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Lietosanas instrukcija

Titana krasu kaula fiksacijas sistema

Lddzu, pirms lietoSanas rupigi izlasiet So lietosanas instrukciju, Synthes brosuru
“Svariga informacija” un atbilstosas kirurgiskas metodes Titana krasu kaula fiksacijas
sistéma (036.000.009). Parliecinieties, ka labi parzinat attiecigo kirurgisko metodi.
Synthes titana krGsu kaula fiksacijas sistéma nodrosina stabilu iek$&jo krdsu kaula
fiksaciju péc sternotomijas vai lizuma.

Ir pieejamas dazadas titana plates
pacienta vajadzibam:

— Krdsu kaula kermena plates minimalai grieSanai

— Zvaigznes formas un H-formas fikséjosas plates kaula manubrium fiksacijai
— Titana krasu kaula taisna fiksésanas plate bez tapas skérsvirziena lGzumiem
— Taisnas fiksejosas plates stabilai krasu kaula starpribu fiksacijai

saskana ar anatomisko struktdru un

Implants(-i): Materials(-i): Standarts(-i):

Plates: CpTi (4. klase) ISO 5832-2-2012
Avarijas atbrivosanas tapa:  TAN 1SO 582-11-1994
Pasurbjosas skraves: TAN 1SO 582-11-1994

Pasvitngriezes skraves: CpTi (4. klase) ISO 5832-2-2012

Paredzeétais lietojums
Kradu kaula pusu fiksacija

Indikacijas
Primara un sekundara kradu kaula aizvérsana/labosana péc sternotomijas vai krasu
kaula lGzuma, lai stabilizetu krasu kaulu un veicinatu saaugsanu.

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

Galvenie nevélamie notikumi

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

Problemas, kas rodas no anestézijas un pacienta novietosanas (piemeram, slikta dusa,
vemsana, neirologiskie traucéjumi u.c.), tromboze, embolija, infekcija vai citu svarigu
struktdru, tostarp asinsvadu, bojajumi, parmériga asinosana, miksto audu bojajumi, to
skaita pietukums, patologisku rétaudu veido3anas, muskuloskeletalas sistémas
funkcionali traucéjumi, sapes, nepatikamas sajutas, diskomforts vai sapes, ko rada
ierices klatbltne, alergija vai paaugstinatas jutibas reakcijas, blakusparadibas, kas
saistitas ar aparatdras izvirzijumiem, ierices atslabsana, salieksana vai salusana, vai vaja
saaugsana, nesaaugsana vai aizkaveta saaugsana, kas var novest pie implanta plisuma,
atkartotas operacijas.

lericei raksturigi nevélamie notikumi

lericei raksturigi nevélami notikumi ietver, bet neaprobeZojas ar $adiem:

skrives atslab3ana/izrausana, plates plisums, eksplantésana, sapes, seroma,
hematoma, atvérsanas, infekcija, videnes iekaisums, dzila krasu kaula brices infekcija.

Bridinajumi

Sis ierices var tikt salauztas lietosanas laika (kad ir paklautas parmérigam spekam vai
netiek lietotas saskana ar ieteicamo kirurgisko metodi). Lai gan kirurgam ir japienem
galigais léemums par nolauztas dalas iznemsanu, pamatojoties uz saistito risku, més
iesakam, kad vien iesp&jams un praktiski pielietojams individualam pacientam, iznemt
nolauzto dalu.

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

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

Sterila ierice

STERlLE Sterilizéta ar starojumu

Glabajiet implantus to originalaja aizsargiepakojuma un iznemiet no ta tikai tiesi
pirms izmanto3anas.

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

Vienreizéjas lietosanas ierice

@ Nelietot atkartoti

lzstradajumus, kuri paredzéti vienreizéjai lietoanai, nedrikst lietot atkartoti.
Atkartota izmantoSana vai apstrade (piem., tiridana vai atkartota sterilizacija) var
negativi ietekmét ierices strukturalo integritati un/vai izraisit ierices bojajumu, ka
rezultata pacients var iegt traumu, saslimt vai pat nomirt.

Turklat vienreizéjas lietoSanas iericu atkartota lietosana vai atkartota apstrade var radit
piesarno3anas risku, pieméram, infekcioza materiala parnesi no viena pacienta uz citu.
Tadéjadi var tikt 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 slimnicas noteikumiem. Lai gan implanti var izskatities
nebojati, tiem var bat nelieli defekti un iek3éja sprieguma veidi, kas var izraisit
materiala nogurumu.

Piesardzibas pasakumi

Krasu kaula paraugs jasta patologam, lai novértétu, vai nav osteomielits.

Arstésanai ar antibiotikam ir jabalstas uz patogénu identificésanu kaulu kultaras, kas
jegUtas kaula biopsijas vai kirurgiskas apstrades laika. Vispirms tiek iegltas kaulu
kultdras, pec tam aizdomigie patogéni tiek ietverti uzsaktaja antibakteriala terapija.
lzvairieties no nertso3o térauda stiep|u tieSa kontakta ar titana implantiem, lai izvairitos
no galvaniskas korozijas.

Krasu kaula osteotomijai ar 3o sistému izmantojiet vismaz Cetras skruves katra puse /
katra plate.

Atlasiet pietiekama garuma plati, lai tas katra pusé novietotos vismaz Cetras skraves.
Plates formas mainas laika izmantojiet lociSanas skrives, lai, veidojot butiskus [tkumus,
novérstu plates caurumu deformaciju. LiekSanas skrives var atstat sava vieta, ja tas
nevar nonemt. Tomér DePuy Synthes iesaka krisu kaula osteotomijas ar 30 sistemu
izmantot vismaz Cetras skruves katra pusé / uz katru plati.

Izvairieties no parak stingras pievilk3anas un saliek3anas pretéja virziena, jo tas var
pavajinat plati un novest pie neatgriezeniskas implanta sabojasanas.

Lai noteiktu piemeroto fiksacijas pakapi stabilitatei, kirurgam vajadzetu apsvert
|Gzuma vai osteotomijas izmérus un formu.

Nemiet véra, ka blakus esoSo ribu biezums var bit mazaks par krasu kaula
malas biezumu.

Krasu kaula skraves ievietojiet bikortikali.

Ribu skrlves ievietojiet bikortikali, kad vien tas ir iespéjams.

Lai izvairitos no pneimotoraksa riska, neurbiet dzilak, neka tas noteikts 4. darbiba.
Neurbiet zona virs iek3éjas krasu artérijas.

Urb3anas laika irigéjiet, lai novérstu kaula termisku bojajumu.

Urb3anas atrums nekad nedrikst parsniegt 1800 apgr./min. Lielaki atrumivar radit kaula
termisko nekrozi un palielinata diametra caurumu un var izraisit nestabilu fiksaciju.
Lainoverstu dzilako audu ievainojumus, skrive nedrikst bat garaka, neka nepieciesams,
lai izveidotu sakeri ar aizmuguréjo garozu. Lai izvairitos no pneimotoraksa riska,
skraves gals nedrikst izvirzities vairak par 0.5 mm aiz aizmuguréjas garozas.
Izvairieties parmérigi saliekt plakano zaru (&gt;25°), jo tas var izraisit lGzumu vai
nespéju nonemt tapu, kas paredzeéta atkartotai iek|uvei arkartas gadijuma.

Primarajai slég3anai, ja viena plate tiek izmantota kombinacija ar nerusosa térauda
kirurgijas stiepli, pilnas sternotomijas slegsanai jaizmanto vismaz Cetras stieples. Ja tiek
lietotas divas plates kombinacija ar nerlsosa térauda stieplém, ir jaizmanto vismaz
divas stieples.

Lai novérstu galvanisko koroziju, izvairieties no nerso3a térauda stieplu tiea kontakta
ar titana implantiem.

Pec tam, kad implantu izvieto3ana ir pabeigta, izmetiet visas atllzas vai modificetas
detalas apstiprinata asu priekSmetu konteinera.

Irigéjiet un veiciet atstksanu, lai aizvaktu gruzus, kas, iespéjams, radusies implantacijas
un/vai eksplantacijas laika.

Pasurbjosas fikséjamas skruves jaievieto perpendikulari platei, un skrivju asij jabat
izlidzinatai ar plates urbuma vitnes asi.

Lai noveérstu dzilako audu ievainojumus, pasurbjo3as fiksejamas skruves nedrikst bat
garakas, neka nepiecieSams, lai izveidotu sakeri ar aizmuguréjo garozu. Skrdves gals
nedrikst izvirzities vairak par 0.5 mm aiz aizmuguréjas garozas. lepriekséja urbsana
ribu zona var palidzét noteikt atbilstoSu skravju garumu.

Nemiet véra, ka blakus esoSo ribu biezums var bt mazaks par krasu kaula
malas biezumu.

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

Krasu kaula skraves ievietojiet bikortikali. Ribu skraves ievietojiet bikortikali, kad vien
tas ir iespéjams.
Neievietojiet ~ skraves
pneimotoraksa riska.
Neievietojiet skrives zona virs iek3€jas piena artérijas.

Pec operacijas regulari veiciet kruskurvja apskati, izmantojot rentgenogrammu, lai
izslegtu pneimotoraksa iespéju.

lzmetiet lietotas tapas. Tapas nedrikst izmantot atkartoti.

Lai samazinatu tapas migracijas iespéju, nolokiet plakano zaru uz tapas mediali
20°-25° lenki.

dzilak, neka tas nepiecieSams, lai izvairitos no



Magnétiskas rezonanses vide

Griezes moments, nobide un attéla artefakti saskana ar ASTM F2213-06,
ASTM F2052-06e1 un ASTM F2119-07

Nekliniska sliktaka gadijuma scenarija parbaude 3T MRI 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 35 mm no konstrukcijas, skenéjot ar Gradient Echo (GE).

Testésana tika veikta ar vienu Siemens Prisma 3T MRI sistemu.

Radiofrekvences (RF) izraisita silSana atbilstosi ASTM F2182-11a

Nekliniskas elektromagnétiskas un termalas sliktaka scenarija simulacijas izraisa
temperatdras paaugstinasanos par 21.7 °C (1.5 T) un 12.4 °C (3T) MRI apstaklos,
izmantojot RF spoles (viss kermena vidéjais Tpatnéjais absorbcijas koeficients (SAR) ir
2 W/kg uz 15 minatém).

Piesardzibas pasakumi

lepriek§ minétais tests balstas uz neklinisko testéSanu. Faktiskais temperatlras

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

laika. Tapéc ir ieteicams pievérst ipasu uzmanibu sadiem faktoriem:

— Irieteicams rlpigi uzraudzit MR skenésanai paklauto pacientu temperatiras uztveri
un/vai sapju sajutas.

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

— Visparigi MR sistému stravu vadosu implantu klatbutné ir ieteicams izmantot ar vaju
lauka stiprumu.

— Izmantojot ventilacijas sistému, ir iespéjams vél vairak samazinat temperatiras
paaugstinasanos kermeni.

Apstrade pirms ierices lietoSanas

Synthes izstradajumi, kas tiek piegadati nesterila stavokli, ir jatira un jasterilizé ar tvaiku
pirms to izmantosanas kirurgija. Pirms tiriSanas nonemiet visu originalo iepakojumu.
Pirms sterilizacijas ar tvaiku novietojiet izstradajumu apstiprinata aptisanas materiala
vai tvertné. leverojiet tirisanas un sterilizacijas noradijumus, kas sniegti Synthes
brosara “Svariga informacija”.

Speciala lietosanas instrukcija
1. Pozicionéjiet pacientu
2. Nonemiet nekrotiskos audus (sekundarai krasu kaula slégsanai)
3. Atkailiniet ribas laterali, ja nepiecieSams
4. Nosakiet krisu kaula malas biezumu
5. Veiciet krasu kaula repoziciju
Krasu kaulam var veikt repoziciju arf ar nertsosa térauda kirurgisko stiepli,
ja nepiecie$ams.
Apgrieziet un izveidojiet liekSanas sablonu
7. Atlasiet un pielagojiet plates izmeéru
Visas krasu kaula slegplates sagatavosanas un implantacijas darbibas javeic, kad
vien iespejams, ar samontétu plati. Neizjauciet plati, izvelkot arkartas
atbrivosanas tapu.
8. lzveidojiet plates formu
Uzmanieties, lai formas mainas laika nedeformétu plates pusu tapu sekcijas. Ja
3i plates dala ir saliekta, plate var sallzt vai avarijas atbrivo3anas skruve var
jestrégt plate.
Mazakas krusu kaula kermena plates var saliekt ar universalam
loci3anas knaiblém.
9. Novietojiet plati vieta
Izurbiet
Var tikt izmantota alternativa metode ar pasurbjosam skravem.
1. lIzvélieties un ievietojiet pirmo pasvitngriezes skravi
Skravju garumu var noteikt, izmantojot skrivju garuma indikatoru uz modula.
Lai panaktu pie kaula eso3as plates repoziciju, var izmantot péc izvéles pieejamo
savilk§anas instrumentu (03.501.056). Lai uzzinatu papildu informaciju, ludzu,
skatiet savilkSanas instrumenta rokasgramatu (036.001.400).
12. lzurbiet un ievietojiet atlikusas skraves
13. levietojiet atlikusas plates
14. Manubrium kaula plate (péc izvéles)
15. Slégsanas un pécoperacijas apsverumi
Nevelciet un neceliet pacientu aiz rokam 6 nedélas. Neceliet rokas augstak neka
90° plecu limeni.
Alternativa metode, izmantojot pasurbjo3as skraves
1. Nosakiet krGsu kaula malas biezumu un novietojiet plati vieta
2. Atlasiet un ievietojiet pirmo skrivi
Skruves garumu var noteikt, izmantojot skrives garuma indikatoru uz modula.
Lai panaktu pie kaula eso3as plates repoziciju, var izmantot péc izvéles pieejamo
savilksanas instrumentu (03.501.056). Lai uzzinatu papildu informaciju, ludzu,
skatiet savilksanas instrumenta rokasgramatu (036.001.400).
3. levietojiet atlikusas skraves
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Atkartota iekluve avarijas gadijuma

1. Nonemiet avarijas atbrivosanas tapu.
Atkartotai iek|uvei, izmantojot krisu kaula fiksacijas plati 2.4, ir nepiecieSams
nonemt plati un skraves tiesi, bez avarijas atbrivosanas tapas, vai ja ir notikusi
krdsu kaula saaugsana. Lai atvieglotu plates un skrives nonemsanu, var
izmantot Synthes universalo skrivju nonemsanas komplektu 01.505.300.

2. levietojiet avarijas atbrivoSanas skravi

Implanta nonemsanas problému novérsana
Lai atvieglotu plates un skruves nonem3anu, var izmantot Synthes universalo skravju
nonemsanas komplektu 01.505.300.

lerices apstrade / atkartota apstrade

Detalizéti noradijumi par implantu apstradi un atkartoti izmantojamo iericu, instrumentu
paplasu unietvaru atkartotu apstradiir aprakstiti DePuy Synthes brosdra “Svariga informacija”.
Instrumentu montazas un demontazas instrukcijas “Vairakdalu instrumentu demontaza” var

lejupieladét no vietnes: http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance
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