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LietoSanas instrukcija

Aréjas fiksacijas un distrakcijas sistémas
Komplekta iek|autas ierices:

Instrumenti:
03.312.001
392.903
392.907
392.911
392.913
03.311.008

Implanti:
02.306.006
02.306.007
293.000.302
293.000.352
293.130
293.130S
293.140
293.140S
293.150
293.150S
293.220
293.220S
293.230
293.230S
293.240
293.240S
293.250
293.250S
293.260
293.260S
293.270
293.270S
293.280
293.280S
293.290
293.290S
293.350
293.350S
293.360
293.360S
293.400
293.400S
293.410
293.410S
293.420
293.420S
293.460
293.460S
293.470
293.470S
293.480
293.480S
293.500
293.500S
293.510
293.510S
293.520
293.520S
293.530
293.530S
293.540
293.540S
293.580
293.580S
293.590
293.590S
293.640
293.680
293.680S
293.690
293.690S
293.730
293.730S
293.740
293.740S
293.790
293.840
293.890
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293.890S
293.940
293.940S
294.000.425
294.000.426
294.000.453
294.000.454
294.300
294.300S
294.430
294.430S
294.440
294.440S
294.445
294.445S
294.450
294.450S
294.450SHA
294.460
294.460S
294.460SHA
294.520
294.520S
294.520SHA
294.530
294.530S
294.530SHA
294.540
294.540S
294.540SHA
294.550
294.550S
294.550SHA
294.560
294.560S
294.560SHA
294.570
294.570S
294.570SHA
294.650
294.650S
294.660
294.660S
294.670
294.670S
294.670SHA
294.680
294.680S
294.680SHA
294.730SHA
294.740SHA
294.750SHA
294.760SHA
294.769
294.769S
294.771
294.771S
294.772
294.772S
294.774
294.774S
294.775
294.775S
294.776
294.776S
294.776SHA
294.777
294.777S
294.777SHA
294.778
294.778S
294.778SHA
294.779
294.779S
294.779SHA
294.782
294.782S

294.782SHA
294.783
294.783S
294.783SHA
294.784
294.784S
294.784SHA
294.785
294.785S
294.7855HA
294.786
294.786S
294.786SHA
294.788
294.788S
294.788SHA
294.792
294.792S
294.792SHA
294.793
294.793S
294.793SHA
294.794
294.794S
294.794SHA
294.795
294.795S
294.7955HA
294.796
294.796S
294.796SHA
294.798
294.798S
294.7985HA
493.350
493.350S
493.360
493.360S
493.400
493.400S
493.410
493.410S
493.420
493.420S
493.440
493.440S
493.450
493.450S
493.460
493.460S
493.470
493.470S
493.480
493.480S
493.490
493.490S
493.500
493.5005
493.510
493.510S
493.520
493.520S
493.530
493.530S
493.540
493.540S
493.580
493.580S
493.590
493.590S
493.740
493.740S
493.840
493.840S
494.300
494.300S
494.430

494.430S
494.440
494.440S
494.445
494.445S
494.450
494.450S
494.460
494.460S
494.520
494.520S
494.530
494.530S
494.540
494.540S
494.550
494.550S
494.560
494.560S
494.570
494.570S
494.650
494.650S
494.660
494.660S
494.670
494.670S
494.680
494.680S
494.769
494.769S
494.771
494.771S
494.772
494.772S
494.775
494.775S
494.776
494.776S
494.777
494.777S
494.778
494.778S
494.779
494.779S
494.782
494.782S
494.783
494.783S
494.784
494.784S
494.784SHA
494.785
494.785S
494.7855HA
494.786
494.786S
494.786SHA
494.788
494.788S
494.792
494.792S
494.793
494.793S
494.794
494.794S
494.795
494.795S
494.796
494.7965
494.798
494.798S

Nesterilos un sterilos produktus var
atskirt péc apziméjuma “S”, kas ir

redzams pie artikula numura
sterilajiem produktiem.
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levads

Saja lietosanas instrukcija minétas saistitas iericu sistémas:
— Elkona locitavas fiksacijas ierice

— Distala spieka kaula aréjas fiksacijas ierice

— Hibrida gredzena fiksacijas ierice

— Liela un vidéja izméra aréjas fiksacijas ierices

— MEFISTO

- legurna C veida skava

— Schanz tipa skraves un Steinmann tapas

— Segmenta transportésanas ierice MEFISTO

— Maza izméra aréjas fiksacijas ierice

— MAXFRAME — daudzasu korigésanas sistéma

— Distrakcijas osteogenézes gredzenu sistéma

— Liela izméra distraktors — lielajam apak3stilba kaulam

Synthes aréjas fiksacijas un distrakcijas sistémas sastav no dazadiem implantiem,
tostarp Schanz tipa skravém (pasvitngriezes, pasurbjo3as un ar HA parklajumu),
Steinmann tapam un iegurna C veida skavu kanulétajiem stieniem. Schanz tipa
skrdves un Steinmann tapas var izmantot dazados anatomiskos novietojumos ker-
menT atbilstosi izmantotajai aréjas fiksacijas un distrakcijas sistémai. legurna C vei-
da skavu kanulétie stieni tiek izmantoti tikai iegurna gredzenam.

Aréja fiksatora implanti tiek iepakoti pa vienam. Schanz tipa skraves un Steinmann
tapas tiek pardotas sterilas un/vai nesterilas, bet iegurna C veida skavu stieni tiek
pardoti tikai nesterili.

Uzskaititie aréjas fiksacijas instrumenti ir izmantojami atkartoti un tiek pardoti nes-
terili.

Svariga piezime arstniecibas specialistiem un operaciju zales personalam: 3aja lie-
to3anas instrukcija nav iek|auta visa informacija, kas nepiecie3ama ierices izvélei un
izmanto3anai. Ladzam pirms lieto3anas rapigi izlasit lietosanas instrukciju un Syn-
thes brosaru “Svariga informacija”. Parliecinieties, ka labi parzinat attiecigo kirur-
gisko procedaru.

Materiali
lerice(-es) Materials(-i) Standarts(-i)
Steinmann tapa Nerdsosais térauds 316L ISO 5832-1
Ti-6Al-7Nb (TAN) 1SO 5832-11
titana sakauséjums
Ti-6Al-4V (TAV) ISO 5832-3
titana sakauséjums
Ti-6Al-4V ELI (TAV) titana | ASTM F136
sakauséjums
Schanz tipa skrave NerGsosais térauds 316L | 1SO 5832-1
Ti-6AI-7Nb (TAN) ISO 5832-11
titana sakauséjums
4. klases titans (CP4) ISO 5832-2
Gr4A, 4B
Hidroksilapatits (HA) ASTM F1185
Stienis f/iegurna Nerdsosais térauds 316L ISO 5832-1
C veida skava Nerusosais térauds 301 1SO 7153-1
PA-66, balts NAV
Viton NAV

Paredzétais lietojums

Aréjas fiksacijas ierices

Argjas fiksacijas ierices ir paredzétas pagaidu fiksacijai, ka arf intraoperativai un
postoperativai arsté3anai valéju un slégtu lazumu un elektivu ortopédisku iejauk-
3anos gadijuma.

Maxframe

DePuy Synthes MAXFRAME daudzasu korigésanas sistéma ir paredzéta lauztu
garo kaulu un pédas kaulu aréjai fiksacijai, locek|u pagarinasanai un deformaciju
korigésanai pieauguso, bérnu* (3-12 gadi) un pusaudzu* (12-21 gadi) pacientu
populacija. DePuy Synthes MAXFRAME daudzasu korigésanas sistéma izmanto
programmataru, kas palidz kirurgiem planot arstésanu.

* kam augsanas platnites ir saaugusas vai netiks skérsotas.

Liela izméra distraktors — lielajam apak3stilba kaulam

Lielais distraktors atvieglo lGzuma repoziciju un pilda pagaidu
stabilizacijas funkciju pirms galigas fiksacijas, pieméram:

— distrakcija;

— rotacija;

— arupveérsta/iek3pusvérsta deformacija;

— priek3éja/aizmuguréja;

kompresija.
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Indikacijas
Ladzu, skatiet tabulu 3is lietosanas instrukcijas beigas.

Kontrindikacijas
Ladzu, skatiet tabulu 3is lietosanas instrukcijas beigas.

Pacientu mérka grupa
Sis izstradajums ir izmantojams saskana ar paredzéto lietojumu, indikacijam, kon-
trindikacijam un nemot véra pacienta anatomiju un veselibas stavokli.

Paredzétais lietotajs

Saja lietosanas instrukcija nav sniegta visa ierices vai sistémas tiesai lieto3anai ne-
pieciesama pamatinformacija. Sis ierices izmanto3ana ir |oti ieteicami pieredzéjusa
kirurga noradijumi.

So ierici ir paredzéts izmantot kvalificatiem veselibas apripes specialistiem, piemé-
ram, kirurgiem, terapeitiem, operaciju zales personalam un ierices sagatavo3ana
jesaistitam personam. Visam personalam, kas rikojas ar ierici, ir pilniba japarzina 31
lietosanas instrukcija, kirurgiskas procedaras, ja piemérojamas, un/vai Synthes
buklets “Svariga informacija”.

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

Paredzamie kliniskie ieguvumi

Saskana ar lieto3anas instrukciju un ieteikto metodi lietojot 3adas aréjas fiksacijas
un distrakcijas ierices:

— Elkona locitavas fiksacijas ierice

— Distala spieka kaula aréjas fiksacijas ierice

- Hibrida gredzena fiksacijas ierice

— Liela un vidéja izméra aréjas fiksacijas ierices

— MEFISTO

— legurna C veida skava

— Schanz tipa skrdves un Steinmann tipa tapas

— Segmenta transportésanas ierice MEFISTO

— Maza izméra aréjas fiksacijas ierice

— MAXFRAME — daudzasu korigésanas sistéma

— Distrakcijas osteogenézes gredzenu sistéma

— Liela izméra distraktors — lielajam apak3stilba kaulam
paredzamie kliniskie ieguvumi ir:

— kaulu segmentu stabilizésana un dzi3anas veicinasana;
— anatomiskas radniecibas un funkciju atjauno3ana;

— minimali invazivas metodes izmantosanas iespéja;

— korigésanas iespéjas péc operacijas.

Drosuma un kliniskas veiktspéjas kopsavilkums ir atrodams 3aja saité: http:/ec.
europa.eu/tools/eudamed

Piezime. EUDAMED saite bUs pieejama tikai tad, kad tiks palaista Eiropas Medici-
nisko ieri¢u datu banka EUDAMED.

lerices veiktspéjas raksturlielumi

Uznémums Synthes ir pieradijis aréjas fiksacijas un distrakcijas sistemu veiktspéju
un drosumu, ka ari to, ka tas ir masdienigas medicinas ierices, kas paredzétas dis-
trakcijai, pagaidu fiksacijai, ka arf intraoperativai un postoperativai arstésanai vale-
ju un slégtu lazumu un elektivu ortopédisku iejauk3anos gadijuma, ja 3is ierices
tiek lietotas saskana ar to lieto3anas instrukcijam un marké&jumu.

lespéjamie nevélamie notikumi, nevélamas blakusparadibas un atlikusie

riski

— Nevélama audu reakcija, alergiska/paaugstinatas jutibas reakcija

- Infekcija

— Vaja locitavu mehanika

— Apkartéjo struktdru bojajumi

— Dzivibai svarigo organu bojajumi

- Nesaaugusi/nepareizi saaugusi kauli

— Neirovaskulari bojajumi

— Sapes

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

— Miksto audu bojajumi

— Lietotaja traumas

— Simptomi, kas radusies implanta migracijas, valiguma, saliek$anas vai salisanas
del
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Sterila ierice

STER“_E 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, ka
sterilais iepakojums nav bojats. Nelietojiet, ja ir bojats iepakojums vai ir beidzies
deriguma termins.

& Nesterilizét atkartoti

Atkartoti sterilizéjot Synthes Schanz tipa skraves ar hidroksilapatita (HA) parklaju-
mu, izstradajums var k|at nesterils un/vai neatbilst veiktspéjas specifikacijam, un/
vai var mainities materialu Tpasibas.

Vienreizéjas lietosanas ierice

@ Nelietot atkartoti

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

Atkartota izmantosana vai kliniska apstrade (pieméram, tiridana un atkartota ste-
rilizacija) var apdraudét ierices strukturalo integritati un/vai radit ierices darbibas
traucéjumus, kas var izraisit pacienta traumas, slimibas vai navi.

Turklat vienreizéjas lietosanas iericu atkartota izmanto3ana vai atkartota sterilizaci-
ja var radit piesarnojuma risku, pieméram, parnesot infekcijas materialu no viena
pacienta uz citu. Tadéjadi var tikt radits kaitéjums pacientam vai lietotajam vai ie-
staties to 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 iek3g&ja sprieguma pazimes, kas
var izraisit materiala nogurumu.

Bridinajumi un piesardzibas pasakumi
Ladzu, skatiet tabulu 3is lieto3anas instrukcijas beigas.

Medicinisko ieri¢cu kombinésana
Uznémums Synthes nav parbaudijis saderibu ar iericém, ko piedava citi razotaji, un
3aja zina atbildibu neuznemas.

Lai planotu arstésanu ar MAXFRAME sistému, ir nepiecieSsama programmatara
MAXFRAME 3D, kas pieejama 3eit: www.MAXFRAME3d.com. Pilnigu program-
mataras lietosanas aprakstu skatiet programmatdras MAXFRAME 3D lietotaja ro-
kasgramata.

Magnétiskas rezonanses vide
Ladzu, skatiet tabulu 3is lieto3anas instrukcijas beigas.

Apstrade pirms ierices lietosanas

Nesterila ierice:

Synthes izstradajumi, kas tiek piegadati nesterili, pirms to izmanto3anas kirurdija ir
jatira un jasterilizé ar tvaiku. Pirms tiridanas nonemiet visu originalo iepakojumu.
Pirms sterilizacijas ar tvaiku ievietojiet izstradajumu apstiprinata iepakojuma vai

tvertné. levérojiet tirisanas un sterilizacijas noradijumus, kas sniegti Synthes brosa-
ra “Svariga informacija”.

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 lietosanas.

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

Distala spieka kaula aréjas fiksacijas ierice

Kad distrakcija ir veiksmigi izpildita, pievelciet skravi uz skavas. Nonemiet distrak-
toru, pielagojot tk3kratu un atskravéjot skravi uz distraktora.

Hibrida gredzena fiksacijas ierice
Implantus var iznemt, izmantojot standarta kirurdiskos instrumentus.

legurna C veida skava

legurna C veida skava ir janonem pirms iegurna aizmuguréja gredzena traumas
arsté3anas. Netraumétaja pusé obligati nonemiet kanuléto stienu aizsargvacinus
un Kirsnera stiepli.

MAXFRAME — daudzasu korigésanas sistéma

1. Izmantojot uzgrieznatslégu (& 8,0/11,0 mm), atskravéjiet uzgrieznus no visam
Schanz tipa skravju spriegojumtapam.

2. Nonemiet visas Schanz tipa skraves, izmantojot mazo universalo patronu ar
T veida rokturi.

3. Abas pusés nogrieziet stiepli aptuveni 2-3 ¢cm no adas malas gredzena iek3pu-
sé. Nonemiet pie ramja piestiprinato stieplu atlikumus, vai ar nolokiet ar rami
savienoto stieplu galus, lai nejausi nesaskrapétu adu. Adas pusé sagatavojiet
stiepli, kas tiks vilkta cauri mikstajiem audiem un kauliem.

4. Nobidiet nebojato rami no attieciga locek|a. Ja nepiecie3ams, atvienojiet atsai-
tes, lai batu vieglak nonemt rami.

5. lIznemiet visas stieples. Pirms iznem3anas visam stieplém jabat iztaisnotam.

Distrakcijas osteogenézes gredzenu sistéma
Implantus var iznemt, izmantojot standarta kirurgiskos instrumentus.

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

lerices kliniska apstrade

Detalizéti noradijumi par implantu apstradi un atkartoti izmantojamo iericu, instru-
mentu paplasu un ietvaru atkartotu apstradi ir aprakstiti Synthes brosara “Svariga
informacija”. Instrumentu montazas un demontazas instrukcija “Vairakdalu instru-
mentu demontaza” ir pieejama timek|a vietné.

Likvidésana

Nevienu ar asinim, audiem un/vai kermena skidrumiem/vielam piesarnotu Synthes
implantu nedrikst izmantot vélreiz, un ar to ir jarikojas atbilstosi slimnicas noteiku-
miem.

lerice ir jalikvidé ka veselibas aprupes mediciniska ierice saskana ar slimnicas pro-
ceddram.
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Ipasas lietosanas instrukcijas

Maxframe — metode
Stieples spriegotajs (03.312.001)

Ello3anas atvere  Uzgalis

Rezerves stieples pievilcéjs (03.311.008)

Uzgalis Ellosanas atvere

Notiriet un sterilizéjiet stieples spriegotaju un rezerves stieples pievilcéju saskana ar
Synthes brosaru ,Svariga informacija”. lee|ojiet spriegotajus, ka noradits talak
eso3ajas instrukcijas.
Apkopes instrukcija
Spriegotaju ellosana pirms sterilizé3anas
1. lepiliniet 4-6 pilienus autoklavam piemérotas ellas (519.97):
— katra ello3anas atveré;
- kanula instrumenta beigu gala, kad spriegotajs ir vertikala pozicija; un
— uzgalu kanulas, kad spriegotajs ir vertikala pozicija.
2. Izsméréjiet ellu pa visu mehanismu, vairakus pilnus apgriezienus pagriezot pogu.

Piezime. Nenotirot un neieellojot spriegotaju péc katras lieto3anas reizes, var pa-
sliktinaties instrumenta veiktspéja un saisinaties ta darbmazs.

MEFiSTO - metode
Standartaskava(392.903), T veidaierices savienojosais elements (392.907),
gredzena skava (392.913) un caurulites skava (392.911)

Darbibas parbaude

Péc MEFISTO tirisanas un montazas japarbauda talak minétais.

— Skavas netraucéti slid pa centralo korpusu.

— Seglveida locitavas pilniba grozas ap savu asi.

— Skavu skraves ir viegli pievilkt un atskraveét.

— Seskan3u atslégu var viegli pagriezt centrala korpusa atverés, ka arf var netrau-
céti apturét pagarinasanu.

— Tiek izmantots pareizais seskan3u atslégas izmérs.

— Nav traucéta dinamizéSanas vacina pagrieSsana uzmava.

— Uzgrieznu atslégas izmérs precizi atbilst vacinam.

— Ir viegli uzstadit vienas tapas skavas un T veida ierices savienojo3o elementu.

Nodiluma parbaude

Péc katras lietosanas reizes obligati vizuali parbaudiet, vai fikséjosam detalam nav
novérojams nodilums. Tpasi parbaudiet, vai nodilums nav novérojams seglveida
locitavas un standarta skavu kanaliem seglveida starplikas. Ja ir redzamas nodiluma
pazimes, attiecigo detalu vairs nedrikst lietot. Kirurgs var izlemt, vai $o detalu lietot
atkartoti. Standarta skavu (iznemot skravju), uzmavu un centrala korpusa rievvarp-
stas detalas nevar pasatit ka rezerves dalas.
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Elkona locitavas fiksacijas ierice

Indikacijas

Kontrindikacijas

Bridinajumi un piesardzibas pasakumi

MRI informacija

Vadama locitavas savienojo3a
aréjas fiksacijas ierice ir pie-
mérota sarezgitu, nestabilu
elkona traumu pagaidu arsté-
$anai, ja agrina funkcionala
slodze nav iespéjama pastavi-
gas saisu nestabilitates dé|.
Svarigakas indikacijas vada-
mai locitavu savieno3anai ar
aréjam fiksacijas iericém:

— dislocétu un nekustigu el-
konu aizkavéta arstésana;

— hroniska, pastaviga locitavu
nestabilitate;

— akdta locitavu nestabilitate
péc sarezgitas saisu trau-
mas;

— nestabils elkona kaulu la-
zums.

Pieaugusiem pacientiem veé-
lams elkona locitavas fiksaci-
jas ierici konfigureét ar lielas
aréjas fiksacijas ierices kom-
ponentiem (stiena diametrs:
& 11 mm), bet bérniem un
maza auguma pieaugusa-
jilem — ar vidéja izméra aré-
jas fiksacijas ierices kompo-
nentiem (stiena diametrs:

& 8 mm).

Elkona locTtavas
fiksacijas iericei
nav konkrétu kon-
trindikaciju.

Distali pleca kaulam ir piemérota dorsala pie-
kluve. Proksimali ir ieteicams ieskrdvét
Schanz tipa skraves ventrolaterala virziena,
paduses nerva cela beigu gala.

Instrumentiem un skrivém var bat asas malas

vai kustigas sviras, kas var iespiest vai saplést

lietotaja cimdu vai adu.

Rikojieties ar iericém uzmanigi un izmetiet

nodilusus kaulu griesanas instrumentus ap-

stiprinata asiem priekSmetiem paredzéta
konteinera.

SELDRILL Schanz tipa skraves ir izstradatas

ta, lai minimizétu sakarsanas iesp&jamibu.

Neskatoties uz to, ir ieteicams skraves ieskri-

vét 1énam, ka ari papildus veikt dzesé3anu

(pieméram, ar Ringer 3kidumu).

SELDRILL Schanz tipa skraves gals ir jaiespiez

aréja apvalka, lai efektivi izturétu pretspéku

un nodrosinatu pietiekamu stabilitati.

Tikai gadijuma, ja kauli ir osteoporotiski,

SELDRILL Schanz tipa skrave ir jaieskravé ne-

daudz dzilak attalaja kortikalaja kaula slani,

un ta var ari nedaudz caurdurt 30 slani, lai
palielinatu aizakésanas stipribu.

Implanta vietas ir pedantiski jaaprapé, lai ne-

rastos infekcija dariena vieta. Infekcijas no-

vérsanas noltka Schanz tipa skrdves var ap-
klat ar putu sukliem, kas parklati ar
antiseptiki. Implanta vietas aprupes procedu-
ra ir jaapspriez ar pacientu.

Lai minimizétu infekciju dariena vieta, jaievé-

ro talak minétais.

a. lzvéloties Schanz tipa skraves vietu, janem
véra anatomija (saites, nervi, artérijas).

b. Skravésana javeic Iéni un/vaijaveic dzesésa-
na, it Tpasi bliva, cieta kaula, lai nerastos
nekroze.

¢. Implanta ievieto3anas vieta mikstajos audos
ada nedrikst bat nostiepta.

Arstéjosajam arstam ir japienem no pacienta

atkarigs kliniski pamatots [émums, vai izman-

tot aréjas fiksacijas sistému pacientiem ar 3a-
dam problémam:

— pacientiem, kuri socialu vai fizisku iemeslu dél
nav pieméroti aréjas fiksacijas procedarai;

— pacientiem, kuriem nevar ieskravét skra-
ves, jo tiem ir kada kaulu vai miksto audu
slimiba.

APieméroﬁba lieto3anai MR vidé

Elkona locitavas fiksacijas ierices standarta konstrukcija ietver
skavas, stienus un dazadus pievienojumus. Pacientu ar Syn-
thes elkona locitavas fiksacijas ierices rami var drosi skenét,
ja ramis tiek novietots $ados apstak|os:
— statiskais magnétiskais lauks ir 1,5 Teslas vai 3,0 Teslas,
ja fiksacijas ramis atrodas:
- ne vairak ka 7 cm attaluma no MRI kanala aréjas malas
normala darbibas rezima vai
- pilnTba arpus MRI kanala pirma limena vadibas rezima;
— magnétiska lauka lielakais telpiskais gradients ir 900 gausi/cm
vai mazak;
— MR sistémas zinotais maksimalais visa kermena vidéjais
Tpatnéjas absorbcijas koeficients (specific absorption
rate — SAR) ir 2 W/kg normala darbibas rezima un 4 W/kg
pirma limena kontroléta rezima, skenéjot 15 minates;
— izmantojat tikai visa kermena RF parraidisanas spoli, citas
parraidisanas spoles nav atlautas; ir atlautas lokalas tikai
uztversanas spoles.

Piesardzibas pasakumi: pacientus var drosi skenét MRI ka-
mera iepriek$ minétajos apstak|os. Sados apstak|os nav pare-
dzams, ka temperatdra paaugstinasies vairak par 6 °C. Ta ka
nevar izslégt lielaku uzkarsanu in vivo apstak|os, skenésanas
laika rapigi jauzrauga pacients un jakomunicé ar $o pacientu.
Ja pacients zino par dedzino3u sajatu vai sapém, nekavéjoties
partrauciet skenésanu. Lai novérstu uzkar3anu, skenésanas il-
gumam jabat péc iespéjas Tsakam, SAR — péc iespéjas zema-
kam un iericei jaatrodas péc iespéjas talak no kanala malas.
Temperataras paaugstinadanas vértibas tika iegltas, kad ske-
nésanas ilgums bija 15 mindtes.

lepriek$ minétie lauka parametri ir jasalidzina ar lietotaja MR
sistémas parametriem, lai varétu noteikt, vai priek3metu var
drosi ievest lietotaja MR vide.

Ja Synthes elkona locitavas fiksacijas ierice MR skenera kana-
14 tiek ievietota skenésanas laika, diagnostikas attéla var tikt
radrti artefakti.

Bridinajumi:

- Izmantojiet tikai ramja komponentus, kas noraditi elkona
locitavas fiksacijas ierices kirurgiskajas metodes.

— Potencialas komplikacijas, ievietojot detalu MR lauka:
— vérpes spéki var savit ierici MR lauka;
- nobides spéki var ievilkt ierici MR lauka;
— izraisitas stravas plismas var stimulét periféros nervus;
- radiofrekences (RF) izraisitas plismas var uzkarsét pa-

cienta implantéto ierici.

— Nenovietojiet radiofrekvences (RF) parraidisanas spoles virs

elkona locitavas fiksacijas ierices ramja.

Piezime. Veicot nekliniskas parbaudes, elkona locitavas fik-

sacijas ierice tika testéta dazadas konfiguracijas. S7testéana
tika veikta, konstrukcijai atrodoties 7 cm no MRI kanala aré-
jas malas.

Rezultati liecinaja, ka ramis uzkarsa par ne vairak ka

6 °Car 1,5T un mazak neka 1 °C ar 3,0 T, kur iekarta zinoja
par 2 W/kg visa kermena vidéjo SAR.

Artefakta informacija

MR attéla kvalitate var pasliktinaties, ja intereséjosa zona sa-

krit ar Synthes elkona locitavas fiksacijas ierices ramja poziciju

vai ir relativi tuvu tai. Var bat nepieciesams optimizét MR at-
télveido3anas parametrus, lai varétu kompensét fiksacijas ie-
rices ramja klatbatni.

MRI kamera tika izvértéti paraugi iericém, kas parasti tiek iz-

mantotas elkona locitavas fiksacijas ierices ramja sastiprinasa-

nai, un talak ir noradita informacija par artefaktiem sliktakaja
gadijuma. Kopuma Synthes elkona locitavas fiksacijas sisté-
mas ierices var radit problémas, ja MR attélveidosanas intere-
séjosa zona sakrit ar fiksacijas ramja poziciju vai ir tuvu tai.

— FFE sekvencei: skené3anas ilgums 3 mindtes, TR 100 ms,
TE 15 ms, sasvérsanas lenkis 15°; SE sekvencei: skenésanas
ilgums 4 minates, TR 500 ms, TE 20 ms, sasvér3anas lenkis
70°; radio atbalss sekvencei sliktakaja gadijuma artefakts
radisies aptuveni 10 cm no ierices.
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Distala spieka kaula aréjas fiksacijas ierice

Indikacijas Kontrindikacijas Bridinajumi un piesardzibas pasakumi MR informacija
Nestabils distala spieka kaula | Distala spieka — lzvélieties pacienta kaula anatomijai atbilsto3u Piemérotiba lietoganai MR vida
[Gzums kaula argjas fiksa- Schanz tipa skrawvi. lemerotiba lietosanai viae

— Intraartikulars

— Ekstraartikulars

— lepriekséja fiksacija pirms
valéjas redukcijas un ieksé-
jas fiksacijas

— LOzumi ar valéju vai slégtu
miksto audu traumu

— Politraumas (kirurgiskas
manipulacijas bojajumu
stabilizésanai)

cijas iericei nav
konkrétu kontrin-
dikaciju.

Traumas, 10zumi, dislokacijas,
apdegumi 3adas vietas:

— plauksta;

— plaukstas locitava;

— apaksdelms.

Lazumi kopa ar

— plasam miksto audu trau-
mam;

— kaulu zudumu;

— asinsvadu un/vai nervu
traumam.

Lozuma dislokacija
— plauksta

Neveiksmiga slégta redukcija
ar gipsi, izraisot sekundaro
dislokaciju

— Spieka kaula saisina3anas
— Angulacija

— Instrumentiem un skrdvém var bt asas malas
vai kustigi savienojumi, kas var saspiest vai sa-
plést lietotaja cimdu vai adu.

— Rikojieties ar iericém uzmanigi un izmetiet nodi-
lusus kaulu griesanas instrumentus apstiprinata
asiem priekSmetiem paredzéta konteinera.

— SELDRILL Schanz tipa skrives ir izstradatas ta,
lai minimizétu sakarsanas iespéjamibu. Neska-
toties uz to, ir ieteicams skraves ieskraveét lé-
nam, ka arf papildus veikt dzesésanu (piemé-
ram, ar Ringer 3kidumu).

— Schanz tipa skrlves gals ir jaiespiez aréja apval-
ka, lai efektivi izturétu pretspéku un nodrosina-
tu pietiekamu stabilitati.

— Tikai gadijuma, ja kauli ir osteoporotiski, Schanz
tipa skrdve ir jaieskravé nedaudz dzilak attalaja
kortikalaja kaula slani, un ta var ari nedaudz
caurdurt 30 slani, lai palielinatu aizakésanas
stipribu.

— Implanta vietas ir pedantiski jaaprapé, lai neras-
tos infekcija dariena vieta. Schanz tipa skrives
infekcijas novérsanas noltka var apklat ar putu
sukliem, kas parklati ar antiseptiki. Implanta
vietas aprapes proceddra ir jaapspriez ar pa-
cientu.

- Lai minimizétu infekciju dariena vieta, jaievéro
talak minétais.

a. lzvéloties Schanz tipa skrdves vietu, janem
véra anatomija (saites, nervi, artérijas).

b. Skravésana javeic |&ni un/vai javeic dzesésa-
na, it ipasi bliva, cieta kaula, lai nerastos ne-
kroze.

c. Implanta ievietosanas vieta mikstajos audos
ada nedrikst bat nostiepta.

— Arstéjosajam arstam ir japienem no pacienta
atkarigs klniski pamatots Iémums, vai izmantot
aréjas fiksacijas sistému pacientiem ar sadam
problémam:

— pacientiem, kuri socialu vai fizisku iemeslu dé|
nav pieméroti aréjas fiksacijas procedarai;

— uzbudinajums;

— pacientiem, kuriem nevar ieskrlvét skraves,
jo tiem ir kada kaulu vai miksto audu slimiba.

Distala spieka kaula fiksacijas ierices standarta konstrukcija
ietver skavas, stienus un dazadus pievienojumus. Pacientu ar
Synthes distala spieka kaula fiksacijas ierices rami var drosi
skenét, ja ramis tiek novietots $ados apstak]os:
— statiskais magnétiskais lauks ir 1,5 Teslas vai 3,0 Teslas, ja
fiksacijas ramis atrodas:
- ne vairak ka 7 cm attaluma no MRI kanala aréjas malas
normala darbibas rezima vai
— pilniba arpus MRI kanala pirma limena vadibas rezima;
— magnétiska lauka lielakais telpiskais gradients ir 900 gausi/cm
vai mazak;
— MR sistémas zinotais maksimalais visa kermena vidéjais
Tpatnéjas absorbcijas koeficients (specific absorption
rate — SAR) ir 2 W/kg normala darbibas rezima un 4 W/kg
pirma limena kontroléta rezima, skenéjot 15 minates
— izmantojat tikai visa kermena RF parraidisanas spoli, citas
parraidisanas spoles nav atlautas; ir atlautas lokalas tikai
uztversanas spoles.

Piesardzibas pasakumi: pacientus var drosi skenét MRI ka-
mera iepriek$ minétajos apstak|os. Sados apstak|os paredz-
mais maksimalais temperatdras pieaugums ir mazak neka

6 °C. Ta ka nevar izsléegt lielaku uzkarsanu in vivo apstak|os,
skenésanas laika rapigi jauzrauga pacients un jakomunicé ar
30 pacientu. Ja pacients zino par dedzinosu sajatu vai sapém,
nekavéjoties partrauciet skenésanu. Lai novérstu uzkarsanu,
skenésanas ilgumam jabat péc iespéjas isakam, SAR — péc
iespéjas zemakam un iericei jaatrodas péc iespéjas talak no
kanala malas. Temperataras paaugstinasanas vértibas tika ie-
gutas, kad skenésanas ilgums bija 15 minates.

lepriek$ minétie lauka parametri ir jasalidzina ar lietotaja MR
sistémas parametriem, lai varétu noteikt, vai priek3metu var
drosi ievest lietotaja MR vide.

Ja Synthes distala spieka kaula fiksacijas ierice MR skenera
kanala tiek ievietota skenésanas laika, diagnostikas attélvei-
dosanas laika var rasties artefakti.

Bridinajumi

— Izmantojiet tikai tadus ramja komponentus, kas noraditi

— distala spieka kaula fiksacijas sistémas kirurgiskas metodes
apraksta.

— Potencialas komplikacijas, ievietojot detalu MR lauka:
— verpes spéki var savit ierici MR lauka;
— nobides spéki var ievilkt ierici MR lauka;
— izraisitas stravas plismas var stimulét periféros nervus;
— radiofrekences (RF) izraisitas plusmas var uzkarsét pa-

cienta implantéto ierici.

— Nenovietojiet radiofrekvences (RF) parraidisanas spoles virs

distala spieka kaula fiksacijas ierices ramja.

Piezime. Veicot nekliniskas parbaudes, distala spieka kaula
fiksacijas ierice tika testéta dazadas konfiguracijas. ST testésa-
na tika veikta, konstrukcijai atrodoties 7 cm no MRI kanala
aréjas malas. Rezultati liecinaja, ka plaukstas locitavas fiksaci-
jas ramis uzkarsa par ne vairak ka 6 °C ar 1,5 T un mazak
neka 1 °C ar 3,0 T, kur iekarta zinoja par 2 W/kg visa kerme-
na vidéjo SAR.

Artefakta informacija

MR attéla kvalitate var pasliktinaties, ja intereséjo3a zona sa-

krit ar Synthes distala spieka kaula fiksacijas ierices ramja po-

Ziciju vai ir relativi tuvu tai. Var bt nepieciesams optimizét

MR attélveidosanas parametrus, lai varétu kompensét fiksaci-

jas ierices ramja klatbatni.

MRI kamera tika izvértéti paraugi iericém, kas parasti tiek iz-

mantotas distala spieka kaula fiksacijas ierices ramja sastipri-

nasanai, un talak ir noradita informacija par artefaktiem slik-
takaja gadijuma. Kopuma Synthes distala spieka kaula
fiksacijas sistémas ierices var radit problémas, ja MR attélvei-
dosanas intereséjosa zona sakrit ar fiksacijas ramja poziciju
vai ir tuvu tai.

— FFE sekvencei: skené3anas ilgums 3 mindtes, TR 100 ms,
TE 15 ms, sasvérsanas lenkis 15°; SE sekvencei: skenésanas
ilgums 4 minates, TR 500 ms, TE 20 ms, sasvérsanas lenkis
70°; radio atbalss sekvencei sliktakaja gadijuma artefakts
radisies aptuveni 10 cm no ierices.
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Hibrida gredzena fiksacijas ierice

Indikacijas

Kontrindikacijas

Bridinajumi un piesardzibas pasakumi

MR informacija

— Hibrida gredzena fiksacijas
ierice ir paredzéta sarezgi-
tu proksimalo un distalo
liela apk3stilba kaula ldzu-
mu fiksacijai, Tpasi saistiba
ar ldzumiem locTtava.

— Miksto audu traumam, ja
nav iespéjama valéja reduk-

— LOzumu veidiem, ja nav ie-
spéjams ievietot Schanz
tipa skrlves standarta are-
jas fiksacijas ramja kons-
trukcijai.

Hibrida gredzena
fiksacijas iericei
nav konkrétu kon-
trindikaciju.

— Instrumentiem un skrdvém var bat asas malas
vai kustigi savienojumi, kas var saspiest vai sa-
plést lietotaja cimdu vai adu.

— Rikojieties ar iericém uzmanigi un izmetiet nodi-
lusus kaulu griesanas instrumentus apstiprinata
asiem priekSmetiem paredzéta konteinera.

— Implanta vietas ir pedantiski jaaprapé, lai neras-
tos infekcija dUriena vieta. Infekcijas novérsanas
noltka Schanz tipa skrlves var apklat ar putu
sukliem, kas parklati ar antiseptiki. Implanta
vietas apripes procedlra ir jaapspriez ar pa-
cientu.

— Lai minimizétu infekciju dariena vieta, jaievéro
talak minétais.

a. lzvéloties Schanz tipa skrdves vietu, janem
véra anatomija (saites, nervi, artérijas).

b. Skrhvésana javeic |éni un/vai javeic dzesésa-
na, it ipasi bliva, cieta kaula, lai nerastos ne-
kroze.

c. Implanta ievietosanas vieta mikstajos audos
ada nedrikst bat nostiepta.

DePuy Synthes hibrida gredzena fiksacijas ierices

dro3ums un atbilstiba MR videi nav novértéta. Nav parbaudits,
vai MR vidé ierice uzkarst, migré vai rada artefaktus attélos.
Hibrida gredzena fiksacijas ierices drosums MR vidé nav
zinams. Skenéjot pacientu, kam ir piestiprinata $ada ierice,

var tikt radita trauma pacientam.
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Liela un vidéja izméra aréjas fiksacijas ierices

Indikacijas Kontrindikacijas

Bridinajumi un piesardzibas pasakumi

MR informacija

Liela izméra aréjas fiksacijas | Liela un vidéja iz-
ierice (stiena diametrs: méra aréjas fiksa-
11 mm) ir ipasi piemérota cijas iericém nav
apakséjo ekstremitasu arsté- | konkrétu kontrin-
$anai. Vidéja izméra aréjas dikaciju.
fiksacijas ierice (stiena dia-
metrs: 8 mm) ir ipasi piemé-
rota ekstremitatém pieaugu-
Sajiem un apak3éjam
ekstremitaté bérniem un
maza auguma pieaugusajiem.
Svarigakas indikacijas liela un
vidéja izméra aréjam fiksaci-
jas iericém:

— otras un tresas pakapes va-
|&jie 1azumi;

— infekcioza pseidoartroze;

— steidzama miksto audu
traumu un ldzumu sakot-
néja imobilizacija pacien-
tiem ar smagam traumam;

— imobilizacija slégtajiem la-
zumiem ar smagam miksto
audu traumam (miksto
audu nobrazumi, apdegu-
mi, adas slimibas);

— smagi ass un periartikularie
|Gzumi;

— locitavas savienojo3a pa-
gaidu imobilizacija miksto
audu un saidu smagu trau-
mu gadijuma;

- noteikta veida traumas ie-
gurna gredzena, ka ari no-
teikti IGzumi bérniem;

— artodozes un osteotomijas;

— levietojot tapu glzas kaula: nesabojajiet gizas
kaula adas nervu, neievietojiet dziluma lidz
15 mm dorsala virziena no augséja priek3éja
zarnukaula muguras.

— Darbojoties ar augddelma kaulu, vispirms janem
véra radialais un paduses nervs.

— Proksimali ir ieteicams ieskrivét Schanz tipa
skrdves ventrolaterala virziena, paduses nerva
cela beigu gala.

— lzvélieties pacienta kaula anatomijai atbilsto3u
Schanz tipa skrdvi vai Steinmann tapu.

— Instrumentiem un skrdvém var bat asas malas
vai kustigi savienojumi, kas var saspiest vai sa-
plést lietotaja cimdu vai adu.

— Rikojieties ar iericém uzmanigi un izmetiet nodi-
luSus kaulu griesanas instrumentus apstiprinata
asiem priekSmetiem paredzéta konteinera.

— SELDRILL Schanz tipa skrdves ir izstradatas ta,
lai minimizétu sakarsanas iespéjamibu. Neska-
toties uz to, ir ieteicams skraves ieskravét [é-
nam, ka ari papildus veikt dzesésanu (piemé-
ram, ar Ringer skidumu).

— Tikai gadijuma, ja kauli ir osteoporotiski, SELD-
RILL Schanz tipa skrave ir jaieskrdvé nedaudz
dzilak attalaja kortikalaja kaula slant, un ta var
arT nedaudz caurdurt So slani, lai palielinatu aiz-
akésanas stipribu.

— Schanz tipa padvitngriezes skraves gals ir jaie-
spiez aréja apvalka, lai efektivi izturétu pretspé-
ku un nodrosinatu pietiekamu stabilitati.

— Implanta vietas ir pedantiski jaaprapé, lai neras-
tos infekcija ddriena vieta. Infekcijas novérsanas
nolika Schanz tipa skraves un Steinmann tapas
var apklat ar putu stkliem, kas parklati ar anti-
septiki. Implanta vietas apripes procedara ir ja-
apspriez ar pacientu.

— Lai minimizétu infekciju dariena vieta, jaievéro
talak minétais.

a. lzvéloties Schanz tipa skrdves vietu, janem
véra anatomija (saites, nervi, artérijas).

. Skrlvésana javeic Iéni un/vai javeic dzesésa-
na, it ipasi bliva, cieta kaula, lai nerastos kar-
stuma izraisita nekroze.

. Implanta ievietoSanas vietad mikstajos audos
ada nedrikst bat nostiepta.

o

n

— Arstéjosajam arstam ir japienem no pacienta
atkarigs klniski pamatots Iémums, vai izmantot
aréjas fiksacijas sistému pacientiem ar sadam
problémam:

— pacientiem, kuri socialu vai fizisku iemeslu dé|
nav pieméroti aréjas fiksacijas procedarai;

— pacientiem, kuriem nevar ieskrivét skraves,
jo tiem ir kada kaulu vai miksto audu slimiba.

APieméroﬁba lieto3anai MR vidé

Liela izméra aréjas fiksacijas ierices standarta konstrukcija ie-
tver skavas, stienus un dazadus pievienojumus. Pacientu ar
Synthes liela izméra aréjas fiksacijas ierices rami var drosi ske-
nét, ja ramis tiek novietots $ados apstak|os:

— statiskais magnétiskais lauks ir 1,5 Teslas vai 3,0 Teslas, ja
fiksacijas ramis atrodas: arpus MRI kanala normala darbi-
bas rezima vai pirma [imena vadibas rezima;

— magnétiska lauka lielakais telpiskais gradients ir 720 gausi/cm
vai mazak;

— MR sistémas zinotais maksimalais visa kermena vidéjais
Tpatnéjas absorbcijas koeficients (specific absorption
rate — SAR) ir 2 W/kg normala darbibas rezima un 4 W/kg
pirma limena kontroléta rezima, skenéjot 15 minates;

— izmantojat tikai visa kermena RF parraidisanas spoli, citas
parraidisanas spoles nav atlautas; ir atlautas lokalas tikai
uztversanas spoles;

— specializétas spoles, pieméram, cela vai galvas spoles, ne-
drikst izmantot, jo nav novértéts, vai tas uzkarst RF apstak-
los, un var lokalizéti uzkarst spécigak.

Piesardzibas pasakumi: pacientus var dro3i skenét MRI ka-
mera iepriek§ minétajos apstaklos. Sados apstak|os paredz-
mais maksimalais temperataras pieaugums ir mazak neka

6 °C. Ta ka nevar izslégt lielaku uzkarsanu in vivo apstaklos,
skenésanas laika rapigi jauzrauga pacients un jakomunicé ar
30 pacientu. Ja pacients zino par dedzinosu sajatu vai sapém,
nekavéjoties partrauciet skenésanu. Lai novérstu uzkarsanu,
skenésanas ilgumam jabat péc iespéjas 1sakam, SAR — péc
iespéjas zemakam un iericei jaatrodas péc iespéjas talak no
kanala malas. Temperatlras paaugstinasanas vértibas tika ie-
gutas, kad skenésanas ilgums bija 15 minates.

lepriek$ minétie lauka parametri ir jasalidzina ar lietotaja MR
sistémas parametriem, lai varétu noteikt, vai priek3metu var
drosi ievest lietotaja MR vidé.

Ja Synthes liela izméra aréjas fiksacijas ierice MR skenera ka-
nala tiek ievietota skenésanas laika, diagnostikas attélveido-
3anas laika var rasties artefakti.

Bridinajumi

— Izmantojiet tikai ramja komponentus, kas noradtti liela iz-
méra aréjas fiksacijas sistémas kirurgiskajas metodes.

— Potencialas komplikacijas, ievietojot detalu MR lauka:
— verpes spéki var savit ierici MR lauka;
— nobides spéki var ievilkt ierici MR lauka;
— izraisitas stravas plismas var stimulét periféros nervus;
— radiofrekences (RF) izraisitas plusmas var uzkarsét pa-

cienta implantéto ierici.

— Nenovietojiet radiofrekvences (RF) parraidisanas spoles virs

liela izméra fiksacijas ierices ramja.

Piezime. Veicot nekliniskas parbaudes, liela izméra aréjas
fiksacijas ierices tika testétas dazadas konfiguracijas. 51 testé-
3ana tika veikta, konstrukcijai atrodoties 7 cm no MRI kanala
aréjas malas.

Rezultati liecinaja, ka ramis uzkarsa par mazak neka 6 °C ar
1,5Tun 3,0T, kur iekarta zinoja par 2 W/kg visa kermena vi-
déjo SAR.

Artefakta informacija
MR attéla kvalitate var pasliktinaties, ja intereséjo3a zona sa-
krit ar Synthes liela izméra aréjas fiksacijas ierices ramja pozi-
ciju vai ir relativi tuvu tai. Var bat nepieciesams optimizét MR
attélveido3anas parametrus, lai varétu kompensét fiksacijas
ierices ramija klatbatni.
MRI kamera tika izvertéti paraugi iericém, kas parasti tiek iz-
mantotas liela izméra aréjas fiksacijas ierices ramja sastiprina-
3anai, un talak ir noradita informacija par artefaktiem sliktaka-
ja gadijuma. Kopuma Synthes liela izméra aréjas fiksacijas
sistémas ierices var radit problémas, ja MR attélveido3anas in-
tereséjo3a zona sakrit ar fiksacijas ramja poziciju vai ir tuvu tai.
— FFE sekvencei: skenésanas ilgums 3 mindtes, TR 100 ms,
TE 15 ms, sasvérsanas lenkis 15°; SE sekvencei: skené3anas
ilgums 4 minadtes, TR 500 ms, TE 20 ms, sasvérsanas lenkis
70°; radio atbalss sekvencei sliktakaja gadijuma artefakts
radisies aptuveni 10 cm no ierices.
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Vidéja lieluma aréjas fiksacijas ierices

MR informacija

APieméroﬁba lieto3anai MR vidé

Vidéja izméra aréjas fiksacijas ierices standarta konstrukcija ie-
tver skavas, stienus un dazadus pievienojumus. Pacientu ar
Synthes vidéja izméra aréjas fiksacijas ierices rami var drosi
skenét, ja ramis tiek novietots sados apstak|os:
— statiskais magnétiskais lauks ir 1,5 Teslas vai 3,0 Teslas, ja
fiksacijas ramis atrodas:
- ne vairak ka 7 cm attaluma no MRI kanala aréjas malas
normala darbibas rezima vai
— pilniba arpus MRI kanala pirma limena vadibas rezima;
— magnétiska lauka lielakais telpiskais gradients ir 900 gausi/cm
vai mazak;
— MR sistémas zinotais maksimalais visa kermena vidéjais
Tpatnéjas absorbcijas koeficients (specific absorption
rate — SAR) ir 2 W/kg normala darbibas rezima un 4 W/kg
pirma limena kontroléta rezima, skenéjot 15 minates;
— izmantojat tikai visa kermena RF parraidisanas spoli, citas
parraidisanas spoles nav atlautas; ir atlautas lokalas tikai
uztversanas spoles.

Piesardzibas pasakumi: pacientus var drosi skenét MRI ka-
mera iepriek$ minétajos apstak|os. Sados apstak|os paredz-
mais maksimalais temperatdras pieaugums ir mazak neka

6 °C. Ta ka nevar izsléegt lielaku uzkarsanu in vivo apstak|os,
skenésanas laika rapigi jauzrauga pacients un jakomunicé ar
30 pacientu. Ja pacients zino par dedzinosu sajatu vai sapém,
nekavéjoties partrauciet skenésanu. Lai novérstu uzkarsanu,
skenésanas ilgumam jabat péc iespéjas isakam, SAR — péc
iespéjas zemakam un iericei jaatrodas péc iespéjas talak no
kanala malas. Temperataras paaugstinasanas vértibas tika ie-
gutas, kad skenésanas ilgums bija 15 minates.

lepriek$ minétie lauka parametri ir jasalidzina ar lietotaja MR
sistémas parametriem, lai varétu noteikt, vai priek3metu var
drosi ievest lietotaja MR vidé. Ja Synthes vidéja izméra aréjas
fiksacijas ierice MR skenera kanala tiek ievietota skené3anas
laika, diagnostikas attélveidosanas laika var rasties artefakti.

Bridinajumi

— Izmantojiet tikai ramja komponentus, kas noradtti vidéja iz-
méra aréjas fiksacijas sistémas kirurgiskajas metodes.

— Potencialas komplikacijas, ievietojot detalu MR lauka:
— verpes spéki var savit ierici MR lauka;
— nobides spéki var ievilkt ierici MR lauka;
— izraisitas stravas plismas var stimulét periféros nervus;
— radiofrekences (RF) izraisitas plusmas var uzkarsét pa-

cienta implantéto ierici.

— Nenovietojiet radiofrekvences (RF) parraidisanas spoles virs

vidéja izméra fiksacijas ierices ramja.

Piezime. Veicot nekliniskas parbaudes, vidéja lieluma fiksaci-
jas ierices ramis tika testéts dazadas konfiguracijas. ST testé-
3ana tika veikta, konstrukcijai atrodoties 7 cm no MRI kanala
aréjas malas.

Rezultati liecinaja, ka plaukstas locitavas fiksacijas ierices ramis
uzkarsa par 6 °C ar 1,5 T un mazak par 1 °C ar 3,0 T, kur ie-
karta zinoja par 2 W/kg visa kermena vidéjo SAR.

Artefakta informacija

MR attéla kvalitate var pasliktinaties, ja intereséjo3a zona sa-

krit ar Synthes vidéja izméra aréjas fiksacijas ierices ramja po-

Ziciju vai ir relativi tuvu tai. Var bt nepieciesams optimizét

MR attélveidosanas parametrus, lai varétu kompensét fiksaci-

jas ierices ramja klatbatni.

MRI kamera tika izvértéti paraugi iericém, kas parasti tiek iz-

mantotas vidéja izméra aréjas fiksacijas ierices ramja sastipri-

nasanai, un talak ir noradita informacija par artefaktiem slik-
takaja gadijuma. Kopuma Synthes vidéja izméra aréjas
fiksacijas sistémas ierices var radit problémas, ja MR attélvei-
dosanas intereséjosa zona sakrit ar fiksacijas ramja poziciju
vai ir tuvu tai.

— FFE sekvencei: skené3anas ilgums 3 mindtes, TR 100 ms,
TE 15 ms, sasvérsanas lenkis 15°; SE sekvencei: skenésanas
ilgums 4 minates, TR 500 ms, TE 20 ms, sasvér3anas lenkis
70°; radio atbalss sekvencei sliktakaja gadijuma artefakts
radisies aptuveni 10 cm no ierices.
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MEFiSTO

Indikacijas

Kontrindikacijas

Bridinajumi un piesardzibas pasakumi

MR informacija

Visam indikacijam, kur aréja
fiksacija ir piemérots arstésa-
nas veids:

— liela apakstilba un augsstil-
ba kaula lGzumi ar smagam
miksto audu traumam;

— talitéja imobilizacija 1Gzu-
miem ar vai bez miksto
audu traumam pacientiem
ar smagam traumam, da-
zadam traumam vai polit-
raumam,

— imobilizacija slégtajiem Ia-

zumiem ar smagam miksto

audu traumam (satriekti
mikstie audi, apdegumi,
dermatologiskas slimibas);
smagi caurulveida kaula un
periartikularie lGzumi;
miksto audu smagu traumu
un bojatu saisu transartiku-
|ara pagaidu stabilizacija;

— infekcioza pseidoartroze;

korektiva osteotomija vai

kortikotomija, arstéjot ak-
sialu novirzi un garuma at-
3kiribas (ass labosana, kau-
lu pagarinasana);

— sarezgiti proksimali un dis-

tali liela apaksstilba kaula

|Gzumi;

noteikti iegurna gredzena

traucéjumi;

liela apaksstilba un augs-

stilba kaula ass lGzumu

arstéSana bérniem.

MEFISTO iericei
nav konkrétu kon-
trindikaciju.

— lzvélieties pacienta kaula anatomijai atbilsto3u
Schanz tipa skrawvi.

— Instrumentiem un skrdvém var bat asas malas
vai kustigi savienojumi, kas var saspiest vai sa-
plést lietotaja cimdu vai adu.

— Rikojieties ar iericém uzmanigi un izmetiet nodi-
lusus kaulu griesanas instrumentus apstiprinata
asiem priekSmetiem paredzéta konteinera.

— SELDRILL Schanz tipa skrives ir izstradatas ta,
lai minimizétu sakarsanas iespéjamibu. Neska-
toties uz to, ir ieteicams skraves ieskraveét lé-
nam, ka arf papildus veikt dzesésanu (piemé-
ram, ar Ringer 3kidumu).

— SELDRILL Schanz tipa skrlves gals ir jaiespiez
aréja apvalka, lai efektivi izturétu pretspéku un
nodrosinatu pietiekamu stabilitati.

— Implanta vietas ir pedantiski jaaprdpé, lai neras-
tos infekcija dariena vieta. Infekcijas novérsanas
noltka Schanz tipa skraves var apklat ar putu
sukliem, kas parklati ar antiseptiki. Implanta vie-
tas aprapes proceddra ir jaapspriez ar pacientu.

- Lai minimizétu infekciju dariena vieta, jaievéro
talak minétais.

a. lzvéloties Schanz tipa skrdves vietu, janem
véra anatomija (saites, nervi, artérijas).

. SkrGvésana javeic I&ni un/vai javeic dzesésa-
na, it ipasi bliva, cieta kaula, lai nerastos kar-
stuma izraisita nekroze.

. Implanta ievietosanas vieta mikstajos audos
ada nedrikst bat nostiepta.

— Arstéjosajam arstam ir japienem no pacienta
atkarigs klniski pamatots Iémums, vai izmantot
aréjas fiksacijas sistému pacientiem ar sadam
problémam:

— pacientiem, kuri socialu vai fizisku iemeslu dé|
nav pieméroti aréjas fiksacijas procedarai;

— uzbudinajums;

— pacientiem, kuriem nevar ieskrlvét skraves,
jo tiem ir kada kaulu vai miksto audu slimiba.

o

Ia)

DePuy Synthes “MEFiSTO" sistémas drosums un saderiba MR
vidé nav izvértéta. Nav parbaudits, vai MR vidé ierice uzkarst,
migreé vai rada artefaktus attélos. MEFiSTO drosums MR vidé
nav zinams. Skenéjot pacientu, kam ir piestiprinata $ada iert-
ce, var tikt radTta trauma pacientam.

legurna C veida skava

Indikacijas

Kontrindikacijas

Bridinajumi un piesardzibas pasakumi

MR informacija

legurna C veida skava ir indi-
céta arkartas situacija, lai sta-
bilizétu krustu kaula ldzumu
vai zarnkaula locitavas parra-
vumu ar saistitu cirkularo ne-
stabilitati.

legurna C veida
skavai nav konkré-
tu kontrindikaciju.

— Nelietot, ja:

a. ir ldzums zarnu kaula, jo pastav risks ar tapu
caurdurt lazuma Iniju;

b. ir fragmentéts krustu kaula lGzums un pastav
risks saspiest krustu kaula nervu pinumu.

— Instrumentiem un skrdvém var bat asas malas
vai kustigi savienojumi, kas var saspiest vai sa-
plést lietotaja cimdu vai adu.

— Rikojieties ar iericém uzmanigi un izmetiet nodi-
ludus kaulu griesanas instrumentus apstiprinata
asiem priekSmetiem paredzéta konteinera.

— lzvélieties pacienta kaula anatomijai atbilstosu
Schanz tipa skravi.

— Ja stieni ir ievietoti parak izteikti védera virziena
no pareizas ievietosanas vietas, pastav zarnu
kaula perforésanas risks, ka rezultata var tikt
trauméti organi.

— Tapas ievietojot izteikti dorsala pozicija, var tikt
trauméti sézas nervi un asinsvadi.

— Stieni ievietojot izteikti distali, var tikt trauméts
krustu kaula nervs un sézas asinsvadi krustu
kaula atveré. Nepareizi ievietojot stieni osteo-
porozaja kaula un parmérigi uzspiezot, stienis
var tikt nevajadzigi penetréts.

— Neizmantojiet iegurna C veida skavu, lai paceltu
pacientu.

DePuy Synthes iegurna C veida skavas drodums un saderiba
MR vidé nav izvértéta. Nav parbaudits, vai MR vidé skava uz-
karst, migré vai rada artefaktus attélos. legurna C veida ska-
vas drosums MR vidé nav zinams. Skenéjot pacientu, kam ir
piestiprinata 3ada ierice, var tikt radita trauma pacientam.
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Schanz tipa skraves un Steinmann tapas

Indikacijas

Kontrindikacijas

Bridinajumi un piesardzibas pasakumi

MR informacija

Synthes SELDRILL pasvitngrie-
zes Schanz tipa skrdves ar
hidroksilapatita parklajumu
un Steinmann tapas ir indicé-
tas lietosanai ar aréjas fiksaci-
jas sistému.

Schanz tipa skra-

vém un Steinmann
tapam nav konkre-
tu kontrindikaciju.

— lzvélieties pacienta kaula anatomijai atbilsto3u
Schanz tipa skravi (pasvitngriezes, SELDRILL,
hidroksilapatits) vai Steinmann tapu.

— Instrumentiem un skrdvém var bat asas malas
vai kustigi savienojumi, kas var saspiest vai sa-
plést lietotaja cimdu vai adu.

— Rikojieties ar iericém uzmanigi un izmetiet nodi-
luSus kaulu griesanas instrumentus apstiprinata
asiem priekSmetiem paredzéta konteinera.

— SELDRILL Schanz tipa skrdves ir izstradatas ta,
lai minimizétu sakarsanas iespéjamibu. Neska-
toties uz to, ir ieteicams skraves ieskravét [é-
nam, ka ari papildus veikt dzesésanu (piemé-
ram, ar Ringer skidumu).

— SELDRILL Schanz tipa skrives gals ir jaiespiez
aréja apvalka, lai efektivi izturétu pretspéku un
nodrosinatu pietiekamu stabilitati.

— Tikai gadijuma, ja kauli ir osteoporotiski, SELD-
RILL Schanz tipa skrave ir jaieskrivé nedaudz
dzilak attalaja kortikalaja kaula slant, un ta var
arT nedaudz caurdurt 3o slani, lai palielinatu aiz-
akésanas stipribu.

— Schanz tipa padvitngriezes skrives gals ir jaie-
spiez aréja apvalka, lai efektivi izturétu pretspé-
ku un nodrosinatu pietiekamu stabilitati.

— Implanta vietas ir pedantiski jaaprapé, lai neras-
tos infekcija dariena vieta. Infekcijas novérsanas
nolika Schanz tipa skraves un Steinmann tapas
var apklat ar putu stkliem, kas parklati ar anti-
septiki. Implanta vietas apripes procedara ir ja-
apspriez ar pacientu.

- Lai minimizétu infekciju dariena vieta, jaievéro
talak minétais.

a. lzvéloties Schanz tipa skrlves un Steinmann
tapas vietu, janem véra anatomija (saites,
nervi, artérijas).

. Skrlvésana javeic Iéni un/vai javeic dzesésa-
na, it ipasi bliva, cieta kaula, lai nerastos kar-
stuma izraisita nekroze.

. Implanta ievietoSanas vietad mikstajos audos
ada nedrikst bat nostiepta.

levietojot tapu gzas kaula: nesabojajiet gizas

kaula adas nervu, neievietojiet dziluma lidz

15 mm dorsala virziena no augséja priek3éja

zarnukaula muguras.

— Darbojoties ar augddelma kaulu, vispirms janem
véra radialais un paduses nervs. Distali augsdelma
kaulam ir piemérota dorsala piekluve. Proksimali
ir ieteicams ieskravét Schanz tipa skraves ventro-
laterala virziena, paduses nerva cela beigu gala.

— Synthes Schanz tipa skraves ar hidroksilapatita
(HA) parklajumu ir pieejamas tikai sterila iepa-
kojuma. Nemédiniet sterilizét atkartoti.

— Synthes SELDRILL pasvitngriezes Schanz tipa
skraves ar hidroksilapatita parklajumu un Stein-
mann tapas nav apstiprinatas skravésanai vai fik-
sacijai pie mugurkaula kakla, krasu un jostas da-
las mugurpuses elementiem (skrieme|u kajinam).

o

n

APieméroﬁba lieto3anai MR vidé

Ir veikta nekliniska testésana, lai izvértétu griezes momenta,
nobides un attéla artefaktus saskana ar ASTM F 2213-06,
ASTM F 2052-06e1 un ASTM F 2119-07, ka ari radiofrekven-
ces (RF) inducétu silsanu saskana ar ASTM F 2182-11a.

Testi nav veikt katram implantam atseviski, bet visai aréjas
fiksacijas konstrukcijai.
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Segmenta transportésanas ierice MEFiSTO

Indikacijas Kontrindikacijas Bridinajumi un piesardzibas pasakumi MR informacija
Liela apaksstilba un augsstil- | Segmenta trans- | — Izvélieties pacienta kaula anatomijai atbilstosu | DePuy Synthes “MEFiSTO" sistémas drosums un saderiba MR
ba kaula segmenta transpor- | portésanas iericei Schanz tipa skrawvi. vidé nav izvértéta. Nav parbaudits, vai MR vidé ierice uzkarst,
tésana: MEFiSTO nav kon- | — Schanz tipa padvitngriezes skrives gals ir jaie- | migré vai rada artefaktus attélos. MEFiISTO drosums MR vidé
— péctraumatisku defektu krétu kontrindika- spiez aréja apvalka, lai efektivi izturétu pretspé- | nav zinams. Skenéjot pacientu, kam ir piestiprinata $ada ieri-
gadijuma ar vai bez defor- | ciju. ku un nodrosinatu pietiekamu stabilitati. ce, var tikt radTta trauma pacientam.
macijas; — Tikai gadijuma, ja kauli ir osteoporotiski, SELD-
— nekrozes gadijuma; RILL™ Schanz tipa skrdve ir jaieskravé nedaudz
— infekcijas gadijuma; dzilak attalaja kortikalaja kaula slant, un ta var
— pseidoartrozes gadijuma; art nedaudz caurdurt 3o slani, lai palielinatu aiz-
— audzéja gadijuma. akésanas stipribu.

— Instrumentiem un skrdvém var bat asas malas
vai kustigi savienojumi, kas var saspiest vai sa-
plést lietotaja cimdu vai adu.

— Rikojieties ar iericém uzmanigi un izmetiet nodi-
lusus kaulu griesanas instrumentus apstiprinata
asiem priekSmetiem paredzéta konteinera.

— Implanta vietas ir pedantiski jaaprdpé, lai neras-
tos infekcija dariena vieta. Infekcijas novérsanas
noltka Schanz tipa skraves var apklat ar putu
sukliem, kas parklati ar antiseptiki. Implanta vie-
tas aprapes proceddra ir jaapspriez ar pacientu.

- Lai minimizétu infekciju dariena vieta, jaievéro
talak minétais.

a. lzvéloties Schanz tipa skrdves vietu, janem
véra anatomija (saites, nervi, artérijas).

. SkrGvésana javeic I&ni un/vai javeic dzesésa-
na, it ipasi bliva, cieta kaula, lai nerastos kar-
stuma izraisita nekroze.

. Implanta ievietosanas vieta mikstajos audos
ada nedrikst bat nostiepta.

— Arstéjosajam arstam ir japienem no pacienta
atkarigs klniski pamatots Iémums, vai izmantot
aréjas fiksacijas sistému pacientiem ar sadam
problémam:

— pacientiem, kuri socialu vai fizisku iemeslu dé|
nav pieméroti aréjas fiksacijas procedarai;

— uzbudinajums;

— pacientiem, kuriem nevar ieskrlvét skraves,
jo tiem ir kada kaulu vai miksto audu slimiba.

o

Ia)
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Maza izméra aréjas fiksacijas ierice

Indikacijas

Kontrindikacijas

Bridinajumi un piesardzibas pasakumi

MR informacija

Nestabils distala spieka kaula

lGzums

— Intraartikulars

— Ekstraartikulars

— lepriekséja fiksacija pirms
valéjas redukcijas un ieksé-
jas fiksacijas

— LOzums ar valéju vai slégtu
miksto audu traumu

— Politraumas (kirurgiskas
manipulacijas bojajumu
stabilizésanai)

Citas indikacijas

Traumas, 1Gzumi, dislokacijas,

apdegumi

— Plaukstas locitavas apvida

— Plaukstas locTtava

— Apak3delma

— Potité (iespéjams kombina-
cija ar vidéja vai liela izméra
fiksacijas ierici)

Lozumi kopa ar

— plasam miksto audu trau-
mam,;

— kaulu zudumu;

— asinsvadu un/vai nervu
traumam.

Lazuma dislokacija
— Kauli plaukstas locTtava

Neveiksmiga slégta redukcija
ar gipsi, izraisot sekundaro
dislokaciju

— Spieka kaula saisina3anas
— Angulacija

Maza izméra aré-
jas fiksacijas iericei
nav konkrétu kon-
trindikaciju.

— Instrumentiem un skrdvém var bat asas malas
vai kustigi savienojumi, kas var saspiest vai sa-
plést lietotaja cimdu vai adu.

— Rikojieties ar iericém uzmanigi un izmetiet nodi-
lusus kaulu griesanas instrumentus apstiprinata
asiem priekSmetiem paredzéta konteinera.

— SELDRILL Schanz tipa skrives ir izstradatas ta,
lai minimizétu sakarsanas iespéjamibu. Neska-
toties uz to, ir ieteicams skraves ieskraveét lé-
nam, ka arf papildus veikt dzesésanu (piemé-
ram, ar Ringer 3kidumu).

— SELDRILL Schanz tipa skrlves gals ir jaiespiez
aréja apvalka, lai efektivi izturétu pretspéku un
nodrosinatu pietiekamu stabilitati.

— lzvélieties pacienta kaula anatomijai atbilsto3u
Schanz tipa skravi.

— Tikai gadijuma, ja kauli ir osteoporotiski, SELD-
RILL Schanz tipa skrave ir jaieskrdvé nedaudz
dzilak attalaja kortikalaja kaula slant, un ta var
arT nedaudz caurdurt So slani, lai palielinatu aiz-
akésanas stipribu.

— Schanz tipa padvitngriezes skraves gals ir jaie-
spiez aréja apvalka, lai efektivi izturétu pretspé-
ku un nodrosinatu pietiekamu stabilitati.

— Implanta vietas ir pedantiski jaaprapé, lai neras-
tos infekcija ddriena vieta. Infekcijas novérsanas
nolika Schanz tipa skraves var apklat ar putu
sukliem, kas parklati ar antiseptiki. Implanta
vietas apripes proceddra ir jaapspriez ar pa-
cientu.

— Lai minimizétu infekciju dariena vieta, jaievéro
talak minétais.

a. lzvéloties Schanz tipa skrdves vietu, janem
véra anatomija (saites, nervi, artérijas).

. Skrdvésana javeic Iéni un/vai javeic dzesésa-
na, it ipasi bliva, cieta kaula, lai nerastos kar-
stuma izraisita nekroze.

. Implanta ievietoSanas vietad mikstajos audos
ada nedrikst bat nostiepta.

- Arstéjosajam arstam ir japienem no pacienta
atkarigs klniski pamatots Iémums, vai izmantot
aréjas fiksacijas sistému pacientiem ar $adam
problémam:

— pacientiem, kuri socialu vai fizisku iemeslu dé|
nav pieméroti aréjas fiksacijas procedarai;

— uzbudinajums;

— pacientiem, kuriem nevar ieskrivét skraves,
jo tiem ir kada kaulu vai miksto audu slimiba.

o

n

APieméroﬁba lieto3anai MR vidé

Maza izméra aréjas fiksacijas ierices standarta konstrukcija
ietver skavas, stienus un dazadus pievienojumus. Pacientu ar
Synthes maza izméra aréjas fiksacijas ierices rami var drosi
skenét, ja ramis tiek novietots $ados apstak]os:

— statiskais magnétiskais lauks ir 1,5 Teslas vai 3,0 Teslas, ja
fiksacijas ramis atrodas arpus MRI kanala normala darbibas
rezZima vai pirma limena vadibas rezima;

— magnétiska lauka lielakais telpiskais gradients ir 720 gausi/cm
vai mazak;

— MR sistémas zinotais maksimalais visa kermena vidéjais
Tpatnéjas absorbcijas koeficients (specific absorption
rate — SAR) ir 2 W/kg normala darbibas rezima un 4 W/kg
pirma limena kontroléta rezima, skenéjot 15 minates;

— izmantojat tikai visa kermena RF parraidisanas spoli, citas
parraidisanas spoles nav atlautas; ir atlautas lokalas tikai
uztversanas spoles.

— specializétas spoles, pieméram, cela vai galvas spoles, ne-
drikst izmantot, jo nav novértéts, vai tas uzkarst RF apstak-
los, un var lokalizéti uzkarst spécigak.

Piesardzibas pasakumi: pacientus var dro3i skenét MRI ka-
mera iepriek§ minétajos apstaklos. Sados apstak|os paredz-
mais maksimalais temperataras pieaugums ir mazak neka

6 °C. Ta ka nevar izslégt lielaku uzkarsanu in vivo apstaklos,
skenésanas laika rapigi jauzrauga pacients un jakomunicé ar
30 pacientu. Ja pacients zino par dedzinosu sajatu vai sapém,
nekavéjoties partrauciet skenésanu. Lai novérstu uzkarsanu,
skenésanas ilgumam jabat péc iespéjas 1sakam, SAR — péc
iespéjas zemakam un iericei jaatrodas péc iespéjas talak no
kanala malas. Temperatlras paaugstinasanas vértibas tika ie-
gutas, kad skenésanas ilgums bija 15 minates.

lepriek$ minétie lauka parametri ir jasalidzina ar lietotaja MR
sistémas parametriem, lai varétu noteikt, vai priek3metu var
drosi ievest lietotaja MR vidé.

Ja Synthes maza izméra aréjas fiksacijas ierice MR skenera ka-
nala tiek ievietota skenésanas laika, diagnostikas attélveido-
3anas laika var rasties artefakti.

Bridinajumi
— Izmantojiet tikai ramja komponentus, kas noraditi maza iz-
méra aréjas fiksacijas sistémas kirurgiskajas metodes.
— Potencialas komplikacijas, ievietojot detalu MR lauka:
— verpes spéki var savit ierici MR lauka;
— nobides spéki var ievilkt ierici MR lauka;
— izraisitas stravas plismas var stimulét periféros nervus;
— radiofrekences (RF) izraisitas plismas var uzkarsét pacien-
ta implantéto ierici.
— Nenovietojiet radiofrekvences (RF) parraidisanas spoles virs
maza izméra aréjas fiksacijas ierices ramja.

Piezime. Veicot nekliniskas parbaudes, maza izméra aréjas
fiksacijas ierices ramis tika testéts dazadas konfiguracijas. ST
testésana tika veikta, konstrukcijai atrodoties 7 cm no MRI
kanala aréjas malas.

Rezultati liecinaja, ka plaukstas locitavas fiksacijas ierices ra-
mis uzkarsa par mazak neka 4 °C ar 1,5 T un mazak neka

2 °Car3,0T, kur iekarta zinoja par 2 W/kg visa kermena
vidéjo SAR.

Artefakta informacija

MR attéla kvalitate var pasliktinaties, ja intereséjosa zona sa-

krit ar Synthes maza izméra aréjas fiksacijas ierices ramja po-

Ziciju vai ir relativi tuvu tai. Var bat nepieciesams optimizét

MR attélveidosanas parametrus, lai varétu kompensét fiksaci-

jas ierices ramja klatbatni.

MRI kamera tika izvértéti paraugi iericém, kas parasti tiek iz-

mantotas maza izméra aréjas fiksacijas ierices ramja sastipri-

nasanai, un talak ir noradita informacija par artefaktiem slik-
takaja gadijuma. Kopuma Synthes maza izméra aréjas
fiksacijas sistémas ierices var radit problémas, ja MR attélvei-
dosanas intereséjo3a zona sakrit ar fiksacijas ramja poziciju
vai ir tuvu tai.

— FFE sekvencei: skenésanas ilgums 3 mindtes, TR 100 ms,
TE 15 ms, sasvérsanas lenkis 15°; SE sekvencei: skené3anas
ilgums 4 minadtes, TR 500 ms, TE 20 ms, sasvérsanas lenkis
70°; radio atbalss sekvencei sliktakaja gadijuma artefakts
radisies aptuveni 10 cm no ierices.
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MAXFRAME — daudzasu korigésanas sistéema

Indikacijas

Kontrindikacijas

Bridinajumi un piesardzibas pasakumi

MR informacija

The DePuy Synthes MAXFRA-

ME sistéma ir indicéta talak

noraditajai arstésanai pieau-

gusajiem, ka ari bérniem

(3-12 gadi) un pusaudziem

(12-21 gadi), kam augsanas

platnites ir saaugusas vai ne-

tiks Skérsotas ar instrumentiem.

— Lbzuma fiksacija (valéja un
slégta)

— Garo kaulu pseidoartroze

— Locek|u pagarinasana
(epifizeala vai metafizeéla
distrakcija)

— Locitavu artrodéze

— Infekciozi [Gzumi vai nesa-
augsana

— Kaula vai miksto audu
deformaciju korekcija

— Segmentu defektu korekcija

MAXFRAME sisté-
ma nav paredzéta
izmanto$anai mu-
gurkaulam.

— Neapvienojiet MAXFRAME gredzenus ar
distrakcijas osteogenézes gredzeniem ramja
konstrukcijai ar vienu iznémumu: distrakcijas os-
teogenézes pusgredzenus (03.311.312, 315,
318, 320) var izmantot, lai noslégtu MAXFRA-
ME pédas plates. Programmatira MAXFRAME
3D nevar izveidot arsté3anas planu, izmantojot
distrakcijas osteogenézes gredzenus.

— Nesalieciet stieples, lai pievienotu tas gredze-
nam, jo tas var palielinat stieples saldsanas ris-
ku. Nobides fiksacijas iespéjas skatiet nakamaja
lapa.

— Lai Schanz tipa skraves savietojums saglabatos
precizs, izmantojiet kanuléto spriegojumtapu
Schanz tipa skrdvém un statnim (03.311.059),
lai savienotu stieples statni ar Schanz tipa skra-
vi. Neizmantojiet kanuléto spriegojumtapu
Schanz tipa skrdvém un gredzeniem
(03.311.058).

— Stieples tapas galvai jabat izlidzinatai, lai stieple
nesaliektos.

— Ja tiek noteikts, ka stieple ir jaiznem neprecizas
pozicijas dé|, ieteicama metode ir nogriezt stie-
pli gredzena iek3pusé un iznemt stiepli, velkot
to prom no kaula, lai mikstajos audos neievies-
tu atliekas.

— Ja bliva vai bieza kortikalaja kaula slani planojat
izmantot pasurbjosas skraves, ieteicams pirms
tam ieurbt caurumus, lai neizraisitu kaula ne-
krozi. Vélams dzesét urbi ar fiziologisko skidu-
mu.

— Ja netiek nodrosinats griezes momenta pret-
spéks, 10 Nm griezes momenta uzgrieznu atslé-
ga var sabojat atsaites.

— Ja izmantojat savieno3anas plati, lai slégtu 5/8
izméra gredzenus, nospriegojiet stieples tikai
péc tam, kad ir savienots 5/8 izméra gredzens
un savienosanas plate; ja ta nerikosieties, sprie-
gojums var deformét gredzenu ta, ka savieno-
$anas plate vairs nebds deriga.

— Ir svarigi nogriezt stieples gredzena iek3pusé,
tuvu adai, pirms izvelkat stiepli no kaula, tadé-
jadi pacienta kermeni netiks ieviestas atliekas.

— Nevelciet caur kaulu redukcijas stieples aizturi.
Velciet taja pusé, kura ir spiralveida markéjums.

— Jaizmantojat atras regulésanas atsaites, jums ir
jaizmanto ID stipa, lai neatvienotos atras regu-
|&3anas fiksatora mansete.

— Izmantojiet MAXFRAME instrumentus tikai ar
programmatdru MAXFRAME 3D; izmantojot
citu programmataru, var tikt izveidots nepilnigs
vai nepareizs arstésanas plans.

APieméroﬁba lieto3anai MR vidé

Nekliniska pétijuma tika secinats, ka DePuy Synthes MAXFRA-

ME ir piemérots lietosanai MR vidé saskana ar terminolodiju,

kas noradita dokumenta ASTM F2503-08 “Standard Practice

for Marking Medical Devices and Other Items for Safety in the

Magnetic Resonance Environment” (Standarta prakse, ka

markét medicinas ierices un citus izstradajumus ka dro3us lie-

tosanai magnétiskas rezonanses vidé). Pacientam, kam ir im-

plantéta 31 ierice, var drosi veikt skené3anu, izmantojot MR ie-

kartu, kas atbilst 3adiem nosacijumiem:

— statiskais magnétiskais lauksir 1,5Tvai 3,0 T,

— maksimalais magnétiska lauka telpiskais gradients ir
2000 gausi/cm (20 T/m);

— maksimala MR iekartas zinota visa kermena vidéjas Tpatné-
jas absorbcijas intensitate (specific absorption rate — SAR)
ir 2 W/kg (normala darbibas rezima) un 4 W/kg (pirma I1-
mena kontroléta rezima).

Piesardzibas pasakumi

— Visai MAXFRAME konstrukcijai jaatrodas arpus MR iekar-
tas kanala.

— Pirms ienaksanas MR vidé ir japarliecinas, ka visi MAXFRA-
ME konstrukcijas komponenti ir pieméroti lietosanai MR
vide.

Bridinajums
— Nenovietojiet radiofrekvences (RF) parraidisanas spoles virs
aréjas fiksacijas ierices ramja.

leprieks noradTtajos skenésanas apstak|os ir sagaidams, ka
DePuy Synthes MAXFRAME temperatiras maksimalais ka-
pums ir mazaks neka 6 °C péc 15 minatém nepartrauktas
skenésanas.
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Distrakcijas osteogenézes gredzenu sistéma

Indikacijas Kontrindikacijas

Bridinajumi un piesardzibas pasakumi

MR informacija

Distrakcijas
osteogenézes gre-
dzenu sistémai
nav konkrétu kon-
trindikaciju.

Distrakcijas osteogenézes gre-
dzenu sistéma ir indicéta (va-
|6ju un slégtu) lazumu fiksaci-
jai, garo kaulu pseidoartrozei
un nesaaugsanai, loceklu pa-
garinasanai, veicot epifizealo
vai metafizealo distrakciju,
kaula vai miksto audu defor-
macijas korekcijai, ka ari seg-
menta kaula vai miksto audu
defekta korekcijai.

— Instrumentiem un skrdvém var bt asas malas
vai kustigi savienojumi, kas var saspiest vai sa-
plést lietotaja cimdu vai adu.

— Rikojieties ar iericém uzmanigi un izmetiet nodi-
lusus kaulu griesanas instrumentus apstiprinata
asiem priekSmetiem paredzéta konteinera.

— Stieples un tapu ddriena vietas ir pedantiski jaap-
rapé, lai izvairitos no infekcijas parneses no stie-
ples uz traktu un no tapas uz traktu. Infekcijas
novérsanas noltka Schanz tipa skraves var ap-
klat ar putu stkliem, kas parklati ar antiseptiki.

— Stieples un tapas ddriena vietas aprlpes proce-
ddra ir jaapspriez ar pacientu.

- Lai minimizétu infekciju dariena vieta, jaievéro
talak minétais.

a. lzvéloties Schanz tipa skrdves vietu, janem
véra anatomija (saites, nervi, artérijas).

b. Skravésana javeic |éni un/vai javeic dzesésa-
na, it ipasi bliva, cieta kaula, lai nerastos kar-
stuma izraisita nekroze.

c. Implanta ievietosanas vieta mikstajos audos
ada nedrikst bat nostiepta.

APieméroﬁba lieto3anai MR vidé

Distrakcijas osteogenézes gredzenu ierices standarta
konstrukcija ietver skavas, stienus un dazadus pievienojumus.
Pacientu ar Synthes distrakcijas osteogenézes gredzenu
rami var skenét, ja ramis tiek novietots sados apstak|os:
— statiskais magnétiskais lauks ir 1,5 Teslas vai 3,0 Teslas, ja
fiksacijas ramis atrodas:
- ne vairak ka 7 cm attaluma no MRI kanala aréjas malas
normala darbibas rezima vai
— pilniba arpus MRI kanala pirma limena vadibas rezima;
— magnétiska lauka lielakais telpiskais gradients ir 900 gausi/cm
vai mazak;
— MR sistémas zinotais maksimalais visa kermena vidéjais
Tpatnéjas absorbcijas koeficients (specific absorption
rate — SAR) ir 2 W/kg normala darbibas rezima un 4 W/kg
pirma limena vadibas rezima, skenéjot 15 minGtes;
— izmantojat tikai visa kermena RF parraidisanas spoli, citas
parraidisanas spoles nav atlautas; ir atlautas lokalas tikai
uztversanas spoles.

Piesardzibas pasakumi: pacientus var skenét MRI kamera
ieprieks minétajos apstaklos. Sados apstaklos paredzmais
maksimalais temperatras pieaugums ir mazak neka 6 °C. Ta
ka nevar izslégt lielaku uzkarsanu in vivo apstak|os, skenésa-
nas laika ripigi jauzrauga pacients un jakomunicé ar 3o pa-
cientu. Ja pacients zino par dedzinosu sajatu vai sapém, ne-
kavéjoties partrauciet skenésanu. Lai novérstu uzkaranu,
skenésanas ilgumam jabat péc iespéjas isakam, SAR — péc
iespéjas zemakam un iericei jaatrodas péc iespéjas talak no
kanala malas. Temperataras paaugstinasanas vértibas tika ie-
gutas, kad skenésanas ilgums bija 15 minates.

lepriek$ minétie lauka parametri ir jasalidzina ar lietotaja MR
sistémas parametriem, lai varétu noteikt, vai priek3metu var
ievest lietotaja MR vidé.

Ja Synthes distrakcijas osteogenézes gredzenu ierices

MR iekarta tiek ievietotas skenésanas laika, diagnostikas at-
téla var tikt radTti artefakti.

Bridinajumi
— Izmantojiet tikai ramja komponentus, kas noraditi distrakci-
jas osteogenézes gredzenu sistémas kirurgiskajas metodés.
— Potencialas komplikacijas, ievietojot detalu MR lauka:
— vérpes spéki var savit ierici MR lauka;
- nobides spéki var ievilkt ierici MR lauka;
— izraisitas stravas plismas var stimulét periféros nervus;
- radiofrekences (RF) izraisitas plismas var uzkarsét pa-
cienta implantéto ierici.
— Nenovietojiet radiofrekvences (RF) parraidisanas spoles virs
aréjas distrakcijas osteogenézes gredzenu sistémas ramja.

Piezime. Veicot nekliniskas parbaudes, distrakcijas osteoge-
nézes gredzenu sistéma tika testéta dazadas konfiguracijas.
ST testé$ana tika veikta, konstrukcijai atrodoties 7 cm no MRI
kanala aréjas malas. Rezultati liecinaja, ka ramis uzkarsa par
6 °C ar 1,5 T un mazak par 1 °C ar 3,0 T, kur iekarta zinoja
par 2 W/kg visa kermena vidéjo SAR.

Artefakta informacija

MR attéla kvalitate var pasliktinaties, ja intereséjo3a zona sa-

krit ar Synthes distrakcijas osteogenézes gredzenu ramja po-

Ziciju vai ir relativi tuvu tai. Var bt nepieciesams optimizét

MR attélveidosanas parametrus, lai varétu kompensét fiksaci-

jas ierices ramja klatbatni.

MRI kamera tika izvértéti paraugi iericém, kas parasti tiek iz-

mantotas distrakcijas osteogenézes gredzenu ramja sastiprina-

$anai, un talak ir noradita informacija par artefaktiem sliktakaja
gadijuma. Kopuma Synthes distrakcijas osteogenézes gredzenu
sistémas ierices var radit problémas, ja MR attélveidosanas in-
tereséjosa zona sakrit ar ramja poziciju vai ir tuvu tai.

— FFE sekvencei: skenésanas ilgums 3 mindtes, TR 100 ms,
TE 15 ms, sasvérsanas lenkis 15°; SE sekvencei: skené3anas
ilgums 4 mindtes, TR 500 ms, TE 20 ms, sasvérsanas lenkis
70°; radio atbalss sekvencei sliktakaja gadijuma artefakts
radisies aptuveni 10 cm no ierices.
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Liela izméra distraktors - lielajam apaksstilba kaulam

Indikacijas

Kontrindikacijas

Bridinajumi un piesardzibas pasakumi

MR informacija

Liela apaksstilba kaula liela iz-
méra distraktoram nav kon-
krétu indikaciju. lerices pare-
dzéto lietojumu skatiet 8Ts
lieto3anas instrukcijas sadala
par paredzéto lietojumu.

Liela apaksstilba
kaula liela izme-
ra distraktoram
nav konkrétu
kontrindikaciju.

— Instrumentiem un skrdvém var bat asas malas
vai kustigi savienojumi, kas var saspiest vai sa-
plést lietotaja cimdu vai adu.

— Rikojieties ar iericém uzmanigi un izmetiet nodi-
lusus kaulu griesanas instrumentus apstiprinata
asiem priekSmetiem paredzéta konteinera.

— Schanz tipa skrlves gals ir jaiespiez aréja apval-
ka, lai efektivi izturétu pretspéku un nodrosina-
tu pietiekamu stabilitati.

— Tikai gadijuma, ja kauli ir osteoporotiski, Schanz
tipa skrave ir jaieskrivé nedaudz dzilak attalaja
kortikalaja kaula slant, un ta var arf nedaudz caur-
durt 30 slani, lai palielinatu aizakésanas stipribu.

— Implanta vietas ir pedantiski jaapripé, lai neras-
tos infekcija ddriena vieta. Infekcijas novérsanas
noltka Schanz tipa skraves var apklat ar putu
sukliem, kas parklati ar antiseptiki. Implanta vie-
tas aprapes proceddra ir jdapspriez ar pacientu.

— Lai minimizétu infekciju dariena vieta, jaievéro
talak minétais.

a. Izvéloties Schanz tipa skrdves vietu, janem véra
anatomija (saites, nervi, artérijas).

b. Skrhvésana javeic léni un/vai javeic dzesésana,
itTpasi blva, cieta kaula, lai nerastos karstuma
izraisita nekroze.

c. Implanta ievietoanas vietd mikstajos audos
ada nedrikst bat nostiepta.

— Arstéjosajam arstam ir japienem no pacienta
atkarigs klniski pamatots Iémums, vai izmantot
aréjas fiksacijas sistému pacientiem ar $adam
problémam:

— pacientiem, kuri socialu vai fizisku iemeslu dé|
nav pieméroti aréjas fiksacijas procedarai;

— uzbudinajums;

— pacientiem, kuriem nevar ieskrivét skraves,
jo tiem ir kada kaulu vai miksto audu slimiba.

DePuy Synthes liela apaksstilba kaula liela izméra distraktora
droSums un saderiba MR vidé nav izvértéta. Nav parbaudits,
vai MR vidé ierice uzkarst, migré vai rada artefaktus attélos.
liela apaks3stilba kaula liela izméra distraktora droSums MR
vidé nav zinams. Skenéjot pacientu, kam ir piestiprinata $ada
ierice, var tikt radita trauma pacientam.

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf

Switzerland

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