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LietoSanas instrukcija

MATRIX mugurkaula sistéma

MATRIX mugurkaula sistéma ir aizmuguréjo skravju un aka fiksacijas sistéma, kas
paredzéta lietosanai krG3u un jostas dalas un krustu dalas zona. Ta sastav no cie-
tam, kanilétam un perforétam kajinu skravém, ka ari savienotajiem, stieniem un
fiksacijas uzmavam, kas nepieciesamas mugurkaula konstrukciju izveido3anai.

MATRIX mugurkaula sistémas implanti ir pieejami dazados veidos un izméros,
laujot samontét sistému k& mugurkaula konstrukciju.

Svariga piezime medicinas specialistiem un operaciju zales personalam: 3aja lieto-
3anas instrukcija nav ieklauta visa informacija, kas ir nepieciesama, lai izvélétos
atbilstosu ierici un to lietotu. Pirms lietoanas rapigi izlasiet lietosanas instrukciju
un Synthes brosaru “Svariga informacija”. Parliecinieties, vai parzinat attiecigo ki-
rurgisko procedaru.

Materiali

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

Titans: TiCP (komerciali tirs titans) saskana ar ISO 5832-2
Kobalta—hroma-molibdéna sakauséjums: CoCrMo (kobalts — 28% hroms —
6% molibdéns) saskana ar ISO 5832-12

Nikela—titana sakaus&jums: nitinols (55% nikelis — 45% titans) ASTM F2063
(Skérsvirziena savienotajs)

Paredzétais lietojums

MATRIX mugurkaula sistému ir paredzéts izmantot mugurkaula krdsu un jostas
dalas un krustu dalas (T1-52) fiksacijai no aizmugures papildus kaula saaudzésanas
procedirai pacientiem ar nobriedusu skeletu.

Indikacijas

— Degenerativa mugurkaula slimiba

— Trauma

— Audzéjs

— Deformacijas

MATRIX perforétajam skrdvém: samazinata kaulu kvalitate, izmantojot vienlaikus
ar Vertecem V+.

Kontrindikacijas

— Papildu priek3éjs atbalsts vai mugurkaula rekonstrukcija ir nepieciesama lazumu un
audzéju gadijuma ar smagu priek3&ju skriemela kermena sairumu.

— Slikta kaulu kvalitate, kas nelauj nodrosinat batisku sakeri.

MATRIX perforétajam skrivém: samazinata kaulu kvalitate bez Vertecem V+ cementa.

Informaciju par citam kontrindikacijam un iespé&jamajiem riskiem, kas saistiti ar
Vertecem V+, I0dzu, skatiet attiecigaja Vertecem V+ sistémas lieto3anas instrukcija.

Pacientu mérka grupa

MATRIX mugurkaula sistému ir paredzéts izmantot pacientiem ar nobriedusu
skeletu. Sie izstradajumi ir jalieto, nemot véra to paredzéto lietojumu, indikacijas,
kontrindikacijas, ka ari pacienta anatomiju un veselibas stavokli.

Paredzétais lietotajs

STlietoganas instrukcija atseviski nenodrogina 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 lieto3anas instrukciju, veicot ieteikto kirurgisko proce-
daru. Kirurgam ir janodrosina, ka operacija tiek veikta atbilstosi. Stingri ieteicams,
lai operaciju veic tikai praktizéjosi kirurgi, kam ir atbilsto3a kvalifikacija un pieredze
mugurkaula kirurgija, kas apzinas mugurkaula kirurgijas visparigos riskus un parzina
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 3i lietosanas
instrukcija neietver visu nepieciesamo informaciju par ierices izvéli un lieto3anu.
Pirms lieto3anas rupigi izlasiet lieto3anas instrukciju un Synthes brosdru “Svariga
informacija”. Parliecinieties, vai parzinat attiecigo kirurgisko procedaru.
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Paredzamie kliniskie ieguvumi

Ja MATRIX mugurkaula sistéma tiek izmantota atbilsto3i paredzétajam lietojumam
un saskana ar lieto3anas un markésanas instrukcijam, ierice nodrosinas segmentu
stabilizaciju, un ta kalpos ka papildinajums nostiprinasanai, kas, ka sagaidams,
mazinas muguras un/vai kaju sapes, ko izraisa noraditie stavokli, un labos mugur-
kaula deformacijas.

Drosuma un kliniskas efektivitates kopsavilkums ir pieejams timek|a vietné (péc
aktivizé3anas) https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

lerices veiktspéjas raksturlielumi
MATRIX mugurkaula sistéma ir muguréja fiksacijas ierice, kas paredzéta kustiga(-o)
segmenta(-u) stabilitates nodrosinasanai pirms saaudzésanas.

lespéjamie nevélamie notikumi, nevélamas blakusparadibas un atlikusie
riski

Tapat ka visu lielo kirurgisko proceddru gadijuma pastav nevélamo notikumu riski.
lespéjamie nevélamie notikumi var bat $adi: anestézijas un pacienta novietojuma
izraisitas problémas; tromboze; embolija; infekcija; parmeériga asinosana; nervu un
asinsvadu bojajums; pietdkums; patologiska bracu dzisana vai rétu veidosanas;
muskulu un skeleta sistémas funkcionalie traucéjumi; kompleksais regionalo sapju
sindroms (complex regional pain syndrome — CRPS); alergija/paaugstinatas jutibas
reakcija; simptomi, kas saistiti ar implanta vai ierices izvirzijumu; implanta IGzums,
valigums vai migracija, nepareiza saaugsana, nesaaugsana vai aizkavéta saausana;
kaula blivuma samazinasanas spriedzes absorbésanas dél, neparejosas sapes; bla-
kus esoso kaulu, organu, disku vai citu miksto audu bojajumi; durali plisumi vai
mugurkaula skidruma noplade; muguras smadzenu kompresija un/vai kontazija;
transplantata parvietosanas; mugurkaula angulacija.

Sterila ierice

STERILE Sterilizéts, 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.

Vienreizlietojama ierice

@ Nelietot atkartoti

Norada, ka medicinisko ierici paredzéts lietot vienu reizi vai vienam pacientam
vienas proceddras laika.

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

Turklat vienreizéjas lietosanas iericu 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 skidrumiem/vielam, nedrikst
izmantot atkartoti, un ar 3adiem implantiem ir jarikojas atbilstosi slimnica
apstiprinatajam protokolam. Lai gan implanti var skist nebojati, tiem var bat nelieli
defekti un iek3éja sprieguma pazimes, kas var izraisit materiala nogurumu.
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https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Bridinajumi un piesardzibas pasakumi

— Ir stingri ieteicams, lai MATRIX mugurkaula sistémas implantésanu veiktu tikai
praktizéjosi kirurgi, kam ir atbilsto3a kvalifikacija un pieredze mugurkaula kirur-
gija, kas apzinas mugurkaula kirurgijas visparigos riskus un parzina ar Siem iz-
stradajumiem saistitas kirurgiskas procedaras.

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

— RaZzotajs neuznemas nekadu atbildibu par komplikacijam, kas radusas nepareizas
diagnozes, nepiemérota implanta izvéles, nepareizi kombinétu implanta sastav-
dalu un/vai operésanas tehnikas izvéles dé|, ka ar7 arsté3anas metozu ierobezoju-
mu vai neatbilsto3as aseptikas dél.

MATRIX mugurkaula sistéma — degenerativa slimiba

Sagatavojiet kajinas un ievietojiet skravi

— Veidojot paplasinajumus, ievérojiet piesardzibu, kamér frézéjat augstako un
zemako [imeni, lai aizsargatu fasesu savienojumus.

— Skraves ievieto3anas laika nesatveriet zalo pogu, jo tadéjadi no skraves tiek
atvienota fikséjosa uzmava.

Izvélieties, nogrieziet un salieciet stieni

— Kobalta—hroma stienu grie3anai jaizmanto USS stienu grie3anas un locisanas
ierice.

— Neatlieciet stienus pretéja virziena. Atliek3ana var radit iek3éjos spriegumus, kas
var k|0t par centralo punktu iespéjamam implanta l[dzumam.

levietojiet stieni
— Izmantojot savienojo3o stieni, ir svarigi nenovietot parejas konusu skrives vai
aka galva.

Reponéjiet stieni
— Ja tiek konstatéti ievérojami reponésanas spéki, apsveriet iespéju:
— regulét skraves augstumu;
— parbaudit stiena novietojumu, lai parliecinatos, ka starp stieni un skrdves galvu
nav iespradusi audi.

levietojiet fiksacijas uzmavu

— Parliecinieties, ka stienis ir pilniba salagots ar poliaksialo galvu. Neatbilsto3s stie-
na salagojums attieciba pret MATRIX implanta galvam var izraisit konstrukcijas
valigumu.
Nepareiza saldagojuma pieméri:
— stienis atrodas augstu poliaksialaja galva;
— stienis nav perpendikulars poliaksialai galvai;
— poliaksialaja galva ir ievietots batisks izliekums.

Distrakcija un saspie3ana

— Parliecinieties, ka visas fiksacijas uzmavas ir pilniba pozicionétas un ir veikta to
pagaidu fiksacija. Pretéja gadijuma var rasties salagojuma neatbilstiba.

— Vienmeér pilniba novietojiet pretpievilcéju uz stiena. Pievilksanas laika instrumen-
tam jaatrodas perpendikulari pret stieni.

Galiga pievilk3ana

— Parliecinieties, ka visas fiksacijas uzmavas ir pilniba pozicionétas un ir veikta to
pagaidu fiksacija. Pretéja gadijuma var rasties salagojuma neatbilstiba.
Pretpievilcéja rokturim jabat orientétam laterala vai mediala virziena. Nenovie-
tojiet pretpievilcéja rokturi viena linija ar stieni. ST darbiba var izraisit stiena no-
bidi attieciba pret implantu.

— Fiksacijas uzmavu galigo pievilksanu drikst veikt tikai ar Synthes 10 Nm pievilcé-
ja rokturi. MATRIX skravju implanti sasniedz veiktspéjas standartu tikai tad, ja ir
pievilkti lidz nepieciesamajam 10 Nm pievilk3anas griezes momentam.

Vienmér pilniba novietojiet stiena biditaju/pretpievilcéju uz stiena. Galigas
pievilkanas laika instrumentam jaatrodas perpendikulari pret stieni.

Izvéles metode

Nesamontétu kajinu skravju ievietosana

— leveérojiet piesardzibu, kamér frézéjat augstako un zemako limeni, lai aizsargatu
fase3u savienojumus.

Piemontéjiet poliaksialo galvu
— Poliaksialo skrdvju galvas var nonemt ne vairak ka tris reizes, nenonemot kajinu
skravi; katra montazas reizé jaizmanto jauna galva.

Stienu savienotaju pievieno3ana

— Paralélie savienotaji ar vienu balsta skravi ir jaizmanto pa pariem katra konstruk-
cijas pusé. Katra konstrukcijas pusé var izmantot vienu savienotaju ar divam bals-
ta skravém.

— Jaievéro piesardziba, lai nepievilktu savienotaju uz tadas stiena dalas, kas ir kon-
turéta vai deforméta, izmantojot stienu griezéju.

Muguréjas starpskriemelu nostiprina3anas distrakcija

— Skraves ievieto3anas laika nesatveriet zalo pogu, jo tadéjadi no skraves tiek
atvienota fikséjosa uzmava.
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Fiksacijas uzmavu nonemsana

A opcija: pretpievilcéjs uz blakus esosas skraves

— Lai samazinatu T25 skrdvgrieza varpstas bojajumu risku, izvéloties 3o metodi,
vienmér izmantojiet griezes momentu ierobezojo3u rokturi.

— Atkartoti pievelciet fiksacijas uzmavu, kurai tika izmantots pretpievilcéjs, Iidz
10 Nm.

- Lai atskravétu pédéjo fiksacijas uzmavu, parvietojiet pretpievilcéju, kas sastav no
stiena biditaja/pretpievilcéja un roktura ar stiena ievietosanas piederuma.

B opcija: spiediet stieni uz leju
— Lai samazinatu T25 skrdvgrieza varpstas bojajumu risku, izvéloties 3o metodi,
vienmér izmantojiet griezes momentu ierobezojo3u rokturi.

MATRIX mugurkaula sistéma — minimali invaziva operacija (MIS)

Pacienta novietosana un lieto3anas metode

Novietojiet pacientu uz rentgenografijas operacijas zales galda gulus uz védera.

— Apsveriet iespéjamo iegriezuma vietu attieciba pret galigas konstrukcijas novie-
tojumu, lai samazinatu miksto audu spékus uz konstrukciju montazas laika.

Kajinu sagatavo3ana
Perforéjiet kajinu korteksu
- Izmantojiet fluoroskopiju, lai uzraudzitu ilenu ievietosanas laika.

levietojiet Kirsnera stiepli

— Nodrogsiniet, lai Kirsnera stieples visas procedaras laika paliek sava vieta.

— Uzraugiet Kirsnera stieples galu, izmantojot fluoroskopiju, lai parliecinatos,
ka ta necaurdur skriemelu kermena priek$éjo sienu.

lzmantojot elastigo vadstigu un stampu
— Uzraugiet elastigas vadstigas galu, izmantojot fluoroskopiju, lai parliecinatos,
ka ta necaurdur skriemelu kermena priek$éjo sienu.

Kajinas zonde

- Lai izvairitos no nejausas Kirsnera stieples virzisanas uz prieksu, salagojiet zon-
des trajektoriju ar Kirnera stiepli un uzraugiet Kirdnera stieples poziciju, izman-
tojot fluoroskopiju.

— Lai izvairitos no cimdu bojajumiem, parliecinieties, ka Kirdnera stieples izejas
punkts ir brivs.

Izveidojiet kajinas vitni

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

- Lai mazinatu apkartéjo miksto audu traumas, vitnes proksimalais gals janosedz
ar aizsarguzmavu.

Skrdvju ievietoana

Nosakiet skraves garumu

— Lai izvairitos no nejausas Kirsnera stieples virzisanas uz priek3u dilatatora ievie-
tosanas laika, uzraugiet Kirdnera stieples poziciju, izmantojot fluoroskopiju.

Poliaksialo skravju montaza

— Neizmantojiet skrlves galvu, kas ieprieks tikusi iznemta no kajinas skrdves.

- Parliecinieties, ka poliaksiala galva ir drosi piestiprinata pie nesamontétas kajinas
skrdves, uzmanigi pacelot pozicionésanas instrumentu un anguléjot poliaksialo
galvu.

Piestipriniet retrakcijas asmeni pie kajinas skraves
— Lai izvairitos no cimdu bojajumiem, neturiet retrakcijas asmeni tuvu nolieksanas
izcilna apaksdalai.

levietojiet skraves bloku pie fikséjosas uzmavas

— levietojot skravi, parliecinieties, ka spridrata rokturis vienmer ir neitrala pozicija.

— Pirms skravgrieza izmanto3anas parbaudiet, vai retrakcijas asmens ir ievietots
pareizi.

levietojiet skravi

— Nevirziet skravi kajina, kamér skrlves ass nav salagota ar Kirdnera stiepli, lai
nepielautu samezglo3anos vai nejausu virzisanu uz priek3u.

- Uzraugiet Kirsnera stieples galu, izmantojot fluoroskopiju, lai parliecinatos, ka ta
necaurdur skrieme|u kermena priek3éjo sienu.

— levieto3anas laika nesatveriet zalo pogu, jo tadéjadi no skrives tiek atvienota
fikséjo3a uzmava.

- Raugieties, lai poliaksialas skrives galvas pozicija varétu brivi pielagoties un to
neierobezotu un nebalstitu kaulu struktdras. Ja nepiecie3ams, pielagojiet skri-
ves augstumu un/vai frézésanas telpu skraves galvai.

Stiena ievieto3ana

Nosakiet stiena garumu

- Neatveriet un nenovirziet retrakcijas asmens dabisko poziciju ar spéku, izvérsot
veidnes galus.
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Konturéjiet stieni

— Neatlieciet stienus pretéja virziena. Atliek3ana var radit iekséjos spriegumus, kas
var k|0t par centralo punktu iespé&jamam implantu lGzumam.

— Stiena savienojumu var ievietot stiena turétaja tikai viena virziena. Konturéjot
stieni, parliecinieties, ka ir nemta véra stiena savienojuma orientacija.

— Nesalieciet stiena savienojumu, tadéjadi nodrosinot pareizu stiena piestiprinaju-
mu pie stiena turétaja.

— Jaizvairas no parmérigas stiena konturésanas, tadéjadi nodrosinot pareizu stiena
salagosanu pret poliaksialajam galvam.

Novietojiet stieni
Perkutanai metodei/retrakcijas asmenim
— Ja tiek konstatéti ievérojami reponésanas spéki, apsveriet iespéju:
- regulét skraves augstumu;
— parbaudit stiena novietojumu, lai parliecinatos, ka starp stieni un skrdves gal-
vu nav iespradusi audi.

Alternativa metode perkutanai metodei:

ievadiet stieni, izmantojot fikséta lenka stiena turétaju

— Parliecinieties, ka MIS stiena gala eso3ais savienojums ir novietots arpus skraves
galvas.

— Ja tiek konstatéti ieverojami reponésanas spéki, apsveriet iespéju:
— regulét skraves augstumu;
— parbaudit stiena novietojumu, lai parliecinatos, ka starp stieni un skraves

galvu nav iespradusi audi.

Stiena reponésana un fiksacijas uzmavas ievadisana

levietojiet fiksacijas uzmavu

— Izmantojot lateralo fluoroskopiju, parliecinieties, ka stienis ir pilniba salagots ar
poliaksialo galvu.

Nepareiza salagojuma pieméri:

— stienis atrodas augstu poliaksialaja galva;

— stienis nav perpendikulars poliaksialai galvai;

— poliaksialaja galva ir ievietots batisks izliekums.

— Poliakisalajai galvai ir jabat perpendikulari salagotai ar stieni. Izliektu stienu
izmanto3ana var izraisit instrumentu savstarpéju $kérsosanos. Ja nepieciesams,
pielagojiet instrumentu poziciju laterali un mediali. Neatbilsto3s stiena salagojums
attieciba pret MATRIX poliaksialajam galvam var izraistt konstrukcijas valigumu.

— Ja tiek konstatéti ievérojami reponésanas spéki, apsveriet iespéju:

- regulét skraves augstumu;
— parbaudit stiena novietojumu, lai parliecinatos, ka starp stieni un skrdves gal-
vu nav iespradusi audi.

Stiena reponésana

— Poliakisalajai galvai ir jabat perpendikulari salagotai ar stieni. Izliektu stienu iz-
mantosana var izraisit instrumentu savstarpéju skérsosanos. Ja nepieciesams,
pielagojiet instrumentu poziciju laterali un mediali.

Pievelciet fiksacijas uzmavu lidz galam

— Parliecinieties, ka visas fiksacijas uzmavas ir pilniba pozicionétas un ir veikta to
pagaidu fiksacija. Pretéja gadijuma var rasties salagojuma neatbilstiba.

— Parliecinieties, ka poliaksiala galva ir perpendikulara stienim. Izmantojot lordotis-
ki konturétus stienus, var bat nepieciesams Jaut retrakcijas asmeniem un ievieto-
tajiem instrumentiem 3kérsot sagitalo plakni.

— Pretpievilcéja rokturim jabut orientétam laterala vai mediala virziena. Nenovieto-
jiet pretpievilcéja rokturi viena linija ar stieni. ST darbiba var izraisit stiena nobidi
attieciba pret implantu.

— leteicamo uzturamo kalibraciju skatiet griezes momentu ierobezojo3a roktura
lieto3anas instrukcija.

- Izmantojot griezes momentu ierobeZojo3o rokturi, parliecinieties, ka visam fiksa-
cijas uzmavam tiek izmantots nepiecie3amais griezes moments 10 Nm.

— Neizmantojiet 3ai metodei fiksétu vai T-veida spradskravgriezi. Ja netiek izman-
tots griezes momentu ierobezojo3s piederums, skrivgriezis var saliizt un poten-
ciali radit pacientam traumas.

Atvienojiet stiena ievaditaju
— lzvairieties no stiena nobides, parmérigi sasverot instrumentu laterala vai medi-
ala virziena.

Seciga fiksacijas uzmavu atkartota pievilksana

— Pretpievilcéjs jaizmanto katram implantam, kam nepieciesama galiga pievilksa-
na. Ja galigas pievilk$anas laika neizmanto pretspéku griezes momentam, kons-
trukcija var klat valiga.

— Nenovietojiet pretpievilcéja rokturi viena linija ar stieni. ST darbiba var izraisit stiena
nobidi attieciba pret poliaksialajam galvam.

Saspiesana un distrakcija

Neliela atvéruma konstrukcijas saspie3ana

— Parliecinieties, ka visas fiksacijas uzmavas ir pilniba ievietotas un ir veikta to
pagaidu fiksacija.

— Vienmeér pilniba novietojiet saspie3anas instrumentu uz skraves galvas. Pievilksa-
nas laika instrumenta kanilei jaatrodas perpendikulari pret stieni.

Neliela atvéruma konstrukcijas distrakcija
— Parliecinieties, ka visas fiksacijas uzmavas ir pilniba ievietotas un ir veikta to

pagaidu fiksacija.
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— Vienmeér pilniba novietojiet distrakcijas instrumentu uz skraves galvas. Pievilk3a-
nas laika instrumenta kanilei jaatrodas perpendikulari pret stieni.

Fikséjo3o uzmavu atbrivosana

— Neizmantojiet ai metodei fiksétu vai T-veida spradskravgriezi. Ja netiek izman-
tots griezes momentu ierobezojoss piederums, skravgriezis var saltzt un poten-
ciali radit pacientam traumas.

Retrakcijas asmens atkartota piestiprinasana
- Nebidiet retrakcijas asmens atkartotas piestiprinasanas instrumentu ar spéku.

MATRIX mugurkaula sistéma — perforétas skraves

Pirmsoperacijas planosana

— MATRIX perforétas skrlves tiek kombinétas ar Vertecem V+. Pirms perforéto
skrdvju pastiprinasanas ir jaapgust zina3anas par Vertecem V+ lietodanu. Skatiet
plasaku informaciju par izstradajuma lietosanu, piesardzibas pasakumiem, bridi-
najumiem un blakusparadibam pievienotaja lietoanas instrukcija.

- Cementa injicé3anas laika novérosana ar attéla pastiprinataju ir obligata.

Riko3anas ar Kirsnera stieplém

— Nodrogsiniet, lai Kirsnera stieples visas procediras laika paliek sava vieta. Kir3ne-
ra stieples gals ir jauzrauga, izmantojot attéla pastiprinataju, lai nodrodinatu, ka
ta necaurdur skriemelu kermena priek$éjo sienu un nerada prieksa eso3o asins-
vadu bojajumus.

— Lai izvairitos no cimdu bojajumiem, parliecinieties, ka Kirdnera stieples izejas
punkts nav blokéts.

Atvérta pieeja

Sagatavojiet kajinas, ievietojiet skrives un novértéjiet pareizu skrdvju novietojumu

— MATRIX perforéta skrave jaievada skriemela kerment aptuveni 80% dzijluma.

— Ja skrQves ir parak Tsas, kaulu cements var tikt injicéts parak tuvu kajinai. Skrdv-
ju perforacijam ir jaatrodas skriemela kermeni netalu no priekséjas kortikalas
sienas. STiemesla dé| 35 mm skraves jaievieto tikai krustu kaula.

— Ja skrQves ir parak garas vai ievietotas bikortikali, var tikt caurdurta priekséja
kortikala siena un var rasties cementa noplade.

— levieto3anas laika nesatveriet zalo pogu, jo tadéjadi no skrives tiek atvienota
fikséjo3a uzmava.

- RUpigi grieziet vadstigas uzmavas sanu sviras pulkstenraditaju kustibas virziena,
lai nodrosinatu, ka distraktora gals ir pilniba savienots ar skravi. Lateralai pastip-
rinasanai kopa ar MATRIX perforéto skrivju vadotnes uzmavu jaizmanto tikai
fikséjo3as adatas adaptera komplekts ar Luera slégu.

- Jebkuras perforacijas gadijuma, lietojot kaulu cementu, jaievéro ipasa piesardzi-
ba. Cementa noplade un ar to saistitie riski var negativi ietekmét pacienta fizisko
stavokli.

Riko3anas ar cementu

Injekcijas sagatavosana (vienkarsais adapteris)

— Mainot slirces, jaievéro piesardziba, jo skraves Stardrive galva var palikt cements. Ja
tiek izmantots vienkarsais adapteris, cementa injicésanai jaizmanto tikai Vertecem
V+ 2cc Slirces, lai izvairitos no 3lirces atvienosanas un atkartotas pievieno3anas.

Injicésanas proceddra

— Parliecinieties, ka cements nenopldst arpus paredzétas zonas. Nekavéjoties par-
trauciet injekciju, ja rodas noplade.

— Kad nepiecie3ams mainit 3lirces, jaievéro piesardziba, jo skrives Stardrive galva
var palikt cements.

— Izmantojot vienkar3o adapteri, neiznemiet un nemainiet 3lirces talit péc injekci-
jas. Jo ilgak 3lirce paliek pievienota skrivei, jo zemaks ir nevélamas cementa
noplades risks.

— Cementa plsma virzas pa celu ar vismazako pretestibu. Tadé| visas injekcijas
procediras laika obligati janodrosina reallaika novérosana ar attéla pastiprinata-
ju laterala projekcija. Neparedzétas aizmiglo3anas gadijuma vai ja cements nav
skaidri redzams, injicésana ir nekavéjoties japartrauc.

— Viss skravgriezi palikusais cements ir jaiznem ar tirisanas stiletu, kamer tas vél ir
miksts (vai vél nav sacietéjis). Tadéjadi tiek nodrosinats, ka ari turpmak bus ie-
spéjams veikt revizijas operacijas.

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

— Pirms jebkuru skrdvju pastiprina3anas ir jaapglst zinasanas par Vertecem V+
lietosanu, ipasu uzmanibu pievérsot iepildisanas modeliem un cementa plasmai
skriemela kermeni. Skatiet plasaku informaciju par izstradajuma lieto3anu, pie-
sardzibas pasakumiem, bridinajumiem un blakusparadibam pievienotaja lietosa-
nas instrukcija.

- Kaulu cementu nedrikst injicét nekontroléta veida un parmériga daudzuma, jo
tas var izraisit cementa nopladi, ka rezultata var iestaties tadas smagas sekas ka
audu bojajumi, paraplégija vai letala sirds mazspéja.

— Galvenais risks, pastiprinot skraves, ir cementa noplude. Tapéc, lai mazinatu
komplikacijas, ir jaizpilda visas kirurgiskas procedaras darbibas.

— Jarodas batiska noplude, procedara ir japartrauc. Atgrieziet pacientu nodala un
novértéjiet pacienta neirologisko stavokli. Neirologisku funkciju traucéjumu ga-
dijuma javeic arkartas DT skenésana, lai novértétu ekstravazacijas apjomu un
atradanas vietu. Ja nepiecie3ams, var veikt atvértas kirurgiskas dekompresijas un
cementa iznems3anas arkartas procedaru.
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— Lai mazinatu ekstravazacijas risku, stingri ieteicams ievérot kirurgiskas proceda-
ras, izmantot Kirsnera stiepli kajinu skrdvju ievieto3anai un izmantot augstas
kvalitates C katu laterala pozicija.

— Jatiek konstatéta noplade arpus skriemela, injicésana ir nekavéjoties japartrauc.
Uzgaidiet 45 sekundes. LEnam turpiniet injicéanu. Pateicoties atrakai sacieté3a-
nai skriemela kermeni, cements noslédz mazos asinsvadus, un var veikt iepildi-
3anu. Atpazistamais daudzums ir aptuveni 0,2 ml cementa. Ja iepildisanu nevar
veikt, ka aprakstits, partrauciet proceddru.

Skravju galvu izvieto3ana

— levérojiet piesardzibu, kamér frézéjat augstako un zemako limeni, lai aizsargatu
fasesu savienojumus.

— Pirms poliaksialas galvas novietosanas uz perforétas skraves parliecinieties, ka
cements ir pilniba sacietéjis.

— Liekot poliaksialas galvas, vienmér izmantojiet novéro3anu ar attéla pastiprina-
taju, lai parliecinatos, ka skrave nevirzas uz priek3u. Ja skrave virzas uz prieksu,
nogaidiet, I1dz cements sacieté.

Konstrukcijas pievienosana

— Distrakcija/saspie3ana var izraisit pastiprinato skravju izkustésanos, izraisot kons-
trukcijas bojajumus.

— Pirms korigéjosu manevru veik3anas parliecinieties, ka cements ir pilniba sacietéjis.

MIS pieeja

— MATRIX perforéta skrave jaievada skriemela kerment aptuveni 80% dziluma.

— Ja skraves ir parak isas, kaulu cements var tikt injicéts parak tuvu kajinai. Skrav-

ju perforacijam ir jaatrodas skriemela kerment netalu no priekséjas kortikalas

sienas. STiemesla dé| 35 mm skraves jaievieto tikai krustu kaula.

Ja skraves ir parak garas vai ievietotas bikortikali, var tikt caurdurta priek3éja

kortikala siena un var rasties cementa nopldde.

Lai izvairitos no cimdu bojajumiem, neturiet retrakcijas asmenus tuvu noliek3a-

nas izcilna apak3dalai.

RUpigi grieziet vadstigas uzmavas sanu sviras pulkstenraditaju kustibas virziena,

lai nodrosinatu, ka distraktora gals ir pilniba savienots ar skravi.

Pirms adapteru iznem3anas un darba turpinasanas ar instrumentiem uzgaidiet,

lidz cements ir sacietéjis (aptuveni 15 minates péc pédéjas injekcijas).

Pirms korigé&josu manevru veik3anas parliecinieties, ka cements ir pilniba sacietéjis.

— Distrakcija/saspie3ana var izraisit pastiprinato skravju izkustésanos, izraisot kons-
trukcijas bojajumus.

— Neizmantojiet vaditajapvalku, lai nonemtu distraktora uzgali.

Vairak informacijas skatiet Synthes brosara “Svariga informacija”.

Medicinisko iericu kombinacija

MATRIX mugurkaula sistéma sastav no kaulu skrivém, savienotajiem, stieniem un
fiksacijas uzmavam. Parliecinieties, ka izmantotais diametrs atbilst konkrétajam
implantam.

Kaulu skraves ir pasvitnojosas un ir pieejamas gan iepriek$ samontéta, gan modu-
lara (izjaukta) veida. Modularaja varianta procediras laika skrives galva tiek pievie-
nota modularai skravei. Skrdvju galvam ir pieejamas standarta un reponésanas
opcijas (nodrosina 15 mm stienu reponésanu). MATRIX perforétas skraves ir piega-
datas modulara veida, un tas var lietot kopa ar cementu vai bez ta.

Informaciju par Vertecem V+, l0dzu, skatiet attiecigaja Vertecem V+ sistémas lieto-
3anas instrukcija.

Kaulu skravju tipi:

Cietas

— lepriek$ samontétas un modularas (izjauktas): no & 4,0 mm lidz & 9,0 mm
Kanilétas

— leprieks samontétas: no & 5,0 mm lidz & 9,0 mm

— Modularas (nesamontétas): no & 5,0 mm lidz & 8,0 mm

Perforétas
— Modularas (nesamontétas): no & 5,0 mm lidz & 7,0 mm

Savienotaji ir paredzéti, lai atvieglotu ieri¢u savienosanu MATRIX mugurkaula sisté-
ma un citas saderigas mugurkaula stabilizacijas sistémas. Sis ierices lauj pagarinat
konstrukciju (saniski vai gareniski), pariet uz dazada diametra stieniem (visam
MATRIX iericém stienu diametrs ir & 5,5 mm) vai stabilizét konstrukciju $kérsvirziena.
Visos pieejamajos MATRIX savienotajos ir izmantotas integrétas fiksacijas skraves.

— Piefikséjams 3kérsvirziena savienotajs

— Stiena savienotajs
— Paralélie savienotaji
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Stieni ir paredzéti, lai atvieglotu ieri¢u garenisko savieno3anu MATRIX mugurkaula
sistéma un citas saderigas mugurkaula stabilizacijas sistémas.

— Aizmuguréjie izliektie un taisnie stieni

- Taisnie un izliektie MIS stieni

— Savienojosie stieni

Fiksacijas uzmava sastav no komponentiem, kas péc kaulu skravju implanté3anas
un implantésanai atbilstoso stienu atlases tiek utilizéti. Sie komponenti tiek izman-
toti skrdvju/stienu nostiprinadanai vélamaja konstrukcija, efektivi fikséjot skraves
pie stiena.

MATRIX mugurkaula sistéma tiek ievietota, izmantojot saistito MATRIX mugurkaula
instrumentu klastu.

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

Magnétiskas rezonanses vide

Savietojams ar MR noteiktos apstak|os.

Nekliniskajas parbaudés péc sliktaka gadijuma scenarija ir pieradits, ka MATRIX

mugurkaula sistémas implanti ir savietojami ar MR. Sos izstradajumus var drosi

skenét $ados apstaklos:

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

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

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

Saskana ar nekliniskajam parbaudém MATRIX mugurkaula implanti neradis tem-
peratdras paaugstinajumu vairak par 5,3 °C, pie maksimalas visa kermena vidéjas
Tpatnéjas absorbcijas koeficienta (SAR) 1,5 W/kg, ka novértéts ar kalorimetru,
15 minates veicot MR skené3anu 1,5 teslu un 3,0 teslu MR skener.

MR attélveido3anas kvalitate var pasliktinaties, ja intereséjo3a zona sakrit ar vai ir
relativi tuvu MATRIX mugurkaula ierices pozicijai.

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

Nesterila ierice

Synthes izstradajumi, kas tiek piegadati nesterili, pirms to izmanto3anas kirurgija ir
jatira un jasterilizé ar tvaiku. Pirms tiri3anas nonemiet visu originalo iepakojumu.
Pirms sterilizacijas ar tvaiku ievietojiet izstradajumu apstiprinata iepakojuma vai

tvertné. levérojiet tirisanas un sterilizacijas noradijumus, kas sniegti Synthes bro3ara
“Svariga informacija”.

Implanta iznemsana

MATRIX mugurkaula sistéma — degenerativa slimiba un perforétas skraves

Ja implants ir jaiznem, ieteicams izmantot talak noradito metodi.

— Ja nepieciesams, nonemiet fikséjamos skérsvirziena/paralélos savienotajus. Skérs-
virziena savienotajos, kas pievienoti gareniskajiem stieniem, eso3as skraves var
iznemt, izmantojot T15 Stardrive skravgriezi ar 3 Nm griezes momenta ierobezo-
taju.

— Lai nonemtu fiksacijas uzmavu, bidiet pretpievilcéju ar atvienojamu rokturi pari
skrdves galvai. Novietojiet griezes momenta ierobezotaja sprudratu neitrala po-
zicija, pievienojiet T25 skrlvgriezi ar Stardrive fiksacijas uzmavu padzilinajumu,
un pagrieziet pretéji pulkstenraditaju kustibas virzienam.

- Iznemiet stieni, izmantojot stienu turésanas knaibles.

— Lai iznemtu kajinas skrlves poliaksialo galvu, nonemiet visas esosas fiksacijas
uzmavas un stieni. Savienojiet poliaksialo skravju galvu iznem3sanas instrumenta
iek$éjo varpstu ar sprdratu un ievietojiet iznemsanas instrumenta rokturt. Turot
rokturi, skravéjiet ieksejo varpstu pulkstenraditaju kustibas virziena, lidz ta
apstajas. Paceliet, lai nonemtu galvu.

— Lai iznemtu kajinas skravi, ievietojiet skravgrieza galu kajinas skraves padzilina-
juma un pagrieziet fikséjosas uzmavas zalo pogu pulkstenraditaju kustibas vir-
ziena, lidz uzmavas gals ir ciedi piestiprinats pie kajinas skraves. lznemiet skravi.
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MATRIX mugurkaula sistéma — minimali invaziva operacija (MIS)

Ja konstrukcijai nepieciesama revizija vai iznem3ana, izmantojiet minimali invazivu

pieeju, lai piek|atu konstrukcijai.

— levietojiet stiena biditaju/pretpievilcéju ar piestiprinatu atvienojamo rokturi.

— Ja péc pievilksanas I1dz 10 Nm fiksacijas uzmavu nepieciesams atskravét, izman-
tojiet pretpievilcéju ar atvienojamu rokturi, MATRIX skravgrieza varpstu un
10 Nm griezes momenta ierobezotaju, lai atskravétu fiksacijas uzmavu.

— Iznemiet 10 Nm griezes momenta ierobezotaju ar fiksacijas uzmavu no incizijas
vietas. Izmantojiet stienu knaibles, lai péc fiksacijas uzmavas nonemsanas iznemtu
stieni.

— Kad stienis ir atgdts, izmantojiet T-veida spradrskravgrieza konstrukciju, lai
iznemtu visas kajinu skraves.

Ladzam nemt véra, ka ar implanta iznemsanu saistitie piesardzibas pasakumi/
bridinajumi ir uzskaititi sadala “Bridinajumi un piesardzibas pasakumi”.

lerices kliniska apstrade

Detaliz&ti 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 timek|a vietné.

Likvidésana

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

Sis ierices ir jalikvidé ka mediciniskas ierices, ievérojot slimnica apstiprinatas
proceddras.
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