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Lietosanas noradijumi

PLIVIOS™

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

Materials

Materials: Standarts:
PEEK (poliéteréterketons) ASTM F 2026
TAV (Ti-6Al-4V) ISO 5832-3
TAN (Ti-6Al-7Nb) I1SO 5832-11

Paredzetais lietojums

PLIVIOS sistéma ir paredzéta muguréjai jostas starpskriemelu saaudzésanai (Posterior
Lumbar Interbody Fusion - PLIF). Ta paredzéta skriemelu anatomiskai sastatisanai un
lordozes atjauno3anai, lai uzticami atjaunotu normalu mugurkaula izlidzinajumu,
stabilitati un nodrosinatu optimalus apstak|us saaugsanai.

Indikacijas

Jostas un jostas-krustu dalas degenerativas patologijas, kuram indicéta segmentala
spondilodéze:

— diska degenerativas slimibas un nestabilitate;

— |.vai Il pakapes degenerativa spondilolistéze;

— | vai |l pakapes istmiska spondilolistéze;

— pseidoartroze vai neveiksmiga spondilodéze.

Piezime: ieteicams veikt papildu muguréju fiksaciju ar izaugumu skravju sistému.

Kontrindikacijas

— smaga osteoporoze;

— nestabili trieciena vai spiediena cela izveidojusies luzumi;
— destruktivi audzéji;

— 3vai vairaku limenu iesaistisanas;

— Il un IV pakapes spondilolistéeze;

— akdtas infekcijas;

— plasas periduralas rétas.

lespéjamas nevélamas blakusparadibas

Tapat ka lielakas dalas kirurgisko proceduru gadijuma var bat riski, blakusparadibas un
nevélami notikumi. Kaut arf var bt daudzas iespéjamas reakcijas, dazas no visbiezak
sastopamajam ir $adas:

anestézijas un pacienta novietojuma izraisitas problémas (pieméram, slikta dusa,
vemsana, zobu traumas, neirologiski traucéjumi utt.), tromboze, embolija, infekcija,
parmériga asinosana, jatrogéns nervu un asinsvadu ievainojums, miksto audu
bojajumi, t.sk. pietikums, patologisku rétu veidosanas, muskulu un skeleta sistémas
funkcionali trauc&jumi, kompleksais regionalo sapju sindroms (CRPS), alerdija /
paaugstinatas jutibas reakcijas, blakusparadibas, kas saistitas ar implanta vai ierices
izvirzijumu, nepareizu saaugsanu, nesaaugsanu, pastavigam sapém; blakus eso$o
kaulu bojajumi (pieméram, iegrim3ana), disku bojajumi (pieméram, blakus eso3o
limenu degeneracija) vai miksto audu bojajumi, durali plisumi vai mugurkaula skidruma
noplide; mugurkaula smadzenu kompresija un/vai kontlzija, 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

Vienreizéjas lietosanas ierice

@ Nelietot atkartoti

Izstradajumus, kuri paredzéti vienreizéjai lietoSanai, nedrikst lietot atkartoti.
Atkartota izmanto3ana vai apstrade (piem., tirisana vai atkartota sterilizacija) var
negativi ietekmét ierices strukturalo integritati un/vai izraisit ierices bojajumu, ka
rezultata pacients var iegut traumu, saslimt vai pat nomirt.

Turklat vienreizejas lietoSanas iericu atkartota lietoSana 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
nebojati, tiem var but nelieli defekti un iek3éja sprieguma pazimes, kas var izraisit
materiala nogurumu.

Piesardzibas pasakumi
Saja lietosanas instrukcija nav aprakstiti visparéjie, ar kirurgiju saistitie riski. Vairak
informacijas skatiet Synthes brosura , Svariga informacija”.

Bridinajumi

Stingri ieteicams, lai PLIVIOS 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 saja
zina atbildibu neuznemas.

Magnétiskas rezonanses vide

MR nosacijumi:

Nekliniskajas parbaudés péc sliktaka gadijuma scenarija ir pieradits, ka PLIVIOS (PEEK)

sistémas implanti ir savietojami ar MR. Sos priek$metus var drosi skenét 3ados

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 ipatnéjas absorbcijas intensitate (specific absorption
rate - SAR) 15 minGsu skenésanas gadijuma ir 4 W/kg.

Saskana ar nekliniskajam parbaudem PLIVIOS (PEEK) implanti neradis temperatlras
paaugstinajumu vairak par 3 °C, maksimalajai Tpatnéjajai absorbcijas intensitatei
(specific absorption rate - SAR) esot 4 W/kg, ka novertéts ar kalorimetru, 15 mindtes
skené&jot MR 1,5 teslu un 3,0 teslu MR skeneri.

MR attélveides kvalitate var pasliktinaties, ja interesejo3a zona sakrit vai ir relativi tuvu
PLIVIOS (PEEK) ierices pozicijai.
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