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LietoSanas instrukcija

SYNFIX™ Evolution implanti

SYNFIX Evolution ir atseviska jostas starpskriemelu priekséjas spondilodézes
(Anterior Lumbar Interbody Fusion — ALIF) ierice, ko paredzéts izmantot mugurkaula
jostas zona. lericé ir ieklauta anteriora titana fiksacijas plate ar titana fiksacijas
skravém un rentgencaurlaidigs PEEK starpskriemelu ramis ar tantala markiera tapam.
Ramis sastav no centralad limena, kas var uznemt kaula transplantata materialu.

Ir pieejami dazada augstuma/virsmas veida un cetru atskirigu lordotiskas
angulacijas variantu implanti.

Saja lietosanas instrukcija ir sniegta informacija par turpinajuma noraditajiem
izstradajumiem.
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Svariga piezime medicinas specialistiem un operéaciju zales personalam: 3aja lieto-
3anas instrukcija nav ieklauta visa informacija, kas ir nepieciesama ierices izvélei un
lietosanai. Pirms lieto3anas rapigi izlasiet lietosanas instrukciju un Synthes brosaru
“Svariga informacija”. Parliecinieties, vai parzinat attiecigo kirurgisko procedaru.

Lai iegQtu saistito informaciju, pieméram, par kirurgiskajam metodém, apmekIéjiet
vietni www.jnjmedtech.com/en-EMEA/product/accompanying-information vai
sazinieties ar vietéjo klientu atbalsta dienestu.

Materiali

PEEK: poliéteréterketons atbilstosi Standarta ASTM F 2026 prasibam

Titana sakauséjums: TAN (titans — 6% aluminijs — 7% niobijs) atbilstosi Standarta
ISO 5832-11 prasibam

Tantals atbilstodi Standarta ISO 13782 prasibam

Paredzétais lietojums

SYNFIX Evolution implantus ir paredzéts izmantot ka atseviskas jostas starpskrie-
melu spondilodézes (Anterior Lumbar Interbody Fusion — ALIF) ierices pacientiem
ar nobriedusu skeletu, mugurkaula jostas dala (L1-S1).

SYNFIX Evolution implantus ir paredzéts implantét no priekSpuses.

Piezime: segmentalas nestabilitates gadijuma var bt nepiecieama papildu fiksacija.
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Indikacijas
SYNFIX Evolution implanti ir indicéti pacientiem ar degenerativu mugurkaula
slimibu mugurkaula jostas dala.

Kontrindikacijas
- Smaga osteoporoze

Pacientu mérka grupa

SYNFIX Evolution implantus paredzéts izmantot pacientiem ar nobriedu3u skeletu.
Sie izstradajumi jalieto atbilsto$i to paredzétajam lietojumam, indikacijam un
kontrindikacijam, ka arf janem véra pacienta anatomija un veselibas stavoklis.

Paredzétais lietotajs

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

Operacija ir javeic saskana ar lietosanas instrukcija sniegtajiem noradijumiem,
veicot ieteikto kirurgisko procedaru. Kirurgam janodro3ina, ka operacija tiek veikta
pareizi. Ir stingri ieteicams, lai operaciju veiktu tikai praktiz&josi 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 apripes specialisti, kuriem ir pieredze
mugurkaula kirurgija, pieméram, kirurgi, terapeiti, operaciju zales personals un
ierices sagatavosana iesaistitas personas.

Visam personalam, kur$ rikojas ar ierici, pilniba jaapzinas, ka 3aja lietosanas
instrukcija nav ieklauta visa informacija, kas ir nepieciesama ierices izvélei un
lieto3anai. Pirms lieto3anas rupigi izlasiet lietosanas instrukciju un Synthes bro3aru
“Svariga informacija”. Parliecinieties, vai parzinat attiecigo kirurgisko procedaru.

Paredzamie kliniskie ieguvumi

Ja SYNFIX Evolution implanti tiek lietoti atbilstosi un saskanad ar lietosanas
instrukcijd un mark&juma sniegtajiem noradijumiem, 3is ierices nodrosina
kustiga(-o) segmenta(-u) stabilizaciju péc starpskriemelu diska iznemsanas un
kalpo ka papildu nostiprinasanas lidzeklis. Paredzams, ka tadéjadi tiks mazinatas
sapes mugura un/vai kajas, ko izraisa mugurkaula degenerativie stavokli.

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

lerices darbibas raksturlielumi
SYNFIX Evolution implanti ir jostas starpskrieme|u priek3&jas spondilodézes ierices,
kas paredzétas kustigo segmentu stabilizacijas nodrosinasanai pirms saaudzésanas.

lespéjamie nevélamie notikumi, nevélamas blakusparadibas un atlikusie riski
Tapat ka visu nozimigo kirurgisko proceddru gadijuma, ari 3aja proceddra pastav
nevélamu blakusparadibu risks. lespéjamas nevélamas blakusparadibas var bat
$adas: anestézijas vai pacienta novietojuma izraisitas problémas; tromboze; embo-
lija; infekcija; parmériga asino3ana; nervu un asinsvadu bojajums; nave; pietakums,
patologiska brilces dzisana vai rétu veidosanas; heterotopiska osifikacija; funkcio-
nals muskulu un skeleta sistémas trauc&jums; paralize (islaiciga vai pastaviga); kom-
pleksais regionalais sapju sindroms (Complex Regional Pain syndrome — CRPS);
alerdija/hipersensitivitates reakcijas; simptomi, kas saistiti ar implanta vai aparatdras
pamanamibu, implantu ldzumu, valigumu vai parvieto3anos; nepareiza saaugsana,
nesaaugsana vai aizkavéta saaugsana; kaulu blivuma samazinajums slodzes izraisi-
tas kompresijas dél; blakus esoso segmentu degeneracija; pastavigas sapes vai
neirologiski simptomi; apkartéjo kaulu, disku, organu vai citu miksto audu bojaju-
mi; muguras smadzenu cieta apvalka vai muguras smadzenu 3kidruma noplade;
muguras smadzenu kompresija un/vai kontdzija; ierices vai transplantata materiala
parvietosanas; mugurkaula skrieme|u angulacija.
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Sterila ierice

STER“_E Sterilizéts, izmantojot apstarosanu

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

@ 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.

@ Nesterilizét atkartoti

Atkartoti sterilizéta ierice var nebat sterila un/vai neatbilst veiktspéjas specifikaci-
jam, ka ar7 var maintties tas materialu Tpasibas.

Vienreizlietojama ierice

® Nelietot atkartoti

Norada, ka mediciniska ierice ir paredzéta vienai lieto3anas reizei vai lieto3anai
vienam pacientam vienas procedaras laika.

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

Turklat vienreizlietojamu ieri¢u atkartota lieto3ana vai atkartota apstrade var radit
inficé3anas risku, pieméram, parnesot infekciozo materialu no viena pacienta
citam. 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/vielam, nedrikst
izmantot atkartoti, un ar sadiem implantiem ir jarikojas atbilstosi slimnica apstipri-
natajam protokolam. Lai gan implanti var izskatities nebojati, tiem var bat nelieli
defekti un iek3é&ja sprieguma pazimes, kas var izraisit materiala nogurumu.

Bridinajumi un piesardzibas pasakumi

— Ir stingri ieteicams, lai SYNFIX Evolution implanta implanté3anu veic tikai prakti-
z6josi kirurgi ar atbilstodu kvalifikaciju un pieredzi mugurkaula kirurgija, kuri
apzinas mugurkaula kirurgijas visparigos riskus un parzina ar Siem izstradaju-
miem saistitas kirurgiskas procedaras.

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

— Razotajs neuznemas nekadu atbildibu par komplikacijam, kas radu3as neparei-
zas diagnozes, nepiemérota implanta izvéles, nepareizi kombinétu implanta dalu
un/vai operacijas metozu izvéles dé|, ka art arstésanas metozu ierobezojumu vai
neatbilsto3as aseptikas dé.

Diskektomija

Diska telpas sagatavosana

— Lai implanta ievietosanas laika izvairitos no diska materiala parvieto3anas
mugurkaula kanala, kas var traucét kaula ieaug3anai, ir svarigi iznemt kodolu un
iek3éjo gredzenu.

— Parak agresiva sagatavosana var vajinat skriemela plaksnites un tadéjadi izraisit
kaula skrims|a slana bojajumus. Skriemela plaksnites pilniga iznemsana var izrai-
Sit nosésanos un segmentalu nestabilitati.

Izstiep3ana un segmentu mobilizacija

— Lai mazinatu platnites lGzuma risku, ir svarigi, lai izpletéja gali tiktu novietoti uz
skriemela kermena aizmuguréjas robezas. Lai to nodrosinatu, izpletéja ievietosanu
ieteicams kontrolét ar attéla intensitates palielinataju.

— Svarigi parak nenovirzit segmentu, lai izvairitos no saiu un nervu struktdru
savainojumiem.

Parbaude

Neobligati: virsmas izméra parbaude

— Rapigi novértéjiet izméginajuma visrmas anterolateralo malu poziciju, lai parlie-
cinatos, vai tas atrodas skrieme|u kermena periférija.

Pievienojiet izméginajuma implantu izméginajuma implanta turétajam
— Evolution izméginajuma starplikas un implanta turétaja dimanta formas virsmai
jaatrodas uz izméginajuma starplikas virsmas.

Izméginajuma implanta ievietosana

— Neatstajiet izméginajuma implantu diska telpa.

— Nepietiekama diska vietas sagatavos3ana var apdraudét asinsvadu apgadi kaula
transplantatam.

— Nemiet véra mikstos audus vai asinsvadus, kas var atrasties izméginajuma starp-
likas cela vai radit iespéjamus traucéjumus retraktora asmeniem.

— Pirms ievietosanas parliecinieties, vai bultina uz izméginajuma implanta ir vérsta
kraniali, jo SYNFIX Evolution izméginajuma implanti un implanti ir asimetriski.
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Priek$éja un aizmuguréja dziluma novértésana

- ROpigi novértéjiet izméginajuma implanta anterolateralo malu poziciju, lai
parliecinatos, vai tas atrodas skriemelu kermena periférija.

- Ja ir nepieciesama dzila implanta starplika, parliecinieties, vai izméginajuma
starplikas turétaja atloka padzilinajums ir pietiekams, lai dzilo implantu pilniba
ievietotu diska telpa.

Implanta sagatavo3ana

SYNFIX Evolution implanta iesaino3ana

— Nepiemérojiet parmérigi lielu spéku, lai iespiestu vai iesistu transplantatu
implanta, jo tas var nelabvéligi ietekmét asinsvadu integraciju un kaulu dzisanu.

- Viena iesainosanas iekartas veidné ir ietvertas atbilsto3as standarta un dzilas
virsmas.

— Transplantata materiala iesaino3anas laika rikojieties piesardzigi, lai nebojatu
SYNFIX Evolution implantu.

Implanta ievietosana
Témésanas ierices salik3ana
— Neizmantojiet Tlenu vai skrvgriezi bez atbilsto3as témésanas ierices.

Implanta ievietosana

A variants. TEmésanas ierices izmantosana

Pievienojiet implantu témésanas iericei.

- Nodrogsiniet, ka témeésanas ierice atbilst implanta lielumam.

— Témeésanas iericei ciesi japiegu) pie plaksnes.

- Nodrogsiniet, ka témeésanas ierices/implanta savienojums ir dross.

Implanta ievietosana

— Nodrogsiniet, ka SYNFIX Evolution implants ir ievietots ar bultinu vérstu kraniali,
jo implants ir asimetrisks.

— Pirms uzsisanas nonemiet savienojumu, lai nesabojatu savienojuma skravi.

- Lai témésanas ierice nebojatu priek3éja loka kaulu, neievietojiet implantu parak
dzili. Parmérigi triecieni var bojat skriemela prieksdalu.

Neobligati: galiga novietosana
- Pirms uzsisanas nonemiet savienojumu, lai nesabojatu savienojuma skravi.

Implanta ievietosana

B variants. SQUID™ jevieto3anas ierices/distraktora izmantosana

Samontéjiet Evolution SQUID ievieto3anas ierici/distraktoru un izvélieties stumsa-

nas bloku.

- Noteikti izmantojiet SYNFIX Evolution stum3anas blokus. Neizmantojiet melnos
SYNCAGE Evolution stum3anas blokus ar gravéjumu.

Implanta ievietosana

- Nodrosiniet, ka Evolution SQUID ievietosanas ierice/distraktors tiek ievietots ar
uz SYNFIX Evolution implanta eso3o bultinu vérstu kraniali, jo implants ir
asimetrisks.

— Implants un SQUID ievietosanas ierices/distraktora atduris parvietojas skriemela
kermena virziena. Uzmanieties no mikstajiem audiem un asinsvadiem, kas var
atrasties implanta un SQUID ievieto3anas ierices/distraktora atdures cela, jo tie
var tikt piespiesti pret skriemelu kermeniem vai traucét retraktora asmeniem. Ja
30 nosacijumu neievérosiet, var tikt traumétas blakus eso3as struktaras.

- Lai segments netiktu parmérigi atvirzits un netiktu traumétas saites, nervu struk-
tdras un/vai skriemelu gala platnes, ir svarigi neizmantot implantu, kas ir parak
gars attieciba pret diska telpu.

— Izmantojiet fluoroskopiju, lai parbauditu Evolution SQUID ievietosanas ierices/
distraktora un SYNFIX Evolution implanta novietojumu, diska atjaunosanu, fora-
minalo augstumu un visparéjo savietojumu.

SQUID ievietosanas ierices/distraktora iznemsana
- Uzmanieties no mikstajiem audiem un asinsvadiem, kas var atrasties SQUID
ievieto3anas ierices/distraktora cela vai traucét retraktora asmeniem.

Témésanas ierices pievienosana

— Témésanas iericei ciedi jaiegulst plaksnei.

— Nodrosiniet, ka tmésanas ierices/implanta savienojums ir dross.
- Nodrogsiniet, ka témeésanas ierice atbilst implanta izméram.

Neobligati: galiga novieto3ana
— Pirms uzsisanas nonemiet savienojumu, lai nesabojatu savienojuma skravi.

Miniatvéruma témésanas ierices

— 25 mm skraves ir garakas, ko var izmantot ar miniatvéruma témésanas iericém,
jo 30 mm skravém nav pietiekamas vadulas. 30 mm skrvém jaizmanto standarta
témésanas ierices (3.835.001, 3.835.002, 03.835.003).
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Skraves ievietosana: miniatvéruma virzitaji un miniatvéruma témésanas ierices

— Miniatvéruma skravgriezus (03.835.410 un 03.835.413) nedrikst izmantot ar
standarta témésanas iericém (03.835.001, 03.835.002, 03.835.003), jo tie nav
pietiekami gari, lai pilniba pievilktu un fiksétu skraves implantu platnés. Skrave
turpinas brivi griezties témésanas ierices iekSpusé, jo skrlve netiks nofikséta
SYNFIX Evolution implanta plaksné. Nepieciesama galiga griezes momenta
fiksésana nebds iespéjama.

— Rezerveé jabut pieejamam otram miniatvéruma skravgriezim (3.835.410 un/ vai
3.835.413).

Isais miniatvéruma skravgriezis

- Iso skravgriezi var izmantot tikai sakotnéjai skraves ievietosanai, bet galigai
pievilksanai jaizmanto standarta (3.835.013) vai miniatvéruma skravgriezis
(03.835.413). Pirms pariet pie nakamas skraves ievieto3anas, katru skravi ir jaie-
vieto pilniba, lai izvairitos no divu krustojodu skravju iesprisanas témésanas
jericé.

Skravju ievietosana

Neobligati: aizsarguzmavas saliksana

— Piesardzigi bidiet aizsarguzmavu taisni pari Tlena uzgalim ta, lai nebojatu aizsarg-
uzmavu. Rikojieties piesardzigi, lai nesavainotos ar lena aso galu.

Ilzméginajuma atveres izveide

— Lai izvairitos no implanta parvieto3anas, pirms miksto audu atvilcéja izmantosa-
nas ieteicams ievietot vienu skravi.

— Nesitiet par Tlenu izméginajuma atveres izveides laika, lai nesabojatu Tlena vai
roktura savienotaju.

- Izméginajuma atveres izveides laika lena virzisanai vienmér izmantojiet témésa-
nas ierici.

Skraves izvéle

— Divu limenu procedara ir pareizi jaapsver skravju garums uz parasta skriemela
kermena, lai novérstu skravju izraisitu traucésanu.

— Neizmantojiet SYNFIX-LR skraves kombinacija ar SYNFIX Evolution vai SYNFIX
Evolution skriives kombinacija ar SYNFIX-LR. STs ierices ir at$kirigas, un tas nav
atpakalsaderigas.

Skraves ievietosana skravgriezi

— Parak ciedi nepievelciet skrdvi vitnes fiksacijas uzmava, lai nesabojatu vitnes
fiksacijas uzmavu.

— Neievietojiet skravi bez skraves ievietosanas ierices, citadi var izraisit bojajumus
un ietekmét vitnes fiksacijas uzmavas pareizu darbibu.

Skravju ievietosana un pievilksana

— Pirms miksto audu atvilcéja izmanto3anas ieteicams ievietot vienu skravi, lai
novérstu implanta parvietosanos.

— Izmantojiet tikai $aja komplekta ieklautos rokturus.

— Lai nodrosdinatu pareizu skraves fiksaciju pie plaksnes, skrave ir jaievieto caur
SYNFIX Evolution témésanas ierici.

— Katrai SYNFIX Evolution implantu konstrukcijai vienmér ir jaizmanto Cetras skraves.

— Cetras fikséjosas skrives jaievieto secigi.

— Parmeérigi nepievelciet skraves, lai nebojatu skrvgrieza galu un savienojumu.

— Sklerotiska kaula gadijuma parliecinieties, vai skraves ir pilniba nofiksétas pie
fiksésanas plaksnes.

Skravju iznem3ana
Témeésanas ierices salik3ana
- Neizmantojiet skravgriezi bez atbilsto3as témésanas ierices.

Implanta iznemsana

Skravgrieza un iznemsanas rika salik3ana

- Izméginajuma implanta turétaja saskarnes dimanta formas virsmai jaatrodas
iznem3anas rika saskarnes iekSpuse.

Vairak informacijas skatiet Synthes brosara “Svariga informacija”.
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Medicinisko iericu kombinésana
Lieto3anai kopa ar SYNFIX Evolution rami ir pieejams talak noradrtais skravju veids.
— SYNFIX Evolution fiksacijas skrave (& 4,0 mm)

SYNFIX Evolution ramja un skravju ievietosanai jaizmanto pieméroti SYNFIX Evolu-
tion instrumenti.

03.632.204 Rokturis ar griezes momenta ierobezotaju, 3 Nm

03.688.505 Rokturis ar sprldrata uzgrieznatslégu, paredzéts atrajam
savienojumam, mazs

03.802.038 Pincete, paredzéta SynFix-LR

03.815.010 SYNFIX Evolution parbaudes ierice, paredzéta mazam un
mazam, dzilam nospiedumam

03.815.011 SYNFIX Evolution parbaudes ierice, paredzéta vidéjam un
vidéjam, dzilam nospiedumam

03.815.012 SYNFIX Evolution parbaudes ierice, paredzéta lielam un lielam
dzilam nospiedumam

03.815.023 Evolution transplantata pakojuma spiedierice, apala

03.815.024 Evolution transplantata pakojuma spiedierice, ovala

03.815.029 Evolution SQUID, mont&zas/demontazas instruments

03.815.030 Evolution SQUID, Synthes &trais ievietotajs+distraktors

03.825.002 SynCage Evolution varpsta

03.825.106 T veida rokturis, ar se$stlra savienotaju

03.835.001 SYNFIX Evolution mérkésanas ierice, 10,5 mm un 12 mm

03.835.002 SYNFIX Evolution mérkésanas ierice, 13,5 mm un 15 mm

03.835.003 SYNFIX Evolution mérkésanas ierice, 17 mm un 19 mm

03.835.004 SYNFIX Evolution mérkésanas ierices turétajs

03.835.005 Savienotajs, paredzéts SYNFIX Evolution mérkésanas
ierices turétajam

03.835.006 Savienojo3a skrave, paredzéta SYNFIX Evolution
mérkésanas iericei

03.835.0095 SYNFIX Evolution vitnota fiksacijas uzmava

03.835.010 SYNFIX Evolution skravgriezis

03.835.012S SYNFIX Evolution aizsardzibas uzmava, paredzéta
skravgriezim un Tlenam

03.835.013 SYNFIX Evolution skravgriezis, bez vitnotas fiksacijas uzmavas

03.835.015 SYNFIX Evolution skravgriezis, bez vitnotas fiksacijas uzmavas

03.835.032 SYNFIX Evolution ilens

03.835.035 Evolution SQUID, bidisanas bloks, paredzéts SYNFIX
Evolution, vienlimena, 0 mm

03.835.036 Evolution SQUID, bidisanas bloks, paredzéts SYNFIX
Evolution, izvirzits, 3 mm

03.835.037 Evolution SQUID, bidisanas bloks, paredzéts SYNFIX
Evolution, izvirzits, 6 m

03.835.043 Rokturis ar griezes momenta ierobezotaju, taisns ar spridrata
uzgrieznatslégu, 3 Nm

03.835.049 levieto3anas stacija, paredzéta skrivém, paredzéta
SYNFIX Evolution

03.835.050 SYNFIX Evolution, pakosanas bloks, paredzéts implantiem

03.835.060 SYNFIX Evolution miksto audu retraktors

03.835.070 SYNFIX Evolution, iznemsanas riks, paredzéts implantiem,
10,5 mmun 12 mm

03.835.071 SYNFIX Evolution, iznemsanas riks, paredzéts implantiem,
13,5 mmun 15 mm

03.835.072 SYNFIX Evolution, iznemsanas riks, paredzéts implantiem,
17 mmun 19 mm

03.835.100 SYNFIX Evolution izméginajuma implanta turétajs

03.835.401 SYNFIX Evolution miniatvéruma mérkésanas ierice,
10,5 mmun 12 mm

03.835.402 SYNFIX Evolution miniatvéruma mérkésanas ierice,
13,5 mmun 15 mm

03.835.403 SYNFIX Evolution miniatvéruma mérkésanas ierice,
17 mmun 19 mm

03.835.410 SYNFIX Evolution miniatvéruma skravgriezis

03.835.413 SYNFIX Evolution miniatvéruma skravgriezis, bez vitnotas
fiksacijas uzmavas

03.835.416 SYNFIX Evolution miniatvéruma skravgriezis, iss

03.835.432 SYNFIX Evolution miniatvéruma ilens

03.835.101-106  SYNFIX Evolution izméginajuma implants, mazs,
augstums 10,5-19 mm, 6°

SYNFIX Evolution izméginajuma implants, mazs,
augstums 10,5-19 mm, 10°

SYNFIX Evolution izméginajuma implants, mazs,
augstums 12-19 mm, 14°

SYNFIX Evolution izméginajuma implants, mazs,
augstums 13,5-19 mm, 18°

SYNFIX Evolution izméginajuma implants, vidéjs,
augstums 10,5-19 mm, 6°

SYNFIX Evolution izméginajuma implants, vidéjs,
augstums 10,5-19 mm, 10°

SYNFIX Evolution izméginajuma implants, vidéjs,
augstums 12-19 mm, 14°

SYNFIX Evolution izméginajuma implants, vidéjs,
augstums 13,5-19 mm, 18°

03.835.111-116

03.835.122-126

03.835.163-166

03.835.201-206

03.835.211-216

03.835.222-226

03.835.263-266
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03.835.301-306  SYNFIX Evolution izmégdinajuma implants, liels,

augstums 10,5-19 mm, 6°

03.835.311-316  SYNFIX Evolution izmédinajuma implants, liels,

augstums 10,5-19 mm, 10°

03.835.322-326  SYNFIX Evolution izmédinajuma implants, liels,

augstums 12-19 mm, 14°

03.835.363-366 SYNFIX Evolution izméginajuma implants, liels,

augstums 13,5-19 mm, 18°

03.835.131-136  SYNFIX Evolution izméginajuma implants, mazs, dzil3,

augstums 10,5-19 mm, 6°

03.835.141-146  SYNFIX Evolution izméginajuma implants, mazs, dzil3,

augstums 10,5-19 mm, 10°

03.835.152-156  SYNFIX Evolution izméginajuma implants, mazs, dzil3,

augstums 12-19 mm, 14°

03.835.173-176  SYNFIX Evolution izméginajuma implants, mazs, dzil3,

augstums 13,5-19 mm, 18°

03.835.231-236  SYNFIX Evolution izméginajuma implants, vidéjs, dzil3,

augstums 10,5-19 mm, 6°

03.835.241-246  SYNFIX Evolution izméginajuma implants, vidéjs, dzil3,

augstums 10,5-19 mm, 10°

03.835.252-256  SYNFIX Evolution izméginajuma implants, vidéjs, dzil3,

augstums 12-19 mm, 14°

03.835.273-276  SYNFIX Evolution izméginajuma implants, vidéjs, dzil3,

augstums 13,5-19 mm, 18°

03.835.331-336  SYNFIX Evolution izmédinajuma implants, liels, dzil3,
augstums 10,5-19 mm, 6°

SYNFIX Evolution izméginajuma implants, liels, dzil3,
augstums 10,5-19 mm, 10°

SYNFIX Evolution izméginajuma implants, liels, dzil3,
augstums 12-19 mm, 14°

SYNFIX Evolution izméginajuma implants, liels, dzil3,
augstums 13,5-19 mm, 18°

03.835.341-346

03.835.352-356

03.835.373-376

388.396 Rokturis, ar atro savienojumu, mazs
SFW550R Pletéjs

SFW650R Pletéja knaibles, liektas

SFW691R Kombinétais amurs

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

Magnétiskas rezonanses vide

Saderiba ar MR, ievérojot noteiktus nosacijumus

Sliktaka gadijuma nekliniska parbaudé tika secinats, ka SYNFIX Evolution sistémas

komponenti ir drosi lieto3anai magnétiskas rezonanses (MR) vidé, ja tiek ievéroti

noteikti nosacijumi. Sos komponentus var dro$i 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 vidéjais Tpatnéjais absorbcijas koeficients (Specific
Absorption Rate — SAR) 15 minasu skené3anas perioda ir 2 W/kg.

Saskana ar nekliniska parbaudé iegttajiem datiem SYNFIX Evolution implanti

neradis temperatlras paaugstinajumu vairak par 5,2 °C, ja maksimalais visa

kermena vidéjais ipatnéjas absorbcijas koeficients (Specific Absorption Rate — SAR)

ir 2 W/kg, kas noteikts, izmantojot kalorimetriju un 15 minates veicot MR skenésanu

ar 1,5 teslu un 3,0 teslu MR skener.

MR attélveides kvalitate var pasliktinaties, ja intereséjo3a zona sakrit ar SYNFIX
Evolution ierices poziciju vai ir relativi tuvu tai.

lerices apstrade pirms lietosanas

Sterila ierice

lerices tiek piegadatas sterilas. lznemiet izstradajumus no iepakojuma aseptiska

veida.

Sterilas ierices glabajiet to originalaja aizsargiepakojuma.

Iznemiet no iepakojuma tikai tiedi pirms lieto3anas.

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.

Implanta iznemsana

SYNFIX Evolution implants ir paredzéts pastavigai implantacijai, un to nav pare-

dzéts iznemt.

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.

Ja SYNFIX Evolution implants ir jaiznem, ieteicams izmantot talak noradito metodi.

— Salieciet témésanas ierici un piestipriniet to pie implanta.

— Ar skravgriezi iznemiet visas skrdves. Ja piek|uve nelauj izmantot taisno skrdv-
griezi, izmantojiet lenkveida skravgriezi.

— Ja témésanas ierices turétaja atkartota piestiprinasana pie ramja nav iesp&jama,
iznemiet implantu, izmantojot témé3sanas ierici vai iznem3sanas riku (jaiegadajas
atseviski).
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— Pirms implanta iznems3anas pilniba atdaliet noslédzosas plaksnes saaudzésanas
zonas. Ja ir sakusies kaula dzi$ana un integracija, implanta mobilizésanai var bat
nepieciesams osteotoms.

— Iznemiet SYNFIX Evolution implantu no diska telpas, velkot aiz piestiprinata
turétaja. Implanta iznemsanai no diska telpas var bat nepieciesama kontroléta,
viegla uzsisana ar rievotu amuru.

Nemiet véra, ka ar implanta iznemsanu saistitie piesardzibas pasakumi/bridinajumi
ir noraditi sadala “Bridinajumi un norades par piesardzibu”.

Utilizacija

Nevienu Synthes implantu, kas ir piesarnots ar asinim, audiem un/vai kermena
skidrumiem/vielam, nedrikst izmantot atkartoti, un ar 3adiem implantiem ir jariko-
jas atbilstosi slimnica apstiprinatajam protokolam.

STs ierices ir jautilizé k& mediciniskas ierices, ievérojot slimnica apstiprinatas
procedaras.

Ipasi lietosanas noradijumi
PiekJuve un atsegsana

Pacienta novietosana
— Pieejai pie jostasvietas apakséja limena no priek3as, novietojiet pacientu
nedaudz Trendelenburga pozicija.

Piekluve no priek3as un pieeja

- Kirurgiska pieeja ir atkariga no arstéjama limena.

— Atrodiet pareizo operacijas limeni un incizijas vietu, izmantojot fluoroskopisku
sanskatu, turot taisnu metala instrumentu pacientam sanos. Tas palidz nodrosi-
nat, ka iegriezums un ekspozicija nodrosina tie3u piek|uvi operacijas lilmenim un
dod iespéju ievietot skravi.

— leteicams atsegt operacijas Iimeni, izmantojot standarta retroperitonealu pieeju.
Tomeér, pamatojoties uz pacienta anatomiju un patologiju, var bat indicéta cita
pieeja.

Atsegsana

— Atsedziet operacijas limeni ta, lai katra skriemelu viduslinijas pusé batu pietiekami
daudz vietas, kas ir vienada ar pusi no SYNFIX Evolution implanta platuma.

— SYNFIX Evolution implanta fikséjosas skraves ir jaievieto virziena tiesi no prieksas.

Diskektomija

Priekséja atvéruma izgriesana

— lIzveidojiet annulotomiju, kas ir centréta vidd un pietiekami plata, lai ievietotu
SYNFIX Evolution implantu. Ja nepieciesams, ka veidni var izmantot izméginaju-
ma virsmu vai izméginajuma implantu, lai noteiktu annulara atvéruma platumu.

- Saglabajiet péc iespéjas lielaku anterolateralo, lateralo un aizmuguréjo gredzena
lielumu, lai nodrosinatu instrumentu segmenta stabilitati.

Diska telpas sagatavosana

— Iznemiet diska materialu caur iegriezumu fibrozaja gredzena. Nonemiet diska
materialu un iznemiet skrimsla plaksnites, lai atsegtu pamata eso3as skriemeju
nosedzosas plaksnes.

— Lai nodrosinatu asinsvadu apgadi kaula transplantatam, ir svarigi atbilsto3i noti-
It nosedzo3as plaksnes.

— Kad nosedzo3as plaksnes ir sagatavotas, veiciet papildu kirurgiskas procedaras.

Izstiep3ana un segmentu mobilizacija

Segmenta mobilizacija

— Fluoroskopiski kontroléjot, ievietojiet skrieme|u kermena izpletéju uz skriemelu
kermenu aizmuguréjas robezas, lai pakapeniski remobilizétu kustibas segmentu.

- Galu novietosana uz aizmuguréjas robezas palidzés samazinat nosedzosas plak-
snes lGzuma risku. Novietojiet izpletéju viena puseé, lai atvieglotu disektomijas
darbibu pretéja sana pusé, un péc tam atkartojiet to pasu otrai pusei.

— Izpletiet starpskriemelu telpu ar skriemelu kermena izpletéju ta, lai atjaunotu
diska augstumu un nodrosinatu piekluvi diska telpas aizmugurei.

— Segmenta distrakcija ir batiska diska augstuma atjauno3anai, nervu atveres
atvérsanai un netiesai kanala dekompresijai. Lai SYNFIX Evolution implants
sakotnéji batu stabils, ir svarigi panakt atbilsto3u diska telpas novietojumu,
uzpildisanu un distrakciju.

— Izplet&ja augstums péc salik3anas ir 6 mm (3 mm katra pusé).

Izméginajuma metodes

Neobligati: virsmas izméra parbaude

— lzvélieties atbilsto3a izméra izméginajuma virsmu un iebidiet izméginajuma
virsmu diska telpa.

— Lai parbauditu, vai virsma ir piemérota, var izmantot priek3éju-aizmuguréjo (An-
terior-posterior — AP) un sanu fluoroskopiju.

- Izmégdinajuma virsmu var nedaudz pagriezt diska telpa, lai fluoroskopija bltu
vairak redzama priek3éja robeza.
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Ilzméginajuma implanta turétaja saliksana
— leskraveéjiet varpstu izméginajuma implanta turétaja kanulétaja varpsta.

Izmégdinajuma implanta pievienosana izméginajuma implanta turétajam

— lzvélieties izméginajuma implantu, kas atbilst virsmas izméram, ko noteicat
virsmas parbaudes laika. Izvélieties augstumu un lenki, kas uzskatams par pie-
mérotu, pamatojoties uz pirmsoperacijas planosanu, anatomiskajam iezimém,
kas redzamas péc diska atstatuma un nosedzosas plaksnes sagatavo3anas, un
prasibam, lai atjaunotu normalu mugurkaula izlidzinajumu un diska augstumu.

- Uzstadiet izvéléto SYNFIX Evolution izméginajuma implantu uz izméginajuma
implanta turétaja. Nostipriniet to, pilniba pievelkot robaino pogu izméginajuma
implanta turétaja aizmugure.

— Izméginajuma implanta augstums ir par 0,8 mm mazaks, salidzinot ar implantu.
Tas atbilst pusei implanta zobu augstuma katra puse.

Izméginajuma implanta ievietosana

— levietojiet izméginajuma implantu diska telpa.

— Izméginajuma implanta priek3éjas rievas norada fikséjoso skravju ieejas punktus
blakus skriemela prieksa.

— Izméginajuma implanta turétajam var bat nepieciesama kontroléta viegla uzsi-
3ana, lai novietotu izméginajuma implantu starp skrieme|u kermeniem vélamaja
dziluma.

— Ja nav panakta cie3a piegulé3ana, atkartojiet procesu, izmantojot soli lielakus
izméginajuma implantus, vai kadu ar citu lenki, lai tas vislabak derétu diska
telpas anatomiskajam iezimém.

— Jaizméginajuma starplika ir parak liela, nelaujot to ievietot ar atbilstosu spéku,
atkartojiet, izmantojot par soli mazaku izméginajuma starpliku vai citu lenki.

- Izmantojiet fluoroskopiju izméginajuma ievietosanas laika un lai parliecinatos
par izméginajuma implanta galigo poziciju un piemérotibu.

Novértéjiet priek$éjo un aizmuguréjo dzilumu

— Izméginajuma starplikas turétajam ir atloks, kas atrodas blakus ta savienojumam
ar izméginajuma ierici. Kad atloks piestiprinats pie izméginajuma starplikam, tas
norada uz dzila implanta prieksu. Papildu 3,0 mm dzilums |auj novértét pieme-
roto izmantojamo standarta vai dzilo implantu, pamatojoties uz fluoroskopisko
novértéjumu un tiesu izméginajuma vizualizaciju diska telpa.

Attiecigas virsmas (S/SD, M/MD, L/LD) dzilie implanti un izméginajuma
implanti atrodas par 3,0 mm dzilak priek3as/aizmugures virziena, bet tiem ir
vienads platums, priek3éjais un aizmuguréjais augstums.

Implanta sagatavosana

Implanta izvéle

- Izmantojiet SYNFIX Evolution implantu, kas atbilst virsmai, augstumam un len-
kim, kadi izvéléti, izmantojot izmédinajuma implantu iepriek3éjas kirurgiskajas
darbibas.

— Lai atvieglotu implanta izveli, izmégindjuma implantu markéjuma ir noradits
implanta augstums, lordotiskais lenkis un virsmas izmérs. Turklat izméginajuma
implanti un integrétas fiksé3anas plaksnes ir apzimétas ar krasam atbilstosi
augstumam.

SYNFIX Evolution implanta iesaino3ana

— levietojiet SYNFIX Evolution implantu atbilstosaja iesaino3anas ierices forma.

— Piepildiet iesainosanas iericé eso3o SYNFIX Evolution implantu ar transplantata
materialu, ITdz tas izspiezas no ta iedobém, lai nodrosinatu saskari ar skriemelu
nosedzo3ajam plaksnem.

— |zmantojiet transplantata iepakojuma blivétaju, lai stingri iepakotu transplantata
materialu implanta iedobés.

Implanta ievietosana

Témeésanas ierices saliksana

— lzvélieties implanta augstumam atbilstosu témésanas ierici. Katra témésanas

iericé ir kombinéti 10,5/12 mm, 13,5/15 mm un 17/19 mm augstumi.

PilnTba ievietojiet savienojuma skravi témésanas iericé ar savienojumu.

— Samontéjiet témésanas ierici.

17/19 mm témésanas ierice ir témeésanas ierice ar 2 atverém, kura skraves ievie-

to3anas laika ir jaroté (skatiet kirurgisko darbibu “Skrlves ievietosana”).

Piestipriniet témé3sanas ierices turétaju témeésanas iericei, pavelkot uz témésanas

jerices turétaja esoso aréjo varpstu roktura virziena un nofikséjot témésanas

jerici. Savietojiet uz témésanas ierices turétaja un témeésanas ierices redzamas

vertikalas melnas svitras. Atbrivojiet aréjo varpstu, lai fiksétu konstrukciju.

levietojiet savienojumu témésanas ierices turétaja.

— Parliecinieties, vai témeésanas ierices turétajs ir pilniba nostiprinats uz témeésanas
jerices.

A variants. Témé3anas ierices izmantosana

Piestipriniet implantu pie témésanas ierices.

— levietojiet samontétas témésanas ierices pieslégvietu ar atslegu atbilsto3aja
implanta pieslégvieta. Kad témésanas ierice ir novietota, nostipriniet to, pagriezot
savienojumu pulkstena raditaju kustibas virziena, lai pievilktu savienojuma skravi.

— Pirms implanta iesisanas diska telpa nonemiet savienojumu no témésanas ierices.

Implanta ievietosana
— Parliecinieties, vai ttmé3sanas ierices/implanta savienojums ir nofikséts paredze-

taja vieta.
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— Uz SYNFIX Evolution implanta eso3ajai bultinai ir jabat vérstai kraniali, lai nodro-
sinatu atbilsto3u novietojumu diska telpa. levietojiet SYNFIX Evolution implantu
diska telpa.

— Lai SYNFIX Evolution implantu virzitu starpskriemelu diska telpa, var bat
nepieciesams kontroléti un viegli uzsist pa témésanas ierices turétaju.

— Implanta ievietosanas laika izmantojiet fluoroskopisko attélveido3anu, lai
parbauditu implanta novietojumu.

— SYNFIX Evolution implantam ciesi jaiegulst ciesi, ciesi piespiezoties starp nose-
dzosajam plaksném.

Novietojuma parbaude

- SYNFIX Evolution implanta optimala pozicija ir centréta skrieme|u kermena peri-
féraja dala un sasniegusi atbilstosu diska telpas novietojumu un piepildijumu.

— Fluoroskopija parbaudiet SYNFIX Evolution implanta atrasanas vietu attieciba
pret skrieme|u kermeniem AP un sanu virzienos.

- Ja nepiecie3ams, témésanas ierici fluoroskopijas laika var iznemt, lai uzlabotu
implanta priek3éjas dalas vizualizaciju.

- Implanta iestradata titana plaksne un viens aizmugures tantala rentgenstaru
markieris ir paredzéti implanta pozicijas intraoperativai radiografiskai novértésanai.

- Rentgena markieris atrodas paraléli nosedzosajam plaksném un viena liment ar
SYNFIX Evolution implanta aizmuguréjo sienu.

Neobligati: galiga izvietosana

— Ja SYNFIX Evolution implanta novietojums jamaina, izmantojiet piestiprinato
témésanas ierici, lai manuali mainitu implanta novietojumu.

— Lai mainitu implanta novietojumu, var bat nepieciesams kontroléti un viegli
uzsist pa témésanas ierices turétaju.

- Implanta parvietosanas laika izmantojiet fluoroskopisko kontroli.

B variants. Squid ievietosanas ierices/distraktora izmanto3sana

Evolution SQUID ievietosanas ierices/distraktora samontésana un stumsanas bloka

izvéle

— Samontéjiet Evolution SQUID ievieto3anas ierici/distraktoru. Atlaidiet Evolution
SQUID ievieto3anas ierices/distraktora varpstu, nospiezot atbrivo3anas pogu uz
roktura un pilniba atbidiet staméja bloku atpakal. Nofikséjiet varpstu, piespiezot
fiksacijas pogu, un iebidiet stumsanas bloku stameéja bloka savienotaja, lidz tas
ir pilniba ievietots.

- 19 mm SYNFIX Evolution implantam vispirms veiciet kirurgisko darbibu “SYNFIX
Evolution implanta uzstadisana” un péc tam iebidiet stum3anas bloku stiméja
bloka.

— Ar izvirzitiem stums3anas blokiem implants ir uz priek3u izvirzits no skriemelu
kermena priek3éja loka, un to var pilniba ievietot, izmantojot témésanas ierici.

SYNFIX Evolution implanta uzstadisana

— levietojiet SYNFIX Evolution implantu starp Evolution SQUID ievieto3anas ierices/
distraktora lapstinam ta, lai SYNFIX Evolution implanta rievas savienotos ar
asmenu sliedém. Pagrieziet Evolution SQUID ievieto3anas ierices/distraktora T
veida rokturi pulkstena raditaju kustibas virziena, lai virzitu stumsanas bloku uz
prieksu, Iidz tas saskaras ar SYNFIX Evolution implantu. SYNFIX Evolution
implants tagad tiek drosi turéts vieta un ir gatavs ievieto3anai.

— 19 mm SYNFIX Evolution implanta uzstadisanu var veikt tikai pirms stumsanas
bloka uzstadisanas (skatit iepriek3éjo kirurgisko soli).

— Lapstinu gals tiks ievietots diska telpa lidz uz lapstinam esosajiem dziluma atdu-
riem. Lai varétu ievietot pilniba, galam jabat pilniba aizvértam.

— Attéla uz stum3anas bloka ir attélota SYNFIX Evolution implanta izvirzisanas no
diska telpas.

Implanta ievietosana

— levietojiet Evolution SQUID ievietosanas ierices/distraktora galu diska telpa, Iidz

uz lapstinam esosie dziluma atduri pieskaras skriemelu kermena priekséjam

lokam. Evolution SQUID ievieto3anas ierices/distraktora gals ir 25 mm dzil$ un

28 mm plats. Lai simetriski ievietotu SYNFIX Evolution implantu diska telpa,

Evolution SQUID ievieto3anas ierices/distraktora lapstinu centralajai atverei jabat

savietotai ar skriemelu kermenu priek3as vidusliniju.

Aktivizéjiet SQUID ievietosanas ierici/distraktoru, lai izvérstu diska telpu implan-

ta ievieto3anas laika.

— Kad varpsta ir nostiprinata, pagrieziet Evolution SQUID ievietosanas ierices/dis-
traktora T veida rokturi, lai virzitu implantu lejup pa lapstinam un ieksa diska
telpa. SYNFIX Evolution implantam virzoties lejup pa lapstinam un Evolution
SQUID ievietosanas iericei/distraktoram pacelot diska telpu, pieaugs spéks, kas
nepieciesams, lai pagrieztu T veida rokturi. Fluoroskopiski kontroléjot, turpiniet
griezt T veida rokturi, Iidz SYNFIX Evolution implants ir pilniba izstumts un atbri-
vots no Evolution SQUID ievieto3anas ierices/distraktora. Klikskis, lapstinam
aizveroties, apstiprina, ka SYNFIX Evolution implants ir ievietots un Evolution
SQUID ievieto3anas ierice/distraktors ir pilniba izstumts un atbrivots. Atkariba no
skriemela lieluma, priek3éja SYNFIX Evolution implanta mala parasti atradisies
+/-1 mm no lieluma, kas noradits izvélétaja stumsanas bloka.

- Evolution SQUID ievietosanas ierici/distraktoru var izmantot tikai pieejai no
prieksas.

SQUID ievietosanas ierices/distraktora iznemsana
— Kad SYNFIX Evolution implants ir pareizi novietots, uzmanigi iznemiet Evolution
SQUID ievieto3anas ierici/distraktoru.
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Témésanas ierices piestiprinasana

- levietojiet samontétu témésanas ierici atklataja vieta.

levietojiet témésanas ierices pieslégvietu ar atslégu atbilsto3aja implanta

pieslégvieta.

— Kad témeésanas ierice ir novietota, nostipriniet to, pagriezot savienojumu pulks-
tena raditaju kustibas virziena, lai pievilktu savienojuma skravi.

— Nonemiet savienojumu no témé3sanas ierices.

Novietojuma parbaude

— SYNFIX Evolution implanta optimala pozicija ir centréta skrieme|u kermena peri-
féraja dala un ir sasniegusi atbilstosu diska telpas novietojumu un piepildijumu.

— Fluoroskopija parbaudiet SYNFIX Evolution implanta atrasanas vietu attieciba
pret skrieme|u kermeniem AP un sanu virzienos.

— Ja nepieciesams, témeésanas ierici fluoroskopijas laika var iznemt, lai uzlabotu
implanta priek3$éjas dalas vizualizaciju.

— Implanta iestradata titana plaksne un viens aizmugures tantala rentgenstaru
markieris ir paredzéti implanta pozicijas intraoperativai radiografiskai parbaudei.

— Rentgena markieris atrodas paraléli nosedzosajam plaksném un viena liment ar
SYNFIX Evolution implanta aizmuguréjo sienu.

Neobligati: galiga izvietosana

— Ja SYNFIX Evolution implanta novietojums jamaina, izmantojiet piestiprinato
témésanas ierici, lai manuali mainitu implanta novietojumu.

— Lai mainitu implanta novietojumu, var bat nepieciesams kontroléti un viegli
uzsist pa témésanas ierices turétaju.

— Implanta parvietosanas laika izmantojiet fluoroskopisko kontroli.

Miniatvéruma panémiens

Miniatvéruma témeésanas ierices

— Témésanas ieri¢u kopéjais profils ir samazinats, ieklaujot tikai divas blakus eso3as
atveres. Tapéc péc pirmo divu skrdvju ievietosanas témésanas ierice ir japagriez
(tapat ka standarta SYNFIX Evolution instrumentu komplekta ietverto 17/19 mm
témeésanas ierici).

— Témésanas iericém ir parklajums (melns), lai tas at3kirtu no standarta témésanas
jericém.

Skraves jevieto3ana: standarta virzitaji un miniatvéruma témesanas ierices

— Nemiet véra, ka skravgrieza un ilena salagosanas svitras atradisies dazadas
vietas, salidzinot ar standarta témésanas ieri¢u izmanto3anu. Ja skrave ir fikséta
pie plaksnes, SYNFIX Evolution skravgrieza bez vitnes fiksacijas uzmavas salago-
3anas svitra nebUs salagota ar témésanas ierices malu. Ja skrave ir fikséta pie
plaksnes, SYNFIX Evolution skravgriezim viena zala limena Iinija bas redzama
vitnes fiksacijas uzmavas tuvakaja pusé. Skraves ir pilniba ievietotas, ja gala
punkts ir stingrs.

— Atlaidiet savienojuma skravi, kas témésanas ierici savieno ar SYNIFX Evolution
implantu, un pagrieziet témésanas ierici par 180°, sagatavojot to pédéjam divam
skravem.

Skraves jevieto3ana: miniatvéruma virzitaji un miniatvéruma témesanas ierices

— Miniatvéruma skravgrieziem un leniem ir 1saks darba gals. Miniatvéruma skrav-
griezis ir paredzéts darbam ar standarta vitnes fiksacijas uzmavu.

— Varpstas proksimalais gals uz miniatvéruma skravgrieziem un ileniem ir ar park-
lajumu (melns), lai atskirtu tos no standarta skravgrieziem un Tleniem.

— Atlaidiet savienojuma skravi, kas témésanas ierici savieno ar SYNFIX Evolution
implantu, un pagrieziet témeésanas ierici par 180°, sagatavojot to pédéjam divam
skravém.

Isais miniatvéruma skravgriezis

— Nemiet véra, ka atkariba no piekluves un pacienta anatomijas var ari izmantot
Tso skravgriezi. Sim skravgriezim ir arl parklajuma josla (melna), lai atskirtu to no
standarta SYNFIX Evolution komplekta skravgrieziem.

Skravju ievietosana

Tlenu un skravgriezu salik3ana

— Piestipriniet rokturi llena AO savienojumam.

— Péc tam piestipriniet rokturi SYNFIX Evolution skravgrieza AO savienojumam.
Uzskravejiet vitnes fiksacijas uzmavu lidz galam uz skravgrieza gala.

— Parliecinieties, vai uz uzmavas eso3a bultina ir pavérsta skravgrieza roktura virziena.

Neobligati

— Péc kirurga izvéles var samontét rokturi ar spradrata uzgrieznu atslégu, skrdv-
griezi bez vitnes fiksacijas uzmavas vai taisnu skravgriezi.

— Skraves ievietosanu un galigo pievilk3anu kirurgs var veikt vienlaikus, pievienojot
griezes momenta ierobezotaja rokturi SYNFIX Evolution skravgriezim.
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Neobligati: aizsarguzmavas samontésana

— Aizsarguzmavu var pievienot visiem lokanajiem SYNFIX Evolution instrumentiem.

— Uzbidiet aizsarguzmavu, bultinai noradot instrumenta roktura gala virziena, pari
instrumenta distalajam galam savienojuma virziena. Uzmanigi ievietojiet aizsarg-
uzmavu atbilstosajas rievas.

- Aizsarguzmava ir sagatavota 35° lenk’, lai atvieglotu ievietosanu témésanas
iericé un iegaumétu savienojuma novietojumu.

— Parbaudiet, vai uzmava ir pareizi vérsta un novietota uz instrumenta.

Izméginajuma atveres izveide

— levietojiet Tlenu témésanas iericé. Izveidojiet skriemela kermeni virzo3o atveri
skravju ievietosanai, ar rotacijas kustibam spiezot uz Tlena roktura.

— Péc pirmas skraves ievietosanas miksto audu retraktoru var izmantot audu papil-
du atvilksanas un aizsardzibas noltka. Nostipriniet retraktoru atbilstosaja rieva
uz izvélétas témeésanas ierices.

- Ja nepiecie3ams, lai vaditu Tlena galu un izvairitos no apkartéjo miksto audu vai
asinsvadu savaino3anas, var izmantot turésanas instrumentu.

- Turé3anas instrumentu var izmantot ari flena iznemsanai, lai izvairitos no blakus
eso3o struktdru bojasanas.

— Péc pirmas virzosas atveres, pirms sagatavot citas atveres, turpiniet ar pirmas
skrlves ievieto3anu, lai stabilizétu implantu.

— Skravju ievietosanu ieteicams sakt ar visvieglak ievietojamajam skravém
(pieméram, S1 skrdves prieks L5/51).

— Lai salauztu garozu, Tlenu nav nepieciesams sist vai pilniba pagriezt. Parasti
pietiek ar grie3anas kustibam pulkstena raditaju kustibas virziena un pretéji tam.

- Visu skravju gajiena garums parsniedz Tlena iespie3anas dzilumu.

Skraves izvéle

— Izvélieties atbilstodu skrdves veidu un garumu, nemot véra pacienta anatomiju
un kliniskas vajadzibas.

— Skrdves ar smalko galu atbalsta iespie3anos bliva kaula.

— Atkariba no pacienta anatomijas un lietosanas drosuma, ieteicams izmantot
iespé&jami garako skravi.

Skrdves ievieto3ana skravgriezi

— levietojot skravi, drosi novietojiet skravju ievieto3anas ierici uz jebkuras lidzenas
virsmas vai turiet to viena roka. levietojiet skravi skrdvju ievietosanas iericé ar
galu uz leju.

— levietojiet skrlvgriezi skraves rieva un parliecinieties, vai vitnes fiksacijas uzmava
ir pilniba nostiprinata skravju ievieto3anas iericé. Var bat nepieciesams uzmavu
pabidit uz leju, lai ta saskartos ar skravi.

— Ciesiievietojiet skravi ar diviem pirkstiem, pagriezot skrvgriezi pretéji pulkstena
raditaju kustibas virzienam, ITdz skrave ir ievietota un uzmava pilniba novietota
uz skraves galvas.

— lzvelciet skravgriezi ar ievietoto skrdvi no skrdvju ievieto3anas ierices.

Skrdvju ievieto3ana un pievilksana

— Miksto audu retraktors ir paredzéts, lai nodrosinatu papildu audu retrakciju un
aizsardzibu, ka arT lai nodrosinatu atstarpes skraves ievieto3anai gar skrdves tra-
jektoriju. Nostipriniet retraktoru atbilsto3aja rieva uz izvélétas temesanas ierices.

— Caur témésanas ierici ielieciet ievietoto skravi Tlena izveidotaja virzo3aja atvere.
Skraves ievietosanas laika izmantojiet fluoroskopisko attélveido3anu, lai novér-
tétu novietojumu.

— Skravgrieza kontrolei, ievietojot to témésanas iericé vai iznemot no tas, var
izmantot turé3anas instrumentu.

— Tiklidz vitnes fiksacijas uzmavas atverés ir redzami abi zalie gredzeni un tiek
noverots stingrs gals, skrave ir pilniba ievietota.

— Visa skraves ievietosanas laika japielieto nemainigs spéks pa visu skraves asi.

— Piestipriniet skrdvgriezim griezes momenta ierobezotaja rokturi. Pievelciet
vélreiz, idz ar tausti ir jatama atbrivo3ana, kas norada, ka ir pielietots nepiecie-
$amais griezes moments.

- Lai nodrosinatu atbilstosu fiksaciju, ir svarigi, lai galigas pievilk3anas laika U veida
savienojuma lenkis ne3kérso témeésanas ierices turétaju. Samaziniet U veida
savienojuma lenki, atvelkot audus ar miksto audu retraktoru.

— Fluoroskopija parbaudiet skrdves novietojumu.

— Lai atvieglotu skravju ievietosanu, péc izvéles témésanas ierices turétaju var
iznemt péc pirmas skrives ievietosanas un pievilk3anas.

— Atkartojiet iepriekd minétas skrdvju ievietosanas kirurgiskas darbibas atlikusa-
jam 3 skrdvem.

- Ja tiek izmantots 17/19 mm implants, péc otras skraves ievietosanas témésanas
ierice ir japagriez.

— Jaskraves ievieto3ana ir blokéta vai apgratinata, parbaudiet, vai ieprieks ievieto-
tas skraves ir aizvirzitas pietiekami talu un nebloké aktualo skravi un ka 3aja
cauruma skrave jau nav tikusi ievietota.

— Galigai pievilksanai ieteicams izmantot taisno skravgriezi, ja piek|uve to pielauj,
vai iztaisnot lenkT saliekto skravgriezi, cik vien iespéjams.
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17 un 19 mm témésanas ierices pagriesana

— Ja implantu augstums ir 17 un 19 mm, péc pirmo divu skrivju ievieto3anas
témésanas ierice ir japagriez.

— Vispirms atkartoti pievienojiet témésanas ierices turétaju témesanas iericei.
Pavelciet témésanas ierices turétaja aréjo varpstu roktura virziena un péc tam
pievienojiet témésanas iericei. Atbrivojiet témésanas ierices turétaja aréjo varp-
stu.

— levietojiet savienojumu témésanas ierices turétaja un atvienojiet savienojuma
skrdvi no implanta, pagriezot savienojumu pretéji pulkstena raditaju kustibas
virzienam.

— Iznemiet témé3anas ierici no implanta, pagrieziet to par 180° gradiem un atkar-
toti pievienojiet to implantam.

— levietojiet samontétas témésanas ierices pieslégvietu ar atslégu atbilsto3aja
implanta pieslégvieta. Kad témésanas ierice ir novietota, nostipriniet to, pagriezot
savienojumu pulkstena raditaju kustibas virziena, lai pievilktu savienojuma skravi.

— Nonemiet savienojumu no témésanas ierices.

Atkartojiet iepriek$ minétas skravju ievietosanas kirurgiskas darbibas atlikuso

2 skravju ievieto3anai.

Instrumenta iznemsana

— Vispirms atkartoti pievienojiet témésanas ierices turétaju témeésanas iericei.
Pavelciet témeésanas ierices turétaja aréjo varpstu roktura virziena un péc tam
pievienojiet ttmésanas iericei. Atbrivojiet témésanas ierices turétaja aréjo varpstu.

— levietojiet savienojumu témésanas ierices turétaja un atvienojiet savienojuma
skrdvi no implanta, pagriezot savienojumu pretéji pulkstena raditaju kustibas
virzienam.

— Nonemiet no implanta témé3anas ierici.

— Jatémeésanas ierici ir grati nonemt, parbaudiet, vai visas skraves ir pilniba nostip-
rinatas un iznems3anas laika nebloké témésanas ierici.

Implanta novietojuma parbaude

— SYNFIX Evolution implanta optimala pozicija ir centréta skrieme|u kermena peri-
féraja dala un sasniegusi atbilstosu diska telpas novietojumu un piepildijumu.

— Fluoroskopija parbaudiet SYNFIX Evolution implanta atrasanas vietu attieciba
pret skrieme|u kermeniem AP un sanu virzienos.

— Implanta iestradata titana plaksne un viens aizmugures tantala rentgenstaru mar-
kieris ir paredzéti implanta pozicijas intraoperativai radiografiskai novértésanai.

— Rentgena markieris atrodas paraléli nosedzo3ajam plaksném un viena liment
pret SYNFIX Evolution implanta aizmuguréjo sienu.

Skravju iznemsana

Témeésanas ierices salik3ana

— Izvélieties implanta augstumam atbilstosu témésanas ierici. Katra témésanas
iericé apvienoti 2 augstumi.

— Témeésanas ierices turétaja salik3ana

— PilnTba ievietojiet savienojuma skrlvi témésanas iericé ar savienojumu. Piestipri-
niet témeésanas ierices turétaju témeésanas iericei, pavelkot uz témésanas ierices
turétaja eso3o aréjo varpstu roktura virziena un péc tam nofikséjot témésanas
ierici. Savietojiet uz témésanas ierices turétaja un témésanas ierices redzamas
vertikalas melnas svitras. Atbrivojiet aréjo varpstu, lai fiksétu konstrukciju.

— levietojiet savienojumu témésanas ierices turétaja.

— Parliecinieties, vai ttmésanas ierices turétajs ir pilniba nostiprinats uz témésanas
ierices.

Téemésanas ierices piestiprinasana

— levietojiet samontétu témeésanas ierici operétaja vieta.

— levietojiet témésanas ierices pieslégvietu ar atslegu atbilstosaja implanta
pieslégvieta.

- Kad témésanas ierice ir novietota, nostipriniet to, pagriezot savienojumu pulk-
stena raditaju kustibas virziena, lai pievilktu savienojuma skrdvi. Nonemiet savie-
nojumu no témeésanas ierices.

— Témésanas iericei ciedi jaiegulst plaksnei.

— Nodrogsiniet, ka témésanas ierices/implanta savienojums ir dross.

Skravju iznem3ana

— Samontéjiet skravgriezi bez vitnes fiksacijas uzmavas.

— Atkariba no piek|uves var izmantot taisno skravgriezi.

— Miksto audu retraktoru var izmantot audu papildu atvilk3anas un aizsardzibas
noluka ar lenkveida skravgriezi. Nostipriniet retraktoru atbilstosaja rieva uz izve-
|8tas témésanas ierices.

— levietojiet skravgriezi témésanas iericé un ievietojiet to skraves rieva.

— Skravgrieza kontrolei, ievietojot to témésanas iericé vai iznemot no tas, var
izmantot turéSanas instrumentu.

— Pagrieziet skravgriezi pretéji pulkstena raditaju kustibas virzienam, lai atblokétu
skravi, un iznemiet skravi.

— Ja nepiecieSams, nonemiet témésanas ierices turétaju, lai nodrosinatu labaku
redzamibu un piek|uvi. Atkartojiet so darbibu, lai iznemtu atlikusas tris skraves.

— Fluoroskopija parbaudiet, vai visas skraves ir iznemtas.

— Skraves iznem3anai neizmantojiet lenkveida skravgriezi ar vitnes fiksacijas uzmavu.
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Témésanas ierices nonemsana

- Nepieciesamibas gadijuma vispirms atkartoti pievienojiet témésanas ierices
turétaju témesanas iericei. Pavelciet témésanas ierices turétaja aréjo varpstu rok-
tura virziena un péc tam pievienojiet témeésanas iericei. Atbrivojiet témésanas
ierices turétaja aréjo varpstu.

— levietojiet savienojumu témésanas ierices turétaja un atvienojiet savienojuma
skrdvi no implanta, pagriezot savienojumu pretéji pulkstena raditaju kustibas
virzienam.

— Nonemiet no implanta témésanas ierici.

— Ja témé3anas ierici ir grati nonemt, parbaudiet, vai visas skraves ir iznemtas un
iznemsanas laika nebloké témésanas ierici.

Implanta karte un brosira “Informacija pacientam”

Jaimplanta karte ir piegadata kopa ar originalo iepakojumu, izsniedziet to pacien-
tam un sniedziet nepieciesamo informaciju, kas ietverta brosara “Informacija
pacientam”. Dokumenta ar pacientam paredzéto informaciju elektroniska versija ir
pieejama timek|a vietné ic.jnjmedicaldevices.com
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