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LietoSanas instrukcija

RapidSorb absorbéjama fiksacijas sistéma

Pirms lietosanas izlasiet 30 lietosanas instrukciju, Synthes bro3dru “Svariga informacija”
un atbilstosos kirurgisko metozu aprakstus. Parliecinieties, ka labi parzinat attiecigo
kirurgisko metodi. Izmantojot RapidSorb absorbé&jamo fiksacijas sistému, ir |oti
vélama pietiekama pieredze biomaterialu lieto3ana.

Materials(-i)
Materials(-i):
85:15 poli(L-laktida-ko-glikolids)

Standarts(-i):
ASTM F1925

Apraksts

RapidSorb absorbé&jamas fiksacijas sistémas komplekta ir ietverti implanti (plaksnes,
tikli, folijas un skraves), instrumenti un ietvari.

RapidSorb implantu materials ir veidots no absorbé&jama 85:15 poli(L-laktida-ko-gli-
kolida) kopoliméra. Btiskaja kaulu dzisanas fazé RapidSorb implanti ir stabili vismaz
8 nedélas.

Noardisanas in vivo notiek hidrolizes cela, radot pienskabi, kas péc tam tiek meta-
bolizéta oglek|a dioksida un adeni. Abi gala izstradajumi tiks absorbéti un izvaditi
no organisma. Atkariba no sekundarajiem faktoriem, pieméram, implantacijas
vietas un pacienta veselibas stavok|a, RapidSorb implanti noardas aptuveni 12 mé-
nesu laika.

Paredzétais lietojums

RapidSorb absorbé&jamos implantus paredzéts lietot lizumu labo3anas, rekonstruk-
cijas vai galvaskausa-augszok|a-sejas skeleta transplanta ievieto3anas procedaras
bérniem un pieaugusajiem.

Indikacijas

RapidSorb absorbéjamas plaksnes, tiklus, folijas un skrives paredzéts izmantot
kaula fiksacijai IGzumu arstésanas vai sejas skeleta rekonstrukcijas procedaras.
RapidSorb absorbé&jamas plaksnes, tikli, folijas un skrdves ir indicétas transplanta
jevieto3anai galvaskausa-sejas vai apak3zok|a zonas (implants nedrikst tikt pak|auts
slodzei).

RapidSorb absorbéjamas plaksnes, tiklus, folijas un skraves drikst izmantot tikai
tadas osteosintézes vietas, kur tie netiks paklauti slodzei.

Kontrindikacijas

RapidSorb absorbéjamo fiksacijas sistému nedrikst izmantot $ados apstaklos:

— slodzei pak|autas un nestabilas vietas;

— apakszokla audzéja rezekcija;

— ierobeZota asins apgade vai samazinata asinsrite;

— nepietiekams kaulu daudzums un kvalitate;

— situacijas, kad iekséja fiksacija ir kontrindicéta citu iemeslu dé| vai pacienta
veselibas dé| (pieméram, vielmainas, asinsvadu vai neirologiskas slimibas,
infekcija, imunologiski traucéjumi, nepietiekams kaulu daudzums un kvalitate)
un/vai nevélésanas sadarboties (pieméram, alkoholisma dél);

— aktivas, akdtas, latentas, iesp&jamas vai hroniskas infekcijas;

— noteikta nepanesiba/alerdija pret polilaktidiem un/vai poliglikolidiem.

lespéjamas blakusparadibas

— LGzuma nesaaug3ana vai aizkavéta saaugsana, kas var izraisit implanta saldsanu.

— Sapes, diskomforts, nepatikamas sajatas vai jutigums ierices klatbGtnes dé|.

— Palielinata fibrozo audu atbildes reakcija pie IGzuma vietas un/vai implanta.

— Kaula nekroze.

— Saskana ar pétijumu un kliniskiem datiem parasti no poli(L-laktida-ko-glikolida)
kopoliméra izgatavotajiem absorb&jamiem implantiem tiek novérotas labas
audu pienem3anas Tpasibas. Tomér ir iespéjamas $adas komplikacijas: fragmentu
nobide nepareizu indikaciju dé| un sveskermena izraisitas reakcijas.

Ir iespéjamas visparigas komplikacijas, ko var izraisit invaziva operacija, tostarp

sadas:

— problémas anestézijas un pacienta pozicionésanas rezultata (pieméram, slikta
ddsa, vemsana, neirologiski traucéjumi utml.);

— tromboze, embolija vai citu batisku struktdru, tostarp asinsvadu, ievainojumi;

— neirovaskulari ievainojumi;

— parmeériga asinosana;

— alergiskas reakcijas;

— iekaisuma reakcijas;

— infekcijas, kuru dé| procedura var bt nesekmiga;

— miksto audu bojajums, tostarp tdska;

— patologisku rétu veido3anas;

funkcionali muskulu-skeleta sistémas trauc&jumi.
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Sterila ierice

STER“_E Sterilizéta, izmantojot gamma starojumu

Glabéjiet implantus to originalaja aizsargiepakojuma un iznemiet no ta tikai tiesi
pirms lietosanas. Pirms lieto3anas parbaudiet izstradajuma deriguma terminu un
parliecinieties, vai sterilais iepakojums nav bojats. Nelietojiet, ja iepakojums ir
bojats vai ir beidzies deriguma termins.

@ Nesterilizét atkartoti

Vienreizéjas lietosanas ierice

@ Nelietot atkartoti

Izstradajumus, kuri paredzéti vienreizéjai lieto3anai, nedrikst lietot atkartoti. Atkar-
tota izmanto3ana vai apstrade (pieméram, tirisana vai atkartota sterilizacija) var
negativi ietekmét ierices strukturalo integritati un/vai izraisit ierices bojajumus, ka
rezultata pacients var iegQt traumu, saslimt vai nomirt.

Turklat vienreizéjas lieto3anas ieri¢u atkartota izmanto3ana vai atkartota sterilizacija
var radit piesarnojuma risku, pieméram, parnesot infekcijas materialu no viena
pacienta uz citu. Tadéjadi var tikt radits kaitéjums pacientam vai lietotajam vai
jestaties to nave.

Piesardzibas pasakumi

— STs ierices tiek absorbétas un nenodrogina pastavigu fiksaciju.

- Sis absorb&jamas ierices nodrosina fiksaciju, un tas nav paredzéts izmantot, lai
aizstatu normalu veselu kaulu vai izturétu pilnu slodzes radTtu spiedienu.

— Jutiba pret sveskermeniem: ja ir aizdomas par jutibu pret materialiem, pirms
implantésanas ir javeic atbilstosi testi.

Bridinajumi

— Nelietot proceddras, kur nepieciesams pastavigs implants.

— Nepareiza implanta izvéle, novieto3ana, pozicionésana un fiksacija var izraisit
nevélamu rezultatu.

— Nesalieciet/neparveidojiet plaksnes, tiklus vai folijas, ja tie ir auksti.

— Pirms plak3nu, tiklu un foliju formas parveidosanas tie ir jauzsilda, izmantojot
piemérotu Synthes Gdens vannu. Ja tiks izmantota alternativa operaciju zales
sterila Odens vanna, nodrodiniet, ka 0ddens temperatdras diapazons ir
65 °C—75 °C. Drikst lietot tikai sterilu Gdeni vai sterilu fiziologisko skidumu.

— Neglabajiet implantus vanna ar karstu ddeni.

— Skraves nedrikst nekada veida karsét vai parveidot.

Medicinas iericu kombinacija

RapidSorb absorbéjamos implantus drikst lietot tikai kopa ar Tpasi izstradatiem
instrumentiem. Razotajs neuznemas nekadu atbildibu par komplikacijam, kas var
rasties, izmantojot citu razotaju instrumentus. RapidSorb absorbéjamo plaksnu un
tiklu piestiprinasanai jaizmanto tikai RapidSorb skrdves.

Materialu lidzibu dé| nav sagaidama negativa mijiedarbiba starp RapidSorb implan-
tiem un Suvém no polilaktidiem, poliglikolidiem vai to kopolimériem, pieméram,
Vicryl®. Lietojot RapidSorb implantus kopa ar papildmaterialiem, jaievéro katra
izstradajuma razotaja sniegta lietosanas instrukcija un piesardzibas pasakumi.

Magnétiskas rezonanses vide

RapidSorb absorbéjamie implanti ir nemetaliski un biologiskas izcelsmes. Sis mate-
rials nav magnétisks, un to nedrikst karsét vai izmantot ka antenu, vai nu ievietojot
pacientus magnétiskas rezonanses attélveidosanas iekartd (magnetic resonance
imaging — MRI), vai veicot MRI izmekl&jumu.
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Ipasi lietosanas noradijumi

Lai osteosintéze batu veiksmiga, izSkirosa nozime ir pareizai implanta izvélei (izmé-
ram, formai un adaptacijai) un pareizai pozicionésanai un fiksacijai. Ipasi ieteicams,
lai operéjosais kirurgs labi parzinatu implantus, instrumentus un attiecigas aseptiskas
kirurgiskas metodes.

Péc valéjas lGzuma vai osteotomijas redukcijas implantus ievieto atbilstosi turpina-
juma sniegtajiem noradijumiem.

1) Plaksnes/tikla/folija izvéle un sagatavosana

Lai noteiktu plaksnes optimalo formu un izmérus, jo Tpasi, ja tie3a piek|uve ir iero-
bezota, varat izmantot liek3anas veidnes. Liek3anas veidnes var piegriezt atbilstosi
izmériem.

Ja nepiecie3ams, piegrieziet izvélétas plaksnes/tiklus/folijas atbilstosi nepiecie3a-
majam garumam vai formai, izmantojot absorbéjamajam plaksném paredzéto
griezéju vai 3kéres.

Pirms absorbéjamas plaksnes/tikla/folijas griesanas uzkarséjiet to Iidz
65 °C-75 °C, iegremdéjot sterila adent vai sterila fiziologiskaja skiduma. Plati
atveriet absorbéjamo plaksnu skéres un novietojiet tikla plaksni pasa skéru asmenu
gala. Tadéjadi nodrosinasiet maksimalu precizitati un kontroli griesanas laika.

2) Plaksnu/tiklu/foliju karsésana un formas parveidosana

Pirms absorbéjamo plaksnu/tiklu/foliju lieksanas/formas parveidosanas tas ir jauz-

karsé (aptuveni 15 sekundes 65 °C-75 °C temperatdra). Synthes ddens vannai

(pieméram, kompaktajai Gdens vannas sistémai) drikst izmantot tikai sterilu Gdeni

vai sterilu fiziologisko skidumu. Uzkarséto plaksni/tiklu/foliju var iznemt, izmantojot

plaksném paredzétas knaibles.

Formu var parveidot, vai nu uzliekot plaksni/tiklu/foliju tiesi uz kaula, vai izmantojot

liek3anas veidni.

Pirms platnes formas parveido3anas/implantésanas parliecinieties, vai cauruma

vitnu griezna dala ir vérsta pareiza virziena.

Atkariba no temperataras operacijas zalé, uzsildita plaksne k|Gst stingra aptuveni

10 sekunzu laika. Retak pieskaroties plaksnei ar pirkstiem, paildzinasiet atdzisanas

laiku.

Implantus nekada gadijuma nedrikst saliekt, robot vai skrapét, ja tie ir auksti un

stingri, citadi var tikt radti virsmas bojajumi vai iek$éja slodzes koncentracija, kas

var izraisit izstradajuma saldsanu.

— Plaksnes var karsét un to formu var parveidot pat lidz trim reizém.

— Plaksnu, tiklu un foliju liek3anu/formas parveidosanu nedrikst atkartot vairak
neka tris reizes.

— Neglabajiet implantus vanna ar karstu Gdeni.

3) Skravju izvéle
Izvélieties skravi ar atbilstoSu garumu un diametru. Rapigi izvélieties skrlves
garumu, jo parak gara skrave var radit bojajumus.

4) Vitnu griezna izvéle
Izvélieties piemérotu pasurbjoo vitnu griezni, nemot véra izvéléto RapidSorb
skravi (1,5/2,0).

5) Caurumu ar vitni izveide skrivém

Ja iespé&jams, caurumus urbiet 90° lenkT attieciba pret plaksnes virsmu, lidz urbja/
vitnu griezna aizturis pieskaras plaksnes virsmai.

Ja izvélétais vitnu grieznis ir parak 1ss, skravi nevarés pilniba ievietot plaksnes/tikla
cauruma, un turpmakas skrlivé3anas rezultata skrave noteikti tiks parlauzta. Ta var
notikt arf tad, ja vitnes izveide tiek partraukta, pirms vitnu griezna plecs ir sasnie-
dzis plaksnes virsmu.

Pirms nakama cauruma ar vitni izveides iztiriet vitnes atliekas un netirumus. Saga-
tavojot skrdvju caurumus galvaskausa, ieteicams ievietot piemérotu instrumentu
starp iek$éjo kortikalo virsmu un smadzenu cieto apvalku, lai aizsargatu smadzenu
cieto apvalku no iespéjamas traumas. Ja kortikalais kauls ir blivs un ciets vai ievéro-
jami Skembains, pirms vitnes izveides izurbiet caurumu.

levietojiet skraves.

Piestipriniet pie roktura piemérotu 1,5 mm vai 2,0 mm krustskravgrieza spalu ar
turétajuzmavu. Novietojiet skravgrieza spalu tiesi virs skrives galvas ta, lai varétu
netraucéti redzét skraves un skravgrieza mijiedarbibu. levietojiet skravgrieza galu
skraves galvas krustveida rievas, turétajuzmavu turot ievilktu. Neievietojiet slipi. Ja
skrlvgrieza spalu ievietosiet skrives galva ar parmérigi lielu spéku, var tikt bojatas
krustveida rievas, ka rezultata bas apgratinata skrives pacelsana un ievietosana.
Lai drosi satvertu skrdvi, pilniba uzbidiet skrvgrieza turétajuzmavu uz skrives
galvas.

Uzmanigi ieskrivéjiet izvéléto skravi, izmantojot piemérotu skravgriezi, Iidz skrive
ir iegremdéta plaksné. Skravi ieskravéjiet, turot ar diviem pirkstiem (ikski un radi-
tajpirkstu) un nepielietojot parmérigu spéku. Lai skrive nesallztu, parmérigi nepie-
velciet to. Kad skrave pilniba saskaras ar plaksni/tiklu, nekavéjoties partrauciet
skravésanu.

Ja skrave plaksné tiks ieskrivéta parak dzili, var salGzt vai deforméties skraves galva.
Ja skrdves ieskrvésana ir apgratinata, visticamak, cauruma nav izveidotas pietie-
kamas vitnes. Sados gadijumos piesardzigi iznemiet skrivi un vélreiz izveidojiet
cauruma vitnes. Nodro3iniet, lai vitnu urbis ir pilniba ievietots cauruma un ir pietie-
kami ass.

Ja skrve vai tas galva ir bojata, izmantojiet citu skravi. Ja skravé3anas laika saltzt
skraves galva vai tiek bojats kauls, jaizmanto rezerves skrave.

leskravéjiet atlikusas skrives tada pasa veida, lidz tiek panakta preciza lGzuma
samazinasana un stabila fiksacija. Katra ldzuma vai osteotomijas linijas pusé ietei-
cams ieskravét vismaz divas skraves.
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7) Rezerves skraves ievietosana

Ja skravésanas laika skrive saltzt vai tiek bojats kauls, jaizmanto rezerves skrave.
Iznemiet nomainamo skravi un izveidojiet vitni rezerves skrdves caurumam. Ja
nomainamo skravi nevar iznemt, izveidojiet vitni nomainamaja skrave, izmantojot
vienu izméru (diametru) lielaku vitnu urbi, un ievietojiet taja rezerves skravi.
Informacija par ierices glabasanu un lietosanu

/i[ Temperaturas augséja robeza: 25 °C
T Uzglabat sausa vieta

Sl
Se_ - .
//.\|\ Sargat no saules gaismas

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

Papildinformacija par $o ierici
E Atsauces numurs

LOT

g Deriguma termins

0123 Pilnvarota iestade
DE Uzmanibu! Skatit lieto3anas instrukciju

@ Nelietot, ja iepakojums ir bojats

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf

Switzerland

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

3.lpp./3



	DatePrinted: Rokasgrāmatu saturs var tikt mainīts; 
visjaunākā katras rokasgrāmatas versija 
vienmēr ir pieejama tiešsaistē. 
Izdrukāta: Dez 07, 2020


