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LietoSanas instrukcija

USS® lazumu MIS sistéma

USS IGzumu MIS sistéma ir mazinvaziva muguréja pedikula skraves fiksacijas sisté-
ma, kas paredzéta mugurkaula kri3u, jostas un krustu dalai. ST sistéma izmanto
$anca skrdves un ldzuma skavas, lai neraditu skriemelu lazumus. To veido MIS
3anca skrave, MIS lizuma skava, MIS fiksacijas vacing un stienis, kas ir nepieciea-
mi pareizai mugurkaula uzbavei.

Ir pieejami atskiriga veida un vairaku izméru USS ldzumu MIS sistémas implanti,
tadél sistému var samontét ka mugurkaula konstrukciju.

Saja lietosanas instrukcija ir sniegta informacija par talak noraditajiem izstradaju-
miem.
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Svariga piezime medicinas specialistiem un operéaciju zales personalam: 3aja lieto-
$anas instrukcija nav ieklauta visa informacija, kas ir nepieciesama, lai izvélétos
atbilstosu ierici un to lietotu. Pirms lietosanas rapigi izlasiet lietosanas instrukciju
un Synthes bro3aru “Svariga informacija”. Parliecinieties, vai parzinat attiecigo
kirurgisko procedaru.

Lai iegatu papildu informaciju, pieméram, par kirurgiskajam metodém, ladzu, apmek-
|&jiet vietni www.jnjmedtech.com/en-EMEA/product/accompanying-information vai
sazinieties ar vietéjo klientu atbalsta dienestu.

Materiali

Titana sakausé&jums: TAN (titans — 6%, aluminijs — 7%, Nniobijs) saskana ar
Standarta ISO 5832-11 prasibam

Titans: TiCP (komerciali tirs titans) saskana ar Standarta I1SO 5832-2 prasibam

Paredzétais lietojums

USS lazumu MIS sistéma ir paredzéta muguréjai segmentalai mugurkaula krdsu,
jostas un krustu dalas (T1-S1) stabilizacijai pacientiem ar nobriedusu skeletu.
Operaciju var veikt vai nu mazinvazivi, vai atvérta veida.

Indikacijas
— LGzums vai trauma

USS IGzumu MIS sistémas perforétajam skravém: mazinata kaulu kvalitate, ja lieto
lidztekus ar VERTECEM™ V+ cementu.

Kontrindikacijas

— LOzumiem ar smagu mugurkaula kermenisko traucéumu, ja ir nepieciesams
papildu priekséjais atbalsts vai mugurkaula rekonstrukcija.

— Slikta kaulu kvalitate, kura nevar radit nozimigu atbalsta punktu.

USS lGzumu MIS sistémas perforétajam skravém: mazinata kaulu kvalitate, ja lieto
bez VERTECEM V+ cementa.

Papildinformaciju par kontrindikacijam un potencialajiem riskiem, kas saistiti ar
VERTECEM V+, skatiet atbilstosas VERTECEM V+ sistémas lietosanas instrukcija.
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Pacientu mérka grupa

USS IGzumu MIS sistéma ir paredzéta pacientiem ar nobriedusu skeletu. Sie izstra-
dajumi ir jalieto atbilstosi to paredzétajam lietojumam, indikacijam, kontrindikaci-
jam. Janem véra ari pacienta anatomija un veselibas stavoklis.

Paredzétais lietotajs

STlieto3anas instrukcija atseviski nenodroina pietiekamu informaciju par ierices vai
sistémas tiesu lietosanu. Tpasi ieteicams sanemt noradijumus no kirurga, kuram
ir pieredze o iericu lietosana.

Operacija ir javeic saskana ar lietosanas instrukciju, veicot ieteikto kirurgisko proce-
daru. Kirurgam ir janodrosina, ka operacija tiek veikta atbilstosi. Stingri ieteicams,
lai operaciju veic tikai praktizéjosi kirurgi, kam ir atbilstosa kvalifikacija un pieredze
mugurkaula kirurgija, kas apzinas mugurkaula kirurgijas visparigos riskus un parzi-
na ar Siem izstradajumiem saistitas kirurgiskas procedaras.

So ierici drikst lietot kvalificéti veselibas apripes specialisti, kam ir pieredze mugur-
kaula kirurgija, pieméram, kirurgi, terapeiti, operaciju zales personals un ierices
sagatavo3ana iesaistitas personas.

Visam personalam, kas rikojas ar ierici, pilniba jaapzinas, ka 31 lietosanas instrukci-
ja neietver visu nepieciesamo informaciju par ierices izvéli un lietosanu. Pirms
lietosanas rapigi izlasiet lietosanas instrukciju un Synthes brosaru “Svariga infor-
macija”. Parliecinieties, vai parzinat attiecigo kirurgisko procedaru.

Paredzamie kliniskie ieguvumi

Ja USS lazumu MIS sistéma tiek lietota ka paredzéts un atbilstosi lietosanas instruk-
cija un markéjuma sniegtajiem noradijumiem, ierice nodrosina mugurkaula seg-
mentalo stabilizaciju, atvieglojot IGzuma vai traumas izraisitas muguras sapes
un/vai kustibu traucéjumus.

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

lerices veiktspéjas raksturlielumi
USS lazumu MIS sistéma ir muguréja nostiprinajuma ierice, kas veidota, lai nodro-
sinatu stabilitati kustibas segmenta(os).

lespéjamie nevélamie notikumi, nevélamas blakusparadibas un atlikusie riski
Tapat ka visu lielo kirurgisko proceddru gadijuma pastav nevélamo notikumu riski.
lespéjamas nevélamas blakusparadibas var blt $adas: anestézijas vai pacienta
novietojuma izraisitas problémas; tromboze; embolija; infekcija; parmériga
asinosana; nervu un asinsvadu bojajums; nave; pietdkums, patologiska braces
dzisana vai rétu veido3anas; heterotopiska osifikacija; funkcionali muskulu un
skeleta sistémas traucéjumi; paralize (parejosa vai pastaviga); kompleksais
regionalais sapju sindroms (Complex Regional Pain syndrome — CRPS); alergija/
hipersensitivitates reakcijas; simptomi, kas saistiti ar implanta vai aparatlras
pamanamibu, implanta lGzums, atslab3ana vai parvietodanas; nepareiza saaugsana,
nesaaugsana vai aizkavéta saaug3ana; kaulu blivuma samazinajums slodzes
izkliedes dé|; blakus eso3o segmentu dedeneracija; pastavigas sapes vai neirologdiski
simptomi; apkartéjo kaulu, disku, organu vai citu miksto audu bojajumi; muguras
smadzenu apvalka parplésana vai muguras smadzenu skidruma noplade; muguras
smadzenu kompresija un/vai kontOzija; ierices vai transplantata materiala
parvietosanas; mugurkaula skriemelu angulacija.

Sterila ierice

STERILE Sterilizéta, izmantojot apstarosanu

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

@ Nelietot, ja iepakojums ir bojats
Pirms lietosanas ir japarbauda izstradajuma deriguma termins un japarliecinas, vai

sterilais iepakojums nav bojats. Ja iepakojums ir bojats vai deriguma termin3 ir
beidzies, nelietojiet izstradajumu.

@ Nesterilizét atkartoti

Atkartoti sterilizéta ierice var nebut sterila un/vai neatbilst ekspluatacijas specifika-
cijai, ka arf var mainities tas materialu ipasibas.
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Vienreizlietojama ierice

@ Nelietot atkartoti

Norada, ka medicinisko ierici paredzéts lietot vienu reizi vai vienam pacientam vie-
nas procedaras laika.

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

Turklat vienreizéjas lietosanas ieri¢u atkartota lietoana vai atkartota apstrade var
radit piesarnojuma risku, pieméram, infekcioza materiala parnesi no viena pacien-
ta 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 skidrumiem/vielam, nedrikst izmantot
atkartoti, un ar 3adiem implantiem ir jarikojas atbilstosi slimnica apstiprinatajam
protokolam. Lai gan implanti var 3kist nebojati, tiem var bat nelieli defekti un iekséja
sprieguma pazimes, kas var izraisit materiala nogurumu.

Bridinajumi un piesardzibas pasakumi

— Stingri ieteicams, lai USS lazumu MIS sistému implanteé tikai praktizéjosi kirurgi,
kam ir atbilsto3a kvalifikacija un pieredze mugurkaula kirurgija, kas apzinas
mugurkaula kirurgijas visparigos riskus, ka ari parzina ar Siem izstradajumiem
saistitas kirurgiskas procedaras. Praktizéjosajam kirurgam jabat zinasanam par
jerices ierobezojumiem, kas ir detalizéti aprakstiti kontrindikacijas, ka art par
bridinajumiem un piesardzibas pasakumiem, kas uzskaitti talak.

— Implantésana javeic saskana ar ieteicamas kirurgiskas proceddras noradijumiem.
Kirurgam ir janodrosina, ka operacija tiek veikta atbilstosi.

— Razotajs neuznemas nekadu atbildibu par komplikacijam, kas radu3as neparei-
zas diagnozes, nepiemérota implanta izvéles, nepareizi kombinétu implanta
sastavdalu un/vai operé3anas tehnikas izvéles dé|, ka ari arsté3anas metozu
ierobezojumu vai neatbilsto3as aseptikas dé|.

- Bridinajums! Tpasa uzmaniba japieveérs pacientiem, kuriem ir zinamas alergijas
vai paaugstinata jutiba pret implantu materialiem.

Riko3anas ar Kirdnera stieplém

— Visu proceduras laiku parliecinieties, vai Kirdnera stieples ir ciesi nostiprinatas
tam paredzétajavieta.

— Izmantojot fluoroskopiju, uzraugiet lai Kirsnera stieples gals necaurdur skrieme-
Ju kermena priekséjo sienu.

Sagatavojiet izcilnus un ievietojiet Kirsnera stiepli (ar vairakkartlietojamiem instru-

mentiem)

— levietojot pedikula Tlenu, izmantojiet radiografisko attélveidi, lai parbauditu
orientaciju un dzilumu.

— Attalumam starp instrumentu un kanuléto Tlenu jabat vienadam ar Kirdnera stie-
ples ievieto3anas dzilumu.

— Lai izvairitos no nejausas Kirsnera stieples virzisanas uz priek3u, salagojiet zon-
des trajektoriju ar Kirsnera stiepli un uzraugiet KirSnera stieples poziciju, izman-
tojot fluoroskopiju.

— Pakapeniski ievietojiet Kirsnera stiepli un Kirdnera stieples rokturi. Lai izvairitos
no nejausas virzidanas uz priek3u, attalumam starp Kirsnera stiepli un kanuléto
Tlenu jabat vienadam ar Kirdnera stieples papildu ievietosanas dzilumu.

— Iznemot pedikula Tlenu, noteikti nostipriniet Kirsnera stiepli.

Sagatavojiet izcilnus un ievietojiet Kirsnera stiepli (ar vienreizlietojamiem instru-

mentiem)

— levietojot kaula piekluves adatu, izmantojiet radiografisko attélveidi, lai parbau-
ditu orientaciju un dzijumu.

— Iznemot kaula piek|uves adatu, vienmér nostipriniet Kirsnera stiepli.

Skravju ievietosana

Paplasiniet iegriezumu un nosakiet skraves garumu

— levietojot dilatatorus, izmantojiet radiografisko attélveidi, lai parbauditu Kirsnera
stieples orientaciju un dzilumu.

— Iznemot dilatatorus, noteikti nostipriniet Kir3nera stiepli.

Sagatavojiet un ievietojiet pedikula skraves

Perforéto $anca skrdvju izmanto3ana

— Ja skrdves ir parak 1sas, kaulu cements var tikt injicéts parak tuvu kajinai. Skrdv-
ju atverém ir jaatrodas skriemela kerment netalu no priek3éjas kortikalas sienas.
STiemesla dé| 35 mm skraves vajadzétu ievietot tikai krusta kaula.

— Ja skraves ir parak garas vai novietotas bikortikali, priek3éja kortikala siena var
tikt caurdurta un var rasties cementa noplade.

— Ja tiek izmantotas perforétas sanca skraves, novértéjiet perforaciju kortikalo
apvalku.

— Perforétajai Sanca skrivei jaieklust aptuveni 80% skriemelu korpusa.

— Perforacijas gadijuma, ieklajot kaulu cementu, nepieciesama Tpasa piesardziba.
Cementa noplade un ar to saistitie riski var negativi ietekmét pacienta fizisko
stavokli.

— Lietojot kanulétos instrumentus kopa ar Kirsnera stieplém (pieméram, skravgrie-
ziem, Tleniem u.c.), rikojieties piesardzigi. Lai izvairitos no cimda iespiesanas,
nodrosiniet, lai Kirsnera stieples izejas punkts instrumenta nav nosegts.

— Izmantojot attéla pastiprinataju, uzraugiet, lai Kirdnera stieples gals necaurdur
skriemelu kermena priek3éjo sienu.
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— Lai izvairitos no nejausas Kirsnera stieples virzisanas uz priek3u, salagojiet
implanta trajektoriju ar Kirsnera stiepli un uzraugiet Kirsnera stieples poziciju,
izmantojot attéla pastiprinataju.

— Skraves ievietosanas laika izmantojiet attéla pastiprinataju, lai parliecinatos par
skraves trajektoriju un dzilumu. Sanca skrives gals nedrikst caurdurt skriemelu
korpusa priek$é&jo sienu. Sanca skrives vitnes galam jabat viena liment ar pedi-
kula ieejas punktu.

— Ja pirms skraves ievieto3anas tiek veikta skrdvju ieskravésana, miksto audu aiz-
sardzibai izmantojiet atbilsto3o aizsarguzmavu.

Sagatavojiet MIS ldzuma skavas vietu
- Neizmantojiet urbi caur dilatatoru.
— Urbjot padus virséjos un apak3éjos [imenus, Tpasi pasargajiet fasesu locitavas.

Stiena ievietosana
Parbaudiet stiena novietojumu
— Parliecinieties, vai stiena savienojums un gals ir izvirzits arpus MIS lGzuma skavam.

Stiena iestatisana
Stiena fiksacija un stiena turétaja nonemsana
— Parliecinieties, vai stiena savienojums un gals ir izvirzits arpus MIS lGzuma skavam.

Ldzuma redukcija
- Parliecinieties, vai stiena savienojums un gals ir izvirzits arpus MIS ldzuma skavam.

Perforétu sanca skravju paplasinasana

Riko3anas ar cementu

— Perforétas Sanca skrdves tiek kombinétas ar VERTECEM V+. Pirms perforéto
skrdvju papladinasanas ir jaapgast, ka rikoties ar VERTECEM V+. Plasaku infor-
maciju par izstradajuma lieto3anu, piesardzibas pasakumiem, bridinajumiem un
blakusparadibam skatiet pievienotaja lieto3anas instrukcija.

Injicésanas procedira

— Parliecinieties, vai cements neizplQst arpus paredzétas zonas. Ja rodas noplude,
nekavéjoties partrauciet injekciju.

- Virzulis ir jaiznem no adaptera, kamér cements joprojam ir miksts (vai vél nav
sacietgjis).

- Neiznemiet, ka arT nenomainiet 3lirces talTt péc injekcijas. Jo ilgak slirce ir savie-
nota ar skravi, jo zemaks ir nevélamas cementa plasmas risks.

— Pirms adapteru iznem3anas un darba turpinasanas ar instrumentiem uzgaidiet,
lidz cements ir sacietéjis (aptuveni 15 minUtes péc pédéjas injekcijas).

— Cementa plUsma virzas pa trajektoriju ar vismazako pretestibu. Tadé| visas injek-
cijas procedaras laika obligati janodrosina reallaika novéro3ana ar attéla pastip-
rinataju laterala projekcija. Ja veidojas neparedzéti dulki vai cements nav skaidri
redzams, injekcija japartrauc.

- Visu cementu, kas palicis skraves varpstas gala iek3éja vitné, jatira ar tirisanas
zondi, kamer tas vél ir miksts (vai vél nav sacietéjis). Tadéjadi, izmantojot atbil-
stosus instrumentus, joprojam bus iespéjams mazinat spondilolistézi.

— Pirms jebkuru skrlvju papladinasanas jaapgust, ka rikoties ar VERTECEM V+,
Tpasu uzmanibu pievérsot skriemelu korpusa “aizpildes veidoliem” un “cementa
plasmai”. Plasaku informaciju par izstradajuma lietosanu, piesardzibas pasaku-
miem, bridinajumiem un blakusparadibam skatiet pievienotaja lietosanas ins-
trukcija.

— Izvairieties no nekontrolétas vai parmérigas kaulu cementa injicésanas, jo tas var
izraisit cementa noplGdi ar smagam sekam, pieméram, audu bojajumus, para-
plégiju vai navéjosu sirds mazspéju.

— Galvenais risks, paplasinot skrdves, ir cementa noplade. Lidz ar to javeic visas
kirurgiskas proceddras darbibas, lai mazinatu komplikaciju risku.

— Jarodas batiska noplude, procedira ir japartrauc. Atgrieziet pacientu nodala un
novértéjiet pacienta neirologisko stavokli. Kompromitétu neirologisko funkciju
gadijuma vélams veikt arkartas datortomografiju, lai novértétu ekstravazacijas
daudzumu un atradanas vietu. Ja nepieciesams, arkartas proceduras ietveros var
veikt atvértu kirurgisko spiediena samazinasanu un cementa iznemsanu.

- Lai mazinatu ekstravazacijas risku, stingri ieteicams ievérot kirurgisko procedaru, t. i.,
— lzaugumu skraves ievietosanai izmantojiet Kirsnera stiepli.

- Izmantojiet augstas kvalitates C veida sviru sanu pozicija.
leteicams veikt arT attéla pastiprinataja kontroli priek3as—aizmugures projekcija.

— Ja arpus skriemela konstatéta nopllde, injicésana nekavéjoties japartrauc.
Uzgaidiet 45 sekundes. L&nam turpiniet injicé3anu. Pateicoties atrakai sacieté3a-
nai skriemela kermeni, cements noslédz mazos asinsvadus, un var veikt iepildisanu.
Aptuveni 0.2 cc lieli cementa apjomi ir konstatéjami. Ja iepildidanu nevar veikt,
ka aprakstits, partrauciet procedaru.
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Lozuma skavas ievietosana

— Korigéjosi manevri var novest pie papladinato skravju valiguma, ka rezultata
konstrukcija var sabojaties.

— Pirms korigéjo3u manevru veiksanas parliecinieties, vau cements ir pilniba sacietéjis.

Izveidojiet kajinas vitni

— Lai izvairitos no nejausas Kirdnera stieples virzidanas uz priek3u, salagojiet vitnes
trajektoriju ar Kirdnera stiepli un uzraugiet Kirsnera stieples poziciju, izmantojot
fluoroskopiju.

Spondilolistézes samazinasana
— Parliecinieties, vai stiena savienojums un gals ir izvirziti arpus MIS ldzuma skavam.

Distrakcijas ar zobrata distraktoru
— Parliecinieties, vai stiena savienojums un gals ir izvirziti arpus MIS lGzuma skavam.

Implanta iznem3ana

Atskravéjiet MIS lGzuma skavas uzgriezni

— Kad 3anca skrive ir nogriezta, izmantojiet tikai instrumentu (uzgriezna pievilksa-
nas instrumentuy), lai nepievilktu ldzuma skavas uzgriezni.

— Veiciet tikai divus vai tris apgriezienus, lai nodrosinatu, ka atskravétais uzgrieznis
mikstaja auda netiek zaudéts, jo uzgrieznis netur sevi.

— Pareizi savietojiet instrumentu ar skraves asi, lai atvilk3anas laika izvairitos no
uzgriezna atslanosanas.

— Nobide un/vai parmérigs spéks uzgriezna atvilk3anas laika var izraisit instrumen-
ta izslidi.

Atskravéjiet MIS lGzuma skavas fiksacijas vacinu
— Nobide un/vai parmérigs spéks fiksacijas vacina nonemsanas laika var izraisit
instrumenta izslidi.

Vairak informacijas skatiet Synthes bro3ara “Svariga informacija”.

Medicinisko iericu kombinacija

USS ldzumu MIS sistéma sastav no MIS sanca skrlves ar kanulétu un perforétu
opciju (J 5,0, 6,0, 7,0 mm), MIS lazumu skavas, MIS fiksacijas vacina un stiena
@6,0 mm.

Perforatas USS Iazumu MIS skraves tiek apvienotas ar VERTECEM V+. Papildinfor-
maciju par VERTECEM V+ skatiet attiecigas VERTECEM V+ sistémas lietosanas ins-
trukcija.

USS ldzumu MIS sistémas ievieto3anai jaizmanto atbilstodi USS ldzumu
MIS instrumenti.

391.771 Bultskrlves griesanas galvina & 5.0 mm, gara, griesanas
augstums 2 mm, izstradajumam Nr. 391.780 un 391.790

02.606.003 Kirsnera stieple & 1.6 mm bez troakara gala, garums
480 mm, nerlséjosais térauds

02.648.001S Tiri3anas stilets perforétam kajinas skravém, sterils

03.606.020 Troakars & 1.6 mm

03.606.021 Troakara turétajs, izstradajumam Nr. 03.606.020

03.610.001 Dilatators & 1.8/10.0 mm, kanuléts, vaditajstigai & 1.6 mm

03.616.070 Rokturis Kirsnera stieplei @ 1.6 mm

03.620.205 Tapa, kaniléta, prieks kajinas skrivém & 5.0 mm ar dubultu
serdi, garums 230/15 mm

03.620.206 Tapa, kaniléta, prieks kajinas skrivém & 6.0 mm ar dubultu
serdi, garums 230/15 mm

03.620.207 Tapa, kaniléta, prieks kajinas skrdvém & 7.0 mm ar dubultu
serdi, garums 230/15 mm

03.620.225 Aizsarguzmava 7.2/5.3, izstradajumam Nr. 03.620.205,
violeta

03.620.226 Aizsarguzmava 8.2/6.3, izstradajumam Nr. 03.620.206, zils

03.620.227 Aizsarguzmava 9.2/7.3, izstradajumam Nr. 03.620.207, zala

03.620.230 Kajinas zonde & 3.5 mm, kaniléta, rentgenstarojumu
caurlaidiga, garums 253 mm, skrivém & 5.0 lidz 7.0 mm

03.627.008 Distrakcijas instruments izmanto3anai ar MIS

03.627.012 T rokturis redukcijas instrumentam, spondiolistézei

03.627.015 Rokturis, 13 mm, skrdvju griezéjam

03.627.016 Rokturis, 24 mm, skravju griezé&jam

03.627.017 Rokturis ar spradratu un griezes ierobezotaju, 7 Nm

03.627.024 Spline Drive skrivgriezis, Sanca skrivém, kanuléts, ar
se$stra atro savienojumu 6.0 mm

03.627.029 Instrumentu turétajs, rentgenstarojumu caurlaidigs

03.627.077 Distrakcijas knaibles izmanto3anai ar MIS

03.628.101 Dilatators & 13 mm, ekscentrisks, izstradajumam Nr.
03.628.103

03.628.102 leladé3anas ierice skavai

03.628.103 Dilatators & 10.0/13.0 mm, izstradajumam Nr. 03.610.001

03.628.104 Redukcijas instruments spondiolistézei
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03.628.105 Skavas turétajs

03.628.106 Fréze, kaniléta

03.628.107 Stiena garuma indikators

03.628.108 Vadotne fiksacijas vacinam

03.628.109 levietosanas piederums

03.628.110 Pretgriezis

03.628.111 Atbrivo3anas atsléga

03.628.112 Skravgriezis fiksacijas vacinam, 725

03.628.113 Uzmaucamas galatslégas kats ar 3 daivu piedzinu

03.628.114 Rokturis ar se3stdra savienotaju 7.0 mm

03.628.115 Adapters se3stlra savienojumam 7.0 mm

03.628.116 Iznems3anas instruments skavai

03.628.117 Iznemsanas instruments stienim

03.628.119 Iznem3anas instruments izstradajumam skraves

03.628.120 Spline Drive skrivgriezis, Sanca skrivém, ar T rokturi

03.628.121 Ilznem3anas instruments fiksacijas vacinam

03.628.122 Iznemsanas uzmava

03.628.123 Atlaisanas valigak instruments uzgrieznim

03.628.124 Stiena indikators

03.628.125 Kompresijas/distrakcijas adapters USS lazumu MIS

03.628.126 Zobstienis, gars

03.628.127 Savienojosais stienis, gars

03.628.128 Pozicijas fiksators

03.628.129 Spiedpoga pozicijas fiksatoram 03.628.128

03.631.521 Skrdves garuma indikators

03.631.528 Slidnis ar sparnuzgriezni

03.631.537 Rokturis stiena turétajam

03.631.538 Stiena turétajs, taisns

03.632.017 Stiena saliecéjs ar silikona rokturi

03.702.215S Vertecem V+ §lirces komplekts

03.702.627S Palielind3anas komplekts perforétam Schanz skrivém, ar
Luer-Lock, sterils

07.702.016S Vertecem V+ cementa komplekts, sterils

68.628.323 Modulis 1Gzuma skavai un Sanca skravém, ar ieladésanas

staciju, ar vaku, bez satura

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

Magnétiskas rezonanses vide

Dross lieto3anai MR vidé, ja tiek nodrosinati atbilsto3i apstakli.

Nekliniska sliktaka gadijuma parbaudé tika atklats, ka USS lazumu MIS sistémas

implanti ir drosi lietoanai MR vidé, ja tiek nodro3inati atbilstosi apstak|i. Sie izstra-

dajumi ir dro3i skenésanai sados apstak|os:

— statiskais magnétiskais lauks 1,5 teslas un 3,0 teslas;

— telpiska gradienta lauks 300 mT/cm (3000 gausi/cm);

— maksimalais visa kermena vidéjas Tpatnéjas absorbcijas koeficients (specific
absorption rate — SAR) 15 minG3u skené3anas gadijuma ir 1,5 W/kg.

Nekliniskas parbaudeés tika atklats, ka USS Idzuma MIS implants izraisa temperati-
ras paaugstinasanos ne augstak par 5,3 °C, ja maksimalais visa kermena vidéjas
Tpatnéjas absorbcijas koeficients (SAR) ir 1,5 W/kg, kas noteikts, izmantotojot kalo-
rimetriju un 15 minates veicot MR skenésanu ar 1,5 teslu un 3,0 teslu MR skeneri.

MR attélveidosanas kvalitate var pasliktinaties, ja intereses zona ir tiedi ta pati vai
atrodas relativi tuvu USS lGzumu MIS ierices atra3anas vietai.

lerices apstrade pirms lietoSanas

Sterila ierice

lerices tiek piegadatas sterilas. lznemiet izstradajumus no iepakojuma aseptiska

veida.

Glabajiet sterilas ierices to originalaja aizsargiepakojuma.

Iznemiet no iepakojuma tikai tiesi pirms lietosanas.

Pirms lieto3anas parbaudiet izstradajuma deriguma terminu un vizuali parbaudiet,

vai nav bojats sterilais iepakojums:

— Parbaudiet, vai viss sterilas barjeras iepakojums, tostarp aizdare, ir neskarts un
viendabigs.

— Parbaudiet sterila iepakojuma veselumu, lai parliecinatos, vai taja nav caurumu,
gropju vai tuksuma vietu.

Nelietojiet, ja iepakojums ir bojats vai tam ir beidzies deriguma termins.

Nesterila ierice

Synthes izstradajumus, kas piegadati nesterili, pirms kirurgiskas lieto3anas janotira
un jasterilizé ar tvaiku. Pirms tiriSanas nonemiet visu originalo iepakojumu. Pirms
sterilizacijas ar tvaiku ievietojiet izstradajumu apstiprinata iepakojuma vai tvertné.
levérojiet tirisanas un sterilizacijas noradijumus, kas sniegti Synthes brosara “Sva-
riga informacija”.
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Implanta iznemsana

Visi lemumi attieciba uz ierices iznem3anu arstam japienem kopa ar pacientu, ne-
mot véra pacienta visparéjo veselibas stavokli un iesp&jamos riskus pacientam, kas
saistiti ar atkartotu operaciju.

Jaimplants ir jaiznem, ieteicams izmantot talak noradito metodi.

— Piek|Ustiet iznemamiem implantiem, izveidojot ddrienainus iegriezumus iznema-
maja skravé/skava (vélams gar iegriezumu, kas tika izmantots implantu ievieto-
sanai).

— Lai nodrosinatu vizualu piekluvi, péc izvéles izmantojiet miksto audu izplatitaju.

— Izmantojot piemérotus instrumentus, atbrivojiet IGzuma skavas fiksacijas vacina
rievu un uzgriezni no ieaugusiem rétam un kaulu audiem. Parbaudiet fiksésanas
vacina rievas un atsegtas lzuma skavas uzgriezna stavokli un geometriju.

Atskrlvéjiet MIS lzuma skavas uzgriezni

— levietojiet atskrivé3anas instrumentu uzgriezna pari apgrieztai $anca skravei un
pilniba ievadiet to MIS lGzuma skavas uzgriezna tris daivu diskdzini. Pagrieziet
divus lidz tris apgriezienus pretéji pulkstenraditaja kustibas virzienam, lai atvilktu
uzgriezni.

— Atkartojiet darbibu visam ipsilateralai konstrukcijai piederosam skravéem.

Atskravéjiet MIS lGzuma skavas fiksacijas vacinu

— Kad iznems3anas uzmava ir apturéta aug3éja pozicija, pilniba ievietojiet nonem-
anas instrumentu, lai fiksétu vacinu fiksacijas vacina rieva.

— Spiediet nonemsanas uzmavu uz leju un uzturiet to uz leju pari MIS lGzuma
skavai. Pagrieziet pretéji pulkstenraditaja kustibas virzienam, lai atskravétu blo-
késanas vacinu, [1dz uzmava uztver bloké&sanas vacinu. Iznemiet implantu, turot
tikai T veida rokturi.

— Nodrogsiniet, ka nonem3anas uzmava ir uzbidita uz leju, lai ta batu piemérota
fiksésanas vacinam, vienlaikus pagriezot nonemsanas instrumentu fiksacijas
vacinam.

— Atkartojiet darbibu visiem ipsilateralai konstrukcijai piederosiem blokésanas
vaciniem.

Stiena nonemsana
— levietojiet iznem3anas instrumentu stiena ievietosanai viena incizija un stingri
satveriet stieni ar instrumentu. Stingri satveriet stieni un izbidiet to ara no incizijas.

Ldzuma skavas nonem3ana

— Pilniba ievietojiet nonem3anas instrumentu skavai uz fiksé3anas vacina sana
savienotas skavas vitnes un pagrieziet pulkstenraditaja kustibas virziena, lai instru-
mentam piestiprinatu MIS lGzuma skavu. Parvelciet aizspiedni pari apgrieztai
3anca skravei.

— Atkartojiet darbibu visiem ipsilateralai konstrukcijai piederosiem MIS lGzuma
aizspiedniem.

— Ja skavu nevar nonemt, nodrosiniet, ka MIS lizuma skavas uzgrieznis ir nepie-
vilkts (divi [1dz tris apgriezieni) vai izmantojiet citu metodi MIS lGzuma skavai un
sanca skraves iznemsanai, kas noradita talak.

Sanca skraves nonemsana

— Parliecinieties, vai skrives nonemsanas instruments ir atvérts.

— levietojiet nonemsanas instrumentu skravei virs apgrieztas 3anca skraves.

Pagrieziet rokturi pretéji pulkstenraditaja kustibas virzienam, ciesi turot uzmavu

ar otru roku. Turpiniet griezt, lidz uzmava sak griezties ar rokturi. Péc tam tikai

turiet rokturi un ieslédziet to pretéji pulkstenraditaja kustibas virzienam, [1dz
skrave ir pilniba iznemta.

Atkartojiet darbibu visam ipsilateralai konstrukcijai piederosam skravem.

— Lai atvértu nonemsanas instrumentu skrdvém, nonem3anas instrumentu
bloké3anas vacinam var izmantot péc izvéles ka pretsvérsanas griezes momentu.
levietojiet nonemsanas instrumentu vacina fiksé3anai cauruma, kas atrodas
nonemsanas instrumenta uzmavas aug3pusé skrdvei. Pagrieziet nonem3anas
instrumenta rokturi skrdvei, turot nonem3anas instrumentu blokésanas vacinam.

Alternativa metode MIS lGzuma skavai un 3anca skraves iznem3anai

— levietojiet nonemsanas instrumentu skrdvei virs apgrieztas $anca skrdves.
Pagrieziet rokturi pretéji pulkstenraditaja kustibas virzienam, ciedi turot uzmavu
ar otru roku. Turpiniet griezt, I1dz uzmava sak griezties ar rokturi.

— levietojiet nonem3sanas instrumentu skavai uz fiksé3anas vacina sana savienotas
skavas vitnes un pagrieziet pulkstenraditaja kustibas virziena, lai instrumentam
piestiprinatu MIS ldzuma skavu.

— Péc tam ieslédziet nonems3anas instrumenta rokturi skravei pretéji pulkstenradi-
taju kustibas virzienam un vienlaicigi turiet skavu ar attiecigo instrumentu, lai
noveérstu skavas grie3anos no braces.

— Atkartojiet darbibu visam ipsilateralai konstrukcijai piederosam skravém.

Ladzam nemt véra, ka ar implanta iznem3anu saistitie piesardzibas pasakumi/bri-
dindjumi ir uzskaititi sadala “Bridinajumi un piesardzibas pasakumi”.

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 instrukcijas “Vairakdalu ins-
trumentu demontaza” ir pieejamas timekla vietné.
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Ipasi lietosanas noradijumi

Pacienta novietoSana

— Novietojiet pacientu uz rentgenstarus caurlaidiga operacijas zales galda gulus uz
védera. Lai nodrosinatu optimalu mugurkaula vizualizaciju, operaciju zales
galdam jaatrodas pietiekama attaluma, lai fluoroskopijas C veida rentgens
varétu brivi kustéties AP, slipaja un lateralaja skata. Lai izmantotu USS lazumu
MIS sistému, obligata ir preciza anatomisko orientieru vizualizacija un kajinu
fluoroskopiska vizualizacija.

Visparigi ieteikumi par rikosanos ar Kirsnera stieplém

— Pirms skravju ievieto3anas parliecinieties, ka Kirsnera stieples neizslid. Kirdnera
stieples ir pietiekami garas, lai tas kajinu sagatavosanas un miksto audu
izplesanas laika turétu sava vieta ar rokam.

leteikums Kirdnera stieples novietosanai
levietojot Kirsnera stieples L5-S1 limeni, nemiet véra, ka tas janovieto péc iespéjas
paraléli citu citai gar L5 kranialo gala plaksnes liniju.

Kirsnera stieplu ievietosana

— Katra Kirsnera stieple tiek ievietota caur atsevisku inciziju. Kirdnera stieples
ievietosanu var veikt, izmantojot vairakkartlietojamus vai vienreizlietojamus
instrumentus  (skatiet TpaSos lietosanas noradijumus darbiba “Kajinas
sagatavo3ana”).

— Var bat noderiga biplanara fluoroskopija ar diviem C veida rentgeniem, un
kirurgiskas procedaras laika ta batu jaapsver rentgenografiska novértéjuma
veiksanai.

Kajinu sagatavo3ana

Sagatavojiet kajinu un

instrumentiem

- Izmantojiet rentgenografisko attélveidosanu, lai noteiktu kajinas un adas
incizijas vietu. Ar skalpeli izveidojiet apméram 25 mm garu inciziju un ar neasiem
instrumentiem atdaliet zemadas audus lidz pat kajinai.

- lzmantojiet kajinas Tlenu, lai perforétu kortikdlo kaulu un sagatavotu
skraves kanalu.

— leskravéjiet troakaru troakara turétaja. Pilniba pievelciet konstrukciju kajinas
Tlena. Pielagojiet rentgenstarus caurlaidigo uzmavu lidz 10 mm garumam.

- Novietojiet Tlenu uz kajinas un atveriet kortikalo kaulu. Pirms kajinas Tlens tiek

virzits  kajina, tam paredzéto skrlves garumu var noteikt, izmantojot

rentgenstarus caurlaidigu uzmavu.

lzvirzita kajinas Tlena uzgalis norada uz skraves uzgali.

Pielagojiet uzmavu, lai ta atbilstu tam paredzétajam skrives garumam, un virziet

kajinas Tlenu.

Uzmava nelauj Tlenam virzities talak par noteikto skrdves garumu, jo kajinas

zonde ir noblokéta. Parbaudes nolGkad wuzmavas gals ir noradits ar

rentgenstaru markieri.

Nepartraukti grieziet kajinas Tlenu, vienlaikus virzot to skriemelr.

Pécizvéles: izmantojiet rentgenstarus caurlaidigu instrumenta turétaju, lai turétu

kajinas Tlenu rentgenografiskas attélveidosanas laika.

Atskrlvéjiet troakara turétaju un troakaru no kajinas Tlena, nodrosinot, ka ilens

paliek sava pozicija.

levietojiet Kirdnera stiepli Tlena un izvirziet to caur kajinu. Virziet stiepli

zem fluoroskopiskas kontroles Iidz tam paredzétajam dzijJumam, kura

janovieto skrave.

Péc izvéles: izmantojiet Kirsnera stieples rokturi, lai virzitu stiepli. Kirsnera

stieples rokturis tiek izmantots, lai procedaras laika virzitu vai iznemtu Kir3nera

stieples. Bultina uz instrumenta norada Kirdnera stieples virzisanas vai

iznemsanas virzienu. Nospiediet fiksacijas méliti un bidiet instrumentu virs

Kirsnera stieples. Atlaidiet méliti, lai fiksétu instrumentu pozicija virs kanuléta

Tlena gala.

Viegli piesitiet Kirsnera stieples roktura trieciena virsmai, lai virzitu Kirdnera

stiepli. levérojiet poziciju fluoroskopiska kontrolé. Partrauciet triecienu, kad

instruments sasniedz kanuléta Tlena aug3dalu.

Iznemiet kajinas Tlenu, vienlaikus saglabajot KirSnera stieples poziciju kajina.

Visas USS lazumu MIS Sanca skrives ir pasvitngriezes; tomér, ja prieksroka tiek

dota vitnes veido3anai, izmantojiet atbilsto3o vitno3anas instrumentu un

ta rokturi.

ievietojiet Kirsnera stiepli ar vairakkartlietojamiem

Sagatavojiet

instrumentiem

- Izmantojiet rentgenografisko attélveidosanu, lai noteiktu kajinas un adas
incizijas vietu.

— Arskalpeliizveidojiet apméram 25 mm garu inciziju un ar neasiem instrumentiem

atdaliet zemadas audus lidz pat kajinai.

levietojiet kaula piekluves adatu adas incizija. Atrodiet kajinas ieejas punktu un

izlidziniet kaula piek|uves adatu ar kajinas trajektoriju. Ja nepieciesams, ievietojiet

adatu no jauna un izlidziniet to.

— Atveriet kajinas kortikalo kaulu. levérojiet poziciju fluoroskopiska kontrolé.

— Noskravéjiet troakaru no kaula piekluves adatas, nodrosinot, ka adata

paliek vieta.

levietojiet Kirsnera stiepli kaula piekJuves adata un izvirziet to caur kajinu. Virziet

stiepli zem fluoroskopiskas kontroles lidz tam paredzétajam dzilumam, kura

janovieto skrave.

- Izmantojiet Kirsnera stieples rokturi, lai virzitu stiepli uz prieksu (skatiet pasos
lietosanas noradijumus darbiba “Kajinu sagatavosana”).

— Pirms skraves ievieto3anas palieliniet skraves kanalu ar zondi vai vitnosanas
instrumentu.

— Visas USS lazumu MIS Sanca skraves ir pasvitngriezes; tomér, ja prieksroka tiek
dota vitnes veido3anai, izmantojiet atbilstoSo vitnosanas instrumentu un ta rokturi.

kajinu un ievietojiet KirSnera stiepli ar vienreizlietojamiem
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Skravju ievietosana

Paplasiniet iegriezumu un nosakiet skrves garumu

— levietojiet @ 1,8/10,0 mm dilatatoru virs Kirsnera stieples. Turpiniet izplesanu,
novietojot @ 10,0/13,0 mm dilatatoru virs @ 1,8/10,0 mm dilatatora. Péc tam
novietojiet 13,0 mm ekscentrisko dilatatoru virs @ 10,0/13,0 mm dilatatora un
orientgjiet instrumenta iegareno dalu taja pusé, kur tiks novietots stienis.

— Izmantojiet arf rentgenografisko attélveido3anu, lai parliecinatos, ka dilatatori ir
novietoti péc iespéjas dzilak uz kajinas ieejas punkta. Ekscentrisko dilatatoru var
uzraudzit, pateicoties rentgenografiskam markierim.

— Kirsnera stieples rokturi var izmantot Kirsnera stieples iedzisanai (skatiet ipasos
lietodanas noradijumus darbiba “Kajinu sagatavo3ana”).

— Péc izvéles: izmantojiet skrlves garuma indikatoru MIS, lai noteiktu skraves
garumu.

— Skraves garuma indikators parada Kirsnera stieples uzgala dzilumu, sakot no
kajinas ieejas punkta. Skraves garums ir noradits ar vitnes garumu.

— Nosakiet skraves garumu, izmantojot MIS skrlves garuma indikatoru dilatatora
aug3pusé un Kirdnera stiepli. Nolasiet skrlves garumu starp Kirsnera stieples
dubultajam linijam.

— Iznemiet dilatatoru @ 1,8/10,0 mm, uzmanigi turot Kirdnera stiepli vieta, lai
nodrosinatu, ka tiek saglabats kajinas ieejas punkts skrivju ievietosanai.

— Atstajiet dilatatoru @ 10,0/13,0 mm un 13,0 mm ekscentrisko dilatatoru vieta, lai
aizsargatu apkartéjos audus, ievietojot kajinas skravi.

Sagatavojiet un ievietojiet kajinas skrives

— lIzvélieties atbilstoso skrlves garumu. Izvélieties skraves ar maksimalo iesp&jamo
diametru un garumu, lai sasniegtu vélamo stabilitati.

— Uzstadiet Sanca skravi pasfikséjo3a zvaigznites tipa skrivgriez.

— Saskanojiet skraves asi ar Kir$nera stieples asi, izvelkot Sanca skrives/zvaigznites

tipa skravgrieza konstrukciju virs Kirdnera stieples caur dilatatoru & 10,0/13,0 mm,

lidz skraves gals sasniedz kajinas ieejas punktu.

Vizualizéjiet Sanca skrives ievietoanas dzilumu, ievietojot skravi, lidz iegravéta

linija uz zvaigznites tipa skravgrieza ir viena liment ar dilatatora malu.

— Uzmanigi virziet skravi kajina, [1dz skraves gals iziet cauri kajinai.

— Kontroléjiet Kirsnera stiepli, kas iziet no zvaigznites tipa skravgrieza
proksimala gala.

- Iznemiet Kir3nera stiepli, tiklidz skraves gals iek|Gst skriemela kerment.

Atvienojiet zvaigznites tipa skriivgriezi no Sanca skriives un iznemiet dilatatoru.

Sagatavojiet MIS lGzuma skavas vietu (péc izvéles)

- Lai sagatavotu MIS lazuma skavas vietu, ievietojiet rivurbi virs implantétas Sanca
skrdves. Pagrieziet rivurbi, lai iznemtu visu traucéjo3o kaulu. Atkartojiet katrai
Sanca skravei.

Lazuma skavas ievieto3ana

levietojiet MIS ldzuma skavu

— Pareizi novietojiet MIS ldzuma skavu padeves stacija. Lai nodrosinatu, ka MIS
|Gzuma skava varétu brivi griezties, ir jaatskravé MIS ldzuma skavas uzgrieznis
divus apgriezienus, izmantojot uzmaucamas galatslégas katu.

— |zlidziniet skavas turétaja asmenus ar MIS lGzuma skavu un bidiet uz leju padeves
stacija, lai nofiksétu MIS ldzuma skavu ar skavas turétaju.

— Stingri nospiediet uz leju, lai nofiksétu MIS l1Gzuma skavu. Parliecinieties, ka MIS
|Gzuma skava ir stingri piestiprinata instrumentam.

— Atkartojiet 30 darbibu visam nepieciesamajam skavam.

— Ja MIS lizuma skava nenofikséjas skavas turétaja, viegli saspiediet skavas
turétaja asmenus, vienlaikus spiezot uz implanta, I1dz tas nofikséjas.

— MIS lazuma skavas demontazas gadijuma nodro3iniet, lai implants tiktu pareizi
salikts, ievérojot paplaksnes un uzgriezna orientaciju, ka noradits attéla.

— Parbaudiet, pavelkot skavas turétaju/MIS luzuma skavas konstrukciju, lai
parliecinatos, ka ir stingri piestiprinats.

— Iznemiet visus implantus no padeves stacijas tirisanas un sterilizacijas noltkos.
Implanti jauzglaba attiecigajas modula kabatas.

levietojiet IGzuma skavu.

— levietojiet konstrukciju (MIS ldzuma skavu, kas pievienota skavas turétajam) virs
Sanca skrives un caur adas inciziju.

— Novietojiet skavas turétaju, lai sanemtu stieni atbilstosi planotajai stiena pozicijai.

— Atkartojiet 30 darbibu visam Sanca skravém.

— Parliecinieties, ka MIS lazuma skava ir novietota péc iespéjas dzilak, tuvu kajinas
ieejai; rivgriezi var izmantot saskana ar izvéles tehniku, kas noradita Tpaso
lietosanas noradijumu darbiba “Sagatavojiet un ievietojiet kajinas skraves”.

— Parliecinieties, ka MIS ldzuma skava var brivi griezties.

Stiena ievietosana

Nosakiet stiena garumu

— Caur skavu turétaju atverém ievadiet stiena garuma indikatoru. levadisanas laika
turiet skavas turétajus paraléli un bidiet stiena garuma indikatoru, lidz
instruments ir pilniba ievietots.

— Nolasiet atbilsto3o stiena garumu uz skalas.

— Stiena garuma indikators tiek iznemts, bidot instrumentu atpakal, vienlaikus
turot skavas turétajus paraléli.

— Lai visprecizak noteiktu stiena garumu, novietojiet skavu turétajus péc iespéjas
paraléli.

— Lai noteiktu stiena garumu distrakcijas gadijuma, pievienojiet vélamo distrakcijas
garumu tam, ko noteicis instruments.

SE_482574 AG

Implanta turétaja sagatavosana

- Uzstadiet stiena turétaja rokturi un nofiksgjiet to.

— Roktura uzstadisanas laika nespiediet roktura spradu.

— Parliecinieties, ka ir atvilkta fiksésanas uzmava un ir redzams stiena turétaja ass
distalais gals.

- Nofiksgjiet stieni attiecigaja saskarné stiena turétaja distalaja dala.

levietojot stieni, nespiediet roktura spradu.

- Nospiediet stiena turétaja bidisanas pogu un vienlaikus nospiediet uz leju
fiksésanas uzmavu. Parliecinieties, ka stienis ir ciesi savienots.

Stiena ievietosana

- Pirms stiena ievietosanas izlidziniet skavas turétaju spraugas.

— levadiet stieni ar stavu lenki caur visaugstako vai viszemako skavas turétaja
spraugu. Stiena lenka fiksacija tiek panakta, saspiezot stiena turétaja rokturi.
Virziet stieni caur blakus eso3ajiem implantiem.

- Ja jatat palielinatu pretestibu, parbaudiet, vai stienis ir izgajis cauri fascijai vai
atrodas zem tas, izmantojot attéla pastiprinataja kontroli.

- Parbaudiet stiena gala dzilumu ar sanu attélveido3anu.

Parbaudiet stiena novietojumu

— Parbaudiet stiena novietojumu, ievadot stiena indikatoru caur skavas turétaju.

- Izmantojiet stiena indikatoru, lai parbauditu stiena klatbatni implanta.

— Redzamais melnais markéjums uz stiena indikatora norada uz stiena klatbatni
skavas turétaja vai MIS lGzuma skava. Ja melnais markéjums pazad skavas
turétaja, stienis nav vieta.

— Alternativi, parbaudiet stiena novietojumu caur blakus eso3o skavas turétaju,
médinot pagriezt skavas turétajus vai vizuali kontroléjot.

- Parbaudiet galigo stiena novietojumu ar sanu rentgenografisko attélveidosanu.

Stiena iestatisana

Fiksacijas uzmavas ievietosana

— Pareizi novietojiet MIS fiksacijas uzmavu ieladé3anas iericé. Pareizi orientéjiet un
novietojiet vadotni fiksacijas uzmavai virs ieladésanas ierices fiksacijas uzmavas.

- Nodrogsiniet pareizu MIS fiksacijas uzmavas novietojumu atbilstosi ieladésanas
ierices iegravéjumam.

— Stingri nospiediet uz leju, lai nofiksétu fiksacijas uzmavu.

— Fiksacijas uzmava nofiksésies fiksacijas uzmavas vadotnes distalaja gala.

levietojiet fiksacijas uzmavu

- levietojiet fiksacijas uzmavas vadotni skavas turétaja. Nospiediet uz leju fiksacijas
uzmavas vadotni, lai nospiestu stieni noraditajd MIS lGzuma skavas ieroba.
Stiena ievietosanas pédgjie 20 mm tiek atbalstiti ar spradrata mehanismu, kas
novers fiksacijas uzmavas vadotnes noslidi.

- Novietojiet stiméju uz fiksacijas uzmavas vadotnes pleciem un zem skavas
turétaja pleca, un saspiediet rokturi [idz atdurei.

— Parliecinieties, ka MIS lGzuma skava ir novietota péc iespéjas dzilak, tuvu
kajinas ieejai.

- Lai iznemtu fiksacijas uzmavas vadotni, nospiediet bidisanas pogu uz skavas
turétaja.

Stiena fiksacija un stiena turétaja nonemsana

— levietojiet skravgriezi fiksacijas uzmavai caur fiksacijas uzmavas vadotni. Ar roku
pievelciet MIS fiksacijas uzmavu, izmantojot rokturi, kas atrodas uz skravgrieza.
Atstajiet skravgriezi vieta, [1dz ir pabeigta galiga pievilk3ana.

— Atkartojiet 30 procediru visam fiksacijas uzmavam.

- Parbaudiet galigo stiena novietojumu ar sanu rentgenografisko attélveidosanu.

Stiena turétaja nonemsana

— Pirms stiena turétdja nonems3anas parliecinieties, ka stienis ir drosi
nostiprinats MIS lGzuma skava, kas atrodas blakus skavas turétajam; izmantojiet
rokturi ar se$stra savienojumu, lai ar roku pievilktu MIS fiksacijas uzmavu un
nostiprinatu stieni.

— Lai nonemtu stiena turétaju, nospiediet bidisanas pogu un pabidiet uz augsu
stiena turétaja fiksésanas uzmavu. Lai nonemtu stiena turétaju, saspiediet
rokturi un vienlaikus pavelciet uz aug3u stiena turétaju.

— Nenonemiet stiena turétaju un turiet stieni piestiprinatu pie turétaja, kamer
vien ir nepieciesama kontrole par stiena poziciju. Péc izvéles var izmantot otru
stiena turétaju.

— Ja stiena turétajs ir nonemts, operacijas laika neatskraveéjiet fiksacijas uzmavu,
kas atradas blakus stiena turétajam.

— Stiena turétaja rokturi var demontét, noliekot roktura sanos eso3o sviru uz leju
atvérta pozicija.

— Nemédiniet atkartoti piestiprinat stieni pie stiena turétaja sakotnéja vieta.

Ldzuma reponésana

Kifozes korekcija ar MIS lGzuma skavam, kas piestiprinatas pie stiena

— Parliecinieties, ka visas MIS lazuma skavas ir novietotas péc iespéjas dzilak
(skatiet Tpasos lietosanas noradijumus darbiba “Lizuma skavas ievietosana”).

— Parliecinieties, ka visas MIS fiksacijas uzmavas ir ar roku pievilktas, lai nodrosinatu
attalumu starp MIS ldzuma skavam uz stiena. Novietojiet uzmaucamas
galatslegas katus uz cetram Sanca skrdvém. Vispirms savienojiet rokturus ar
sedstlra savienojumu pie uzmaucamas galatslégas katiem uz abam kaudalajam
Sanca skravém. Nolieciet abas aizmuguré izvirzitas kaudalas skraves kraniala
virziena, lai izliektu uz prieksu mugurkaulu.
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— Nostipriniet MIS lazuma skavas/Sanca skrives vélamaja pozicija, uzstadot
rokturi ar sesstdra savienojumu uz uzmaucamas galatslégas kata, lai pievilktu
uzgriezni.

— Atrodiet rokturus ar se$stdra savienojumu uz uzmaucamas galatslégas katiem
abas kranialajas Sanca skravés, un izvirziet uz priek$u mugurkaulu. Nolieciet
abas aizmugureé izvirzitas kranialas skraves kaudali, lai pabeigtu izvirzisanas uz
priek3u darbTbu un nostiprinatu vélamaja pozicija.

— Lai veiktu turpmakas manipulacijas, atstajiet uzmaucamas galatslégas katus
vieta, Iidz ir pabeigta galiga pievilk3ana. Lai kontrolétu vélamo instrumentu
(uzmaucamas galatslégas katu vai skravgriezi), nomainiet tikai rokturus ar
sedstlra savienojumu.

— Nodrosiniet, ka MIS lazuma skava ir pareizi novietota uz Sanca skrives kata,
kontrolgjot augstumu ar logu uzmaucamajas galatslégas. Diapazona
jerobezojums ir tad, kad skrives augsdala ir viena limenT ar logu. Nepareizu
skavas novietojumu uz skraves var identificét, kad skrive ir redzama loga. Sada
gadijuma parbaudiet skraves ievietosanas dzilumu saskana ar ipasajiem
lietodanas noradijumiem darbiba “Paplasiniet iegriezumu un nosakiet skrives
garumu” (iznemot perforétu MIS Sanca skravi) vai/un korigéjiet MIS lazuma
skavas augstumu ar skavas turétaju.

Izvéles tehnika

— Pirms lGzuma reponésanas ievietojiet pozicijas fiksatoru kopa ar bidisanas pogu
pozicijas fiksatoram attiecigaja rokturl ar sesstlra savienojumu. leskrlvéjiet
pozicijas fiksatora vitnoto galu Sanca skraves gala, lai tos savienotu kopa.

— Parliecinieties, ka visas MIS lGzuma skavas ir novietotas péc iespéjas dzilak
(skatiet Tpasos lietosanas noradijumus darbiba “Lizuma skavas ievietosana”).

— Lai ldzuma reponésanas laika saglabatu ldzuma skavas poziciju, pielagojiet
pozicijas turétaja bidisanas pogas augstumu, nospiezot pogu un spiezot uz leju.

— Veiciet lGzumu reponésanu saskana ar Tpasajiem lietosanas noradijumiem
darbiba “Lazumu reponésana”.

Distrakcija (péc izvéles)

— Parliecinieties, ka visi MIS lazuma skavu uzgriezni ir provizoriski pievilkti un
novietoti péc iespéjas dzilak (skatiet Tpasos lietosanas noradijumus darbiba
“LGzuma skavas ievieto3ana”).

— Uzstadiet distrakcijas instrumentu uz abu uzmaucamo galatslégu katu rievotas
dalas augséja dala un nodrosiniet stingru instrumenta savienojumu ar
uzmaucamas galatslégas katu. Distrakcijas instrumenta skavas janovieto péc
iespéjas augstak uz uzmaucamo galatslégu rievotas dalas. Parbaudiet, vai
savienojosais stienis dzirdami nofikséjas skavas. Piestipriniet savienojoso stieni
skavas, aizverot sviru.

— Novietojiet rokturi ar se3stdra savienojumu uz skravgrieza un atskravéjiet MIS
|Gzuma skavas fiksacijas skavu stiena pusé ar lodes degunu.

— Novietojiet distrakcijas knaibles starp kaudalo un ipsilateralo kranialo
uzmaucamas galatslegas katu. Novietojiet knaibles uz rievotas dalas zem
distrakcijas instrumenta, cik vien iespéjams tuvu adas limenim.

— Veiciet rapigu distrakciju, lai pabeigtu anatomisko reponésanu un atjaunotu
lGzuma skriemela kermena sakotnéjo limeni.

— Distrakcijas laika izmantojiet sanu rentgenografisko attélveidosanu, lai kontrolétu
atbilstosas manipulacijas ar mugurkaulu.

— Nofikséjiet knaibles, izmantojot sprudratu. Atstajiet knaibles vietad un ar roku
pievelciet MIS fiksacijas uzmavu.

— Iznemiet knaibles un distrakcijas instrumentu.

— Novietojiet distrakcijas instrumentu péc iespéjas augstak uz uzmaucamas
galatslégas katu rievotas dalas.

— Parbaudiet galigo stiena novietojumu ar sanu rentgenografisko attélveidosanu.

Galiga pievilksana

Uzgriezna un fiksacijas uzmavas pievilk3ana

— Novietojiet pretgriezi vadotnes proksimalaja ligzda fiksacijas uzmavai, un péc
vajadzibas pielagojiet roktura orientaciju.

- Novietojiet griezes momenta ierobezotaja spridrata rokturi ar adapteri se3stdra

savieno3anai uz skrlvgrieza. Pagrieziet griezes momenta ierobezotaja sprudrata

rokturi pulkstenraditaju kustibas virziena, vienlaikus turot pretgriezi, un

pievelciet fiksacijas uzmavu, Iidz atskan dzirdams klikskis, kas norada, ka ir

izmantots 7 Nm griezes moments.

Novietojiet griezes momenta ierobezotaja spradrata rokturi ar adapteri se$stdra

savieno3anai uz blakus eso3a uzmaucamas galatslégas kata (tas pasas lGzuma

skavas pievilk3anai) un galigi pievelciet MIS lGzuma skavas uzgriezni [idz atskan

dzirdams klikskis.

Atkartojiet 30 proceddru visam skavam. lIznemiet visus skrdvgriezus un

uzmaucamas galatslégas katus.

Parliecinieties, ka nepiecieamais 7 Nm griezes moments ir izmantots

skravgriezim fiksacijas uzmavai, izmantojot griezes momenta ierobezotaja

rokturi.

- lzmantojiet pretgriezi galigai pievilksanai, lai novérstu pievilk3anas griezes
momenta parnesanu uz konstrukciju.
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Instrumentu iznemsana

Fi ksacijas uzmavas vadotnes/ skavas turétaja konstrukciju iznemsana

— levietojiet atbrivo3anas atslégu tam paredzétaja fiksacijas uzmavas vadotnes
sprauga. Spécigi nospiediet atbrivosanas atslegu, lidz ta apstajas. Ja
nepiecieams, izmantojiet stiméju, lai nospiestu atbrivosanas atslégu.

— Izvelciet instrumenta konstrukciju, turot skavas turétaju zem instrumenta
pleciem.

— Atkartojiet 3o procedaru ar visam fiksacijas uzmavas vadotném/skavas turétaja
konstrukcijam.

Sanca skrives apgrie$ana

Sanca skrives apgriesana, izmantojot bultskrivju griezéju

- Kad reponé3ana ir pabeigta un konstrukcija ir nostiprinata, apgrieziet Sanca
skrdves vajadzigaja garuma, izmantojot bultskravju griezéju.

— Salieciet bultskrGvju griezéju un novietojiet to neitrala pozicija. Novietojiet
rokturus vienu virs otra uz bultskraves griesanas galvinas ka pulkstena raditajus.
Bidiet uz leju bultskraves grie$anas galvinu virs Sanca skrives, lai ta novietotos
tiesi uz MIS lGzuma skavas.

— Ar samontétu bultskravju griezéju neitrala pozicija ir iespéjams redzét cauri
5 mm atverei.

— Parliecinieties, ka bultskraves grie3anas galvinas uzgrieznis ir stingri pievilkts.

— Izvelciet rokturus, Iidz Sanca skrave dzirdami salGzt un tiek nogriezta.

— Atgrieziet rokturus sakotnéja pozicija un parvietojiet bultskraves griesanas
galvinu uz nakamo Sanca skravi. Sis darbibas laika iepriek$ nogriezta skrives
varpsta izkritis.

- Janogriezta skraves varpsta pati no sevis neizkrit, to var izstumt, izmantojot citas
Sanca skrives varpstu. Ja tas nav iespéjams, bultskrives grie$anas galvina ir
jaizjauc un skraves varpsta jaizstumj no iek3éjas bultskraves.

— Tiri3anas nolikos vienmér demontéjiet bultskraves grie3anas galvinu.

lzvéles tehnika

Perforétu sanca skravju paplasinasana

Sagatavosanas

— Parliecinieties, ka perforétas Sanca skraves ir ievietotas saskana ar ipasajos
lietosanas noradijumos noradito implanta ievadisanas kirurgisko tehniku.

- Izmantojiet tiridanas stiletu, lai iztiritu kanulu pareizai cementa injekcijai.
Vizualizéjiet stileta poziciju zem attéla pastiprinataja kontroles.

Rikosanas ar cementu

Cementa sagatavo3ana

— Informaciju par darbu ar VERTECEM V+ cementu skatiet VERTECEM V+ lietosanas
instrukcija.

Injekcijas sagatavosana

— Pievienojiet perforétu Sanca skrivju augmentacijas komplekta adapteri pie
skravém un stingri piespiediet.

— Pagriezot pulkstenraditaju kustibas virziena, pievienojiet pilnslirci uz Luera tipa
fiksatora.

— Parliecinieties, ka adatas adapteris ir stingri ievietots skraves rieva.

Injicésanas procedira

- Novietojiet C veida rentgenu sanu pozicija, lai uzraudzitu cementa ekstraziju
skriemela kerment.

- leteicama papildu attéla pastiprinataja kontrole AP projekcija.

.Pirms cementa lieto3anas parliecinieties, ka 3lirces ar adapteriem ir ciesi

savienotas ar Sanca skravém, kas japalielina. Parliecinieties, vai adapters ir

pilntba ievadits skraves rieva.

.Injicgjiet cementu tik daudz, cik nepiecie3ams, Iidz tas [énam sék izspiesties no

skrdves perforacijam.

— Pirmie injicétie 1,5 cc cementa piepildis tikai adapteri un Sanca skrives
kanulaciju. Tikai tad, ja tiek injicéts vairak cementa, cements saks piepildit
skriemeli.

3. Turpiniet pievienot cementu katrai skrQvei, izmantojot nepartrauktu attéla
pastiprinataja kontroli. Javeidojas augosa makona rakstam. Ja veidojas zirnekl|a
timeklim Iidzigs raksts, nogaidiet aptuveni 30 lidz 45 sekundes vai turpiniet ar
citu skravi un atgriezties pie pasreizéjas skraves vélak.

4.Ja nepiecie3ams vairak cementa vai injicésanas spiediens ir parak augsts, parejiet

uz 1 cc 3lircém. Saiet vélreiz ar pirmo skravi.

— Ja nepiecieams nomainit 3lirces, parliecinieties, ka adapteris paliek pilniba
ievietots skraves rieva, jo skraves iek3éja vitné var palikt cements.

.Péc injekcijas veiksanas skrlves varpstd un adapterl (apméram 1,5 cc)

esoso cementu var izspiest, izmantojot virzuli. Atstajiet adapteri vieta un

ievietojiet virzuli.

N

N

wul

Ldzuma skavas ievieto3ana
— Turpiniet ar Tpasajiem lieto3anas noradijumiem darbiba “LGzuma skavas
ievietosana” un talak noraditajam kirurgiskajam darbibam.
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Izvéles tehnika

Vitnosanas instrumenta kajina

— Sagatavojiet celu Sanca skrivém ar kanulétajiem vitno$anas instrumentiem,
caurdurot kajina pirms skraves ievietosanas. Aizsarguzmavas nosedz vitnosanas
instrumenta proksimalo galu, lai samazinatu apkartéjo miksto audu traumu.

— Lai fiksétu aizsarguzmavu uz kanulétd vitno3anas instrumenta varpstas,
izlidziniet bultinas un saspiediet vitno3anas instrumentu un uzmavu kopa. Lai
atblokétu aizsarguzmavu, turiet aizsarguzmavas robaino dalu un pagrieziet
vitno3anas instrumentu pulkstenraditaju kustibas virziena un virziet uz priek3u.
Dziluma gradacijas ir paredzétas abos vitnosanas instrumenta galos, lai novértétu
dzilumu pareizam implanta izméram.

Izvéles tehnika

Spondilolistézes samazinasana

— levérojiet implanta ievadisanas kirurgisko tehniku (skatit “Ipasi lietosanas
noradijumi”).

Novietojiet uzmaucamas galatslégas katus uz cetram Sanca skrivém un
parliecinieties, ka MIS fiksacijas uzmava un MIS lGzuma skavas uzgrieznis pusé,
kas jasamazina, ir nepievilkts.

— levietojiet spondilolistézes reponésanas instrumentu ar T veida rokturi se3stdra
savienojuma, kas atrodas uz parvietota skriemela. leskravéjiet reponésanas
instrumenta vitnoto galu Sanca skraves gala, lai tos savienotu kopa.

Pagrieziet T veida rokturus pulkstenraditaju kustibas virziend abas pusés
vienlaikus, I1dz tiek sasniegta vélama reponésana.

Nostipriniet Sanca skrives vélamaja pozicija, pievelkot uzgriezni, izmantojot
rokturi ar sesstdra savienojumu uz uzmaucamas galatslégas kata.

Nostipriniet stieni, pievelkot MIS fiksacijas uzmavu, izmantojot attieciga
skrvgrieza rokturi ar sesstra savienojumu.

Iznemiet reponésanas instrumentu un turpiniet ar galigo pievilksanu (skatiet
Tpasos lietosanas noradijumus darbiba “Galiga pievilksana”).

Izmantojiet sanu rentgenografisko attélveido3anu, lai uzraudzitu spondilolistézes
reponésanu.

Parliecinieties, ka reponé$anas instruments ir pilniba ievietots Sanca skravé,
pievelkot instrumentu lidz galam.

Spondilolistézes reponé3anas laika turiet rokturi ar se$stlra savienojumu,
vienlaikus griezot T veida rokturi uz reponésanas instrumenta.

Nodroginiet, lai MIS IGzuma skava bitu pareizi novietota uz Sanca skrives
varpstas, kontrol&jot augstumu caur uzmaucamas galatslégas logu. Maksimala
reponé3ana tiek sasniegta, kad skrOves augsdala ir viena Iiment ar logu.
Nepareizu skavas novietojumu uz skrlves var identificét, kad skrdve ir redzama
loga. $ada gadijuma parbaudiet skrlves ievieto$anas dzilumu saskana ar
Tpasajiem lieto3anas noradijumiem darbiba “Skraves ievietosana”, iznemot
perforéto MIS Sanca skrivi, vai/un korigéjiet MIS ldzuma skavas augstumu ar
skavas turétaju un reponésanas instrumentu.

Parbaudiet galigo stiena novietojumu ar sanu rentgenografisko attélveidosanu.

Izvéles tehnika

Distrakcijas ar zobrata distraktoru

levérojiet implanta ievadisanas kirurgisko tehniku (skatit “Ipasi lietosanas

noradijumi”).

— Parliecinieties, ka visi MIS lazuma skavu uzgriezni ir provizoriski pievilkti un
novietoti péc iespéjas dzilak (skatiet Tpasos lietosanas noradijumus darbiba
“LGzuma skavas ievietosana”).

— Veiciet rapigu kompresiju vai distrakciju, ja tas ir nepiecie3ams, lai pabeigtu

anatomisko reponé3anu un atjaunotu lizuma skriemela kermena sakotnéjo

[imeni.

Uzstadiet slidni ar sparnuzgriezni uz zobstiena un piestipriniet USS ldzumu MIS

kompresijas/distrakcijas adapterus uz paredzétajiem montazas lidzekliem.

— Uzstadiet distrakcijas instrumentu uz abu uzmaucamo galatslégu katu rievu
augséjas dalas un nodrosiniet stingru instrumenta savienojumu ar uzgaliem.
Distrakcijas instrumenta skavas janovieto péc iespéjas augstak uz uzmaucamo
galatslégu rievotas dalas. Parbaudiet, vai savienojo3ais stienis (garais) dzirdami
nofikséjas skavas. Piestipriniet savienojo3o stieni (garo) skavas, aizverot sviru.

— Novietojiet rokturi ar se3stdra savienojumu uz skravgrieza un atskravéjiet MIS
IGzuma skavas fiksacijas skavu stiena pusé ar lodes degunu.

— Novietojiet adapteri distrakcijas pozicija. Novietojiet zobrata distraktoru starp
kaudalo un ipsilateralo kranialo uzmaucamas galatslégas katu. Novietojiet
zobrata distraktoru uz rievam zem distrakcijas skavas, cik vien iespéjams tuvu
adas Iimenim, un pagrieziet sparnuzgriezni pulkstenraditaju kustibas virziena,
lidz tiek sasniegta vélama distrakcija.

— Distrakcijas laika izmantojiet sanu rentgenografisko attélveidosanu, lai kontrolétu
atbilstosas manipulacijas ar mugurkaulu.

— |zmantojiet rokturi, lai ar roku pievilktu MIS fiksacijas uzmavu. Iznemiet zobrata
distraktoru un distrakcijas instrumentu.

— Novietojiet distrakcijas instrumentu péc iespéjas augstdk uz uzmaucamas
galatslégas katu rievam.

— Lai veiktu kompresiju, veiciet tas pasas darbibas, tacu 3aja gadijuma parslédziet
zobrata distraktoru uz kompresiju.

— Parbaudiet galigo stiena novietojumu ar sanu rentgenografisko attélveido3anu.

SE_482574 AG

Likvidésana

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.

Sts ierices ir jalikvide ka mediciniskas ierices, ievérojot slimnica apstiprinatas proce-
ddras.

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf
Switzerland

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

Lietosanas instrukcija:
www.e-ifu.com
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