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LietoSanas instrukcija

XRL® skriemelu kermena nomainas ierice

XRL implanti ir izvérsamas skriemelu kermena aizvietosanas ierices, kas paredzétas
lietosanai mugurkaula krasu, jostas un krustu apvida. XRL implantu var piepildTt
ar kaula transplantata materialu.

XRL modularais implants tiek samontéts pirms implantéanas un sastav no pieciem
komponentiem: viena centrala korpusa (starpposma), divam gala plaksném un divam
gala plak3nu skravem. Centralais korpuss ir pieejams modulara un integréta veida.
Kraniala un kaudala gala plaksne ir piestiprinata ar gala plaksnu skravéem pie XRL
modulara centrala korpusa. Integrétajiem XRL implantiem montaza nav nepieciesama.

Ir pieejami dazadu lenku XRL implanti ar at3kirigam balstvirsmam, tapéc implantu
var samontét ka mugurkaula konstrukciju.

Saja lietodanas instrukcija ir sniegta informacija par talak noradrtajiem izstradajumiem.
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Svariga piezime arstniecibas specialistiem un operaciju zales personalam: 3aja
instrukcija nav ieklauta visa informacija, kas ir nepieciesama ierices izvélei
un lietosanai. Pirms lietoSanas rapigi izlasiet lietosanas instrukciju un Synthes brosaru
“Svariga informacija”. Parliecinieties, vai parzinat attiecigo kirurgisko procedaru.

Materiali

PEEK: poliéteréterketons, kas atbilst ASTM F 2026 prasibam

Titana sakauséjums: TAN (titans — 6%, aluminijs — 7%, niobijs), kas atbilst Stan-
darta ISO 5832-11 prasibam

Tantals, kas atbilst Standarta ISO 13782, ASTM F 560 prasibam

Paredzétais lietojums

XRL implantus ir paredzéts izmantot ka skrieme|u kermena aizvietosanas ierices mu-
gurkaula krasu un jostas dalas (T3-L5) segmentiem pacientiem ar nobriedusu skeletu.
Atkariba no pacienta patologijas XRL implantus var izmantot viena un divu
skriemelu lflmenu saaudzésanai.

XRL implanti ir jaizmanto kopa ar papildu iekséjo fiksaciju.

Indikacijas
— Traumatiski 10zumi ar skrieme|u kermena destrukciju
— Skrieme|u kermena nomaina péc audzéja rezekcijas

Kontrindikacijas

— Slikta kaulu kvalitate, kuras dé| nav iespéjams nodrosinat atbilstosu atbalstu
no priek3puses

— Mugurkaula metastatiska destrukcija vairakos limenos

— Neskartu blakus esosu segmentu trikums

— Aktiva sistémiska infekcija

Pacientu mérka grupa

XRL implanti ir paredzéti lietosanai pacientiem ar nobriedusu skeletu. Sie izstrada-
jumi ir jalieto, nemot véra to paredzéto lietojumu, indikacijas, kontrindikacijas,
ka ari pacienta anatomiju un veselibas stavokli.

Paredzétais lietotajs

Stlietosanas instrukcija atseviski nenodrosina pietiekamu informaciju par ierices vai
sistémas tiesu lietosanu. Tpasi ieteicams sanemt noradijumus no kirurga, kuram
ir pieredze 30 ieri¢u lietosana.

Operacija ir javeic saskana ar lietosanas instrukciju, veicot ieteikto kirurgisko proce-
ddru. Kirurgam ir janodrosina, ka operacija tiek veikta atbilstosi. Stingri ieteicams,
lai operaciju veiktu tikai praktizéjosi kirurgi, kuriem ir atbilsto3a kvalifikacija
un pieredze mugurkaula kirurgija, kuri apzinas mugurkaula kirurgijas visparigos
riskus un parzina ar Siem izstradajumiem saistitas kirurgiskas procedaras.
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So ierici drikst lietot kvalificéti veselibas apripes specialisti, kuriem ir pieredze
mugurkaula kirurgija, pieméram, kirurgi, terapeiti, operaciju zales personals
un ierices sagatavosana iesaistitas personas.

Visam personalam, kas rikojas ar ierici, pilniba jaapzinas, ka 3aja instrukcija nav
iek|auta visa informacija, kas ir nepieciesama ierices izvélei un lieto3anai. Pirms
lieto3anas rupigi izlasiet lieto3anas instrukciju un Synthes brosdru “Svariga infor-
macija”. Parliecinieties, vai parzinat attiecigo kirurgisko procedaru.

Paredzamie kliniskie ieguvumi

Ja XRL implanti tiek izmantoti atbilsto3i paredzétajam lietojumam un saskana
ar lietosanas instrukcija un marké&jumos sniegtajiem noradijumiem, sagaidams, ka
tie nodrosinas pacienta funkciju uzturésanu vai uzlabosanos, ka ari mazinas sapes.

Drosuma un kliniskas veiktspéjas kopsavilkums ir pieejams timekla vietné (péc
aktivizé3anas) https://ec.europa.eu/tools/eudamed

lerices veiktspéjas raksturlielumi
XRLimplanti ir skrieme]u kermena nomainas ierices, kas paredzétas mugurkaula priek-
36jas un vidéjas dalas atbalsta nodrosinasanai, lietojot kopa ar papildu fiksacijas ierici.

lespéjamie nevélamie notikumi, nevélamas blakusparadibas un atlikusie riski
Tapat ka visu nopietno kirurgisko proceddru gadijuma pastav nevélamo notikumu
riski. lespéjamie nevélamie notikumi var bt 3adi: anestézijas vai pacienta novieto-
juma izraisitas problémas; tromboze; embolija; infekcija; parmériga asinosana;
nervu un asinsvadu bojajums; pietdkums, patologiska brices dzisana vai rétu
veidosanas; funkcionals muskulu un skeleta sistémas traucéjums; kompleksais
regionalais sapju sindroms (Complex Regional Pain syndrome — CRPS); alergija/hi-
persensitivitates reakcijas; simptomi, kas saistiti ar implanta vai aparatdras
pamanamibu, implantu ldzumu, valigumu vai parvieto3anos; nepareiza saaugsana,
nesaaugsana vai aizkavéta saaug3ana; kaulu blivuma samazinajums slodzes
izraisitas kompresijas dé|; blakus eso3o segmentu degeneracija; pastavigas sapes
vai neirologiski simptomi; apkartéjo kaulu, organu, disku vai citu miksto audu
bojajumi; muguras smadzenu cietd apvalka vai muguras smadzenu 3kidruma
nopldde; muguras smadzenu kompresija un/vai kontdzija; ierices vai transplantata
materiala parvietosanas; mugurkaula skriemelu angulacija.

Sterila ierice

STERlLE Sterilizéts, izmantojot starojumu

Glabajiet sterilas ierices to originalaja aizsargiepakojuma un iznemiet no iepakoju-
ma tikai tiesi pirms lieto3anas.

@ Nelietot, ja iepakojums ir bojats

Pirms lieto3anas ir japarbauda izstradajuma deriguma termin3 un japarliecinas, vai
sterilais iepakojums nav bojats. Ja iepakojums ir bojats vai deriguma termin3
ir beidzies, nelietojiet izstradajumu.

@ Nesterilizét atkartoti

Atkartoti sterilizéta ierice var nebat sterila un/vai neatbilst veiktspéjas specifikaci-
jam, ka arT var mainities tas materialu Tpasibas.

Vienreizlietojama ierice

@ Nelietot atkartoti

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

Atkartota lieto3ana vai atkartota kliniska apstrade (pieméram, tirisana un atkarto-
ta sterilizacija) var apdraudét ierices strukturalo integritati un/vai radit ierices
darbibas traucéjumus, kas var izraisit pacienta traumas, slimibas vai navi.

Turklat vienreizlietojamu ieri¢u atkartota lieto3ana vai atkartota apstrade var radit
piesarnojuma risku, pieméram, infekcioza materiala parnesi no viena pacienta
uz citu. Tadéjadi pacientam vai lietotajam var izraisit traumas vai navi.

Piesarnotus implantus nedrikst atkartoti apstradat. Nevienu Synthes implantu, kas
ir piesarnots ar asinim, audiem un/vai kermena 3kidrumiem/vielam, nedrikst
izmantot atkartoti, un ar $adiem implantiem ir jarikojas atbilstosi slimnica apstiprina-
tajam protokolam. Lai gan implanti var 3kist nebojati, tiem var bat nelieli defekti un
iek3éja sprieguma pazimes, kas var izraisit materiala nogurumu.
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Bridinajumi un piesardzibas pasakumi

— Stingri ieteicams, lai XRL implanta implantésanu veiktu tikai praktizéjosi kirurgi,
kam ir atbilstosa kvalifikacija un pieredze mugurkaula kirurgija, kas apzinas mu-
gurkaula kirurgijas visparigos riskus un parzina ar siem izstradajumiem saistitas
kirurgiskas procedaras.

— Implantésana ir javeic saskana ar ieteicamas kirurgiskas procedaras noradiju-
miem. Kirurgam ir janodrosina, ka operacija tiek veikta atbilstosi.

— Razotajs neuznemas nekadu atbildibu par komplikacijam, kas radusas neparei-
zas diagnozes, nepiemérota implanta izvéles, nepareizi kombinétu implanta
komponentu un/vai operacijas metozu, arstésanas metozu ierobezojumu vai
neatbilstosas aseptikas dé].

- Sis ierices komponenti ir izgatavoti no PEEK, titana sakauséjuma un tantala. Me-
talurgisku, mehanisku un funkcionalu iemeslu dé| ierices, kuras neietilpst nodro-
sinato komponentu vida (pieméram, papildu fiksacijas ierice), nedrikst saskarties
ar XRL konstrukciju, ja tas nav izgatavotas no 3eit noraditajiem materialiem.
Turklat titana vai titana sakauséjuma implanta komponentu lieto3ana kopa
ar nerbso$a térauda implanta komponentiem nav ieteicama metalurgisku,
mehanisku un funkcionalu iemeslu dé|.

— Parmériga pacienta slodze pirms pilnigas kaulu saaug$anas var izraisit implanta
bojajumu.

Korpektomijas veiksana

Nepieciesamibas gadijuma veiciet daléju vai pilnigu korpektomiju.

— Parmériga audu ekscizija un blivas kaulu masas iznemsana var pavajinat gala
plaksni, kas var negativi ietekmét XRL implanta poziciju un izraisit ta nosésanos.

Izméginajuma implanta ievietosana

Izvélieties gala plaksnes balstvirsmas izméru un lenki.

— Parliecinieties, vai izméginajuma implanta gala plaksnes saskaras ar maksimali
iespéjamo blakus eso3o skriemelu kermena virsmas laukumu, bet nesniedzas
pari to malai.

Centrala korpusa izméra noteik3ana

Centrala korpusa augstumu aprékina, izmantojot izméginajuma implanta gala plaksni.

— Izméginajuma implanti nav paredzéti implantacijai, un pirms XRL implanta ievieto3a-
nas tie ir jaiznem. Kopéjais konstrukcijas lenkis nedrikst parsniegt 30° lordozi/kifozi.

Izméginajuma implanta ievietosana

Izmantojot implanta turétaju, ievietojiet izméginajuma implantu korpektomijas vieta.

— lzvairieties no parmérigas izméginajuma implantu un/vai implanta turétaja
saspiesanas. Pielaujama tikai viegla saspiesana.

Implantacija

Implanta samontésana

Izvélieties implantu, kas atbilst izméginajuma implantam.

— Saspiezot gala plaksnes, parliecinieties, vai tas ciesi piegul centralajam kor-
pusam. To var parbaudit vizuali. Ja gala plaksnes nepiegul ciesdi, pastav risks,
ka tas var atdalities no centrala korpusa (skatiet 1. att.).

— XRL centralo korpusu nedrikst implantét bez kranialas un kaudalas gala plak-
snes, kuras ir pareizi nostiprinatas ar gala plaksnu skravem.

Gala plaksnu parvietosana
— Gala plaksnes strauji atdalas no centrala korpusa. Iznem3anas laika stingri satve-
riet gan centralo korpusu, gan gala plaksni.

Implanta sagatavosana

Pirms implantésanas izmantojiet transplantata materiala iepildisanas blieti, lai

atvieglotu kaula transplantata materiala iepildisanu XRL implanta.

— NEPILDIET transplantata materialu fiksacijas gredzena. NEPIELIETOJIET parméri-
gu spéku transplantata materiala pildisanas laika. NEPILDIET transplantata
materialu, ja implants atrodas pletéja.

Implanta ievietosana

— Nereguléjiet pletéja rokturi, kad spraddmehanisma svira ir iestatita pozicija “ON”
(leslégts). Tas izraisits implanta priek3laicigu izple3anu. Neievietojiet implantu
korpektomijas vieta, kamér pletéja rokturis nav nofikséts vélamaja pozicija.

— Nesaspiediet pletéju vai implantu. Nekustiniet implantu, kamér grope un ierobs
nav savienoti.

Izple3ana un novietojuma parbaude

— Izple3anas laika vai péc tas nemainiet pletéja roktura poziciju. Parvietojot
implantu, nesaspiediet XRL pletéju vai implantu. lestatot spradmehanisma sviru
pozicija “OFF"” (Izslégts), griesanu veiciet ar nemainigu griezes momentu pulk-
stenraditaju kustibas virziena. Ari T veida skravgriezis var strauji atdalities.

— Implanta izplesana ir atlauta tikai ar XRL instrumentu komplektu.
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Implanta parvietosana

- Parvietojot implantu, nesaspiediet XRL pletéju vai implantu. lestatot spradmehanis-
ma sviru pozicija “OFF"” (Izslegts), griesanu veiciet ar nemainigu griezes momentu
pulkstenraditaju kustibas virziena. Ari T veida skravgriezis var strauiji atdalities.

— Implanta parvieto3ana ir atlauta tikai ar XRL instrumentu komplektu.

Fiksacijas parbaude
- Fiksacijas gredzenam jabat stingri noslégtam, lai nodrosinatu, ka tiek saglabats
implanta vélamais augstums.

Papildu fiksacija
Kaula transplantata materiala iepildisana
— Nepielietojiet parmérigu spéku transplantata materiala pildisanas laika.

lekséjas fiksacijas sistémas izmantosana

- Veicot papildu fiksaciju, ievérojiet piesardzibu, lai skriemelu kermenu augséjas
un apak3éjas gala plaksnes paliktu fikséta pozicija. Manipulacijas ar skriemeju
kermeniem var izraisit XRL implanta nobidi bracé un radit nepieciesamibu
parvietot implantu.

Implanta iznem3ana

- Iznemot implantu, nesaspiediet XRL pletéju vai implantu. lestatot spradmehanis-
ma sviru pozicija “OFF” (Izslégts), grie3anu veiciet ar nemainigu griezes momen-
tu pulkstenraditaju kustibas virziena. Ari T veida skravgriezis var strauji atdalities.

— Implanta iznemsana ir atlauta tikai ar XRL instrumentu komplektu.

Vairak informacijas skatiet Synthes bro3ara “Svariga informacija”.

Medicinisko iericu kombinacija
XRL implantu ievieto3anai jaizmanto atbilstosi XRL instrumenti.

Uznémums Synthes nav parbaudijis saderibu ar citu razotaju iericém, tapéc neuz-
nemas nekadu atbildibu, ja tiks lietotas citu razotaju ierices.

Magnétiskas rezonanses vide

MR atbilstiba

Nekliniskajas parbaudés péc sliktaka gadijuma scenarija ir pieradits, ka XRL

implanti ir drosi MR vidé, ievérojot noteiktus nosacijumus. Sos izstradajumus var

drosi skenét talak noraditajos apstak|os.

— Statiskais magnétiskais lauks 1,5 teslas un 3,0 teslas.

— Telpiska gradienta lauks 300 mT/cm (3000 gausi/cm).

- Maksimalais visa kermena vidéjais Tpatnéjas absorbcijas koeficients (specific
absorption rate — SAR) 15 mintsu skené3anas perioda ir 4 W/kg.

Saskana ar nekliniskajam parbaudém XRL implants neradis temperatlras paaug-
stingjumu vairak par 4,1 °C pie maksimalas visa kermena vidéjas Tpatnéjas
absorbcijas intensitates (SAR) 4 W/kg, ka novértéts ar kalorimetru, 15 mindtes
veicot MR skenésanu 1,5 teslu un 3,0 teslu MR skenert.

MR attélveido3anas kvalitate var pasliktinaties, ja intereséjosa zona sakrit ar XRL
ierices poziciju vai ir relativi tuvu tai.

lerices apstrade pirms lietoSanas

Sterila ierice

lerices tiek piegadatas sterilas. Iznemiet izstradajumus no iepakojuma aseptiska veida.

Glabajiet sterilas ierices to originalaja aizsargiepakojuma un iznemiet no iepakoju-

ma tikai tiesi pirms lieto3anas.

Pirms lietosanas parbaudiet izstradajuma deriguma terminu un vizuali parbaudiet,

vai nav bojats sterilais iepakojums.

— Parbaudiet, vai sterilas barjeras iepakojums un aizdare nav bojati un ir vienveidigi.

— Parbaudiet, vai sterilas barjeras iepakojuma un aizdaré nav caurumu, kanalu
vai tuksumu.

Nelietojiet, ja iepakojums ir bojats vai deriguma termins ir beidzies.
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Implanta iznemsana

Visi lemumi, kas saistti ar ierices iznemsanu, arstam ir japienem kopa ar pacientu,

nemot véra pacienta visparéjo veselibas stavokli un iespéjamos pacienta riskus, kas

saistiti atkartotu operaciju.

Ja XRL implants ir jaiznem, ieteicams izmantot talak noradito metodi.

- Samontéjiet pletéju.

— Lai iznemtu implantu, pilniba sak|aujiet pletéja augséjo daju un iestatiet sprdd-
mehanisma sviru pozicija “OFF” (Izslégts).

— Parliecinieties, vai atbrivosanas riks ir nonemts vai atvienots un iestatits miera
stavokli.

— Virziet pletéja aug3éjo dalu gropés zem kranialas beigu plaksnes. lestatiet
spradmehanisma sviru pozicija “ON” (leslégts) un grieziet T veida skravgriezi
pulkstenraditaju kustibas virziena, Idz pletéjs savienojas ar implanta ierobu,
lai nodrosinatu stabilu poziciju. Pilniba ievietojiet atbrivosanas riku.

— Griezot T veida skrdvgriezi ar nemainigu griezes momentu pulkstenraditaju
kustibas virziena, iestatiet spridmehanisma sviru pozicija “OFF" (Izslégts)
un saspiediet implantu, pagriezot T veida skrdvgriezi pretéji pulkstenraditaju
kustibas virzienam.

— Iznemiet implantu.

Lddzam nemt véra, ka ar implanta iznemsanu saistitie piesardzibas pasakumi/bri-
din&jumi ir minéti sadala “Bridinajumi un piesardzibas pasakumi”.

Likvidesana

Nevienu Synthes implantu, kas ir piesarnots ar asinim, audiem un/vai kermena
Skidrumiem/vielam, nedrikst izmantot atkartoti, un ar $adiem implantiem ir jariko-
jas atbilstosi slimnica apstiprinatajam protokolam.

Sis ierices ir jalikvide ka mediciniskas ierices atbilstosi slimnica apstiprinatajam
proceddram.

Ipasi lieto3anas noradijumi

lzméra izvéle

Izvélétajam gala plaksnes izméram ir janodrosina vispladakais blakus eso3o skrie-
melu kermenu atbalsts. Parliecinieties, vai implanta gala plaksnes neviena no
virzieniem nesniedzas pari blakus eso3o skrieme|u kermenu gala plaksném. Tas var
izraisit nopietnus asinsvadu vai neirologiskus bojajumus.

Gala plaksnes lenkim ir jaatbilst attieciga pacienta anatomijai un patologijai. Nepa-
reizs lenkis vai izmérs var izraisit implanta nosésanos kaula vai ierobezot veiksmigu

korekciju.

Parliecinieties, vai centralais korpuss ir izvérsts ar atbilstosa pletéja aug3éjo dalu.

—

Pilntba
nepiegu|
(spraugas)

1. att.

Piestiprinasana

Piestiprinot gala plaksnes, ievérojiet talak noradrto.

— Piek]uvei, lai atbrivotu fiksacijas gredzenu centralaja korpusa, ir jaatrodas pare-
dzétaja virziena.

— Parliecinieties, vai abas gala plaksnes ir vérstas viena virziena.
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Implantacija

lzmantojot XRL implantu, ievérojiet talak noradito.

— Fiksacijas gredzenam esot pagrieztam pret instrumentu, virziet pletéja aug3éjo
dalu gropés zem kranialas gala plaksnes. Nespiediet pletéja augséjo dalu pie
implanta. Nedaudz pagrieziet T veida skravgriezi pulkstenraditaju kustibas
virziena, lidz daksas atdure uz pletéja varpstas savienojas ar implantu, lai nodro-
inatu stabilu poziciju. lestatiet skalu uz nulli.

- Virziet atbrivosanas riku caur XRL pletéju fiksacijas gredzena lidz galam.

Centralo korpusu nedrikst parmérigi izvérst. Pretéja gadijuma pastav implanta

iespiesanas risks blakus eso3o skriemelu kerment.

Kad implants atrodas vélamaja pozicija, parbaudiet, vai centrala korpusa fiksaci-

jas gredzens ir noslégts. Kad grope ir aptuveni 1 mm (2. att.), implants ir nofik-

séts un nostiprinats. Ja grope ir lielaka (3. att.), atkartoti savienojiet implantu
ar pletéju un ar atvienotu atbrivo3anas riku nedaudz izpletiet implantu, lai
noslégtu fiksacijas gredzenu.

- Péc implantésanas parbaudiet, vai implants ir pareizi salagots.

ETE TV V VvV YN LA AMVAANDL DS

3. att.

Implanta karte un brosira “Informacija pacientam”

Jaiespéjams, izsniedziet pacientam implanta karti un sniedziet nepieciesamo infor-
maciju, kas ietverta bro3ara “Informacija pacientam”. Dokumenta ar pacientam
paredzéto informaciju elektroniska versija ir pieejama timekla vietné
ic.jnjmedicaldevices.com

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf

Switzerland

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

Lietosanas instrukcija:
www.e-ifu.com
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