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Lietosanas noradijumi

CERVIFIX™

Ladzu, pirms lietosanas izlasiet Sos lietosanas noradijumus, Synthes brosuru ,Svariga
informacija” un atbilstosos kirurgisko tehnologiju aprakstus. Parliecinieties, ka labi par-
zinat attiecigo kirurgijas panémienu.

Materials

Materials: Standarts:
TAN (Ti-6Al-7Nb) ISO 5832-11
Komerciali tirs titans (CPTi) ISO 5832-2

Paredzétais lietojums

CERVIFIX ir modulara sprieguma fiksacijas sistéma mugurkaula pakausa-kakla zonas,
kakla zonas augséjas un apaksejas dalas, ka art krasu zonas augséjas dalas (T2) mugu-
réjai fiksacijai. Izraudzitas spailes tiek nostiprinatas pie stiena ar skravju komplekta
palidzibu. Kaula skraves iesp&jams optimali pozicionét caur spailém vélamaja virziena
katra limeni.

Indikacijas

mugurkaula pakausa-kakla zonas aug3dalas un kakla zonas nestabilitate:
— reimatoidais artrits;

- novirzes;

posttraumatiski apstakli;

— audzéji;

infekcijas;

Nestabilitate mugurkaula kakla zonas apak3idala;

— posttraumatiska nestabilitate;

— audzéji;

— jatrogena nestabilitate pec laminektomijas;

degenerativi un sapigi posttraumatiski apstakli mugurkaula kakla zonas apaksdala;
priek3éjs saaugums, kuram nepiecieSama papildu muguréja stabilizacija.

Kontrindikacijas

— Mugurkaula destrukcija, kopa ar ventrala atbalsta zudumu (ko izraisa audzéji, [dzumi
un infekcijas) izraisa batisku mugurkaula kakla zonas un krisu zonas augsdalas ne-
stabilitati. Sada situacija ar CERVIFIX stabilizaciju nepietiek. Noteikti ir vajadziga
papildu priekséja stabilizacija.

— Smaga osteoporoze

lespéjamie riski

Tapat ka ar lielako dalu kirurgisko proceddru, var bt riski, blakusparadibas un nevéla-
mi notikumi. Kaut ari var but daudzas iespéjamas reakcijas, dazas no visbiezak sasto-
pamajam ir sadas:

Anestézijas un pacienta novietojuma izraisitas problémas (pieméram, slikta disa, vem-
$ana, zobu traumas, neirologiski traucéjumi utt.), tromboze, embolija, infekcija, parme-
riga asino3ana, jatrogéns nervu un asinsvadu ievainojums, miksto audu bojajumi, t.sk.
pietdkums, patologisku retu veido3anas, muskulu un ske-leta sistémas funkcionali trau-
céjumi, kompleksais regionalo sapju sindroms (CRPS), alerdija / paaugstinatas jutibas
reakcijas, blakusparadibas, kas sais—titas ar implanta vai ierices izvirzijumu, nepareizu
saaugsanu, nesaaugsanu, pastavigam sapém; blakus esoso kaulu bojajumi (pieméram,
iegrim3ana), disku bojajumi (pieméram, blakus eso3o limenu degeneracija) vai miksto
audu bojajumi, durali plisumi vai mugurkaula $kidruma noplide; mugurkaula smadzenu
kompresija un/vai kontizija, transplantata daléja parvietosanas, mugurkaula angulacija.

Sterila ierice

STEHILE Sterilizéta ar starojumu

Glabajiet implantus to originalaja aizsargiepakojuma un iznemiet no ta tikai tiesi pirms
izmantoSanas.

Pirms izmantosanas parbaudiet izstradajuma deriguma terminu un parliecinieties par
sterila iepakojuma veselumu. Ja iepakojums ir bojats, nelietojiet.

Vienreizéjas lietosanas ierice

® Nelietot atkartoti

Izstradajumus, kuri paredzéti vienreizéjai lietosanai, nedrikst lietot atkartoti.
Atkartota izmantoSana vai apstrade (piem., tirisana vai atkartota sterilizacija) var nega-
tivi ietekmet ierices strukturalo integritati un/vai izraisit ierices bojajumu, ka rezultata
pacients var iegUt traumu, saslimt vai pat nomirt.

Turklat vienreizéjas lieto3anas iericu atkartota lieto3ana vai atkartota apstrade var radit
piesarnosanas risku, pieméram, infekcioza materiala parnese no viena pacienta uz citu.
Tadéjadi var tikt izraisiti pacienta vai lietotaja ievainojumi vai nave.
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Piesarnotus implantus nedrikst apstradat atkartoti. Nevienu ar asinim, audiem un/vai
kermena skidrumiem/vielam piesarnotu Synthes implantu nedrikst izmantot vélreiz, un
ar to ir jarikojas atbilstosi slimnicas noteikumiem. Lai gan implanti var izskatities nebo-
jati, tiem var bat nelieli defekti un iekseja sprieguma pazimes, kas var izraisit materiala
nogurumu.

Piesardzibas pasakumi
Sajos lietosanas noradijumos nav aprakstiti visparéjie, ar kirurgiju saistitie riski. Vairak
informacijas skatiet Synthes ieklautaja sadala , Svariga informacija”.

Bridinajumi

Stingri ieteicams, lai CERVIFIX sistémas implantéSanu veic tikai praktizéjosi kirurgi, kuri
labi pazist visparéjas mugurkaula kirurgijas problémas un kuri ir spéjigi parvaldit ar 3o
izstradajumu saistitos Tpasos kirurgijas panémienus. Implantésana ir javeic saskana ar
ieteicamo kirurgijas procedtru noradijumiem. Kirurgs ir atbildigs par to, lai operacija
tiktu veikta pareizi.

Razotajs nav atbildigs par jebkadam komplikacijam, kas radusas nekorektas diagnozes,
nepareiza implanta izvéles, nepareizi kombinétu implanta sastavdalu un/vai operacijas
tehnologiju, arstésanas metozu ierobezojumu vai neadekvatas aseptikas de|.

Medicinas iericu kombinacija
Uznemums Synthes nav parbaudijis saderibu ar iericém, ko piedava citi razotaji, un 3aja
zina atbildibu neuznemas.

Magnétiskas rezonanses vide

MR nosacijumi:

Nekliniskajas parbaudés péc sliktaka gadijuma scenarija ir pieradits, ka CERVIFIX sisté-

ma ir savietojama ar MR. Sos priek$metus var drosi skenét $ados apstak|os:

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

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

— maksimala visa kermena vidéjas ipatnéjas absorbcijas intensitate (specific absorp-
tion rate - SAR) 15 minasu skenésanas gadijuma ir 1,8 Wrkg.

Saskana ar nekliniskajam parbaudem CERVIFIX implants neradis temperatlras paaug-

stinajumu vairak par 5,7 °C, pie maksimalas visa kermena vidéjas ipatnéjas absorbcijas

intensitates (SAR) 1,8 W/kg, ka noveértéts ar kalorimetru, 15 minGtes skenéjot MR

1,5 teslu un 3,0 teslu MR skenert.

MR attélveidosanas kvalitate var pasliktinaties, ja interesejo3a zona sakrit ar vai ir rela-

tivi tuvu CERVIFIX ierices pozicijai.

Apstrade pirms ierices lietosanas

Synthes izstradajumi, kas tiek piegadati nesterila stavokli, ir jatira un jasterilizé ar tvai-
ku pirms to izmantosanas kirurgija. Pirms tiriSanas nonemiet visu originalo iepakojumu.
Pirms sterilizacijas ar tvaiku novietojiet izstradajumu apstiprinata aptisanas materiala
vai tvertné. levéerojiet tiriSanas un sterilizacijas noradijumus, kas sniegti Synthes brosu-
ra ,Svariga informacija”

lerices apstrade / atkartota apstrade

Stkaki noradijumi par implantu apstradi un atkartoti izmantojamu iericu, instrumentu
paplasu unietvaru atkartotu apstradi ir aprakstiti Synthes brosara , Svariga informacija”.
Instrumentu sastiprinasanas un demontaZas instrukcija , Dismantling Multipart Instru-
ments” (Vairakdalu instrumentu demontaza) ir lejupieladéjama lapa:
http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance
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