrixMANDIBLE drosums MR vidé nav zinams. Skenéjot pacientu, kam ir piestip-
rinata $ada ierice, var izraisit traumu pacientam.

Apstrade pirms ierices lietosanas

Nesterila ierice

DePuy Synthes izstradajumi, kas tiek piegadati nesterila stavokli, ir jatira un jaste-
rilizé ar tvaiku pirms to izmantosanas kirurgija. Pirms tiridanas nonemiet visu ori-
ginalo iepakojumu. Pirms sterilizacijas ar tvaiku ievietojiet izstradajumu apstipri-
nata iepakojuma vai tvertné. levérojiet 3aja lietosanas instrukcija sniegtos
tirisanas un sterilizacijas noradijumus.

Sterila ierice
lerices tiek piegadatas sterilas. Izstradajumus no iepakojuma iznemiet aseptiska veida.

Sterilas ierices glabajiet to originalaja aizsargiepakojuma un no iepakojuma izne-
miet tikai tiesi pirms lieto3anas.

Pirms lietosanas parbaudiet izstradajuma deriguma terminu un parliecinieties, vai
sterilais iepakojums nav bojats. Ja iepakojums ir bojats, nelietojiet izstradajumu.

Implanta iznemsana
TRUMATCH CMF® Ti 3D frézéta plaksne apakszoklim MatrixMANDIBLE ir paredze-
ta pastavigai fiksacijai un nav paredzéta iznem3sanai péc implantésanas.

Tomér pagaidu tilta veido3anas kliniskaja situacija ar aizkavétu sekundaro rekons-
trukciju vai tad, ja arstéjosais kirurgs nolemj iznemt implantu, pamatojoties uz riska
un ieguvumu novertéjumu sadas situacijas:

— implanta lGzums, parvieto3anas vai cits klinisks iemesls;

- implanta raditas sapes;

- infekcija.

Péc implanta iznems3anas ir janodrosina adekvata pécoperacijas aprape, lai novér-
stu atkartotu lGzumu.

Problému novérsana
Par jebkuru nopietnu atgadijumu, kas noticis saistiba ar ierici, ir jazino razotajam
un kompetentajai iestadei dalibvalsti, kura atrodas lietotajs un/vai pacients.

lerices kliniska apstrade

Sie ir ieteikumi par nesterilo DePuy Synthes implantu apstradi. Sniegta informacija
attiecas tikai uz neizmantotiem un nepiesarnotiem DePuy Synthes implantiem. Iz-
nemtos DePuy Synthes implantus nekad nedrikst apstradat atkartoti, un péc iz-
nemsanas ar tiem jarikojas saskana ar slimnicas protokolu. Nevienu implantu, kas
nav lietots, bet ir piesarnots, nedrikst izmantot, un ar to jarikojas atbilstosi slimni-
cas protokolam. Piesarnotus implantus nedrikst apstradat atkartoti.

Piesardzibas pasakumi

— Nevienu implantu, kas nav lietots, bet ir piesarnots ar asinim, audiem un/vai ker-
mena skidrumiem/vielam, nedrikst izmantot, un ar to jarikojas atbilstosi slimnicas
protokolam. DePuy Synthes neiesaka piesarnotus implantus apstradat atkartoti.

— Neizmantojiet DePuy Synthes implantu, ja ta virsma ir bojata.

— DePuy Synthes implantus nedrikst apstradat vai transportét kopa ar jebkura vei-
da netiram vai piesarnotam iericém.

— Pirms sterilizacijas visas ierices rapigi janotira un japarbauda. Tirot un parbaudot,
japievérs uzmaniba garajiem, Saurajiem ldmeniem, necaurejosam atverém, ka
arT kustigajam un sarezgitajam dalam. Tiri3anas laika izmantojiet tikai mazgasa-
nas lidzek|us, kuru markéjuma noradits, ka tie ir pieméroti lietosanai medicinis-
kajam iericém, saskana ar razotaja noradijumiem. leteicami tirisanas lidzek|i ar
lietojamo at3kaidijuma pakapi pH 7-9,5. Loti sarmains saturs (pH >11) var sabo-
jat komponentus/ierices, pieméram, aluminija materialus. Nelietojiet fiziologisko
skidumu, vides dezinfekcijas lidzek|us (ieskaitot hlora skidumus) vai kirurgiskus
antiseptiskus lidzek|us (pieméram, jodu vai hlorheksidinu saturo3us izstradaju-
mus). Nelietojiet tirisanas lidzek|us, kas var sabojat implantu virsmu, pieméram,
térauda vati, abrazivus tirisanas lidzek|us vai metala sukas.
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— DePuy Synthes implantus nedrikst ieel|ot.

— DePuy Synthes implanti ir kritiskas ierices, un tiem pirms lieto3anas jabat pilnigi ste-

rilizétiem.

Sterilizacijas parametri ir spéka tikai tadam iericém, kas ir pienacigi notiritas.

— DePuy Synthes iericém un piekrautiem ietvariem (ietvars kopa ar visu vai daju no
tam paredzéta satura) var izmantot tikai cietus sterilizacijas konteinerus, kas ap-
stiprinati sterilizacijai ar mitru karstumu.

— Uzskaititie parametri atbilst tikai pareizi uzstaditam, uzturétam, kalibrétam un
saderigam atkartotas apstrades aprikojumam saskana ar ISO 15883 un
ISO 17665 standartu sérijam.

— lespéjas izmantot cietos sterilizacijas konteinerus ar DePuy Synthes iericém un
uzladétajiem ietvariem ir sadas:

- cietaja sterilizacijas konteinera tiesa veida var ievietot ne vairak ka 1 (vienu)
pilnigi uzladétu ietvaru; cietaja sterilizacijas konteinera var tiesa veida ievietot
ne vairak ka 1 (vienu) uzladétu instrumentu paplati;

— atseviski stavosi moduli/stativi vai atseviskas ierices jaievieto tvertnes groza,
nesakraujot vienu uz otras, lai nodrosinatu optimalu ventilaciju;

— cietajam sterilizacijas konteineram jabat ar maksimalo apjomu, lai ventilacijas
attieciba bUtu ne vairak par 322 cm3/cm2;

— DePuy Synthes iericém un piekrautiem ietvariem var izmantot tikai cietos sterili-
zacijas konteinerus, kas apstiprinati pirmsvakuuma sterilizacijai ar tvaiku;

— plasaku informaciju skatiet valsts noteikumos un vadlinijas. Papildus ir nepiecie-
$ama saskanosana ar slimnicas iek$éjo politiku un ar mazgasanas, dezinfekcijas
lidzek|u un kliniskas apstrades iekartu razotaju proceddram un ieteikumiem.

Apstrades ierobezojumi

- Saja instrukcija aprakstitajam apstrades ciklam ir minimala ietekme uz
DePuy Synthes implantiem.

— Japarbauda, vai DePuy Synthes implantiem nav korozijas, bojajumu, pieméram,
skrapé&jumu un ierobojumu, krasas izmainu pazimes, ka ari vai uz tiem nav kadu
netirumu vai atlieku.

— Jebkurs implants ar koroziju, skrap&jumiem, ierobojumiem, atliekdm vai netiru-
miem jaiznicina.

Priek$noteikumi, kas jaievéro lietosana

— Implantiem japaliek nosegtiem lidz bridim, kad tie ir nepieciesami, lai izvairitos
no iespéjas, ka tie var k|0t netiri vai tikt piesarnoti. Jarikojas tikai ar tiem implan-
tiem, kas tiek implantéti.

— Lai noveérstu virsmas bojajumus, tos jaaiztiek péc iespéjas mazak.

Uzglabasana un transportésana
Implanti nedrikst nonakt saskaré ar netiriem instrumentiem un/vai iekartam.

Sagatavosana apstradei
DePuy Synthes neiesaka piesarnotus implantus apstradat atkartoti.

Manualas tirisanas metode

1. Skalojiet ierici zem teko3a auksta krana Gdens vismaz divas minGtes. lerices tiri-
$anai izmantojiet mikstu saru suku.

2. lemérciet ierici neitrala vai viegla sarmaina mazgasanas lidzekla skiduma uz vis-
maz desmit minGtém. levérojiet mazgasanas lidzek|a razotaja sniegtos lieto3a-
nas noradijumus attiecibd uz pareizu Skiduma sagatavo3anu, temperatdru,
Gdens kvalitati un apstrades ilgumu.

3. Skalojiet ierici auksta krana Gdeni vismaz divas mindtes. Lumenu, kanalu un citu
grati aizsniedzamu vietu skalo3anai izmantojiet slirci, pipeti vai Gdens straklu.

4. Pilniba iegremdéjiet implantus mazgasanas lidzekli, parliecinoties, vai visi limeni

vai kustigas dalas tiek izskalotas, lai nodrosinatu saskari. Manuali notiriet ierices
svaigi pagatavota neitrala vai viegla sarmaina mazgasanas lidzek|a skiduma vis-
maz piecas mindtes, izmantojot mikstu saru suku. lericu tirisanu veiciet zem
Gdens, lai novérstu piesarnojuma aerosolizaciju. Piezime: svaigi pagatavots ski-
dums ir nesen pagatavots, tirs skidums.

. Rapigi skalojiet ierici auksta vai silta krana Gdent vismaz divas minates. Limenu

un kanalu skalo3anai izmantojiet slirci, pipeti vai Gdens straklu.

6. Sagatavojiet svaigu mazgasanas lidzek|a skidumu ultraskanas vannai, izmanto-
jot neitralu vai vieglu sarmainu mazgasanas lidzekla skidumu. levérojiet mazga-
3anas lidzek|a razotaja sniegtos lietosanas noradijumus attiecibd uz pareizu
skiduma sagatavosanu, temperatdru, ddens kvalitati un apstrades ilgumu. Pie-
Zime: svaigs skidums ir nesen izgatavots, tirs skidums.

7. Tiriet DePuy Synthes implantu ar ultraskanas palidzibu vismaz 15 minates, iz-
mantojot vannas frekvenci vismaz 38 kHz.

8. Vismaz divas minates skalojiet implantu ar DI vai PURW deni. Izkustiniet savie-
nojumus, rokturus un citas kustigas ierices dalas, ja tadas ir, lai tas tiktu pilniba
noskalotas. Parliecinieties, vai visi Ilimeni ir izskaloti. Galéjai skalo$anai jaizman-
to DI vai PURW adens.

9. Zavajiet implantu, izmantojot tiru, mikstu, vienreizlietojamu bezplaksnu dranu
vai mediciniskas kategorijas saspiesto gaisu. Nodrosiniet, ka visi [dmeni un sa-

vienojumu vietas tiek izzavétas ar saspiesto gaisu.

ul

Automatizéta tiriSanas-dezinfekcijas metode

1. Skalojiet ierices zem teko3a auksta krana tdens vismaz vienu minati. lerices tiri-
$anai izmantojiet mikstu saru suku vai mikstu bezploksnu dranu.

2. Sagatavojiet svaigu mazgasanas lidzek|a skidumu ultraskanas vannai, izmanto-
jot neitralu vai vieglu sarmainu mazgasanas lidzekli. levérojiet mazgasanas -
dzekla razotaja sniegtos lietosanas noradijumus attieciba uz pareizu skiduma
sagatavosanu, temperatru, Gdens kvalitati un apstrades ilgumu. Piezime:
svaigs skidums ir nesen izgatavots, tirs skidums.

SE_798244 AA

3. Pilniba iegremdeéjiet implantus mazgasanas lidzekli, parliecinoties, vai visi lime-
ni vai kustigas dalas tiek izskalotas, lai nodrodinatu saskari. Tiriet DePuy Synthes
implantus ar ultraskanas palidzibu vismaz 15 minates, izmantojot vismaz 38 kHz
frekvenci.

4. Vismaz divas mindtes skalojiet ierici ar DI vai PURW ddeni. Lamenu un kanalu
skalosanai izmantojiet $lirci, pipeti vai Gdens stroklu. Galéjai skalosanai jaizman-
to DI vai PURW 0dens. Vizuali parbaudiet ierici. Atkartojiet 2.-5. darbibu, Iidz
jerices ir redzami tiras.

5. Automatizéto mazgasanu veic apstiprinatd mazgasanas-dezinficé3anas iericé
saskana ar standartiem ISO 15883-1 un ISO 15883-2 vai lidzvértigu standartu.
levietojiet ierices komponentus mazgasanas-dezinficésanas iericé saskana ar
razotaja noradijumiem, nodro3inot brivu ierices un limena drenazu. Automati-
z&ta mazgasana var bat ietverta apstiprinata mazgasanas, dezinfekcijas un/vai
zavésanas cikla saskana ar razotaja noradijumiem. Talak noradits apstiprinata
tirisanas cikla piemers.

Cikls Minimalais laiks Minimala Mazgasanas lidzekl|a
(minates) temperatara/Gdens tips
PriekSmazgasana 2 Auksts krana tdens (< 40 °C) Nav
Mazgasana | 2 Auksts krana tdens (< 40 °C)  Tirisanas lidzeklis*
Mazgasana Il 5 Silts krana adens (> 40 °C)  Tirisanas lidzeklis*
Skalo3ana 2 Silts DI vai PURW (> 40 °C) Nav
Termiska dezinfekcija 5 >93°C Nav
Zavésana 40 >90°C Nav

*skatiet sadalu ,Papildu informacija”

Termiska dezinfekcija

Veicot automatizéto tirisanu-dezinfekciju, termiski dezinficéjiet vismaz 93 °C ne
mazak ka 5 minGtes (skatiet sadalu , Automatizéta tirisanas-dezinfekcijas meto-
de”, tostarp Udens kvalitates prasibas). Var vadities péc konkrétajiem valsts notei-
kumiem, kas attiecas uz dazadam termiskas dezinfekcijas metodém (pieméram,
AO0-Concept). Ja ierices ir aprikotas ar kanulam vai lmeniem, tadas detalas ka Ia-
menus vai kanulas pavérsiet vertikala stavokli. Ja tas nav iesp&jams automatiskas/
mehaniskas mazgasanas masinas vietas ierobezojumu dé|, péc nepieciesamibas
izmantojiet irigacijas plauktu / kravas statni ar savienojumiem, kas paredzéti, lai
nodrosinatu pietiekamu apstrades skidruma plGsmu uz ierices limenu vai kanulu.

Parbaude

Pirms apstrades DePuy Synthes implanti vizuali japarbauda apkartéja apgaismojuma,

lai parliecinatos, vai iericém nav redzamu piesarnojuma, bojajumu vai mitruma

pazimju.

Parbaudiet ierices attieciba uz talak minéto:

— mitruma neesamiba — uzmanigi parbaudiet ierices I[Gmenus un kustigas dalas.
Ja tiek konstatéts mitrums, javeic manuala zavésana;

— tiriba — ja parbaudes laika tiek atklatas piesarnojuma paliekas, atkartojiet STm
iericém tirisanas darbibas, lidz no ierices ir nonemts viss redzamais piesarnojums;

- bojajumi, tostarp korozija (t. i., rasa, punktéjums), krasas izmainas, skrap&jumi,
atslano3anas, plaisas un nodilums;

— pareiza darbiba, tostarp, bet ne tikai parbaudot, vai netrlkst vai nav nonemti
dalu numuri.

Nepareizi funkcionéjosas ierices, ierices ar neatpazistamu markéjumu, neesosiem vai
nonemtiem (nodzelt&jusiem) dalu numuriem, bojatas un nolietotas ierices jautilize.

lepakosana

levietojiet notiritus, sausus implantus DePuy Synthes ietvara, pareiza vieta. Turklat
sterilizacijai izmantojiet atbilsto3u sterilizacijas iepakojumu vai atkartoti izmantoja-
mo cieto konteineru sistému, pieméram, sterilas barjeras sistému, saskana ar stan-
dartu I1SO 11607. JarUpéjas, lai aizsargatu implantus, instrumentus ar smailém un
asus instrumentus no saskares ar citiem objektiem, kas var bojat virsmu.
Sterilizaciju ar tvaiku (mitru karstumu) veic, izmantojot vietéji apstiprinatu pirmsva-
kuuma (piespiedu gaisa izsuksanas) ciklu.

Sterilizésana

Tvaika sterilizators jaapstiprina atbilstosi visiem viet&jiem standartiem un vadlini-
jam, pieméram, EN 285 vai AAMI/ANSI ST8, ieklaujot atbilstibu standarta 1SO
17665 prasibam. Tvaika sterilizators jauzstada un jauztur saskana ar razotaja ins-
trukcijam un vietéjam prasibam. Parliecinieties, vai ir izvéléts tvaika sterilizatora
cikls, kas paredzéts gaisa izsuk3anai no iekarta ievietotdm porainam vai lumenvei-
da iericém saskana ar razotaja noradijumiem un nepéarsniedz maksimalo steriliza-
tora slodzi.

Talak ir noradtti apstiprinatu tvaika sterilizacijas ciklu pieméri.

Cikla tips Minimalais sterilizacijas ~ Minimala sterilizacijas  Minimalais
iedarbibas laiks (mindtes) iedarbibas temperatira Zavesanas
laiks*
Pirmsvakuuma apstrade, piespiedu gaisa izstk- 4 132 °C 20 mindtes
§ tvaik
[onaat Halku 3 134°C 20 minites

(pirmsvakuuma apstrade, vismaz tris impulsi)

* Pielietojot zavésanas laikus DePuy Synthes ietvariem un to piederumiem, var bat

nepieciesams pielietot zavésanas laikus, kas ir arpus standarta veselibas apripes
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priekdvakuumeésanas parametriem. Tas ir ipasi svarigi ietvariem/paplatém uz po-
liméru bazes (plastmasas), kas tiek izmantoti kopa arsmagiem apstakliem pare-
dzetu neaustu sterilizacijas ietinamo materialu. Pasreizéjais ieteicamais zaveé-
3anas ilgums DePuy Synthes ietvariem var bat no 20 mindtém (standarta) ITdz
60 minatém (paildzinats). Zavésanas laiku visbiezak ietekmé poliméru bazes
(plastmasas) materialu klatbdtne, tadé| izmainas, pieméram, silikona paklajinu
nonemsana un/vai sterilas barjeras sistémas izmainas (pieméram, smagas kate-
gorijas ietinama materiala nomaina ar vieglas kategorijas ietinamo materialu vai
cieto sterilizacijas konteineru izmanto3ana), var samazinat nepieciesamo zavésa-
nas laiku. Zavésanas ilgums var bt |oti mainigs iepakojuma materialu atskiribu
dé| (pieméram, neausti ietinamie materiali), atkariba no vides apstakliem, tvaika
kvalitates, ierices materialiem, kopéjas masas, sterilizacijas veiktspéjas un atski-
riga atdzisanas ilguma. Lai parliecinatos, ka zavésana ir pietiekama, lietotdjam
jaizmanto parbauditi panémieni (pieméram, vizualas parbaudes).

— Cieto sterilizacijas konteineru lieto3anas instrukcija un apsvérumi.

Lai nodrosinatu pareizu DePuy Synthes implantu sterilizé3anu, izmantojot cieto

sterilizacijas konteineru, janem véra sadi apsvérumi:

— jaievéro cieto sterilizacijas konteineru razotaja lietosanas instrukcija. Ja rodas
jautajumi par cieto sterilizacijas konteineru, DePuy Synthes iesaka sazinaties ar
konkréta konteinera razotaju, lai sanemtu noradijumus;

— iespéjas izmantot cietos sterilizacijas konteinerus ar DePuy Synthes iericém un
piekrautiem ietvariem ir $adas: — ne vairak ka 1 (vienu) pilniba piekrautu ietvaru
var ievietot tie3a veida cieta sterilizacijas konteinera; — instrumentu paplates no
ne vairak ka 1 (viena) piekrauta ietvara var ievietot cietaja sterilizacijas konteine-
ra; — lai nodrosinatu optimalu ventilaciju, atseviski moduli/stativi vai atseviskas
jerices jaievieto konteinera groza, nekraujot tas gréda;

— atlasot cieto sterilizacijas konteineru DePuy Synthes iericém un uzladéjamiem
ietvariem, tam jabat ar maksimalo apjomu, lai ventilacijas attieciba batu ne vai-
rak ka 322 cm3/cmz2. Par jebkuriem jautajumiem, kas attiecas uz tilpumu vai ven-
tilacijas koeficientu, 10dzu, sazinieties ar konteinera razotaju;

— DePuy Synthes iericém un piekrautiem ietvariem var izmantot tikai cietus sterili-
zacijas konteinerus, kas apstiprinati pirmsvakuuma sterilizacijai ar tvaiku, piemé-
rojot turpmakaja tabula noraditos parametrus.

Uzglabasana

lepakotie izstradajumi jauzglaba sausa, tira vidé, japasarga no tiesiem saules sta-
riem, kaitékliem un galéjam temperatdram, ka ari no mitruma. Sterila izstradajuma
uzglabasanas laika ierobezojumus un temperatdras un mitruma glabasanas prasi-
bu temperatdras un mitruma ierobezojumus skatiet uz sterila ietinama materiala
vai cieto konteineru razotaja lietosanas instrukcija.

Papildu informacija

Péc pieprasijuma ir pieejama papildu informacija par Tpasu tirisanas lidzek|u,
ultraskanas mazgasanas iekartu, mazgasanas un dezinfekcijas masinu, iepakojuma
materialu vai sterilizatoru izmanto$anu validacijas pétijumu laika. So atkartotas ap-
strades ieteikumu validacijas laikd DePuy Synthes izmantoja talak minétas metodes.
Manuala tirisana: manuala priekstirisana ar Prolystica® 2 x koncentréto fermenta-
tivo tiridanas lidzekli 1 ml/I 14-16 °C temperatdra un ultraskanas tirisana ar Prolys-
tica® 2 x koncentréto fermentativo tirisanas lidzekli 1 ml/l 12-21 °C temperatara.
Automatizéta tirisana: manuala priek3tirisana ar Prolystica® 2 x koncentréto fer-
mentativo tirisanas lidzekli 1 ml/l 14-16 °C temperatlra. Mazgasanas-dezinfekci-
jas masinas tiridana (mazgasana 1) ar Prolystica® 2 x koncentréto fermentativo t1-
risanas lidzekli 1 ml/l 23-26 °C temperatira un (mazgasana 2) ar Prolystica®
2 x Neutral mazgasanas lidzekli 1 m/l 44-46 °C temperatara.

BezplUksnu drana: Berkshire Durx 670.

Tirisanas un sterilizésanas informacija tiek sniegta saskana ar standartu ISO 17664.
lepriek3minétos ieteikumus ir apstiprinajis mediciniskas ierices razotajs ka tadus, sa-
skana ar kuriem DePuy Synthes nesterilos medicinas iericu implantus var sagatavot
pirms to kirurgiskas lieto3anas. Apstradataja pienakums ir nodrosinat, lai apstrade
faktiski tiktu veikta, izmantojot piemérotuaprikojumu, materialus un personalu at-
kartotas apstrades iestadé, lai sasniegtu vélamo rezultatu. Lai to panaktu, janod-
rosina procesa validacija un regulara uzraudziba. Tapat ari jebkura apstradataja
novirze no sniegtajiem ieteikumiem pienacigi jaizvérté saistiba ar efektivitati un ie-
spéjamajam nelabvéligajam sekam.

Atkartotas apstrades laika izmantota Gdens kimiska kvalitate var ietekmét ierices
drosibu. lestadém javadas péc ieteiktajam tdens kvalitates prasibam iericu atkar-
totai apstradei saskana ar vietéjiem noradijumiem (pieméram, saskana ar standar-
tu AAMI TIR 34, kas attiecas uz Gdeni atkartotai apstradei).

Materialu saderiba ar DePuy Synthes instrumentiem un implantiem kliniska
apstrades procesa

Lai nodrosinatu, ka instrumenti ir prasmigi apstradati un uzturéti, ir svarigi, lai batu
zinasanas par izmantotajiem materialiem un to Tpasibam.
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Mazgasanas lidzekli, dezinfekcijas lidzekl|i, skalosanas lidzekli un citas
piedevas

Parmeériga 3o izstradajumu koncentracija vai |oti skabi vai sarmaini mazgasanas Ii-
dzek|i var noardit nertsosa térauda aizsargajoso oksida, titdna un aluminija slani
un izraistt koroziju un krasas, ka arf citu materialu, Tpasibu un virsmas apstak|u iz-
mainu. Lietojot sadus izstradajumus, vienmer ievérojiet razotaja ieteikumus attie-
ciba uz koncentraciju, saskares ilgumu, temperatdru un materialu saderibu. Ir ietei-
cami izstradajumi ar ph limeni no 7 lidz 9,5. Atkartota un ilgsto3a dazu skalosanas
lidzek|u lieto3ana var izraisit atsevisku plastmasas veidu noardisanos un izraisit
krasas mainu vai palielinat trauslumu. Ja instrumenti tiek tiriti automatizéta maz-
gasanas/dezinfekcijas masina, ievérojiet mazgasanas-dezinfekcijas, tiridanas, ska-
lo3anas lidzek|u un citu piedevu razotaju noradijumus.

Terauda vate, térauda birstes, viles un citi abrazivi tiriSanas lidzekli
Neizmantojiet kirurdisko instrumentu tiridanai ipasi smalko vai parasto térauda vati,
térauda birstes, viles vai citus tirisanas lidzek|us ar abrazivu ietekmi uz metaliem, jo tie
rada mehaniskus pasiva slana bojajumus, izraisot koroziju un darbibas traucéjumus.

Mazgasanas lidzeklu atliekas iepakojuma materiala

Materialiem, ko izmanto ieri¢u iepakosanai sterilizacijai, jabat bez mazgasanas
[Tdzekla vai citam nogulsném. Sadas atliekas var parnest uz ierices virsmu ar tvaiku,
un tas var iedarboties uz virsmu.

Informacija par ierices glabasanu un lietosanu

Pareiza rikosanas

Pareiza riko3anas ar implantu ir arkartigi svariga. Ja jamaina implanta forma, ierici
nedrikst liekt strauji, liekt atpakal, izrobot vai saskrapét. Sadas manipulacijas, ka art
visi paréjie nepareizas apstrades vai lietosanas veidi var radit virsmas defektus
un/vai koncentrét spriegumu implanta kodola. Tas, savukart, var galu gala izraistt
izstradajuma sabojasanos.

Ipasas lietosanas instrukcijas

1. Atklajiet fikséjamo zonu, izmantojot standarta kirurgiskas metodes.

2. Nogrieziet plaksni (péc izvéles)*.

3. Atlasiet atbilsto3o MatrixMANDIBLE skraves diametru implantésanai.

4. Pozicionéjiet PROPLAN CMF® kirurgiskas vadotnes (péc izvéles).

5. lzurbiet caurumus, izmantojot iebGvétas urbja vadotnes no PROPLAN CMF®

kirurgiskajam vadotném (péc izvéles).

Veiciet kaula rezekciju (péc izvéles).

Novietojiet plati vieta.

8. lzurbiet caurumu skrivei ar atbilstosa izméra urbi, izmantojot urbja vadotnes;
ja tiek izmantotas bezvitnu urbja vadotnes, nodrosiniet, lai skraves un plak-
snes savstarpéja angulacija neparsniegtu 15°.

9. Izmériet skrlves garumu, izmantojot garuma méritaju (péc izvéles).

10. leladéjiet skravi uz asmens un ievietojiet kirurgijas vieta vélamaja pozicija.

11. Atkartojiet skravju ievietosanu nepiecieamajam skravju daudzumam,; atlauts
izmantot 3—4 skrdves katram kaula segmentam (minimums: 2 skraves katram
transplantata segmentam).

12. Izmantojiet transplantatu un atkartojiet 3.-11. darbibu (péc izvéles).

13. Parbaudiet, vai paredzéta fiksacija ir panakta.

~o

Piezime: alternativi transplantatu var piestiprinat plaksnei péc 6. darbibas, tad
konstrukciju var parnest uz rekonstrukcijas vietu.

Iznemsana (ja nepieciesama)

Griezuma vietai un piek|uvei implantacijas vietai jabat atsegtai.

Parliecinieties, vai mikstie audi nav pielipusi virsmai vai savienoti caur implanta
fiksacijas atverém. Ja ta ir, uzmanigi atdaliet mikstos audus no virsmas, novérsot
implanta nosédumu veidosanos.

Iznemiet no kaula visas fiksacijas ierices.

Aizveriet operacijas vietu, izmantojot standarta metodes.

* Pacienta individualas plaksnes tiek konstruétas un razotas pacienta anatomijai
atbilstosa garuma. Tomér pacienta anatomijas vai pirmsoperacijas plana izmainu
gadijuma plaksni var nogriezt nepiecieSsamaja garuma. Plaksni var nogriezt, iz-
mantojot skrvju griezéju (388.720). Plaksnes nogriesanai ir nepieciesams diez-
gan daudz spéka. Lai neizraisitu miksto audu bojajumus, péc nepieciesamibas
nonemiet atskarpes, izmantojot manualu atskarpju nonemsanas instrumentu.
Var izmantot Shortcut plaksnu griezéja (03.503.057) atskarpju nonemsanas
funkciju. Ta ka plaksnei nav griesanas iespéju, Short Cut plaksnu griezéju NE-
DRIKST izmantot plaksnes griesanai.
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Specifiska papildinformacija par ierici

Atsauces numurs
Sérijas vai partijas numurs

Likumigais izgatavotajs

m
&
Y
m
o

DePuy Ireland UC
Loughbeg, Ringaskiddy
Co. Cork, Ireland

Deriguma termin3
Nelietot atkartoti
Dubultas sterilas barjeras sistema

Nesterils
STeRIE

Medicinas ierice

B B 0 ® g

MATERIAL| \aterials

lepakojuma saturs

iy

I:E:I Skatit lietosanas instrukciju
A Uzmanibu, skatiet lietosanas instrukciju!

& Izgatavo3anas datums
2008 -12

Likvidesana

Nevienu ar asinim, audiem un/vai kermena 3kidrumiem/vielam piesarnotu
DePuy Synthes implantu nedrikst izmantot vélreiz, un ar to ir jarikojas atbilstosi
slimnicas noteikumiem.

lerice jautilizé ka veselibas apripes mediciniska ierice saskana ar slimnicas
proceddram.

e

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf

Switzerland

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

Lieto3anas instrukcija: www.e-ifu.com
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