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LietoSanas instrukcija

VECTRA un VECTRA-T

VECTRA un VECTRA-T ir priek3gjo kakla skriemelu plak3nu sistémas.
Sistémas VECTRA un VECTRA-T sastav no plaksném ar fikséta lenka un mainama
lenka skravém.

Ir pieejamas dazadas konfiguracijas un dazadu garumu plaksnes. Ir pieejamas
dazadu garumu un diametra skraves.

Svariga piezime medicinas specialistiem un operaciju zales personalam: 3aja lieto3a-
nas instrukcija nav ieklauta visa informacija, kas ir nepiecieSsama ierices izvélei un
lietosanai. Pirms lietosanas rupigi izlasiet lietosanas instrukciju un Synthes brosaru
“Svariga informacija”. Parliecinieties, vai labi parzinat attiecigo kirurgisko procedaru.

Materiali

Titana sakauséjums: TAN (titans 6%, alumnijs 7%, niobijs) saskana ar ISO 5832-11
Titans: TiCP (komerciali tirs titans) saskana ar 1SO 5832-2

Elgiloy® (kobalts 40%, hroms 20%, dzelzs 16%, nikelis 15%, molibdéns 7%) sa-
skana ar ASTM F 1058

Elgiloy® ir Elgiloy Specialty Metals registréta precu zime.

Paredzétais lietojums

Sistémas VECTRA un VECTRA-T ir paredzéts izmantot ka mugurkaula priekséjo
kakla skriemelu (C2-C7) plak3nu fiksacijas papildu lidzekli saaugsanas laika
pacientiem ar nobriedusu skeletu.

Indikacijas
Mugurkaula degenerativas slimibas un nestabilitate.

Kontrindikacijas
Smaga osteoporoze.

Pacientu mérka grupa

Sistémas VECTRA un VECTRA-T ir paredzétas pacientiem ar nobriedusu skeletu. Sie
izstradajumi ir jalieto, nemot véra paredzéto lietojumu, indikacijas, kontrindikacijas
un pacienta anatomiju un veselibas stavokli.

Lietotajs, kam $i ierice paredzéta

St lietoganas instrukcija atseviski nenodrosina pietiekamu informaciju par ierices vai
sistémas lietoSanu. Ir ipasi ieteicams sanemt noradijumus no kirurga, kuram ir pie-
redze 30 iericu lietosana.

Operacija ir javeic saskana ar lieto3anas instrukciju, veicot ieteikto kirurgisko pro-
cedaru. Kirurgam ir janodro3ina, ka operacija tiek veikta pareizi. Ir stingri ieteicams,
lai operaciju veic tikai praktizéjosi kirurgi, kam ir atbilsto3a kvalifikacija un pieredze
mugurkaula kirurgija un kas apzinas mugurkaula kirurgijas visparigos riskus, ka arf
parzina ar Siem izstradajumiem saistitas kirurgiskas procedaras.

So ierici drikst lietot kvalificéti veselibas aprapes specialisti, kam ir pieredze mugur-
kaula kirurgija, pieméram, kirurgiem, terapeitiem, operaciju zales personalam
un ierices sagatavosana iesaistitajam personam.

Visiem darbiniekiem, kas rikojas ar ierici, pilniba jaapzinas, ka 31 lietosanas instruk-
Cija neietver visu nepieciesamo informaciju par ierices izvéli un lietosanu. Pirms
lietoSanas rlpigi izlasiet lietodanas instrukciju un Synthes brosaru “Svariga infor-
macija”. Parliecinieties, vai labi parzinat attiecigo kirurgisko procedaru.

Paredzamie kliniskie ieguvumi

Ja sistémas VECTRA un VECTRA-T tiek izmantotas atbilstosi paredzétajam lietoju-
mam un saskana ar lieto3anas instrukcija un markéjuma noradito informaciju, 3is
jerices nodrosina kustiga(-o) segmenta(-u) priekséjo papildu stabilizaciju péc starp-
skriemelu disku iznem3anas vai korpektomijas ka papildindjums saaudzésanai,
tadéjadi, ka sagaidams, mazinot kakla un/vai roku sapes un/vai neirologisko
disfunkciju, ko izraisa paredzétais mugurkaula stavoklis.

Drosuma un kliniskas veiktspéjas kopsavilkums ir pieejams timek|a vietné (péc ak-
tivizé3anas) https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

lerices veiktspéjas raksturlielumi

Sistémas VECTRA un VECTRA-T ir priek$éjo kakla skrieme]u plak3nu sistémas, kas
izstradatas ta, lai nodrodinatu mehanisko stabilitati ka papildindjums saaudzésa-
nai.
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lespéjamie nevélamie notikumi, blakusparadibas un atlikusie riski

Tapat ka visu lielo kirurgisko procedaru gadijuma, pastav nevélamo notikumu riski.
lespéjamie nevélamie notikumi var bat $adi: anestézijas un pacienta novietojuma
izraisitas problémas, tromboze, embolija, infekcija, parmériga asinosana, nervu un
asinsvadu ievainojums, miksto audu bojajumi, tostarp pietdkums, patologisku rétu
veidosanas, heterotopa parkaulosanas, muskulu un skeleta sistémas funkcionali
traucéjumi, paralize (islaiciga vai pastaviga), kompleksais regionalo sapju sindroms
(CRPS), alergija/paaugstinatas jutibas reakcijas, simptomi, kas saistiti ar implanta
vai ierices izvirzijumu, ezofagealu traumu, disfagiju, nepareizu saaugsanu, nesa-
augsanu, pastavigam sapém; dzivibai svarigo organu bojajumi, blakus eso3o kaulu
bojajumi, disku bojajumi (pieméram, blakus eso3o [Tmenu degeneracija) vai miksto
audu bojajumi; durali plisumi vai mugurkaula skidruma noplade; mugurkaula sma-
dzenu kompresija un/vai kontdzija, implanta valigums vai sald$ana, ierices vai im-
planta materiala parvietosanas, mugurkaula angulacija.

Sterila ierice

STERILE Sterilizéta, izmantojot starojumu

Sterilas ierices ir jaglaba to originalaja aizsargiepakojuma, un no 31 iepakojuma tas
drikst iznemt tikai tiesi pirms lieto3anas.

@ 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, izstradajumu nedrikst lietot.

Vienreizlietojama ierice

@ Nelietot atkartoti

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

Atkartota lieto3ana vai atkartota kliniska apstrade (pieméram, tirisana un atkarto-
ta sterilizé3ana) var apdraudét ierices strukturalo integritati un/vai radit ierices dar-
bibas traucéjumus, kas var izraisit pacienta traumas, slimibas vai navi.

Turklat vienreizéjas lietosanas iericu atkartota lietosana 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 apstradat atkartoti. Nevienu Synthes implantu, kas
ir piesarnots ar asinim, audiem un/vai kermena skidrumiem/vieldam, nedrikst iz-
mantot atkartoti, un ar $adiem implantiem ir jarikojas atbilstosi slimnica apstiprina-
tajam protokolam. Lai gan implanti var 3kist nebojati, tiem var bat nelieli defekti un
iekséjas spriedzes pazimes, kas var izraisit materiala nogurumu.

Bridinajumi un piesardzibas pasakumi

— Ir stingri ieteicams, lai VECTRA un VECTRA-T implantésanu veic tikai praktiz&josi
kirurgi, kam ir atbilsto3a kvalifikacija un pieredze mugurkaula kirurgija un kas
apzinas mugurkaula kirurgijas visparigos riskus, ka arf parzina ar 3iem izstradaju-
miem saistitas kirurgiskas procedaras.

— Implanté3ana ir javeic saskana ar ieteicamas kirurgiskas procedaras instrukcijam.
Kirurgam ir janodrosina, ka operacija tiek veikta pareizi.

- 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|.

VECTRA

Kirurdiska pieeja un plaksnes izméra izvéle

lzmantojot standarta kirurdisko pieeju, atsedziet skriemelu kermenus, kas jasaau-

dzé. Izvélieties atbilsto3a izméra plaksni. Plaksni var novietot nepieciesamaja pozi-

cija, izmantojot urbja vadotni.

— Janem véra, ka starpskriemelu diski kakla rajona ir nedaudz slipi virziena no an-
terokaudala uz posterokranalo. Skravém ir japaliek skriemelu kermeni, un tas
nedrikst caudurt starpskriemelu diskus. Parliecinieties, vai starp neskartajiem
blakus eso3ajiem starpskriemelu diskiem un skrdvém ir pietiekami daudz vietas.

— Lokiet plaksni tikai locidanas ierobu vieta, citadi var tikt deforméti caurumi.

— Atkartota loci$ana var vajinat plaksni.

- Nelokiet plaksni pie caurumiem.

Plaksnes nostiprinasana ar pagaidu fiksacijas tapam
- Jaizmanto intraoperativa attélveido3ana, lai redzétu fiksacijas tapu poziciju late-
ralaja skata un noteiktu iespéjamas skravju pozicijas.

Skrdvju ievietosana

- Jaizmanto intraoperativa attélveidosana, lai parbauditu Tlena poziciju.

- Lai uzraudzitu urb3anas procesu, jaizmanto intraoperativa attélveidosana.

— Garu laidumu vai sliktas kvalitates kaulu gadijuma kirurgs ir aicinats apsvért $adu
gadijumu raksturu. Veicot arsté3anu sados péc batibas nestabilos gadijumos,
var bat nepieciesams izmantot skrdves, kas ir garakas par 16 mm, un/vai mugu-
réju fiksaciju.
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— Janem véra, ka starpskriemelu diski kakla rajona ir nedaudz slipi virziena no an-
terokaudala uz posterokranialo. Skravém ir japaliek skriemelu kermeni, un tas
nedrikst caudurt starpskriemelu diskus. Parliecinieties, vai starp neskartajiem
blakus eso3ajiem starpskrieme|u diskiem un skrdvém ir pietiekami daudz vietas.

— Ja 4,0 mm skrdve ir no3kélusi kaulu un ir nepieciesama skrave ar lielaku vitni, ka
arkartas skravi var izmantot 4,5 mm skravi.

— Jaizmanto intraoperativa attélveidosana, lai parbauditu skraves poziciju.

VECTRA-T

Implanta izvéle un sagatavo3ana

Izmantojot standarta kirurgisko pieeju, atsedziet skriemelu kermenus, kas jasaau-

dzé. Izvélieties plaksni ar atbilstodu atstarpi starp caurumiem. Plaksni var novietot

nepieciesamaja pozicija, izmantojot urbja vadotni.

— Janem véra, ka starpskriemelu diski kakla rajona ir nedaudz slipi virziena no an-
terokaudala uz posterokranialo. Skravém ir japaliek skriemelu kermeni, un tas
nedrikst caudurt starpskriemelu diskus. Parliecinieties, vai starp neskartajiem
blakus eso3ajiem starpskrieme|u diskiem un skrdvém ir pietiekami daudz vietas.

— Atkartota locisana var vajinat plaksni.

— Nelokiet plaksni pie caurumiem vai starpsavienojumiem.

— Lokot isakas 1 vai 2 limenu plaksnes (450.551, 450.552, 450.561, 450.562 un
450.563), var tikt ietekméts kustibas mehanisms, tapéc tas nav ieteicams. Sis
plaksnes ir izgatavotas ar papildu lordozi.

Plaksnes nostiprinasana ar fiksacijas tapam
- Lai batu redzama fiksacijas tapu pozicija lateralaja skata un batu nosakamas ie-
spéjamas skravju pozicijas, jaizmanto intraoperativa attélveidosana.

Skravju ievietosana

— Lai parbaudttu Tlena poziciju, jaizmanto intraoperativa attélveido3ana.

— Lai uzraudzitu urbsanas procesu, jaizmanto intraoperativa attélveidosana.

— Garu laidumu vai sliktas kvalitates kaulu gadijuma kirurgs ir aicinats apsvért $adu
gadijumu raksturu. Veicot arstésanu 3ados péc butibas nestabilos gadijumos,
var bat nepiecie$ams izmantot skrives, kas ir garakas par 16 mm, un/vai mugu-
réju fiksaciju.

— Garenajos 3 un 4 limenu plak3nu caurumos var ievietot tikai sistémas mainama

lenka skrdves. Fikséta lenka skrlvju galvas geometrija var ietekmét translaciju.

Apalajos skrlvju caurumos var ievietot jebkuras sistémas skraves.

— Janem véra, ka starpskriemelu diski kakla rajona ir nedaudz slipi virziena no an-
terokaudala uz posterokranialo. Skravém ir japaliek skriemelu kerment, un tas
nedrikst caudurt starpskriemelu diskus. Parliecinieties, vai starp neskartajiem
blakus eso3ajiem starpskriemelu diskiem un skrdvém ir pietiekami daudz vietas.

— Ja 4,0 mm skrdve ir nodkélusi kaulu un ir nepieciesama skrave ar lielaku vitni, ka
arkartas skravi var izmantot 4,5 mm skravi.

— Lai parbaudttu Tlena poziciju, jaizmanto intraoperativa attélveido3ana.

— Kopéjo kustibas apjomu var pielagot, iznemot starpsavienojumu starplikas un
izkustinot starpsavienojumus pielaujamaja diapazona pirms skrivju ievieto3anas.

— Starpsavienojums galvaskausa gala (tikai 3 un 4 limenu plaksném) pielauj kustibu
3 mm radiusa, kamér paréjie starpsavienojumi pielauj kustibu 2 mm diapazona.

— Vidéjie garenie caurumi pielauj skravju kustibu diapazona lidz 2 mm.

Implantu iznemsana (VECTRA un VECTRA-T)

Skravju iznem3ana, izmantojot ekstrakcijas skravgriezi

— Kad uzmava ir saskarusies ar plaksnes virsmu, negrieziet to. Lai izvilktu skravi,
pagrieziet rokturi pretéji pulkstenraditaju kustibas virzienam, turot uzmavu.

— Skravi var ievietot un iznemt divas reizes. Ja skrave tiek iznemta treso reizi, plak-
sne ir janomaina.

— Ja iekséjas varpstas poga nav pilniba nostiprinata pie roktura, skrdvgriezis var
sallzt un radit traumas pacientam.

— Ekstrakcijas skravgriezi drikst izmantot tikai skrdvju iznemsanai; ekstrakcijas
skrdvgrieza izmantosana skrdvju ievietosanai var izraisit skrdvgrieza un/vai im-
planta saltsanu.

Vairak informacijas skatiet Synthes brosara “Svariga informacija”.

Medicinisko ieri¢cu kombinésana

VECTRA un VECTRA-T plaksnes un skraves tiek lietotas, izmantojot saistitos VEC-

TRA instrumentus. Lietosanai kopa ar plaksném ir pieejamas talak noraditas skrav-

ju opcijas.

— Mugurkaula kakla dalas skrave (& 4,0/4,5 mm) ar passkrivésanas un pasurb3a-
nas iespéju

— Mugurkaula kakla dalas kortikala skrave (& 4,0/4,5 mm)

Uznémums Synthes nav parbaudijis saderibu ar citu razotaju iericém, tadé| neuz-
nemas nekadu atbildibu, ja tiek lietotas citu razotaju ierices.

Magnétiskas rezonanses vide

Saderiba ar MR noteiktos apstak|os.

Nekliniskajas parbaudés péc sliktaka gadijuma scenarija ir pieradits, ka sistému

VECTRA un VECTRA-T implanti ir savietojami ar MR. Sos priek$metus var drosi

skenét talak noraditajos apstak|os.

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

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

— Maksimalais visa kermena vidéjais Tpatnéjais absorbcijas koeficients (SAR)
15 minG3u skenésanas gadijuma ir 2 W/kg.
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Saskana ar nekliniskajam parbaudém VECTRA un VECTRA-T implanti neradis tem-
peratlras paaugstinajumu vairak par 5,5 °C, pie maksimalas visa kermena vidéjas
Tpatnéjas absorbcijas intensitates (SAR) 2 W/kg, ka novértéts ar kalorimetru,
15 minGtes veicot MR skenésanu 1,5 teslu un 3,0 teslu MR skenerf.

MR attélveido3anas kvalitate var pasliktinaties, ja intereséjo3a zona sakrit ar vai ir
relativi tuvu VECTRA un VECTRA-T iericu pozicijai.

Apstrade pirms ierices lietosanas

Nesterila ierice.

Synthes izstradajumi, kas tiek piegadati nesterila stavokli, ir jatira un jasterilizé ar
tvaiku pirms to izmanto3anas kirurdgija. Pirms tirisanas nonemiet visu originalo iepa-
kojumu. Pirms sterilizacijas ar tvaiku ievietojiet izstradajumu apstiprinata iepakoju-
ma vai tvertné. levérojiet tirisanas un sterilizacijas noradijumus, kas sniegti Synthes
brosara “Svariga informacija”.

Sterila ierice.
lerices tiek piegadatas sterilas. lznemiet izstradajumus no iepakojuma aseptiska
veida.

Sterilas ierices ir jaglaba to originalaja aizsargiepakojuma, un no s iepakojuma tas
drikst iznemt tikai tiesi pirms lietoSanas. Pirms lietoSanas ir japarbauda izstradaju-
ma deriguma termin$ un japarliecinas, vai sterilais iepakojums nav bojats. Ja iepa-
kojums ir bojats, izstradajumu nedrikst lietot.

Implanta iznemsana
Ja VECTRA un VECTRA-T implants ir jaiznem, ieteicams izmantot talak noradito
metodi.

Skrdves galvas attirisana

— Ja piekluvi skraves galvai bloké audi, izmantojiet skrivju galvu tiri3anas instru-
mentu, lai nonemtu materialu.

— levietojiet instrumentu skraves galva un pagrieziet rokturi uz prieksu un atpakal,
lidz materials ir nonemts.

Skraves iznemsana

— Skrdvju iznemsanai ir jaizmanto ekstrakcijas skravgriezis.

— levietojiet skravgrieza varpstu skrives galvas padzilinajuma.

— Lai ieskravétu iekséjas varpstas vitnoto galu skrlves savienojuma vitné, pievel-
ciet uz roktura esoso pogu.

— Bidiet uzmavu uz leju, lai nodrosinatu saskari ar plaksnes aug3éjo virsmu, griezot
uzmavu pulkstenraditaju kustibas virziena.

Plaksnes nonem3ana
— Kad visas skraves ir iznemtas, varat nonemt plaksni.

Ladzam nemt véra, ka ar implanta iznemsanu saistitie piesardzibas pasakumi/bri-
dinajumi 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 brosdra “Svariga
informacija”. Instrumentu montazas un demontazas instrukcijas “Vairakdalu instru-
mentu demontaza” ir pieejamas timekla vietné.

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 jalikvidé ka veselibas apripes mediciniskas ierices, ievérojot slimnicas
procedaras.
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