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LietoSanas instrukcija

Savienojosie stieni

Savienojosie stieni ir cieti stieni, kas izgatavoti no titana, titana sakauséjuma vai
kobalta-hroma-molibdéna sakauséjuma. Katram stiena galam ir noteikts diametrs,
lai savienotu vienu aizmuguréjas stabilizacijas sistému ar citu. Lai veidotu diametra
pareju, 3im iericém stiena vidd ir miksts konuss.

Savienojosie stieni tiek izmantoti ka dala no kvalificétas aizmuguréjas mugurkaula
stabilizacijas konstrukcijas. Aizmuguréjas mugurkaula stabilizacijas sistémas ir izau-
gumu skraves, aku un stienu sistémas, kas veido konstrukcijas, ko nostiprina uz
mugurkaula kakla un jostas vai kakla dalas.

Savienojosie stieni tiek piedavati divos garumos (300 mm un 500 mm) un dazados
diametros.

Saja lietosanas instrukcija ir sniegta informacija par $adiem izstradajumiem:

04.614.509 04.633.188S
04.614.509S 04.633.190
04.614.510 04.633.190S
04.614.510S 04.633.191
04.614.511 04.633.191S
04.614.511S 09.633.187
04.614.512 09.633.187S
04.614.512S 498.936
04.615.510S 498.936S
04.615.511S 498.937
04.615.512S 498.937S
04.615.515S 498.938
04.615.516S 498.938S
04.633.187 498.939
04.633.187S 498.939S
04.633.188 498.944

Svariga piezime medicinas specialistiem un operaciju zales personalam: 3aja lieto-
3anas instrukcija nav ieklauta visa informacija, kas ir nepieciesama ierices izvélei un
lietosanai. Pirms lieto3anas rupigi izlasiet lietosanas instrukciju un Synthes bro3aru
“Svariga informacija”. Parliecinieties, vai parzinat attiecigo kirurgisko procedaru.

Lai iegUtu papildu informaciju, pieméram, par kirurgiskajam metodém, apmekléjiet
vietni www.jnjmedtech.com/en-EMEA/product/accompanying-information
vai sazinieties ar vietéjo klientu atbalstu.

Materiali

Titana sakauséjums: TAN (titans — 6% aluminijs — 7% niobijs)

saskana ar I1SO 5832-11

Titans: TiCP (komerciali tirs titans) saskana ar 1SO 5832-2
Kobalta-hroma-molibdéna sakauséjums: CoCrMo (kobalts — 28% hroms —
6% molibdéns) saskana ar ISO 5832-12

Paredzétais lietojums
Savienojosie stieni ir paredzéti kvalificétu aizmuguréjas mugurkaula stabilizacijas
sistému savieno3anas atvieglosanai.

Piezime: savienojo3o stienu izmanto3anai kopa ar kvalificetam aizmuguréjas mu-
gurkaula stabilizacijas sistémam; sk. attiecigo lietosanas instrukciju, lai iegUtu
konkrétu informaciju par ta paredzéto lietosanu, indikacijam, kontrindikacijam,
pacientu mérka grupam, bridinajumiem un piesardzibas pasakumiem, iespéjamam
blakusparadibam, nevélamam blakusparadibam un atlikusajiem riskiem.

Indikacijas/kontrindikacijas

Savienojosie stieni tiek izmantoti kopa ar kvalificetam aizmuguréjam mugurkaula
stabilizacijas sistémam,; lai iegttu konkrétu informaciju par indikacijam un kontrin-
dikacijam, lGdzu, skatiet attiecigo lieto3anas instrukciju.

Pacientu mérka grupa/lerices darbibas raksturlielumi

Savienojosie stieni tiek izmantoti kombinacija ar kvalificétam aizmuguréjas mugur-
kaula stabilizacijas sistémam; konkrétu informaciju par pacientu mérka grupu
un darbibas raksturlielumiem sk. attieciga lieto3anas instrukcija.

SE_612025 AC

Paredzétais lietotajs

Saja lietosanas instrukcija nav ieklauta visa informacija, kas ir nepieciesama ierices
izvélei un lieto3anai. leteicams sanemt noradijumus no kirurga, kuram ir pieredze
30 iericu lietosana.

Operacija ir javeic saskana ar lietosanas instrukciju un ieteikto kirurgisko proceda-
ru. Atbildibu par operacijas pareizu veiksanu uznemas kirurgs. Stingri ieteicams, lai
operaciju veiktu tikai praktizéjosi kirurgi, kuriem ir atbilsto3a kvalifikacija un piere-
dze mugurkaula kirurgija, kuri apzinas mugurkaula kirurgijas visparigos riskus un
parzina ar Siem izstradajumiem saistitas kirurgiskas procedaras.

So ierici drikst lietot kvalificéti veselibas apripes specialisti, kuriem ir pieredze
mugurkaula kirurgija, pieméram, kirurgi, terapeiti, operaciju zales personals un
ierices sagatavosana iesaistitas personas.

Visam personalam, kurs darbojas ar ierici, pilniba jaapzinas, ka 3aja instrukcija nav
ieklauta visa informacija, kas ir nepieciesama ierices izvélei un lieto3anai. Pirms
lietosanas rapigi izlasiet lietosanas instrukciju un Synthes brosaru “Svariga infor-
macija”. Parliecinieties, vai parzinat attiecigo kirurgisko procedaru.

Paredzamie kliniskie ieguvumi

Savienojosie stieni tiek izmantoti kombinacija ar kvalificetam aizmuguréjam
mugurkaula stabilizacijas sistemam; lai iegttu konkrétu informaciju par paredza-
majiem kliniskajiem ieguvumiem, sk. attiecigo lietosanas instrukciju.

Drosuma un kliniskas veiktspéjas kopsavilkums ir pieejams timek|a vietné
https://ec.europa.eu/tools/eudamed (kad ta tiks aktivizéta).

lespéjamie nevélamie notikumi, nevélamas blakusparadibas un atlikusie riski
Tapat ka visu nozimigo kirurgisko proceddru gadijuma, arT 3aja proceddra pastav
nevélamu notikumu risks. lespéjamie nevélamie notikumi var bat 3adi: anestézijas
vai pacienta novietojuma izraisitas problémas; tromboze; embolija; infekcija; par-
mériga asinosana; nervu un asinsvadu bojajumi; pietdkums; patologiska bracu
dzisana vai rétu veido3anas; muskulu un skeleta sistémas funkcionali traucéjumi;
kompleksais regionalo sapju sindroms (KRSS); alerdiska/paaugstinatas jutibas reak-
cija; simptomi, kas saistiti ar implanta vai aparataras klatesamibu; implanta ldzums,
valigums vai migracija; nepareiza vai novélota audu saaugsana vai to nesaaugsana;
slodzes trakuma izraisita kaulu blivuma samazinasanas; blakusesoso segmentu
degeneracija; ilgstosas sapes vai neirologiski simptomi; blakus eso3o kaulu, orga-
nu, disku vai citu miksto audu bojajumi; mugurkaula smadzenu nobrazums vai
muguras smadzenu skidruma nopltde; mugurkaula smadzenu kompresija un/vai
kontdzija; transplantata materidla parvieto3anas; skriemelu nobide.

Sterila ierice

STERILE Sterilizéts, izmantojot apstarosanu

Uzglabajiet sterilas ierices to originalaja aizsargiepakojuma un iznemiet no iepako-
juma tikai tiesi pirms lietosanas.

@ Nelietot, ja iepakojums ir bojats.

Pirms lietosanas parbaudiet izstradajuma deriguma terminu un parliecinieties, vai
sterilais iepakojums nav bojats. Ja iepakojums ir bojats vai deriguma termins
ir beidzies, nelietojiet izstradajumu.

Vienreizlietojama ierice

@ Nelietot atkartoti

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

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

Turklat vienreizlietojamu ieri¢u atkartota lieto3ana vai atkartota apstrade var radit
inficésanas risku, pieméram, parnesot infekciozo materialu no viena pacienta
citam. Tadéjadi var izraisit pacienta vai lietotaja traumas vai navi.

Kontaminétus implantus nedrikst apstradat atkartoti. Synthes implantus, kas ir pie-
sarnoti ar asinim, audiem un/vai kermena 3kidrumiem/vieldam, nedrikst izmantot
atkartoti, un ar $adiem implantiem ir jarikojas atbilstosi slimnica noteiktajai proce-
darai. Lai gan implanti var izskatities nebojati, tiem var bat nelieli defekti un iek3é-
ja sprieguma stavokl|i, kas var izraisit materiala nogurumu.
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Bridinajumi un piesardzibas pasakumi

— Stingri ieteicams, lai savienojoso stienu (ka dalas no aizmuguréjas mugurkaula
stabilizacijas konstrukcijas) implantésanu veiktu tikai praktizéjosi kirurgi, kuriem
ir atbilstosa kvalifikacija un pieredze mugurkaula kirurgija, kuri apzinas mugur-
kaula kirurgijas visparigos riskus un parzina ar 3iem izstradajumiem saistitas
kirurgiskas procedaras;

— implantésana javeic saskana ar ieteicamas kirurgiskas proceddras noradijumiem.
Atbildibu par operacijas pareizu veiksanu uznemas kirurgs;

— razotajs neuznemas nekadu atbildibu par komplikacijam, kas radusas nepareizas
diagnozes, nepiemérota implanta izvéles, nepareizi kombinétu implanta dalu
un/vai operacijas metozu izvéles dé|, ka art arstésanas metozu ierobezojumu vai
neatbilsto3as aseptikas dé|;

— savienojosie stieni ir papildinajums turpmak sadala “Medicinisko ieri¢u kombina-
cija” minétajam kvalificetam aizmuguréjas mugurkaula stabilizacijas sistémam.
Nemiet véra, ka jums nepiecieSsami visu kvalificéto aizmuguréjas mugurkaula
stabilizacijas sistému instrumenti un implanti, kas tiks izmantoti, lai veiktu
30 operaciju;

— nodrosiniet, ka ar attiecigo aizmuguréjas mugurkaula stabilizacijas sistemu tiks
izmantoti atbilsto3a diametra savienojosie stieni;

— kobalta-hroma-molibdéna (Co-Cr-Mo) savienojosie stieni nav paredzéti savieno-
3anai ar EXPEDIUM™ mugurkaula sistému;

— bridinajums: alergiskas reakcijas pret implanta materialiem (pieméram, titana
sakauséjumu, titanu, kobalta-hroma-molibdéna sakausé&jumu);

— savienojoso stienu izmantosanai kombinacija ar kvalificétam aizmuguréjam mu-
gurkaula stabilizacijas sistémam; konkrétu informaciju par bridindjumiem un
piesardzibas pasakumiem sk. attiecigaja lietosanas instrukcija.

Vairak informacijas sk. Synthes brosara “Svariga informacija”.

Medicinisko ieri¢cu kombinésana

Savienojosie stieni ir papildinajums turpmak minétajam kvalificétam aizmuguréjas
mugurkaula stabilizacijas sisttmam. Nemiet véra, ka jums nepiecie3ami visu kvali-
ficeto aizmuguréjas mugurkaula stabilizacijas sistému instrumenti un implanti, kas
tiks izmantoti, lai veiktu o procedaru.

Nodrosiniet, ka ar attiecigo aizmuguréjas mugurkaula stabilizacijas sistému tiks
izmantoti atbilstosa diametra savienojosie stieni.

Parskats par kvalificétam aizmuguréjas mugurkaula stabilizacijas sistémam:

Aizmuguréjas mugurkaula stabilizacijas Stiena diametrs (mm)
sistéma

SYNAPSE™ sistéma un OC FUSION sistéma 3,5/4,0

MATRIX mugurkaula sistéma 5,5

yssm™ 5,0/6,0

EXPEDIUM mugurkaula sistéma 5,5

Ir izvértéta tikai savienojoso stienu izmanto3ana EXPEDIUM mugurkaula sistémai
kopa ar SYNAPSE sistému. Kobalta-hroma-molibdéna (Co-Cr-Mo) savienojosie
stieni nav paredzéti savienosanai ar EXPEDIUM mugurkaula sistému.

Savienojoso stienu izmantosanai kombinacija ar kvalificétam aizmuguréjas mugur-
kaula stabilizacijas sistémam; konkrétu informaciju par medicinisko ieri¢u kombi-
nésanu sk. attiecigaja lieto3anas instrukcija

Synthes nav parbaudijis saderibu ar citu razotaju iericém un neuznemas atbildibu
$ados gadijumos.

Magnétiskas rezonanses vide

Saderiba ar MR:

sliktako gadijumu nekliniskas parbaudes ir paradijusas, ka savienojo3o stienu

konstrukcijas ar Synthes aizmuguréjas mugurkaula stabilizacijas sisttmam ir MR

saderigas, ievérojot noteiktus nosacijumus. Sos komponentus var drosi skenét

$ados 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 (IAK)
15 mind3u skenésanas gadijuma ir 1,5 W/kg.

Saskana ar nekliniskajam parbaudém savienojoso stienu konstrukcijas apvienoju-

ma ar Synthes aizmuguréjas mugurkaula stabilizacijas sisttmam neradis tempera-

tdras paaugstindjumu vairak par 5,7 °C, pie maksimala visa kermena vidéjas

Tpatnéjas absorbcijas koeficienta (IAK) 1,5 W/kg, ka novértéts ar kalorimetru,

15 minates veicot MR skené3anu 1,5 teslu un 3,0 teslu MR skenerT.

MR attélveidosanas kvalitate var pasliktinaties, ja intereséjosa zona sakrit ar
implanta poziciju vai ir relativi tuvu tai.

Informaciju par savienojo3o stienu konstrukcijas izmantosanu ar EXPEDIUM mugur-
kaula sistému MR vidé sk. EXPEDIUM mugurkaula sistémas lietosanas instrukcija.
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lerices apstrade pirms lietoSanas

Sterila ierice:

ierices tiek piegadatas sterilas. Iznemiet izstradajumus no iepakojuma aseptiska

veida.

Sterilas ierices glabajiet to originalaja aizsargiepakojuma.

Iznemiet no iepakojuma tikai tiesi pirms lietosanas.

Pirms lietosanas parbaudiet izstradajuma deriguma terminu un vizuali parliecinie-

ties, vai sterilais iepakojums nav bojats.

— Apskatiet, vai visa sterilas barjeras iepakojuma zona, tostarp aizdare, ir neskarta
un viendabiga.

— Parbaudiet sterila iepakojuma integritati, lai parliecinatos, vai nav plaisu, gropju
vai tuksumu.

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

Nesterila ierice:

uznémuma Synthes izstradajumi, kas tiek piegadati nesterili, pirms izmanto3anas
kirurgija ir jatira un jasterilizé ar tvaiku. Pirms tirisanas nonemiet visu originalo
iepakojumu. Pirms sterilizacijas ar tvaiku ievietojiet izstradajumu atbilsto3a iepako-
juma vai tvertné. levérojiet tirisanas un sterilizacijas noradijumus, kas sniegti
Synthes brosara “Svariga informacija”.

Implanta iznemsana

Savienojosa stiena (ka dalas no aizmuguréjas mugurkaula stabilizacijas konstrukci-
jas) implants ir paredzéts pastavigai implantésanai un nav paredzéts iznems3anai.
Lémums par ierices iznemsanu arstam ir japienem kopa ar pacientu, nemot véra
pacienta visparéjo veselibas stavokli un iesp&jamo risku pacientam, veicot otru
kirurgisko procedaru.

Savienojoso stienu izmantosanai kombinacija ar kvalificétam aizmuguréjas mugur-
kaula stabilizacijas sistémam; konkrétu informaciju par implantu iznemsanu
sk. attiecigaja lieto3anas instrukcija.

lerices kliniska apstrade

Detalizéti noradijumi par implantu apstradi un vairakkart lietojamo iericu, instru-
mentu paplasu un ietvaru atkartotu apstradi ir sniegti Synthes bro3ara “Svariga
informacija”. Noradijumi par instrumentu montazu un demontazu “Vairakdalu
instrumentu demontaza” ir pieejami timek|a vietné.

Utilizacija

Synthes implantus, kas ir piesarnoti ar asinim, audiem un/vai kermena skidrumiem/
vielam, nedrikst izmantot atkartoti, un ar sadiem implantiem ir jarikojas atbilstosi
slimnica noteiktajai procedarai.

Sis ierices ir jautilizé ka mediciniskas ierices, ievérojot slimnica noteiktas proceduras.

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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