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LietoSanas instrukcija

Radialas galvas aizstasanas ierice
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levads

Synthes radialas galvas aizstasanas ierici var 30 dazados veidos izmantot viengaba-
la gluda kata implantésanai. Ir pieejami 3 galvas diametri, 3 galvas augstumi un
4 kata diametri. Implantata kompekta ir ietverts sterils vienreizéjas lietosanas ins-
trumentu komplekts, ko paredzéts izmantot ar atseviski iepakoto sterilo radialas
galvas aizstasanas ierici. Planojot kirurgisko iejauk$anos, arstéjosajam arstam
ir jasalidzina pacienta anatomiskas un biomehaniskas vajadzibas ar pieejamajiem
implantatiem.

Svariga piezime arstniecibas specialistiem un operaciju zales personalam: 3aja lie-
to3anas instrukcija nav ieklauta visa informacija, kas vajadziga ierices izvélei un iz-
manto3anai. Lidzam pirms lieto3anas izlastt lietoSanas instrukciju un Synthes bro-
suru “Svariga informacija”. Parliecinieties, ka labi parzinat attiecigo kirurgisko
procediru.

Materiali
lerice(-s) Materials(-li) Standarts(-ti)
Radialas galvas Kobalta un ASTM F-1537,
implantats hrommolibdéna ISO 5832-12
sakauséjums
Nolidzinatajs POLIARILAMIDS — nav
IXEF GS-1022 WHO1
Rokturis POLIKARBONATS — nav
2061-15-FC850122
KALIBRS, KRASA:
BALTA
Ultraskanas rezonanses SS — 17-4PH, H900 ASTM F-899
aparats
Parbaudes ierices un POLIKARBONATS — nav
starplikas 2061-15-FC560048
KALIBRS, KRASA:
ORANZA; 2061-15-
FC330005, KRASA:
ZILA; 2061-15-
FC780434, KRASA:
GAISI PELEKA

Paredzétais lietojums

Radialas galvas aizstasanas ierici paredzéts izmantot daléjai elkona locitavas aizsta-
3anai. Sistéma sastav no necementéjamam fiksacijas vienbloka radialajam galvam.
Ir pieejami dazadu izméru implantati, ko paredzéts izmantot primarajas un revizijas
procedaras.
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Indikacijas

Radialas galvas aizstasanas ierici paredzéts izmantot $ados gadijumos:

- radialas galvas aizstasana degenerativas vai péctraumatiskas invaliditates ga-
dijuma, kad raksturigas sapes, krepitacija un samazinata kustibu amplitida
plecu kaula locitava un/vai proksimala elkona kaula locitava:

— ar locitavu destrukciju un/vai izmezgijumiem, kas redzami rentgenizmeklé-
juma attéla; un/vai
— ar rezistenci pret konservativu arstésanu;

— primarai aizstasanai radialas galvas lizuma gadijuma;

— ar simptomatiskam komplikacijam péc radialas galvas rezekcijas;

— veicot reviziju péc neizdevusas radialas galvas endoprotezésanas.

Kontrindikacijas

— augosi bérni ar aktivas epifizaras augsanas zonam;

— elkonkaula radiusa novirze, kas ierobezo pleca kaula kustibas amplitadu;
- reimatoidais artrits.

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 izmanto$ana 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 attiecigi Syn-
thes buklets “Svariga informacija”.

Implanté3ana ir javeic saskana ar lieto3anas instrukciju, ievérojot ieteicamo kirurgis-
ko proceddru. Kirurgs ir atbildigs par ierices atbilstibas nodrosinasanu indicétajai
patologijai/stavoklim un piendcigu operacijas veik3anu.

Paredzamie kliniskie ieguvumi

Paredzamie kliniskie ieguvumi no radialas galvas aizstasanas ierices lieto3anas, ja

ta tiek lietota saskana ar lieto3anas instrukciju un izmantojot vienu no §im ieteica-

majam metodém:

— instrumenti, ar kuriem péc ievietosanas nosaka radialas galvas linearo augstumu
un veic proksimala elkona kaula un locitavas vizualizaciju;

- implantati, kas noveérs radiusa garenisku sabrukumu, dodot iespéju veikt saistito
miksto audu bojajumu arstésanu, implantéjot radialo galvu anatomiska stavoklr.

lerices veiktspéjas raksturlielumi

lzmantojot Synthes radialas galvas aizstasanas ierici, var veikt tieu un rentgenogra-
fisku pleca kaula galvas, proksimala elkona kaula un pleca kaula locitavu vizualiza-
ciju izmekléjuma laika. Skaidra vizualizacija, izmantojot rentgenstaru caurlaidigu
parbaudes ierici, panak to, ka izvélétais implantats elastigi nodrosina kustibu radia-
laja kaklina, tadéjadi sekméjot nemainigu implantata centréjumu elkona kustibas
laika. Turklat vienreizlietojami instrumenti uzlabo efektivitati un |auj ietauptt naudu.

lespéjamas nevélamas blakusparadibas, nevélamie notikumi un nenoveér-

stie riski

— Nevélama audu reakcija, alergiska/paaugstinatas jutibas reakcija

- Infekcija

- lzmezgijums

- Vaja locitavu mehanika

— Apkartéjo struktdru bojajumi (tostarp traumétas saites)

— Neirovaskulari bojajumi

- Sapes vai diskomforts

- Kaulu bojajumi, tostarp operacijas laika vai péc tas gati kaulu 1azumi, kaulu re-
sorbcija vai nekroze

— Miksto audu bojajumi (tostarp fascialas telpas sindroms un heterotipiska
parkaulo3anas)

— Lietotaja traumas

— Simptomi, kas radusies implantata migracijas, valiguma, saliekSanas vai saldsa-
nas dé|
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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

Vienreizéjas lietoSanas ierice

® Nelietot atkartoti

Norada, ka mediciniska ierice ir paredzéta vienai lieto3anas reizei vai lieto3anai
vienam pacientam vienas procedaras laika.

Atkartota izmantosana vai kliniska apstrade (pieméram, tirisana 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 ieri¢u 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.

Bridinajumi un piesardzibas pasakumi
Saja lietosanas instrukcija nav aprakstiti visparéjie ar operaciju saistitie riski. Vairak
informacijas skatiet Synthes bro3ura “Svariga informacija”.

Stingri ieteicams radialas galvas aizstasanas ierices implanté3anu veikt tikai prakti-
zéjosiem kirurgiem, kuri labi parzina visparéjas elkona kirurgijas problémas un kuri
ir spéjigi loti labi apglt ar 3o izstradajumu saistito Tpaso kirurgisko proceddru. Im-
plantésana ir javeic saskana ar noradijumiem par ieteicamo kirurgisko procedaru.
Kirurgs ir atbildigs par to, lai operacija tiktu veikta pareizi.

Razotajs nav atbildigs par nekadam komplikacijam, kas radusas nepareizas diag-
nozes, nepareiza implantata izvéles, nepareizi kombinétu implantata sastavdalu
un/vai operacijas tehnologiju, arsté3anas metozu ierobezojumu vai neatbilstigas
aseptikas dél.

Piesardzibas pasakumi

- Radialas galvas izmezgijumi var rasties tad, ja netiek arstéta gredzenveida saite.

Lai izvairitos no radialas galvas izmezgijuma vai nobides, nodrosiniet elkonkau-

la-pleca locTtavas stabilitati, anatomiski novérsot jebkadas pleca traumas un at-

jaunojot elkonkaula visparéjo stabilitati, izmantojot atbilstosus fiksacijas instru-
mentus.

Veicot radialas galvas rezekciju, péc iespéjas samaziniet radiala kaklina rezekciju.

— Parmériga rezekcija veidojas tad, ja radiuss tiek parmérigi pagarinats attieciba
pret elkonkaulu un/vai radialas galvas diametrs tiek parmérigi palielinats attieci-
ba pret dabisko radialo galvu. Tas var izraisit ierobezotu kustibas amplitadu un/
vai sapes, ka rezultata var bat nepiecie3ama revizija.

— Novertéjot radialo kanalu ar ultraskanas rezonanses aparatu, jaievéro talak no-
radrtais.

— Neizmantojiet triecienu, lai ultraskanas rezonanses aparatu ievaditu radialaja
kanala vai iznemtu no ta.

— Lietojot ultraskanas rezonanses aparatu, serdes kanalam kirurgiski japiek|ast
pietiekama apméra, lai izvairitos no radiala kaklina bojajumiem.

— Veicot radiala kaklina papildu pieslipésanu, nedariet to parmérigi, jo var palieli-
naties nepieciesamais implantéjamas galvas augstums.

— levietojot rentgenstaru caurlaidigu parbaudes ierici, rentgenstaru caurlaidigas

starplikas un implantatus, jaievéro talak noraditais.

— levietosanas un iznemsanas laika nepielieciet parmérigu spéku.

— Neimplantéjiet rentgenstaru caurlaidigo parbaudes ierici un rentgenstaru
caurlaidigas starplikas. Pirms implantata ievieto3anas tas ir jaiznem.

levietojot implantatu, izvairieties no miksto audu bojasanas.

— Heterotipiska parkaulo3anas (Heterotopic ossification — HO) ir iespéjama neve-
lama blakusparadiba péc elkona lazuma. Faktori, kas saistiti ar HO veidosanos
péc elkona lazuma, ir traumas apjoms un raksturs, ka arf laiks lidz pirmajai ope-
racijai péc lazuma. Citi veicinosie faktori var ietvert elkona imobilizacijas ilgumu,
infekciju un operaciju skaitu péc traumas.
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Magnétiskas rezonanses vide

Saderiba ar MR noteiktos apstak|os

Raditais siltums, griezes moments, nobide un attéla artefakti atbilst standartiem un
pienemamibas kritérijiem, kas noraditi talak tabula.

Parbaude Standarts Pienemamibas
kritérijs

RadTtais siltums < 6 °C
palielinas 15 minates

péc ekspozicijas sakuma

RF radttais siltums ASTM F2182-11a

Spéks ASTM F2052-15 Raditais spéks < ierices

svars

Griezes moments ASTM F2213-17 Raditais griezes
moments < ierices svars

x ierices garakais izmérs

Nav attiecinams:
rezultats ir artefakta
lieluma raksturojums

Attéla artefakti ASTM F2119-07

Nekliniska pétijuma tika secinats, ka radialas galvas aizstasanas ierice ir saderiga ar

MR. Pacientam, kam ir implantéta 3T ierice, var drosi veikt skenésanu, izmantojot

MR iekartu, kas atbilst $adiem nosacijumiem:

— statiskais magnétiskais lauks neparsniedz 3,0 teslas;

— maksimalais telpiska lauka gradients ir 4,180 G/cm (41,8 T/m);

— maksimala MR iekartas zinota visa kermena vidéjas Tpatnéjas absorbcijas intensi-
tate (specific absorption rate — SAR) ir 2 W/kg (pirma limena vadibas rezimam).

Paredzams, ka iepriek$ noraditajos skenésanas apstak|os radialas galvas aizstasa-

nas ierices raditais temperatdras paaugstindjums neparsniegs 1,8 °C, 15 mindtes

nepartraukti veicot skenésanu pie 1,5 T, ka arf neparsniegs 3,1 °C, 15 minates ne-

partraukti veicot skenésanu pie 3 T.

Nekliniskas parbaudés tika noteikts, ka ierices izraisito attéla artefaktu lielums ir
aptuveni 64 mm no radialas galvas aizstasanas ierices, ja vizualizacija tiek izmanto-
ta gradienta atbalss impulsu seciba un 3 T MRl iekarta.

Apstrade pirms ierices lietosanas
lerices tiek piegadatas sterilas. Izstradajumus no iepakojuma iznemiet aseptiska
veida.

Sterilas ierices glabajiet to originalaja aizsargiepakojuma un no iepakojuma izne-
miet tikai tiesi pirms lieto3anas.

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

Implantata iznemsana

Radialas galvas aizstasanas implantats ir paredzéts pastavigai implantésanai, un
péc implantésanas to nav paredzéts iznemt. Tomér, pamatojoties uz riska un iegu-
vumu noveértéjumu, arstéjosais kirurgs var iznemt implantatu $ados gadijumos:

— lGzums, parvietosanas vai cits klinisks iemesls;

— sapes;

— infekcija;

— tas vairs nav nepieciesams klinisku apsvérumu dé|.

Problému novérsana
Par jebkuru nopietnu incidentu, kas noticis saistiba ar ierici, japazino razotajam un
tas dalibvalsts kompetentajai iestadei, kura atrodas lietotajs un/vai pacients.

3.lpp./4



Papildinformacija par $o ierici

@ Nelietot, ja iepakojums ir bojats

@ Nelietot atkartoti
Atsauces numurs

LOT

Sérijas vai partijas numurs
Juridiskais razotajs
lzgatavosanas datums
Piemérotiba lietosanai MR vide

Deriguma termins

=Rl > 1

Skatit lieto3anas instrukciju

Likvidesana
Nevienu ar asinim, audiem un/vai kermena 3kidrumiem/vielam piesarnotu implan-
tatu nedrikst izmantot vélreiz, un ar to ir jarikojas atbilstosi slimnicas noteikumiem.

Visi instrumenti ir paredzéti vienreizéjai lieto3anai. Nesterilizét atkartoti. Péc ope-
racijas izmetiet visus izmantotos un neizmantotos instrumentus saskana ar slimnica
noteiktajam proceddram.

Ipasas lietosanas instrukcijas
Operacijas planosana un kirurgiska metode

1. Planosana un pacienta novietosana

Pirms protezésanas operacijas uzsaksanas kirurgam ir janoverte, vai piedavatie im-
plantata izméri atbilst pacienta anatomiskajam un biomehaniskajam vajadzibam.
Pirmsoperacijas izmeklésanas un attélveidosanas procedaru laikd méginiet noteikt
saites un papildu kaula traumas pakapi arpus radialas galvas. Novietojiet pacientu
uz galda gulus uz muguras. Sagatavojiet elkoni, izmantojot sterilu metodi, ta, lai
varétu piek|at plaukstai, plaukstas locitavai un augsdelmam. Visa procediras laika
bils nepiecieSsama piek|uve attélveidei.

2. Metode
Ir daudz pienemamu radialas galvas aizstasanas kirurgisku artroplastijas metozu,
tostarp Kaplan un Kocher metodes.

3. Vienreizéjas lietoSanas instrumentu komplekta atvérSana

Atveriet aréjo kasti un iznemiet iek$éjo paplati. Noplésiet vacinu un nolieciet pa-
plati uz sterilas virsmas. Paceliet plastmasas vacina brivo stari, lai pieklGtu instru-
mentiem.

4. Radialas galvas rezekcija

Nonemiet visus radialas galvas kaula fragmentus un izvélieties atbilsto3a izméra
mikrosagitalo zagi. Nosakiet zagésanas limeni. Isakais implantats nodrosina 9 mm
galvas augstumu un 19 mm galvas diametru, savukart lieldkais implantats nodrosi-
na 17 mm galvas augstumu un 25 mm galvas diametru. Veiciet kaula rezekciju
galvas/kaklina savienojuma Iimeni, perpendikulari radiala kaklina asij. Griezums
javeic distali pret proksimalas radialas pleca locitavas (Proximal Radial Ulnar Jo-
int — PRUj) distalo malu. Saglabajiet radialo galvu un atlazusos gabalus, jo tie tiks
izmantoti sakotnéja komponenta izméra noteik3anai.

5. Radialas galvas diametra un augstuma noteiksana
Lai noteiktu sakotnéjo komponenta diametru un augstumu, izmantojiet tris trau-
kus, kas ieklauti atri pievienojama roktura ar $ablonu (roktura) komplekta.

6. Ultraskanas rezonanses aparata pievienosana

Salagojiet ultraskanas rezonanses aparata varpstas D formas dalu ar roktura ligzdu
un viegli nospiediet U formas pogu, lai ultraskanas rezonanses aparata savienoju-
ma dalu pilniba iebTdTtu roktura ligzda. Ja aparats bas pareizi pievienots, atskanés
klikskis.

7. Ultraskanas rezonanses aparata radialais kanals

Ultraskanas rezonanses aparatu paredzéts lietot manuali, lai noteiktu radiala kana-
la dzilumu un diametru. Ultraskanas rezonanses aparatu nav paredzéts lietot end-
ostala kaula piezagésanas procediras laika. Novietojiet ultraskanas rezonanses
aparata 4,5 mm galu kanala centra, sekojot tam, lai tiktu saglabats aksialais sala-
gojums. Secigi ievietojiet vairakus ultraskanas rezonanses aparatus ar lielaku dia-
metru un péc tam lietojiet tikai to, kuru nevar brivi ievietot kanala.
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8. Neobligata slipésanas instrumenta pievienosana

Nonemiet no roktura ultraskanas rezonanses aparatu. Slidiniet slipésanas instru-
mentu pa pédéjo izmantoto ultraskanas rezonanses aparatu, lidz dzirdat, ka izcilni
ar klikski nofikséjas paredzétaja vieta. No jauna pievienojiet rokturim ultraskanas
rezonanses aparatu.

9. Neobligata radiala kaklina slipésana

levietojiet ultraskanas rezonanses aparatu kanala centra un bidiet abas ierices, lidz
slipésanas instruments pieskaras kaulam. Ar roku piesardzigi grieziet slipésanas
instrumentu, lai vienmérigi noslipétu radiala kaklina virsmu perpendikulari radiala
kaklina garenvirziena asij.

10. Neobligata slipésanas instrumenta nonemsana no ultraskanas rezo-
nanses aparata

Noteiktos gadijumos slipésanas instrumentu var blt nepieciesams nonemt no

ultraskanas rezonanses aparata. Nonemsanas funkcijas ir iestradatas rokturi, lai

atvieglotu nonem3anas procedaru.

11. Rentgenstaru caurlaidigas parbaudes ierices un starplikas ievietoSana
un novértésana

Kad izvélétais izméginajuma vienums (un starplika) ir ievietots, novértéjiet spéju
precizi aizvért saiti(-es). Nodrosiniet, lai anularo saiti varétu tuvinat bez atstarpes.
lzmantojiet atbilsto3a diametra rentgenstaru caurlaidigo parbaudes ierici, nemot
véra ieprieks noteikto galvas diametru un augstumu un kata diametru atbilstosi
attiecigajam ultraskanas rezonanses aparata izméram. Ja augstums nav zinams,
vispirms izmantojiet pamata augstumu, jo rentgenstaru caurlaidigas starplikas var
savienot ar rentgenstaru caurlaidigo parbaudes ierici, tadéjadi palielinot galvas
augstumu. Kad rentgenstaru caurlaidiga parbaudes ierice un starplikas ir pievieno-
tas (ja nepieciesams), parbaudiet elkona stabilitati, kustibas diapazonu un elkona
kaula garumu no elkona lidz delnai, veicot fluoroskopiju.

12. Rentgenstaru caurlaidigas parbaudes ierices un starplikas iznemsana
Satveriet starpliku ar knaiblém vai adatveida turétaju. Velciet starpliku uz aru, lai to
atvienotu no parbaudes ierices. Ar knaiblém vai adatveida turétaju satveriet par-
baudes ierices sanos esosas tapas, lai to iznemtu. Atkariba no anatomiskajam
struktdram radiusu var samazinat vai palielinat, lai piek|atu serdes kanalam.

13. Implantata izsainosana
Atveriet aréjo kasti un iznemiet iek3&jo paplati. Noplésiet vacinu un nolieciet pa-
plati uz sterilas virsmas. Nonemiet vacinu, lai pieklGtu implantatam.

14. Implantata ievietosana un novértésana

levietojiet izvéléta lieluma radialas galvas aizstasanas ierici proksimalaja radiusa.
Varétu bat nepiecieSams izstiept un saliekt katu, lai implantata priek3éja dala ap-
tvertu pleca kaula galvu, tadéjadi pozicionéjot implantatu tam paredzétaja vieta.
Kad implantats ir ievietots, parbaudiet elkona stabilitati, kustibas diapazonu un
elkona kaula garumu no elkona Iidz delnai, izmantojot rentgenografisku attélvei-
dosanu. Kad izvélétais implantats ir ievietots, parliecinieties, ka saites var tuvinat
slégsanas vietai.

15. Implantata iznemsana

Pieklustiet radialajai galvai. levietojiet katu pagarinajuma. Izmantojot knaibles, lé-
nam paceliet radiusu, ITdz kaklins vairs nav viena limeni ar pleca kaula galvu. Izne-
miet implantatu un I1énam nolaidiet radiusu, lidz tas atkal ir viena limeni ar pleca
kaula galvu.
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