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LietoSanas instrukcija

Cela kaula fiksacijas plasu ar mainamu lenki sistéma

Komplekta ietvertas ierices
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Cela kaula sanu malas fiksacijas plate ar mainamu lenki 2.4/2.7
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04.137.007S

levads

DePuy Synthes cela kaula fiksacijas plasu ar mainamu lenki sistéma sastav no
dazadam fiksacijas platém ar jau izveidotu formu, kas ir piemérotas dazadiem cela
kaula lGzumiem un at3kirigam pacientu anatomijam. Ir pieejamas tris konfiguraciju
un divu izméru 2.7 modela cela kaula priek3éjas fiksacijas plates ar mainamu lenki.
Ir pieejamas divu izméru 2.4/2.7 modela cela kaula sanu malas fiksacijas plates ar
mainamu lenki. Visi implanti tiek piedavati sterili.

Svariga piezime arstniecibas specialistiem un operaciju zales personalam: 3aja
lietosanas instrukcija nav ieklauta visa informacija, kas ir nepieciesama ierices
izvélei un lietosanai. Pirms lieto3anas rapigi izlasiet lietosanas instrukciju un Synthes
brosaru “Svariga informacija”. Parliecinieties, vai labi parzinat attiecigo kirurgisko
procedaru.

Materiali
lerice(-s) Materials(-i) Standarts(-i)
Cela kaula NerGso3s térauds 316L ISO 5832-1
priekséjas Titans (TiCP) IS0 5832-2
fiksacijas plates ar
mainamu lenki

Paredzétais lietojums

DePuy Synthes cela kaula fiksacijas plates sistému ar mainamu lenki paredzéts
lietot, lai nodrosinatu iek3éju kaula fiksaciju vienkarsu un sarezgitu cela kaula
|0zumu gadijuma.

Indikacijas

DePuy Synthes cela kaula fiksacijas plates sistéma ar mainamu lenki ir indicéta cela
kaula lGzumu fiksacijai un stabilizacijai pacientiem ar normaliem un osteopéniskiem
kauliem un nobriedusu skeletu.

Kontrindikacijas
lericém nav Tpasu kontrindikaciju.

Pacientu mérka grupa
Cela kaula fiksacijas plates sisttma ar mainamu lenki ir indicéta lietosanai
pacientiem ar nobriedusu skeletu.

Paredzétais lietotajs

Stlietosanas instrukcija atseviski nenodrosina pietiekamu informaciju par ierices vai
sistémas lietosanu. Tpasi ieteicams sanemt pieredz&jusa kirurga noradijumus
saistiba ar 3is ierices lietosanu.

So ierici drikst izmantot kvalificéti veselibas apripes specialisti, pieméram, kirurgi,
terapeiti, operaciju zales personals un ierices sagatavo3ana iesaistitas personas.
Visiem darbiniekiem, kuri rikojas ar ierici, pilniba japarzina s lieto3anas instrukcijas
saturs, kirurgiskas proceddras, ja piemérojamas, un/vai Synthes buklets “Svariga
informacija”.
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Implantésana ir javeic saskana ar lieto3anas instrukciju, ievérojot ieteicamo
kirurgisko proceddru. Kirurgs ir atbildigs par ierices atbilstibas nodrosinasanu
indicétajai patologijai/stavoklim un pienacigu operacijas veiksanu.

Paredzamie kliniskie ieguvumi

Paredzamie kliniskie ieguvumi, lietojot tadas iek3éjas fiksacijas ierices ka cela kaula
fiksacijas plates ar mainamu lenki, ja tas tiek lietotas saskana ar lietosanas
instrukciju un ieteicamajam tehnikam:

— kaulu segmentu stabilizéSana un dzisanas veicinasana;

- atliecéjmuskulu funkcionalas integritates atjaunosana.

lerices veiktspéjas raksturlielumi

Cela kaula fiksacijas plates sistéma ar mainamu lenki nodrosina stabilu fiksaciju un
daudzpusigas nostiprinasanas iespéjas vienkarsu un sarezgitu cela kaula lGzumu
gadijuma.

lespéjamie nevélamie notikumi, nevélamas blakusparadibas un atlikusie riski

- nelabvéliga audu reakcija;

- infekcija;

- vaja locitavu mehanika;

— apkartéjo struktaru bojajumi;

— nesaaugusi/ nepareizi saaugusi kauli;

- sapes vai diskomforta sajata;

— kaulu bojajumi, tostarp operacijas laika vai péc tas guti kaulu lGzumi, osteolize
vai kaulu nekroze;

- lietotaja traumas;

— miksto audu bojajumi;

— simptomi, kas radusies implanta valiguma vai salisanas dé|.

Sterila ierice

STERlLE Sterilizéta, izmantojot starojumu.

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

@ 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.

@ Nesterilizét atkartoti

Atkartoti sterilizéjot cela kaula fiksacijas plati ar mainamu lenki, ta var klat nesterila
un/vai neatbilst veiktspéjas raksturlielumiem, ka arf var mainities materialu ipasibas.

Vienreizéjas lietosanas ierice

@ Nelietot atkartoti

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

Atkartota lietosana vai atkartota kliniska apstrade (pieméram, tirisana un atkartota
sterilizacija) var apdraudét ierices strukturalo integritati un/vai radit ierices darbibas
traucéjumus, kas var izraisit pacienta traumas, slimibas vai navi.

Turklat vienreizéjas lietoSanas iericu atkartota izmantosana vai atkartota apstrade
var radit piesarnojuma risku, pieméram, parnesot infekcijas materialu no viena
pacienta citam. Tadéjadi var tikt izraistti pacienta vai lietotaja ievainojumi vai nave.

Piesarnotus implantus nedrikst apstradat atkartoti. Nevienu ar asinim, audiem un/
vai kermena 3kidrumiem/vielam piesarnotu Synthes implantu nedrikst izmantot
atkartoti, 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.
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Bridinajumi un piesardzibas pasakumi

Visparigi bridinajumi

— Ja péc plates sagrie3anas netiks novérstas negludas un asas malas, lietotajam var
tikt raditi ievainojumi vai pacientam — miksto audu kairinajums.

— Veicot plates veido3anu, nelokiet to vairak, neka ir nepiecie3ams, lai atbilstu
pacienta anatomijai. Veicot atliekS8anu vai lietojot nepareizu liek3anas
instrumentu, plate var tikt pavajinata un tikt izraisita priekslaiciga tas atteice.

— Lai panaktu viszemako profila struktaru, priek3€jai vai aizmuguréjai skraves
fiksacijai neizmantojiet korteksa skraves.

— Ja sarezgitam lGzumam izmantojat korteksa skraves, nodro3iniet, lai fragmenti
netiek parvietoti.

— Lai atjaunotu normalu retinakulu, nodro3iniet, ka mikstos audus var piestiprinat,
nesalokot cela kaulu un neietekméjot locitavas biomehaniku.

— Japlate tiek izmantota ka stiprinasanas punkts, lai atjaunotu mikstos audus, Suve
jaizvada caur plates caurumiem, nevis fiksacijas caurumiem ar mainamu lenki.
Suves var tikt parrautas pie fiksacijas caurumu vitném. Suve nedrikst parvietoties
un klat valiga.

— Iznemot implantu, vispirms atskravéjiet visas fiksacijas skrives un péc tam tas
pilniba iznemiet, citadi plate var griezties un radit bojajumus mikstajos audos.

Bridinajumi par priekséjo cela kaula fiksacijas plati ar mainamu lenki 2.7

— 2,4 mm priek3&jas-aizmuguréjas noslégskrives drikst izmantot tikai mazos
fragmentos, kas netiek paklauti slodzei.

— Negrieziet plates korpusu, lai nebojatu plates konstrukcijas integritati.

— Lai kaulu un miksto audu dzidanas laika nodrosinatu fragmentu stabilitati,
periféra kaula fragmenta fiksacijai miksto audu tuvuma ieteicams izmantot
stiprinasanas metodi (pieméram, 3uvi, neatkarigas apvalka skrdves).

Bridinajumi par sanu malas cela kaula fiksacijas plati ar mainamu

lenki 2.4/2.7

— Neatdaliet sanu malu no priekséja korpusa.

— Lai kaulu un miksto audu dzianas laika nodro3inatu fragmentu stabilitati,
periféra kaula fragmenta fiksacijai miksto audu tuvuma ieteicams izmantot
stiprinasanas metodi (pieméram, Suvi, neatkarigas apvalka skrdves).

Visparéjie piesardzibas pasakumi

— lzvéloties plates materialu, janem véra visas zindmas pacienta alergijas.

— Salokiet plati starp fiksacijas caurumiem ar mainamu lenki, izmantojot blakus
es030s caurumus. Liek3anas laika nedeforméjiet caurumu vitnoto dalu un
parmerigi nelokiet plati, citadi var tikt nelabveéligi ietekméta fiksacijas skrdvju ar
mainamu lenki ievietosana.

— Pirms urb3anas noteikti nemiet véra skraves trajektoriju, lai izvairitos no saskares
ar citam skravem, Kirdnera stieplém vai citiem piederumiem.

— Uzraugiet, lai urbja uzgalis nesaskaras ar locitavas virsmu.

— Nav ieteicams urbt bez stativa. Maksimalais pielaujamais lenkis ir 15 gradi no
skrives cauruma centralds ass. Parmérigi liels lenkis var apgrdtinat skraves
fiksaciju vai skrave var tikt neatbilstosi nofikséta. Lai pareizi nostiprinatu urbja
vadotni, ievietojiet urbja uzgali lenk’, kas nav lielaks par +/— 15 gradiem no
cauruma nominalas trajektorijas.

— Parmérigi nepievelciet skrlves to ievietosanas laika. Tadéjadi skraves varés viegli
iznemt, ja tas netiks ievietotas vélamaja pozicija.

— Uzraugiet, lai skrlves nesaskaras ar locitavas virsmu. Lai parliecinatos, vai skraves
nesaskaras ar locitavas virsmu, izmantojiet attéla intensifikacijas, palpacijas ar
pirkstu vai tieSas vizualizacijas metodi.

Piesardzibas pasakumi attieciba uz priek3éjo cela kaula fiksacijas plati ar

mainamu lenki 2.7

— Lai izvairitos no miksto audu kairinajuma, grieziet péc iespéjas tuvak distalajam
caurumam. Grieziet piesardzigi, lai neraditu bojajumus caurumam ar maindmo
lenki.

— Cela kaula cipsla ir jasadala gareniski, izmantojot kaju, lai uztvertu distala gala
fragmentus. Lai izvairitos no parravuma vai cita veida miksto audu bojajumiem,
skérsgriezumu nedrikst veikt cela kaula cipsla.

— Plates kajinas janovieto ta, lai tas netraucétu locitavas virsmai.

— Ja sarezgitos lGzumos izmanto 3 caurumu un 6 caurumu cela kaula plaksnu
polaras un loka skrives, ir svarigi ievérot pareizu skravju ievietosanas secibu. Ja
skrdves tiks ievietotas, neievérojot ieteicamo secibu, tas var kavét citu skravju
jevietoSanu, un tadé| var netikt nodrosinata stabila konstrukcija.

— Katram fragmentam ieteicams izmantot vismaz divas skraves. Tomér, ja tas nav
jespéjams fragmenta izméru dé|, péc vienas skrlves ievietosanas ieteicams
izmantot papildu stiprinasanas metodi. No priek3as uz aizmuguri vérstam
skravém jabat vienpakapes un fiksétam.

Piesardzibas pasakumi attieciba uz sanu malas cela kaula fiksacijas plati ar

mainamu lenki 2.4/2.7

— Lai izvairitos no miksto audu kairinajuma, grieziet péc iespéjas tuvak distalajam
caurumam. Grieziet piesardzigi, lai neradTtu bojajumus caurumam ar maindmo
lenki.

— Katrai konstrukcijai ieteicams izmantot vismaz Cetras divkortikalas loka skraves,
tomér, ja tas nav iespéjams, ieteicams izmantot papildu stiprinasanas metodi.
No priek3as uz aizmuguri vérstam skravém jabat vienpakapes un fiksétam.

— Plate janovieto ta, lai ta netraucétu locitavas virsmai.

— Irsvarigi ievérot skrlvju ievieto3anas secibu. Ja skraves tiks ievietotas, neievérojot
ieteicamo secibu, tas var kavét citu skrdvju ievieto3anu, un tadé| var netikt
nodrosinata stabila konstrukcija.
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Medicinisko ieri¢cu kombinésana

Cela kaula prieksejo fiksacijas plati ar mainamu lenki 2.7 var lietot kopa ar talak
noradritajiem skrdvju tipa implantiem.

Fiksacijas skrave ar mainamu lenki & 2,7 mm

Korteksa skrave & 2,7 mm

Fragmentus, kas netiek paklauti slodzei, var lietot kopa ar talak noraditajiem
skravju tipa implantiem.

Fiksacijas skrave ar mainamu lenki & 2,4 mm

Korteksa skrdve & 2,4 mm

Cela kaula sanu malas fiksacijas plati ar mainamu lenki 2.4/2.7 var lietot kopa ar
talak noraditajiem skrdvju tipa implantiem.

@ 2,4 mm un 2,7 mm fiksacijas skrive ar mainamu lenki

& 2,4 mmun 2,7 mm korteksa skrive

Uznémums Synthes nav parbaudijis saderibu ar iericém, ko piedava citi razotaji,
un neuznemas atbildibu par gadijumiem, kas rodas, lietojot citu razotaju ierices.

Magnétiskas rezonanses vide

ASadeﬁba ar MR noteiktos apstaklos

Griezes moments, nobide un attéla artefakti saskana ar ASTM F 2213-06,
ASTM F 2052-14 un ASTM F 2119-07

Nekliniskas sliktaka gadijuma scenarija parbaudes 3 T MRI sistéma laika netika
atklati nekadi konstrukcijas griezes momenti vai nobides pie eksperimentali
izmérita lokala telpiska magnétiska lauka gradienta 3,69 T/m. Vislielakais attéla
artefakts izvirzas aptuveni 169 mm no konstrukcijas, skenéjot ar Gradient Echo
(GE). Parbaude tika veikta ar 3 T MRI sistému.

Radiofrekvences (RF) raditais siltums saskana ar ASTM F 2182-11a
Nekliniskas elektromagnétiska un termala sliktaka scenarija parbaudes laika
novérotais maksimalais temperatdras kapums bija 9,5 °C, vidéjai temperatarai
paaugstinoties par 6,6 °C (1,5 T), savukart maksimalais temperataras kapums bija
5,9 °C (3 T) MRI apstak|os, izmantojot RF spoles (visa kermena vidéjais ipatnéjais
absorbcijas koeficients [SAR] ir 2 W/kg 6 minatés [1,5 T] un 15 minatés [3 TI).

Piesardzibas pasakumi

leprieks minétad parbaude balstds uz neklinisko testésanu. Faktiskais pacienta

temperataras kapums bas atkarigs no dazadiem faktoriem, kas nav saistiti ar SAR

un RF iedarbibas laiku. Tapécir ieteicams pievérst ipadu uzmanibu talak minétajiem
faktoriem.

— Ir ieteicams rlpigi uzraudzit MR skené3anai paklauto pacientu temperatdras
uztveri un/vai sapju sajutas.

— Pacientiem ar pavajinatu termoregulaciju vai temperataras sajatu MR skenésanas
procediras nebltu javeic.

— Parasti stravu vado3u implantu klatbatné ir ieteicams izmantot MR sistému
ar vaju lauka stiprumu. lzmantotais Tpatnéjais absorbcijas koeficients (SAR)
bltu péc iespéjas jasamazina.

- lzmantojot ventilacijas sistému, ir iespéjams vél vairdk samazinat temperataras
paaugstinasanos kermeni.

Apstrade pirms ierices lietosanas

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

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

Pirms lieto3anas parbaudiet izstradajuma deriguma terminu un parliecinieties,
vai sterilais iepakojums nav bojats. Ja iepakojums ir bojats, nelietojiet izstradajumu.

Implanta iznemsana

1. Atskravéjiet visas platé esosas skraves.
2. Pilntba iznemiet skrdves no kaula.

3. Iznemiet plati.

Problému novérsana
Par jebkuru nopietnu ar ierici saistitu incidentu japazino razotajam un tas dalibvalsts
kompetentajai iestadei, kura atrodas lietotajs un/vai pacients.
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lerices kliniska apstrade
Detalizéti noradijumi par atkartoti izmantojamo ieri¢u, instrumentu paplasu
un ietvaru atkartotu apstradi ir sniegti Synthes bro3ara “Svariga informacija”.

Utilizacija

Nevienu ar asinim, audiem un/vai kermena skidrumiem/vielam piesarnotu Synthes
implantu nedrikst izmantot atkartoti, un ar to jarikojas atbilstodi slimnicas
noteikumiem.

lerices ir jautilizé ka veselibas apripes medicinas ierices saskana ar slimnicas
proceddram.

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf

Switzerland

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

Lietosanas instrukcija
www.e-ifu.com
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