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Lietosanas instrukcija

Titana krasu kaula fiksacijas sistéma

Ladzu, pirms lietodanas rupigi izlasiet 3o lietodanas instrukciju, Synthes bro3dru “Svari-
ga informacija” un atbilstosas kirurgiskas metodes Titana krasu kaula fiksacijas sistéma
(036.000.009). Parliecinieties, ka labi parzinat attiecigo kirurgijas metodi.

Synthes titana krisu kaula fiksacijas sistéma nodrosina stabilu iekséjo krusu kaula fik-
saciju pec sternotomijas vai luzuma.

Ir pieejamas dazadas titana plaksnes saskana ar anatomisko struktdru un pacienta
vajadzibam

— Krdsu kaula kermena plaksnes minimalai griesanai

— Zvaigznes formas un H-formas fiksejo3as plates kaula manubrium fiksacijai

- Titana krasu kaula fiksésanas taisna plate bez tapas skérsvirziena lGzumiem

— Taisnas fikséjo3as plates stabilai kraSu kaula starpribu fiksacijai

Materials(-i)

Materials(-i): Standarts(-i)
CpTi (Klase 4)  1SO 5832-2
TAN 1SO 582-11

Paredzétais lietojums
Krasu kaula pusu fiksacija

Indikacijas
Primara un sekundara krusu kaula aizvérsana/labo3ana péc sternotomijas vai krasu
kaula lGzuma, lai stabilizétu krdsu kaulu un veicinatu saaugsanu.

Kontrindikacijas
Krasu kaula fiksacijas plate 2.4, taisna, bez avarijas atbrivosanas tapas ir kontrindicéta
primarai krasu kaula slégsanai.

Blakusparadibas
Tapat ka visas lielakas kirurgiskas proceduras, var rasties riski, blakusparadibas un sa-
rezgijumi. Lai ari var atgadities daudz visdazadako reakciju, dazas visbiezak sastopa-
mas ir $adas.
Problémas, kas rodas no anestézijas un pacienta novietosanas (pieméeram, 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, parmeériga 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 ju-
tibas reakcijas, blakusparadibas, kas saistitas ar aparatdras izvirzijumiem, ierices at-
slabsanu, saliekSanu vai salusanu, vai vaju saaugsanu, nesaaugsanu, vai aizkavétu sa-
augdanu, kas var novest pie implanta plisuma, atkartotas operacijas.

1. Pirmsoperacijas vai operacijas laika

leverojama operacijas aizkavésanas var but nepiecieSsama 5ados gadijumos

1.1. Nepareiza rikosanas

— Parmériga pretéja virziena locisana kontara veidoSanas laika noved pie plasu lGzu-
ma, izraisot nepiecieSamibu izmantot jaunu plati

— Smaga plates liekSana, nesaliecot skrives, noved pie plates cauruma deformacijas,
kas izraisa nepiecieSsamibu lietot jaunu plati

— Nepareizs bidméra / dziluma méritaja nolasijums noved pie parak gara urbja uzgala
vai skrlves atlases, izraisot pneimotoraksu

— Parak gara urbja uzgala garuma atlase izraisa pneimotoraksu

2. Pécoperacijas

A Atkartota operacija var blt nepiecieSsama $ados gadijumos

2.1. Nesaaug3ana un/vai infekcija

— Nepietiekams pielietoto plasu skaits vai plates ar papildus fiksaciju (stieples) izraisa
priekslaicigu implanta IGzumu, ka rezultata notiek nepareiza kaulu dzisana

— Nepietiekams pielietoto plasu skaits vai plates ar papildus fiksaciju (stieples) izraisa
kaulu luzumus péc operacijas, ka rezultata notiek nepareiza kaulu dzisana

— Nepareizs avarijas atbrivoSanas tapas liekums izraisa tapas migraciju.

— Nepareizs bidmeéra / dziluma méritaja nolasijums ir par iemeslu parak isa urbja uzga-
la vai skraves atlasei, kas noved pie pavajinatas konstrukcijas, izraisot nepareizas
kaulu dzisanas risku

— Parakisa urbja uzgala vai skrlves garuma atlase noved pie pavajinatas konstrukcijas,
ka rezultata notiek nepareiza kaula dzisana

— PasurbjoSo skravju necentriska ievietoSana izraisa vajaku konstrukciju, ka rezultata
notiek nepareiza kaulu dzisana

— Nesaderigu metalu izmanto3ana saskaré, kad plates izmanto kombinacija ar neriso-
3a térauda stiepléem, rada implantu galvanisko koroziju, ka rezultata notiek neparei-
za kaulu dziSana

— Neijeveérojot ieteiktos pécoperacijas piesardzibas pasakumus, var izraisit implantu
salauSanu, ka rezultata notiek nepareiza kaulu dzisana

2.2. Kaula nekroze
— Urb3ana bez irigésanas rada kaulam termisku bojajumu.
Butiska kavesanas arkartas atkartotas piek|uves laika var notikt Sados gadijumos:
— Plates tapu sekcijas deformacija, jo formas maina rada gratibas vai nespéju nonemt
tapu, radot nepiecieSamibu péc pilnigas implanta nonemsanas
— Avarijas atbrivosanas tapas parmériga saliekSana rada grutibas vai nespéju nonemt
tapu, radot nepiecieSamibu péc pilnigas implanta nonemsanas

Sterila ierice

STERILE Sterilizéta ar starojumu

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

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

Vienreizéjas lietosanas ierice

® Nelietot atkartoti

Izstradajumus, kuri paredzéti vienreizejai lietoSanai, nedrikst lietot atkartoti.
Atkartota izmanto3ana vai apstrade (piem., tiriSana vai resterilizacija) var negativi ie-
tekmét ierices strukturalo integritati un/vai izraisit ierices bojajumu, ka rezultata pa-
cients var iegQt traumu, saslimt vai pat nomirt.

Turklat vienreizéjas lietodanas iericu atkartota lietoana vai atkartota apstrade var radit
piesarnosanas risku, pieméram, infekcioza materiala parnese no viena pacienta uz citu.
Tadéjadi var tikt izraisiti pacienta vai lietotaja ievainojumi vai nave.

Piesarnotus implantus nedrikst apstradat atkartoti. Nevienu ar asinim, audiem un/vai
kermena skidrumiem/vielam piesarnotu Synthes implantu nedrikst izmantot vélreiz, un
ar to ir jarikojas atbilstosi simnicas noteikumiem. Lai gan implanti var izskatities nebo-
jati, tiem var bat nelieli defekti un iekséja sprieguma pazimes, kas var izraisit materiala
nogurumu.

Piesardzibas pasakumi
Izvairieties no nerlso3o térauda stieplu tiesa kontakta ar titana implantiem, lai izvairi-
tos no galvaniskas korozijas.

Ja tiek izmantota viena plate kombinacija ar nerlso3a térauda kirurgiskam stieplém,
krasu kaula kermena pilnas sternotomijas slégsanai nepieciesams izmantot vismaz Cet-
ras stieples. Ja tiek izmantotas divas plates kombinacija ar nertso3a térauda stieplem,
tad ir nepiecieSams izmantot vismaz divas stieples.

Uzmanieties, lai formas mainas laika nedeformétu plates pusu tapu sekcijas. Ja i plates
dala ir saliekta, plate var saluzt vai avarijas atbrivoSanas skrave var iestrégt plate.

Plates formas mainas laika izmantojiet lociSanas skrlves, lai izveidotu batiskus ltkumus,
lai noverstu visas plates deformaciju.

Izvairieties no saliekSanas pretéja virziena, jo tas var pavajinat plati un novest pie neat-
griezeniskas implanta sabojasanas.

lzvairieties no avarijas atbrivosanas tapas plakana zara parmeérigas (>25°) saliek3anas,
jo tas var izraisit salausanu vai nespéju nonemt tapu arkartas iek|uvei.

Neurbiet dzilak, neka tas nepiecie3ams, lai izvairitos no pneimotoraksa riska. Neurbiet
zona virs iek3€jas piena artérijas.

Urb3anas laika irigejiet, lai novérstu kaulam termisku bojajumu.

Pasurbjosas fikséjamas skraves jaievieto perpendikulari platei un skravju asij jabat izli-
dzinatai ar plates urbuma vitnes asi.

Lai noveérstu dzilako audu ievainojumus, pasurbjo3as fiksejamas skruves nedrikst bat
garakas par garumu, kas nepiecieSams, lai izveidotu sakeri ar aizmuguréjo garozu.
Skraves gals nedrikst izvirzities vairak par 0,5 mm aiz aizmuguréjas garozas.

lepriek3éja urbsana ribu zona var palidzet noteikt atbilstosu skravju garumu.

Nemiet véra, ka blakus esoSo ribu biezums var bat mazaks par krisu kaula malas bie-
zumu.

Skraves ar garumu 14 mm un garakas nedrikst izmantot ribu zona.

Medialas skrives ievietojiet bikortikali. Sanu skrives ievietojiet bikortikali, kad vien tas
ir iespejams.

Neijevietojiet skrives dzilak, neka tas nepiecieSams, lai izvairitos no pneimotoraksa
riska.

Neievietojiet skruves zona virs iek3éjas piena artérijas.

Péc operacijas, regulari veiciet kraskurvja apskati ar rentgenogrammu, lai izslégtu pne-
imotoraksa iespéju.



Magnétiskas rezonanses vide

UZMANIBU!

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

— ierices sildisana vai migracija;

— artefakti MR attélos.

Apstrade pirms ierices lietosanas

Synthes izstradajumi, kas tiek piegadati nesterila stavokli, ir jatira un jasterilizé ar tvai-
ku pirms to izmantoSanas kirurgija. Pirms tirisanas nonemiet visu originalo iepakojumu.
Pirms sterilizacijas ar tvaiku novietojiet izstradajumu apstiprinata aptisanas materiala
vai tvertné. levérojiet tirisanas un sterilizacijas noradijumus, kas sniegti Synthes brosu-
ra ,Svariga informacija”

Speciala lietosanas instrukcija

Nosakiet krasu kaula malas biezumu

lzmantojot dziluma meritaju, nosakiet krusu kaula malas biezumu, kas atrodas blakus
katrai ribai, kur var tikt novietota plate.

Lai aprekinatu plates biezumu, pievienojiet 3 mm krasu kaula malas biezumu un nosa-
kiet piemeérota urbja ar atduri garumu.

Reponéjiet krusu kaulu

Reponéjiet krasu kaulu, izmantojot kirurdiskas knaibles, apstradajot krasu kaula gan
augsejas, gan apaksejas dalas.

levietojot kirurgiskas knaibles, jaievéro piesardziba, lai izvairitos no saskares ar starpri-
bu asinsvadiem un piena artériju, un nerviem. Piezime: kraskaulu var reponét ari ar
nerusosa térauda kirurgisko stiepli, ja ir vélams.

Plates atlasiSana

Atlasiet atbilstoSu garuma titana krusu kaula fiksacijas plati. Centrét atbrivosanas tapu
uz krasu kaula ar pietiekamu plaksnes garumu katra pusé, lai butu iespéjams izvietot
vismaz Cetras blokesanas skrives katra puse.

Mainiet plates formu

Orientejiet plati, lai titana avarijas atbrivosanas tapa ir paraléla kaula viduslinijai. Ava-
rijas atbrivo3anas tapas slégtajam galam jabut orientétam kraniali. Ja avarijas atbrivo-
$anas tapa trauce liekSanas rikam, to var islaicigi nonemt.

Urbiet (pasvitngriezes skrivem)

levietojiet platé 1,5 mm vitnotu urbja vadotni, lai nodrosinatu, ka fikséjosa skrave tiks
salagota ar plates caurumu. Krdsu kaulam izmantojiet pareiza garuma urbi ar atduri,
ka noteikts. Nemiet vera, ka blakus esoso ribu biezums var bt mazaks par krasu kau-
la malas biezumu.

Atlasiet un ievietojiet pasvitngriezes skrives

Atlasiet pareizu fikséjoSo skravi. Lai noverstu dzilako audu ievainojumus, pasurbjosas
fikséjamas skrlves nedrikst blt garakas par garumu, kas nepiecieSams, lai izveidotu
sakeri ar aizmuguréjo garozu.

Atlasiet un ievietojiet pasurbjosas skruves

Atlasiet pareiza garuma krasu kaula pasurbjoso fikséjoSo skravi, pamatojoties uz krasu
kaula malas biezuma noteik3anu. Lai aprékinatu plates biezumu, pievienojiet 3 mm
krasu kaula malas biezumu.

Parbaudiet avarijas atbrivosanas skravi

Pec tam, kad plate ir fikseta pie krasu kaula / ribam, ir svarigi parbaudit, vai zars ir sa-
liekts mediali, lai novérstu tapas migraciju.

Manubrium kaula plate (péc izvéles)

Plati var novietot uz manubrium kaula papildus atbalstam, ja nepieciesams.

Implanta nonems3ana / arkartas atkartota iek|uve

Nonemiet avarijas atbrivosanas tapas no platém un izmetiet tapas. Tapas nedrikst iz-
mantot atkartoti.

Atdaliet divas plasu puses, lai atvertu krasu kaulu.

Atkartotai iek|uvei, izmantojot krdsu kaula fiksacijas plati 2.4, ir nepiecieSams nonemt
plati un skraves tiedi, bez avarijas atbrivosanas tapas, vai ja ir notikusi krusu kaula sa-
vienosanas.

Lai no jauna aizvéertu krasu kaulu, var izmantot kirurgiskas knaibles vai reponacijas
instrumentu. Nonemiet jebkurus mikstos audus, kas varétu kavét to pareizu interdigi-
taciju. Kad plates puses ir savienotas kopa, ievietojiet jaunu titana avarijas atbrivosanas
tapu. Arkartas atbrivosanas tapas slégtajam galam jabut orientétam kraniali ar slipu
likumu, kas ir orientéts uz arpusi. Izlokiet plakano zaru mediali 20-25°, lai samazinatu
tapas migracijas iespeju.

Steriliem proceduras komplektiem:

Péc krasu kaula biezuma noteik3anas, izvéléties piemérotu sterilu komplektu. Ta ka
kaulu biezums var mainities, papildu skraves garumi ir pieejami péc izvéles instrumen-
tu komplekta vai pa vienam sterila iepakojuma.

Nevelciet vai neceliet pacientu aiz rokam 6 nedélu laika. Izvairieties no roku celSanas
augstak par 90° attieciba pret plecu limeni;

Traucéjummeklésana
Lai atvieglotu plates un skrives nonemsanu, var izmantot Synthes universalo skravju
nonemsanas komplektu 01.505.300.

lerices apstrade / atkartota apstrade

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