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Lietosanas noradijumi

LUMBALAS PLATNES

— ATB™ Anterior Tension Band Plate (priek$éja sprieguma fiksacijas platne)

— ArcoFix:

— TELEFIX™

— TSLP™ Thoracolumbar Spine Locking Plate (torakolumbala mugurkaula fiksacijas
plaksne)

— VENTROFIX™

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 I1SO 5832-11
CPTI ISO 5832-2

Paredzétais lietojums

ATB priek3éja sprieguma fiksacijas platne:

Priekséja sprieguma fiksacijas platnes (ATB) sistéma ir plass implantu un instrumentu
komplekts, kas paredzéts mugurkaula jostas dalas prieksejai stabilizacijai.

ArcoFix:

ArcoFix ir implantu un instrumentu sistéma mugurkaula krasu-jostas dalas (T8-L4)
priek3éjai stabilizacijai, pieméram, péc disektomijas un daléjas vai pilnigas korpektomi-
jas. To var izmantot kombinacija ar kaulu implantiem vai tadiem skrieme|u kermena
aizvietotajiem ka, pieméram, Synex.

TELEFIX:

TELEFIX ir implantu un instrumentu sistéma mugurkaula kraSu-jostas dalas anteriorai
stabilizacijai, pieméram, péc disektomijas un daléjas vai pilnigas vertebrektomijas. So
sistému var izmantot kombinacija ar kaulu implantatiem vai tadiem skrieme|u kermena
aizvietoSanas implantiem ka, pieméram, Synex. TELEFIX instrumenti ir vienlidz pieme-
roti gan atvertai, minimali invazivai, gan endoskopiski asistétai pieejai.

TSLP torakolumbala mugurkaula fiksacijas plaksne
TSLP ir zema profila platnu sistéma, kas var tikt izmantota mugurkaula krasu-jostas
dalas fiksacijai (no T3 lidz L5), izmantojot anterioru vai lateralu pieeju. ST sistéma ir
paredzéta izmantosanai kombinacija ar starpskriemelu saaudzesanas iericém, ka ari ar
daléjas vai pilnigas skrieme|u aizvietosanas iericém.

VENTROFIX:

VENTROFIX ir modulara, stabila stienu sistéma, kas paredzéta mugurkaula krasu un
jostas dalas fiksacijai.

Cetrus atikirigos no titana sakauséjuma (titanium alloy - TAN) izgatavotos spailu tipus
var izmantot dazados veidos. Tadéjadi kirurgs var izvéléties implantu konfiguracijas,
kas piemeérotas individualai patalogijai un anatomiskajiem apstakliem.

Lai spailes nostiprinatu skriemela kermeni, tiek izmantotas fiksacijas skraves.

Sim skravém ir spongioza kaula griezéjvitne un Tsa frézéta vitne, kas tas notur ciesi pie
spailem.

Kad apstrade ar instrumentiem ir pabeigta, implantu var saspiest vai izplest.

Indikacijas

ATB priekséja sprieguma fiksacijas platne:

— degenerativas starpskriemelu disku slimibas;

— mugurkaula lazumi ( L1-S1);

— mugurkaula audzéji ( L1-S1);

— pseidoartroze un

Labojumi péc neveiksmigas dekompresijas operacijas ar pietiekamu, biomehaniski
stabilu, ventralu atbalstu.

ArcoFix:

— Atipa luzumi ar kanala tirisanu

— Patologiski [Gzumi ar neskartu muguréjo saisu kompleksu

— Ar audzéjiem saistita kirurgija

— Traumatiska kifoze, kuru iespéjams adekvati samazinat un nostiprinat no priek3pu-
ses

— Papildu priek3eja fiksacija gadijumos, kad ir svarigi veikt priek$éju stabilizaciju un/
vai korekciju

— Osteoporoze ir indicéta tikai tad, ja to lieto vienlaicigi ar PMMA cementu, kas indi-
céts mugurkaula iekséjas fiksacijas papildinasanai
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TELEFIX:

TELEFIX var izmantot T8 lidz L5, ja ir:

— lGzumi kurus iesp&jams adekvati samazinat un nostiprinat no priek3puses;

— audzeji un infekcijas;

— posttraumatiska kifoze kuru iespéjams adekvati samazinat un nostiprinat no prieks-
puses;

— muguréja fiksacija, kurai nepieciesama priekséja stabilizacija;

TSLP torakolumbéala mugurkaula fiksacijas plaksne

TSLP platnes var tikt izmantotas zona no T3 lidz L5, izmantojot anterolateralu vai late-

ralu pieeju, jair:

mugurkaula nestabilitate, ko izraistjusi

— lozumi;

— audzejiun

— degenerativas starpskriemelu disku slimibas, kas ir piemérotas ventralai arstésanai,
un ja tiek nodrosinats pietiekams ventrals atbalsts.

VENTROFIX:

VENTROFIX implantésana notiek, izmantojot anterioru pieeju, lai stabilizétu mugur-
kaulu, ja ir

— lozumi;

— audzeji un infekcijas;

— degenerativas slimibas;

— posttraumatiska kifoze.

Kontrindikacijas

ATB priek3éja sprieguma fiksacijas platne:

— skolioze;

— smaga osteoporoze, Tpasi osteoporotisku lGzumu gadijumos;
— spondilolistéze.

ArcoFix:

— visparéjas kontrindikacijas anteriorajai kirurgijai (piem. pacienta stavoklis, vecums);
- smaga osteoporoze;

- skoliotisku deformaciju korekcija;

- [Gzumi ar smagiem posterioro struktdru ievainojumiem;

- degenerativa slimiba.

TELEFIX:
— smaga osteoporoze;
— skolioze.

TSLP torakolumbala mugurkaula fiksacijas plaksne

— skolioze;

— smaga osteoporoze, it ipadi osteoporotisku [Gzumu gadijumos;
— spondilolistéze.

VENTROFIX:
— smaga osteoporoze;
— skolioze.

Blakusparadibas

Tapat ka ar lielako dalu kirurgisko proceduru, var bt riski, blakusparadibas un nevéla-
mi notikumi. Kaut ari var but daudzas iespejamas reakcijas, daZzas no visbieZak sasto-
pamajam ir $adas:

anestézijas un pacienta novietojuma izraisitas problemas (pieméram, slikta ddsa, vem-
sana, zobu traumas, neirologiski traucéjumi utt.), tromboze, embolija, infekcija, par-
meériga asinosana, jatrogéns nervu un asinsvadu ievainojums, miksto audu bojajumi,
t.sk. pietikums, patologisku rétu veidosanas, muskulu un skeleta sistémas funkcionali
traucéjumi, Sudeka slimiba, alergiskums / paaugstinatas jutibas reakcijas, blakuspara-
dibas, kas saistitas ar implantu vai aparaturas izvirzijumu, nepareiza saaugsana, nesa-
augsana, pastavigas sapes; blakus eso3o kaulu, disku vai miksto audu bojajumi, durali
plisumi un mugurkaula skidruma noplade; mugurkaula smadzenu kompresija un/vai
kontUlzija, transplantata daléja parvietosanas, mugurkaula angulacija.

Sterila ierice

STERILE Sterilizéta ar starojumu

Glabajiet implantus to originalaja aizsargiepakojuma un iznemiet no ta tikai tiesi pirms
izmanto3anas.

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

@ Nesterilizét atkartoti
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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 iegQt traumu, saslimt vai pat nomirt.

Turklat vienreizéjas lietosanas 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.

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 iek$éja sprieqguma pazimes, kas var izraisit materiala
nogurumu.

Piesardzibas pasakumi
Saja lietosanas instrukcija nav aprakstiti visparéjie, ar kirurgiju saistitie riski. Vairak in-
formacijas skatiet Synthes brosara , Svariga informacija”.

Bridinajumi

Stingri ieteicams, lai ATB priekséja spriequma fiksacijas platnu, ArcoFix, TELEFIX, TSLP
torakolumbalo mugurkaula fiksacijas platnu un VENTROFIX implantu implantésanu
veic tikai praktizéjosi kirurgi, kuri labi pazist visparéjas mugurkaula kirurgijas problémas
un kuri ir spéjigi parvaldit ar So izstradajumu saistitos Tpasos kirurgijas panémienus.
Implantésana ir javeic saskana ar ieteicamo kirurgijas procedru 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
Uznémums Synthes nav parbaudijis saderibu ar iericém, ko piedava citi razotaji, un 3aja
zina atbildibu neuznemas.

Tomeér ArcoFix skraves ir jakombiné ar kaulu cementu, kas indicéts iek$&jas mugurkau-
la fiksacijas papildinasanai. Ludzu, sikaku informaciju par to izmanto3anu, piesardzibas
pasakumiem, bridinajumiem un blakusparadibam skatiet attiecigo izstradajumu infor-
macijas materialos.

Magnétiskas rezonanses vide
MR nosacijumi:

ATB sprieguma fiksacijas plaksne

Nekliniskajas parbaudés péc sliktaka gadijuma scenarija ir pieradits, ka ATB sprieguma

fiksacijas plaksnes sistéma ir savietojama ar MR. Sos priek3metus var drogi skenét $a-

dos 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 videjas Tpatnéjas absorbcijas intensitate (specific absorp-
tion rate - SAR) 15 minG3u skenésanas gadijuma ir 1,75 W/kg.

Saskana ar nekliniskajam parbaudém ATB sprieguma fiksacijas plaksnes implants ne-

radis temperatdras paaugstinajumu vairak par 5,6 °C, pie maksimalas visa kermena

vidéjas patnéjas absorbcijas intensitates (SAR) 1,75 W/kg, ka novértéts ar kalorimetru,

15 minates skenéjot MR 1,5 teslu un 3,0 teslu MR skeneri.

MR attélveido3anas kvalitate var pasliktinaties, ja interes€josa zona sakrit ar vai ir rela-

tivi tuvu ATB sprieguma fiksacijas plaksnes ierices pozicijai.

ArcoFix

Nekliniskajas parbaudes péc sliktaka gadijuma scenarija ir pieradits, ka ArcoFix sistéma

ir savietojama ar MR. Sos priekmetus var droi skenét $ados apstaklos:

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

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

— maksimala visa kermena videjas Tpatnéjas absorbcijas intensitate (specific absorp-
tion rate - SAR) 15 minG3u skenésanas gadijuma ir 1,75 W/kg.

Saskana ar nekliniskajam parbaudem ArcoFix implants neradis temperatdras paaugsti-

najumu vairak par 5,6 °C, pie maksimalas visa kermena vidéjas Tpatnéjas absorbcijas

intensitates (SAR) 1,75 Wr/kg, ka novértéts ar kalorimetru, 15 minGtes skenéjot MR

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

MR attélveidosanas kvalitate var pasliktinaties, ja interes€josa zona sakrit ar vai ir rela-

tivi tuvu ArcoFix ierices pozicijai.
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TELEFIX

Nekliniskajas parbaudés péc sliktaka gadijuma scenarija ir pieradits, ka TELEFIX 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 1,75 W/kg.

Saskana ar nekliniskajam parbaudém TELEFIX implants neradis temperattras paaugsti-

najumu vairak par 5,6 °C, pie maksimalas visa kermena vidéjas Tpatnéjas absorbcijas

intensitates (SAR) 1,75 W/kg, ka noveértéts ar kalorimetru, 15 minGtes skenéjot MR

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

MR attélveido3anas kvalitate var pasliktinaties, ja intereséjo3a zona sakrit ar vai ir rela-

tivi tuvu TELEFIX ierices pozicijai.

TSLP torakolumbala mugurkaula fiksacijas plaksne

Nekliniskajas parbaudés péc sliktaka gadijuma scenarija ir pieradits, ka TSLP sistéma ir

savietojama ar MR. Sos priek3metus 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 1,75 W/kg.

Saskana ar nekliniskajam parbaudém TSLP implants neradis temperatdras paaugstina-

jumu vairak par 5,6 °C, pie maksimalas visa kermena vidéjas Tpatnéjas absorbcijas in-

tensitates (SAR) 1,75 W/kg, ka novértéts ar kalorimetru, 15 mindtes skené&jot MR

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

MR attélveidosanas kvalitate var pasliktinaties, ja intereséjo3a zona sakrit ar vai ir rela-

tivi tuvu TSLP ierices pozicijai.

VENTROFIX

Nekliniskajas parbaudés péc sliktaka gadijuma scenarija ir pieradits, ka VENTROFIX

sistéma ir savietojama ar MR. Sos priekmetus var drogi 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 1,5 W/kg.

Saskana ar nekliniskajam parbaudém VENTROFIX implantis neradis temperatdras pa-

augstinajumu vairak par 5,7 °C, pie maksimalas visa kermena vidéjas ipatnéjas absor-

bcijas intensitates (SAR) 1,5 W/kg, ka novértéts ar kalorimetru, 15 mindtes skenéjot

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

MR attélveido3anas kvalitate var pasliktinaties, ja intereséjo3a zona sakrit ar vai ir rela-

tivi tuvu VENTROFIX ierices pozicijai.

Apstrade pirms ierices lietosanas

Synthes izstradajumi, kas tiek piegadati nesterila stavokli, ir jatira un jasterilizé ar tvai-
ku pirms to izmanto3anas kirurgija. Pirms tiriSanas nonemiet visu originalo iepakojumu.
Pirms sterilizacijas ar tvaiku novietojiet izstradajumu apstiprinata aptisanas materiala
vai tvertné. levérojiet tiriSanas un sterilizacijas noradijumus, kas sniegti Synthes bro3u-
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://www.synthes.com/reprocessing
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