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LietoSanas instrukcija

COMPACT 2.0 un COMPACT 2.4 Trauma plak3nu un skravju sistéma apakszoklim
Lddzu, pirms lietosanas rlpigi izlasiet 3o lieto3anas instrukciju, Synthes bro3aru
“Svariga informacija”. Parliecinieties, ka labi parzinat attiecigo kirurgijas
panémienu.

DePuy Synthes COMPACT 2.0 un COMPACT 2.4 Trauma plak3nu un skrdvju
sistéma sastav no dazadam sistémam, kas piedava dazadu formu un izméru
plaksnes, lai atbilstu pacienta anatomiskam vajadzibam. Katra sistéma ir paredzéta
lietosanai ar atbilstosam skravém, kas tiek piegadatas ar vairakiem diametriem un
garumiem, lai atbilstu pacienta anatomiskam vajadzibam.

Materials(-i)

Detala(-s) Materials(-i) Standarts(-i)
Plaksnes: TiCP ISO 5832-2:1999  ASTM F67-13
Skraves:  TiCP ISO 5832-2:1999  ASTM F67-13

TAN (Ti-6Al-7Nb) 1SO 5832-11:2014  ASTM F1295-11

Paredzétais lietojums

DePuy Synthes COMPACT 2.0 un COMPACT 2.4 Trauma plaksnu un skravju
sistéma ir paredzéta oralai, augszokla kirurdijai; traumam; rekonstruktivai kirurgijai;
un ortognatiskas operacijas (zok|a un sejas deformaciju kirurgiska korekcija).

Indikacijas

Trauma: visi l0zumi, patologiski ldzumi un nestabili, un inficéti apakszokla IGzumi.

Rekonstruktiva kirurgija: savienojo3a osteosintéze ar vai bez kaula transplantata,

gan primaras, gan sekundaras rekonstrukcijas (audzéja rezekcija, pseidoartroze).

Ortognatiska kirurgija: selektivas ortognatiskas augszokl|a un zoda operacijas.

— lerice COMPACT 2.0 Mandible ir indicéta vienkarsu stabilu apak3zokla lazumu
fiksacijai.

— COMPACT 2.4 Trauma ir indicéts lietosanai apakszokla traumu arsté3anai un
rekonstrukcijai.

Kontrindikacijas
Tpasu kontrindikaciju nav.

Galvenie nevélamie notikumi

Tapat ka lielakas dalas kirurgisko procedaru gadijuma var bt riski, blakusparadibas
un nevélami notikumi. Kaut arf var bat daudzas iespéjamas reakcijas, dazas no
visbiezak sastopamajam ir sadas:

problémas, kas rodas no anestézijas un pacienta novieto3anas (pieméram, slikta
ddsa, vemsana, zobu traumas, neirologiskie trauc&jumi u. c.), tromboze, embolijas,
infekcijas, nervu un/vai zobu saknu bojajumi vai citu svarigu struktdru bojajumi,
tostarp asinsvadu parmériga asino3ana, miksto audu bojajumi, ieklaujot
pietdkumu, patologiska rétaudu veido3anas, muskuloskeletalas sistémas
funkcionali traucéjumi, nepatikamas sajatas, diskomforts vai sapes, ko rada ierices
klatbatne, alergija vai paaugstinatas jutibas reakcijas, blakusparadibas, kas saistitas
ar ierices izvirzijumiem, ierices atslabsanu, saliek3anu vai sald$anu, vai vaju
saaugsanu, nesaaugsanu vai aizkavétu saaugsanu, kas var novest pie implanta
plisuma un atkartotas operacijas.

lericei raksturigie nevélamie notikumi

lericei raksturigie nevélamie notikumi ietver, bet neaprobezojas ar turpmak

minétajiem.

— lerices stingribas mazinasanas, liek3ana vai salausana

— LGzuma nesaaugsana, vaja saaugsana vai aizkavéta saaugsana, kas var izraisit
implanta salausanu

— Sapes, nepatikamas sajdtas vai diskomforts, ierices klatbatnes dé|

— Infekcija, nervu un/vai zobu saknu bojajumi un sapes

— Miksto audu kairinajums, plésums vai ierices migracija caur adu

— Alergiskas reakcijas materialu nesaderibas dé|

— Cimdu ieplisums vai lietotaja sadursana

— Transplantata klime

— lerobezota vai traucéta kaulu augsana

— lespéjama ar asinim parnésajamu patogénu parnese uz lietotaju

— Pacienta savaino3ana

— Miksto audu termisks bojajums

- Kaula nekroze

— Parestézija

— Zoba zaudéjums

Sterila ierice

STERlLE 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 vienreizéjai lietosanai, nedrikst lietot atkartoti.
Atkartota izmantoSana vai atkartota apstrade (piem., tiridana vai atkartota
sterilizacija) var negativi ietekmét ierices strukturalo integritati un/vai izraisit ierices
bojajumu, ka rezultata pacients var iegdt traumu, saslimt vai nomirt.

Turklat vienreizéjas lieto3anas iericu atkartota lieto3ana vai atkartota apstrade var
radit piesarno3anas risku, pieméram, infekcioza materidla parnesi no viena
pacienta uz citu. Tadéjadi var tikt izraisits pacienta vai lietotaja ievainojums vai
nave.

Piesarnotus implantus nedrikst apstradat atkartoti. Nevienu ar asinim, audiem un/
vai kermena 3kidrumiem/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 pazimes, kas
var izraisit materiala nogurumu.

Bridinajumi

— Sisierices var tikt salauztas operaciju laik, ja tiek paklautas parmérigam spékam
vai netiek lietotas saskana ar ieteicamo kirurgisko metodi. Lai gan kirurgam ir
japienem galigais léemums par nolauztas dalas iznem3anu, pamatojoties uz
saistito risku, més iesakam, kad vien iespéjams un praktiski pielietojams
individualam pacientam, iznemt salauzto dalu.

Jaapzinas, ka implanti nav tik spécigi ka dabiskais kauls. Implanti, kas paklauti
ievérojamam slodzém, var salGzt.

Piesardzibas pasakumi

— Pirms operacijas uzsak3anas parbaudiet, vai instrumenti nav nolietoti vai bojati.

— lzvairieties no saliek3anas pretéja virziena, jo tas var pavajinat plaksni un novest
pie neatgriezeniskas implanta sabojasanas.

— lzvairieties no locTjumiem asa lenki. Locijumi asa lenki ietver vienu >30 gradu
loctjumu 8kérsplakné starp diviem blakus caurumiem.

— 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.

— Instrumentu gali un implantu Skautnes var bat asas, rikojieties ar tiem uzmanigi
un izmetiet asos asmenus apstiprinata asu priekSmetu tvertné.

— Parlpéjieties, lai aizsargatu mikstos audus no apgrieztas plaksnes malam.

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

— lzvairieties ar urbi sabojat plaksnes vitnes.

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

— Vienmér irigéjiet un veiciet atsiks3anu, lai aizvaktu gruzus, kas, iesp&jams,
radusies implantacijas vai iznemsanas laika.

— Pievelciet skraves kontroléta veida. Pielietojot skravém parak lielu pievilksanas
momentu, var izraisit skrives/plaksnes deformaciju, vai kaulu atslano3anu.

Medicinas iericu kombinacija
Uznémums Synthes nav parbaudijis saderibu ar iericém, ko piedava citi razotaji, un
3aja zina atbildibu neuznemas.

Magnétiskas rezonanses vides griezes moments, nobide un attéla artefakti
saskana ar ASTM F2213-06, ASTM F2052-06e1 un ASTM F2119-07
Nekliniska 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 31 mm no konstrukcijas, skenéjot ar Gradient Echo (GE). Testé3ana
tika veikta ar 3 T MRI sistému.



Radiofrekvences (RF) raditais siltums saskana ar ASTM F2182-11a
Nekliniskas elektromagnétiskas un termalas sliktaka scenarija simulacijas norada
uz temperatdras cel3anos par 13,7 °C (1,5 T) un 6,5 °C (3 T) MRI apstak|os,
izmantojot RF spoles (visa kermena vidéjais Tpatnéjais absorbcijas koeficients (SAR)
15 mindtés ir 2 W/kg).

Piesardzibas pasakumi

lepriek$ minétais tests balstas uz neklinisko testésanu. Faktiskais temperataras

pieaugums pacientam bas atkarigs no dazadiem faktoriem arpus SAR un RF

iedarbibas laika. Tapéc ir ieteicams pievérst Tpasu uzmanibu talak minétajiem
faktoriem.

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

— Pacientiem ar pavajinatu termoregulaciju vai temperataras sajitu MR skené3anas
proceddras nebdtu javeic.

— Visparigi MRI sistému vaditspéjigu 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
paaugstinasanos kermeni.

Apstrade pirms ierices lietoSanas

Synthes izstradajumi, kas tiek piegadati nesterila stavokli, pirms to izmanto3anas
kirurdija ir jatira un jasterilizé ar tvaiku. Pirms tiridanas nonemiet visu originalo
iepakojumu. Pirms sterilizacijas ar tvaiku novietojiet izstradajumu apstiprinata
aptisanas materiala vai tvertné. levérojiet tirisanas un sterilizacijas noradijumus,
kas sniegti Synthes bro3ara “Svariga informacija”.

Speciala lietosanas instrukcija

1. Atklajiet fikséjamo zonu, izmantojot standarta kirurgiskas metodes.
Lai mazinatu traumas, samaziniet ldzuma vietu, ka nepiecieams.
Atlasiet un sagatavojiet implantus.

Nogrieziet plati (péc izvéles).

Atlasiet un izveidojiet liek3anas veidni.

Pielagojiet plaksnes formu.

Novietojiet plati un izvélieties skraves.

Izurbiet pirmo caurumu.

Izmériet skrdves garumu.

levietojiet pirmo skravi.

lzurbiet un ievietojiet atlikusas skraves.

SVENOT R WN
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lzvéles darbibas kaula rezekcijai

11. Veiciet apakszok|a rezekciju.

12. Vélreiz poziciongjiet implantus.

13. Izmantojiet kaula transplantatu.

14. Parbaudiet, vai paredzéta fiksacija ir panakta.
15. Aizveriet iegriezumu.

Sagitala plisuma fiksacija — BSSO plaksne

1. Péc pilnigas sagitalas osteotomijas pabeig3anas izvélieties plaksni
2. Pielagojiet plati pie kaula

3. lzurbiet caurumu

4. Nofikséjiet plati pie kaula

Sagitala plisuma fiksacija — SplitFix
1. Primara plates fiksacija

2. Sakodiena intraoperativa korekcija
3. Galiga plates fiksacija

Genioplastija

1. Atlasiet vajadzigas konstrukcijas plati
2. Pielagojiet plati pie kaula

3. lzurbiet caurumu

4. Nofikséjiet plati pie kaula

lerici drikst lietot tikai apmacibu sanémusi arsti.

Sis apraksts atseviski nenodrosina pietiekamu informaciju par DePuy Synthes
izstradajumu lieto$anu. So izstradajumu izmanto3ana loti ieteicami ir pieredzéjusa
kirurga noradrtjumi.

lerices apstrade / atkartota apstrade

Detalizéti noradijumi par implantu apstradi un atkartoti izmantojamo iericu,
instrumentu paplasu un ietvaru atkartotu apstradi ir aprakstiti Synthes brosara
“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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