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LietoSanas instrukcija

XRL™ skrieme]u kermena aizvieto3anas ierice

XRL implanti ir izvérsamas skriemelu kermena aizvieto3anas ierices, kas paredzétas
lietosanai mugurkaula krasu, jostas un krustu apvidd. XRL implantu var piepildTt
ar kaula transplantata materialu.

XRL modularais implants tiek salikts pirms implantésanas un sastav no pieciem
komponentiem: viena centrala korpusa (starplikas), divam gala plaksném un divam
gala plaksnu skravém. Centralais korpuss ir pieejams modulara un integréta
veida. Kraniald un kaudala gala plaksne ir piestiprinata ar gala plaksnu skrdvéem
pie XRL modulara centrald korpusa. Integrétajiem XRL implantiem montaza
nav nepieciesama.

Ir pieejami XRL implanti ar atSkirigdm balstvirsmam un lenkiem, tapéc implantu
var samontét ka mugurkaula konstrukciju.

Saja lietosanas instrukcija ir sniegta informacija par talak noraditajiem
izstradajumiem.
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Svariga piezime arstniecibas specialistiem un operaciju zales personalam:
3aja instrukcija nav ieklauta visa informacija, kas ir nepiecie3ama ierices izvélei un
lietosanai. Pirms lietosanas rpigi izlasiet lietosanas instrukciju un Synthes bro3aru
“Svariga informacija”. Parliecinieties, vai parzinat attiecigo kirurgisko procedaru.

Lai iegQtu papildu informaciju, pieméram, par kirurgiskajam metodém, apmekléjiet
timekla vietni
www.jnjmedtech.com/en-EMEA/product/accompanying-information vai sazinie-
ties ar vietéjo klientu atbalsta dienestu.

Materiali

PEEK: poliéteréterketons, kas atbilst standarta ASTM F2026 prasibam

Titana sakauséjums: TAN (titans — 6 %, aluminijs — 7 %, niobijs), kas atbilst
standarta ISO 5832-11 prasibam

Tantals, kas atbilst standartu ISO 13782, ASTMF 560 prasibam

Paredzétais lietojums

XRL implantus ir paredzéts izmantot ka skriemelu kermena aizvietosanas
ierices mugurkaula krd3u un jostas dalas (T3-L5) segmentiem pacientiem
ar nobriedusu skeletu.

Atkariba no pacienta patologijas XRL implantus var izmantot viena un divu
skriemelu limenu saaudzésanai.

XRL implanti jaizmanto kopa ar papildu iek3éjo fiksaciju.

Indikacijas
— Traumatiski I0zumi ar skrieme|u kermena destrukciju
— Skrieme|u kermena aizvietoSana péc audzéja rezekcijas

Kontrindikacijas

— Slikta kaulu kvalitate, kuras dé| nav iespéjams nodrosinat atbilstosu atbalstu
no priek3puses

— Mugurkaula metastatiska destrukcija vairdkos limenos

— Neskartu blakus eso3u segmentu trikums

— Aktiva sistémiska infekcija

Pacientu mérka grupa

XRL implanti ir paredzéti lieto$anai pacientiem ar nobriedusu skeletu. Sie izstrada-
jumi jalieto, nemot véra to paredzéto lietojumu, indikacijas un kontrindikacijas,
ka arf pacienta anatomiju un veselibas stavokli.

Paredzétais lietotajs

ST lietodanas instrukcija atseviski nenodro3ina pietiekamu informaciju par ierices
vai sistémas tiesu lietosanu. Tpasi ieteicams sanemt noradijumus no kirurga,
kuram ir pieredze 30 iericu lieto3ana.
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Operacija javeic saskana ar lietoSanas instrukciju, veicot ieteikto kirurgisko
proceddru. Kirurgam janodrodina, ka operacija tiek veikta atbilstodi. Stingri
ieteicams, lai operaciju veiktu tikai praktizéjosi kirurgi, kuriem ir atbilsto3a
kvalifikacija un pieredze mugurkaula kirurgija, kuri apzinas mugurkaula kirurdijas
visparigos riskus un parzina ar siem izstradajumiem saistitas kirurgiskas procedaras.
So ierici drikst lietot un/vai ar to drikst rikoties kvalificéti veselibas apripes
specialisti, kuriem ir pieredze mugurkaula kirurgija, pieméram, kirurgi, terapeiti,
operaciju zales personals un ierices sagatavo3ana iesaistitas personas.

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

Paredzamie kliniskie ieguvumi

Ja XRL implanti tiek izmantoti atbilsto3i paredzétajam lietojumam un saskana
ar lieto3anas instrukcija un markéjumos sniegtajiem noradijumiem, sagaidams,
ka tie nodrosinas pacienta funkciju uzturé3anu vai uzlabosanos, ka arf mazinas sapes.

Drosuma un kliniskas veiktspéjas kopsavilkums ir pieejams timekla vietné
https://ec.europa.eu/tools/eudamed (péc aktivizésanas).

lerices veiktspéjas raksturlielumi

XRL implanti ir skriemelu kermena aizvieto3anas ierices, kas paredzétas
mugurkaula priekséjas un vidéjas dalas atbalsta nodro3inasanai, lietojot kopa
ar papildu fiksacijas ierici.

lespéjamie nevélamie notikumi, nevélamas
atlikusie riski

Tapat ka visu nopietno kirurgisko proceddru gadijuma, pastav nevélamu notikumu
risks. lespéjamie nevélamie notikumi var bdt 3adi: anestézijas vai pacienta
novietojuma izraisitas problémas, tromboze, embolija, infekcija; parmériga
asinosana, nervu un asinsvadu bojajums, pietdkums, patologiska brlces dzisana
vai rétu veidosanas, muskulu un skeleta sistémas funkcionals traucéjums,
kompleksais regionalais sapju sindroms (Complex Regional Pain syndrome —
CRPS), alergija / hipersensitivitates reakcijas, simptomi, kas saistiti ar implanta vai
aparatdras pamanamibu, implantu lGzumu, valigumu vai parvieto3anos, nepareiza
saaugsana, nesaaugsana vai aizkavéta saaugsana, kaulu blivuma samazinajums
slodzes izraisitas kompresijas dé|, blakus eso3o segmentu degeneracija, pastavigas
sapes vai neirologiski simptomi, apkartéjo kaulu, organu, disku vai citu miksto
audu bojajumi, muguras smadzenu cieta apvalka vai muguras smadzenu skidruma
nopldde, muguras smadzenu kompresija un/vai kontdzija, ierices vai transplantata

materiala parvietosanas un mugurkaula skriemelu angulacija.

blakusparadibas un

Sterila ierice

STERlLE Sterilizéts, izmantojot starojumu

Glabajiet sterilas ierices to originalaja aizsargiepakojuma un iznemiet no iepakojuma
tikai tiedi 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 termin3
ir beidzies, nelietojiet izstradajumu.

@ Nesterilizét atkartoti

lerices atkartota sterilizacija var izraisit to, ka izstradajums nav sterils un/vai
neatbilst veiktspéjas specifikacijam, ka ari var mainities tas materialu ipadibas.

Vienreizlietojama ierice

@ Nelietot atkartoti

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

Atkartota lieto3ana vai atkartota kliniska apstrade (pieméram, tiriSana un atkartota
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
piesarnojuma risku, pieméram, infekcioza materidla parnesi no viena pacienta
uz citu. Tas var izraisit pacienta vai lietotaja traumas vai navi.
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Piesarnotus implantus nedrikst apstradat atkartoti. Synthes implantu, kas ir piesar-
nots ar asinim, audiem un/vai kermena 3kidrumiem/vieldam, nedrikst izmantot
atkartoti, un ar sadiem implantiem jarikojas atbilstodi slimnica apstiprinatajam
protokolam. Lai gan implanti var skist nebojati, tiem var bat nelieli defekti un
iek3éja sprieguma pazimes, kas var izraisit materiala nogurumu.

Bridinajumi un piesardzibas pasakumi

— Stingri ieteicams, lai XRL implanta implantésanu veiktu tikai praktizéjosi
kirurgi, kuriem ir atbilstosa kvalifikacija un pieredze mugurkaula kirurgija,
kuri apzinas mugurkaula kirurgijas visparigos riskus un parzina ar siem izstrada-
jumiem saistitas kirurgiskas procedaras.

— Implantésana javeic saskana ar ieteicamas kirurgiskas proceddras noradijumiem.
Kirurgs ir atbildigs par operacijas atbilstosu veiksanu.

— Razotajs neuznemas nekadu atbildibu par komplikacijam, kas radu3as
nepareizas diagnozes, nepiemérota implanta izvéles, nepareizi kombinétu
implanta komponentu un/vai operacijas metozu izvéles, arstésanas metozu
ierobezojumu vai neatbilsto3as aseptikas dé|.

- Sis ierices komponenti ir izgatavoti no PEEK, titana sakauséjuma un tantala.
Metalurgisku, mehanisku un funkcionalu iemeslu dé| ierices, kuras neietilpst
nodrosinato komponentu vida (pieméram, papildu fiksacijas ierice), nedrikst
saskarties ar XRL konstrukciju, ja tas nav izgatavotas no 3eit noraditajiem
materialiem. Turklat titana vai titana sakauséjuma implanta komponentu
lietosana kopa ar nerGso3a térauda implanta komponentiem nav ieteicama
metalurgisku, mehanisku un funkcionalu iemeslu dé|.

Parmériga pacienta slodze pirms pilnigas kaulu saaug3anas var izraisit

implanta bojajumu.

Korpektomijas veiksana

NepiecieSsamibas gadijuma veiciet daléju vai pilnigu korpektomiju.

— Parmériga audu ekscizija un blivas kaulu masas iznem3ana var pavajinat gala
plaksni, kas var negativi ietekmét XRL implanta poziciju un izraisit td nosésanos.

Ilzméginajuma implanta ievietosana

Izvélieties gala plaksnes balstvirsmas izméru un lenki.

— Parliecinieties, vai izméginajuma implanta gala plaksnes saskaras ar maksimali
iespéjamo blakus eso3o skriemelu kermena virsmas laukumu, bet nesniedzas
pari to malai.

Centrala korpusa izméra noteik3ana

Centrala korpusa augstumu aprékina,

gala plaksni.

— Izméginajuma implanti nav paredzéti implantacijai, un pirms XRL implanta
jevietosanas tie jaiznem. Kopéjais konstrukcijas lenkis nedrikst parsniegt
30° lordozi/kifozi.

izmantojot izméginajuma implanta

Izmédinajuma implanta ievieto3ana

levietojiet izméginajuma implantu korpektomijas vieta, izmantojot implanta turétaju.

— lzvairieties no parmérigas izméginajuma implantu un/vai implanta turétaja
saspiesanas. Pielaujama tikai viegla saspiesana.

Implantacija

Implanta samontésana

Izvélieties implantu, kas atbilst izméginajuma implantam.

— Saspiezot gala plaksnes, parliecinieties, vai tas ciedi piegu] centralajam
korpusam. To var parbaudit vizuali. Ja gala plaksnes nepiegul ciesi, pastav risks,
ka tas var atdalities no centrala korpusa (skatiet 1. att.).

— XRL centralo korpusu nedrikst implantét bez kranidlas un kaudalas gala
plaksnes, kuras ir pareizi nostiprinatas ar gala plaksnu skravém.

Gala plaksnu parvieto3ana
— Gala plaksnes strauji atdalas no centrald korpusa. Iznemsanas laika stingri
satveriet gan centralo korpusu, gan gala plaksni.

Implanta sagatavo3ana

Pirms implantacijas izmantojiet transplantata materiala iepildisanas blieti, lai atvieg-

lotu kaula transplantata materiala iepildidanu XRL implanta.

— NEPILDIET transplantata materialu fiksacijas gredzena. NEPIELIETOJIET parmérigu
spéku transplantata materiala pildisanas laika. NEPILDIET transplantata materialu,
ja implants atrodas pletéja.

Implanta ievietosana

— Nereguléjiet pletéja rokturi, kad sprddmehanisma svira ir iestatita pozicija “ON"
(leslégts). Tas izraisis implanta priekslaicigu distrakciju. Neievietojiet implantu
korpektomijas vieta, kamér pletéja rokturis nav nofikséts vélamaja pozicija.

— Nesaspiediet pletéju vai implantu. Nekustiniet implantu, kamér grope un ierobs
nav savienoti.

Distrakcija un novietojuma parbaude

— Distrakcijas laika vai péc tads nemainiet pletéja roktura poziciju. Parvietojot
implantu, nesaspiediet XRL pletéju vai implantu. lestatot spridmehanisma sviru
pozicija "OFF" (Izslégts), grieSsanu veiciet ar nemainigu griezes momentu
pulkstenraditaju kustibas virziena. Ari T veida skrivgriezis var strauji atdalities.

— Implanta distrakciju ir atJauts veikt tikai ar XRL instrumentu komplektu.
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Implanta parvietosana

- Parvietojot implantu, nesaspiediet XRL pletéju vai implantu. lestatot
spradmehanisma sviru pozicija “OFF" (Izslégts), grieSanu veiciet ar nemainigu
griezes momentu pulkstenraditaju kustibas virziena. Ari T veida skravgriezis
var strauji atdaltties.

- Implanta parvietosana ir atlauta tikai ar XRL instrumentu komplektu.

Fiksacijas parbaude
— Fiksacijas gredzenam jabat stingri noslégtam, lai nodrosinatu, ka tiek saglabats
implanta vélamais augstums.

Papildu fiksacija
Kaula transplantata materiala iepildisana
- Nepielietojiet parmeérigu spéku transplantata materiala pildisanas laika.

lekséjas fiksacijas sistémas izmantosana

— Veicot papildu fiksaciju, ievérojiet piesardzibu, lai skriemeju kermenu
augsdéjas un apak3éjas gala plaksnes paliktu fikséta pozicija. Manipulacijas
ar skriemelu kermeniem var izraisit XRL implanta nobidi brdcé un radit
nepieciesamibu parvietot implantu.

Implanta iznem3ana

— Iznemot implantu, nesaspiediet XRL pletéju vai implantu. lestatot
spradmehanisma sviru pozicija “OFF” (Izslégts), griesanu veiciet ar nemainigu
griezes momentu pulkstenraditaju kustibas virziena. Ari T veida skravgriezis var
strauji atdalities.

— Implanta iznemsana ir atlauta tikai ar XRL instrumentu komplektu.

Vairak informacijas skatiet Synthes bro3ara “Svariga informacija”.

Medicinisko iericu kombinacija
XRL implantu ievieto3anai jaizmanto saistitie XRL instrumenti.

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

Magnétiskas rezonanses vide

MR proceddram nosaciti piemérots

Nekliniskajas parbaudés péc sliktaka gadijuma scenarija ir pieradits, ka XRL

implanti ir dro$i MR vidé, ievérojot noteiktus nosacijumus. Sos komponentus

var drosi skenét talak noraditajos 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 Tpatnéjas absorbcijas koeficients (specific
absorption rate — SAR) 15 minasu skené3anas perioda ir 4 W/kg.

Saskana ar nekliniskajam parbaudém XRL implants neradis temperatdras
paaugstinajumu vairak par 4,1 °C pie maksimalas visa kermena vidéjas ipatnéjas
absorbcijas intensitates (SAR) 4 W/kg, ka novértéts ar kalorimetru, 15 mindtes
veicot MR skenésanu 1,5 teslu un 3,0 teslu MR skenert.

MR attélveido3anas kvalitate var pasliktinaties, ja intereséjosa zona sakrit ar XRL
ierices poziciju vai ir relativi tuvu tai.

lerices apstrade pirms lietosanas

Sterila ierice

lerices tiek piegadatas sterilas.

aseptiska veida.

Glabajiet sterilas ierices glabajiet to originalaja aizsargiepakojuma.

Iznemiet no iepakojuma tikai tiesi pirms lietosanas.

Pirms lieto3anas parbaudiet izstradajuma deriguma terminu un vizuali parbaudiet,

vai sterilais iepakojums nav bojats.

- Parbaudiet, vai sterilas barjeras iepakojums un aizdare nav bojati un ir vienveidigi.

— Parbaudiet, vai sterilas barjeras iepakojuma un aizdaré nav caurumu, kanalu
vai tuksumu.

Nelietojiet, ja iepakojums ir bojats vai deriguma termins3 ir beidzies.

lznemiet izstradajumus no iepakojuma
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Implanta iznemsana

XRL implants ir paredzéts pastavigai implantacijai.

Visi lemumi attieciba uz ierices iznemsanu arstam japienem kopa ar pacientu,

nemot véra pacienta visparéjo veselibas stavokli un iespéjamos pacienta riskus,

kas saistiti atkartotu operaciju.

Ja XRL implants jaiznem, ieteicams izmantot talak aprakstito metodi.

— Samontéjiet pletéju.

— Lai iznemtu implantu, pilniba saklaujiet pletéja aug3éjo dalu un iestatiet
spradmehanisma sviru pozicija “OFF” (Izslégts).

— Parliecinieties, vai atbrivosanas instruments ir nonemts vai atvienots un iestatits
nekustiga stavokli.

— Virziet pletéja augséjo dalu gropés zem kranialas gala plaksnes. lestatiet
spradmehanisma sviru pozicija “ON” (leslégts) un grieziet T veida skravgriezi
pulkstenraditaju kustibas virziena, lidz pletéjs savienojas ar implanta ierobu,
lai nodrosinatu stabilu poziciju. Pilniba ievietojiet atbrivo3anas instrumentu.

— Griezot T veida skrlvgriezi ar nemainigu griezes momentu pulkstenraditaju
kustibas virziena, iestatiet sprddmehanisma sviru pozicija “OFF” (Izslégts)
un saspiediet implantu, pagriezot T veida skravgriezi pretéji pulkstenraditaju
kustibas virzienam.

- Iznemiet implantu.

Nemiet véra, ka ar implanta iznemsanu saistitie piesardzibas pasakumi/bridinajumi
ir izklastiti sadala “Bridinajumi un piesardzibas pasakumi”.

Utilizacija

Synthes implantu, kas ir piesarnots ar asinim, audiem un/vai kermena 3kidrumiem/
vielam, nedrikst izmantot atkartoti, un ar 3adiem implantiem ir jarikojas atbilstosi
slimnica noteiktajam protokolam.

Sts ierices jautilizé ka mediciniskas ierices atbilstosi slimnica apstiprinatajam
proceddram.

Ipasi lietosanas noradijumi

Izméra izvéle

Izvélétajam gala plaksnes izméram janodrosina visplasakais blakus eso3o
skriemelu kermenu atbalsts. Parliecinieties, vai implanta gala plaksnes neviena
no virzieniem nesniedzas pari blakus eso3o skriemelu kermenu gala plaksném.
Tas var izraisit nopietnus asinsvadu vai neirologiskus bojajumus.

Gala plaksnes lenkim jaatbilst attiecigd pacienta anatomijai un patologijai.
Nepareizs lenkis vai izmérs var izraisit implanta nosésanos kaula vai ierobezot

sekmigu korekciju.

Parliecinieties, vai centralais korpuss ir izvérsts ar atbilsto3a pletéja augséjo dalu.

-

Pilntba
nepiegu|
(spraugas)

1. att.

Piestiprinasana

Piestiprinot gala plaksnes, ievérojiet talak minéto.

— Lai atbrivotu fiksacijas gredzenu centralaja korpusa, piek|uves vietai jaatrodas
paredzétaja virziena.

— Parliecinieties, vai abas gala plaksnes ir vérstas viena virziena.
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Implantacija

Izmantojot XRL implantu, ievérojiet talak minéto.

— Fiksacijas gredzenam esot pagrieztam pret instrumentu, virziet pletéja aug3éjo
dalu gropés zem kranialas gala plaksnes. Nespiediet pletéja aug3éjo dalu
pie implanta. Nedaudz pagrieziet T veida skravgriezi pulkstenraditaju kustibas
virziena, lidz dak3as atdure uz pletéja varpstas savienojas ar implantu,
lai nodrosinatu stabilu poziciju. lestatiet skalu uz nulli.

- Virziet atbrivosanas instumentu caur XRL pletéju fiksacijas gredzena lidz galam.

— Centralo korpusu nedrikst izvérst parmérigi. Pretéja gadijuma pastav risks
iespiest implantu lidzas eso3o skrieme|u kermeni.

— Kad implants atrodas vélamaja pozicija, parbaudiet, vai centrala korpusa
fiksacijas gredzens ir noslégts. Kad grope ir aptuveni 1 mm (2. att.), implants
ir nofikséts un nostiprinats. Ja atvere ir lielaka (3. att.), atkartoti savienojiet
implantu ar pletéju un ar atvienotu atbrivosanas riku nedaudz izpletiet implantu,
lai noslégtu fiksacijas gredzenu.

- Péc implantésanas parbaudiet, vai implants ir pareizi salagots.

ETE TV V VvV YN LA AMVAANDL DS

3. att.

Kirurgiskas procediiras darbibas

Sagatavosanas

PiekJuve

— Atkariba no skarta mugurkaula lTmena ir piemérotas dazadas pieejas.

— Talak aprakstitaja metodé ir pienemts, ka tiek izmantota sanu pieeja no kreisas
puses pie skriemela L1. Tapat ka attieciba uz visdm skriemelu kermena
aizvieto3anas sistémam, vienmér ir nepieciesama pirmsoperacijas planosana,
lai parliecinatos par implanta atbilstibu konkrétajai pacienta anatomijai.

- Kirurgam janosaka vélama pieeja, nemot véra konkréto pacienta situaciju.

Korpektomijas veiksana
— Nepieciesamibas gadijuma veiciet daléju vai pilnigu korpektomiju. Nonemiet
visu gala plaksnu kaula skrims|a slani un atsedziet asinojo3o kaulu.

Izméginajuma implanta izvéle un ievieto3ana

— XRL skriemelu kermena aizvietosanas ierice satur pilnigu izméginajuma
implanta centralo korpusu un gala plaksnu liniju, kas atbilst katra implanta
centralajam korpusam un gala plaksnei. Izmédinajuma implanti tiek ievietoti
korpektomijas vieta intraoperativi, lai noteiktu atbilstoso implanta balstvirsmu,
lordotisko/kifotisko lenki un centrala korpusa augstumu.

- Lai noteiktu lielako implanta (integréta vai modulara) izméru, kas ietilpst
defekta vieta, kura veicama korpektomija, izmantojiet izméginajuma implanta
centralo korpusu un gala plaksni. Izméginajuma implantus var nostiprinat
un nolaist zemak, lai ievietotu korpektomijas veik3anai paredzétaja defekta
vieta, izmantojot implanta turétaju. Atvéliet 1 mm atstarpi no garajam smailém
uz gala plaksném (tikai modularajam).

Defekta izméra noteik3ana

- Lai noteiktu kopéjo defekta izméru, var izmantot metala mérlenti.

— Ja korpektomijas veik3anas vietas augstums ir mazaks par 34 mm, turpiniet
ar darbibu “Izméginajuma implanta ievieto3ana” un izmantojiet integrétos
izméginajuma implantus.

Gala plaksnes balstvirsmas izméra un lenka izvéle

- Izméginajuma implanta gala plaksnes balstvirsmu var pielagot atbilstosi
vélamajai pieejai. Pavelciet uzmavu un pagrieziet izméginajuma implanta
gala plaksni vélamaja pozicija. Atlaidiet uzmavu, lai nofiksétu izméginajuma
implantu pozicija.

— Nosakiet balstvirsmu, pamatojoties uz izméginajuma implanta gala plaksnes
balstvirsmu. Nosakiet lenki, izmantojot sdnu rentgenstaru attélveidosanu.

Centrala korpusa izméra noteik3ana

- Centrala korpusa augstumu aprékina, balstoties uz izméginajuma implanta
gala plaksnes augstumu, kas ir redzams modula vaka aizmuguré uzzinai.
Darbibas ar izmégindjuma implantu netiek nemtas véra implanta smailes,
tadé| katra izméginajuma implanta gala jaatvél 1 mm atstarpe.

— Centrala korpusa augstums (CBH) = kopéja defekta izmérs — izméginajuma
implanta kranialas gala plaksnes augstums — izméginajuma implanta kaudalas
gala plaksnes augstums — smailu atstarpes

— Piemérs 46 mm defektam ar 5° kranidlo gala plaksni un 10° kaudalo gala
plaksni: CBH = 46 mm - 6,5 mm — 8,5 mm — 2 mm = 29 mm
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— levietojiet atlasitas izmédinajuma implanta gala plaksnes izméginajuma implanta
centralaja korpusa. Savietojiet kodinatas linijas pirms komponentu saspie3anas
kopa. Parliecinieties, ka starp izmédinajuma implanta gala plaksni un centralo
korpusu nav spraugas.

— Gala plaksnes augstums nav atkarigs no balstvirsmas un gala plaksnes veida
(kraniala/kaudala).

— Skatiet gala plak3nu un centralo korpusu savstarpéjo norazu sarakstu sadala
“Savstarpéjo norazu saraksts”.

Ilzméginajuma implanta ievietosana

— levietojiet izméginajuma implantu korpektomijas vieta, izmantojot implanta
turétaju. Parliecinieties, ka atbilstosa gala plaksne ir orientéta kraniala/kaudala
pozicija un ka izméginajuma implanta kodinatas linijas ir vérstas uz priekSpusi.
Novietojiet izmédinajuma implantu skriemelu kermenu centrd atbilstosa
attdluma, nemot véra implanta smailes. Izméginajuma implantiem vienmeér
jabat drosi fiksétiem brace.

— Integrétajiem implantiem nav augstu smailu, un tapéc integrétajiem izméginajuma
implantiem ir tads pats augstums ka attiecigajam saklautajam implantam.

— Péc nepieciesamibas mainiet izméginajuma implanta centralo korpusu un gala
plaksnes, lai sasniegtu vélamo augstumu, lenki un balstvirsmu.

Implantacija

Implanta samontésana

— lIzvélieties implantu, kas atbilst izméginajuma implantam.

— Ja tiek atlasita integréta konstrukcija, parejiet pie darbibas “Implanta
sagatavo3ana”.

— Gala plaksnes konstrukcijas stiprinajums ir atrodams izmédinajuma implanta
gala plaksnes moduli. Samontéjot implantu, ievirziet kaudalo gala plaksni gala
plaksnes attiecigaja konstrukcijas stiprinajuma ar smailes pusi uz leju, savietojot
gala plaksnes noradi “A” (priek3éja) ar noradi “A” uz gala plaksnes montazas
stiprindjuma. Novietojiet centralo korpusu ta, lai fiksacijas gredzens butu vérsts
vélamas pieejas virziena. Vispirms piestipriniet kaudalo gala plaksni, spiezot
to virst astonstarim, 11dz ta ir pilniba nostiprinata. Veiciet tadu pasu proceddru
ar kranialo gala plaksni.

— Pieejas virziena noradisanai var izmantot kodinatas linijas centrala korpusa galos,
transplantata logu un fiksacijas gredzenu.

— Kodinata Imnija gala plaksnes priekSpusé nodrosina, ka abas gala plaksnes
ir verstas viena virziena.

Atkartoti novietojiet pozicija gala plaksnu (péc izvéles) instrumentu.

— Ja nepiecie3ams, gala plaksnes var parvietot cita pozicija, manuali iznemot
tas no centrala korpusa, bet ne apalas gala plaksnes, kas tiek iznemtas,
izmantojot XRL gala plaksnu iznems3anas instrumentu. Noteikti veiciet gala
plak3nu iznem3anu uz sterila galda.

— Lai iznemtu apalas gala plaksnes, savietojiet XRL gala plaksnes iznem3anas
instrumenta galu ar gala plaksnes atveri. Pielietojiet nelielu, pastavigu
spiedienu un pagrieziet instrumentu, lai atbrivotu gala plaksni.

Gala plak3nu skravju pievieno3ana

— Pielagojiet gala plaksnes skravgrieza gala poziciju un ievietojiet to griezes
momenta ierobezotaja roktura atvértaja gala.

— Nospiediet, lidz atskan dzirdams klik3kis.

— Salagojiet triskansu galu ar rievam uz gala plaksnes skrdves. Viegli uzspiediet
skrdvi uz skravgrieza gala. Skravgrieza gals noturés skrivi.

— Salagojiet griezes momenta ierobezotaja rokturi ar centralo korpusu, lai novérstu
griesanos pretéji vitnei. Satverot griezes momenta ierobezotaja roktura lielo
galu, pagrieziet griezes momenta ierobezotaja rokturi pulkstenraditaju kustibas
virziena, lai virzitu skravi caur kaudalo gala plaksni un ieksa centralaja korpusa.
Pievelciet, I1dz atskan dzirdams klikskis griezes momenta ierobezotaja rokturt.
Atkartojiet 3o darbibu, lai nostiprinatu kranialo gala plaksni.

— lIzpildiet griezes momentu ierobezojo3a roktura kalibrésanas noradijumus,
lai nodrosinatu pareizu darbibu.

Implanta sagatavo3ana

— Pirms implantacijas izmantojiet transplantata iesainojuma ievietoto sagatavo-
3anas blieti, lai atvieglotu kaula transplantata iepildisanu XRL implanta. Trans-
plantatu var iepildit caur gala plaksnes kanilacijas atveri un transplantata logiem.

Pletéja samontésana

— Pievienojiet atbilsto3ad izméra pletéja aug3éjo dalu XRL pletéjam atbilstosi
izvélétajam implanta centrala korpusa izméram (skatiet izméginajuma
implantam atbilsto3o savstarpéjo norazu sarakstu sadala “Centrald korpusa
izméra noteik3ana”). Pletéja aug3éja dala ir paredzéta, lai novérstu implanta
parmerigu distrakciju.

— Turot pletéju ar ta varpstu horizontala pozicija, ievietojiet spridmehanisma
sviru pozicija “OFF” (Izslégts).

— Nospiediet T veida skrOvgrieza atbrivosanas pogu un pavelciet T veida
skrivgriezi atpakal. Atlaidiet pogu, lai iestatitu T veida skrdvgriezi atvérta
pozicija. $Ts darbibas laika T veida skravgriezi nedrikst pilntba nonemt.

— levietojiet izvéléta pletéja aug3éjo dalu pletéja varpsta un ievietojiet T veida
skravgriezi, viegli piespiezot un pagriezot T veida skrlvgriezi pletéja konstrukcija.

— Parbaudiet pletéja augséjas dalas darbibu, pagriezot T veida skrdvgriezi.
Ja pletéja aug3éja dala ir pareizi samontéta, tai vajadzétu darboties atbilstosi
T veida skravgrieza pagriesanas laika, k& arl T veida skravgriezis tiks noturéts
pie pletéja konstrukcijas.
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Implanta piestiprinasana pletéjam

— Lai ievietotu implantu, pilniba saklaujiet pletéja aug3éjo daju un iestatiet
spradmehanisma sviru pozicija “OFF” (Izslégts).

— Pavérsot fiksacijas gredzena atvérumu pret instrumentu, virziet pletéja
augséjo dalu atverés zem kranialas gala plaksnes. Nespiediet pletéja aug3éjo
dalu uz implanta ar spéku. lestatiet sprddmehanisma sviru stavokli “ON”
(leslégts) un nedaudz pagrieziet T veida skravgriezi pulkstenraditaju kustibas
virziena, lidz pletéja varpsta drosi nofikséjas implanta ieroba. Parbaudiet,
vai implants ir nostiprinats virs sterila lauka.

— lestatiet skalu uz nulli.

- Virziet atbrivo3anas instrumentu caur XRL pletéju fiksacijas gredzena lidz galam.

Implanta ievietosana
— Pirms implanta ievieto3anas pletéja rokturi var pagriezt par 90° soliem,
lai atvieglotu vizualizaciju. lestatiet sprddmehanisma sviru pozicija “OFF”

(Izslegts). Ar vienu roku satverot pletéja varpstu, pavelciet atpakal fiksacijas

manseti un pagrieziet pletéja rokturi vélamaja pozicija. Atbrivojiet fiksacijas

manseti. Parbaudiet, vai pletéja rokturis ir nofikséts nepieciesamaja pozicija.

Atiestatiet skalu uz nulli.

- Virziet un novietojiet implantu, izmantojot pletéju. Lai atvieglotu ievietosanu,
var bt nepiecieSama neliela skriemel|u kermenu distrakcija.

— Novietojiet implantu skriemelu kermena gala plaksnes centra. Saglabajiet
vietu ap implanta gala plaksni, lai nodrosinatu periféro kaulu saaug3anu.

— Parbaudiet implanta poziciju, izmantojot attéla pastiprinataju.

— Implanta novietojuma noteik3anai tiek izmantoti tantala markieri un titana
fiksacijas gredzens.

— Tantala markieri ar 1 mm diametru ir iestradati PEEK gala plaksnés,
lai nodrosinatu rentgenografiskos markierus intraoperativai vai pécoperacijas
attélveido3anai.

— Priekséjie un medialie/lateralie markieri atrodas aptuveni 1 mm attadluma
no implanta malam. Aizmuguréjais markieris atrodas 1 mm attaluma no
apala implanta malas un 2 mm no anatomiskas formas gala plaksnu malas.
Markieru kraniala/kaudala atrasanas vieta ir 2 mm no piramidveida zobu gala.

Distrakcija un novietojuma parbaude

— Parliecinieties, ka atbrivo3anas instruments ir aktivizéts un spridmehanisma
svira ir iestatita pozicija "ON” (leslégts), péc tam pagrieziet pletéja T veida
skrivgriezi  pulkstenraditaju kustibas virziena un izvérsiet implantu,
lidz ir sasniegts vélamais distrakcijas apmers.

- Kad implants ir izplests, pilniba iznemiet atbrivosanas instrumentu un ar
nemainigu T veida skrdvgrieza griezes momentu pulkstenraditaju kustibas
virziena novietojiet spradmehanisma sviru pozicija “OFF” (Izslégts).

- Atbrivo3anas instrumentu var arf iestatit nekustiga stavokli, nevis pilniba iznemt
no pletéja. Pavelciet uz aug3u atbrivo3anas instrumentu, I1dz tas ir parvietots
par apméram 15 mm, un pletéjs to noturés nekustiga stavokli.

— Pirms pletéja iznem3anas parbaudiet, vai fiksacijas gredzens ir pareizi noslégts,
saklaujot pletéja augséjo daju un vizuali parbaudot atveri caur pletéja augséjo
dalu. Kad atvere ir aptuveni 1 mm, implants tiek nofikséts un nostiprinats.
Ja atvere ir lielaka, atkartoti izvérsiet pletéja augséjo dalu un nedaudz izpletiet
implantu, lai noslégtu fiksacijas gredzenu. Ja implants joprojam nav nofikséts,
veiciet darbibu “Implanta parvietosana (péc izvéles)”. Ja fiksacijas gredzens
nav redzams, péc pletéja nonemsanas parbaudiet fiksatoru (skatiet darbibu
“Fiksacijas parbaude”). Iznemiet pletéju no implanta, iestatot spradmehanisma
sviru pozicija “OFF” (Izslégta) un pagriezot T veida skrlvgriezi pretéji
pulkstenraditaju kustibas virzienam. Pletéju var iznemt, kad pletéja aug3éja dala
ir pilniba saklauta.

- Vizuali parbaudiet, vai implanta/skriemelu kermena saskares zona nav
spraugu, lai novérstu atsevisku punktu noslogo3anu. Ja tiek konstatéta
sprauga, nepieciesams mainit poziciju (skatiet darbibu “Implanta parvietosana
(péc izvéles)”), lai nodro3inatu pilnigu saskari ar gala plaksnes virsmu.

— Parbaudiet implanta poziciju, izmantojot attéla pastiprinataju. Lai aptuveni
noteiktu pieejamas distrakcijas apméru, var izmantot atdures tapu. Implants
ir pilniba izversts, kad fiksacijas gredzena atdures tapa atrodas 1 mm attaluma
no fiksacijas gredzena.

Implanta parvietosana (péc izvéles)

— Lai parvietotu implantu, pilniba sak|aujiet izkliedétaja aug3éjo daju un iestatiet
spradmehanisma sviru pozicija “OFF” (Izslégta).

— Parliecinieties, ka atbrivo3anas instruments ir nonemts vai deaktivizéts un
iestatits nekustiga stavokli.

— Virziet pletéja augséjo dalu gropés zem kranidlas gala plaksnes. lestatiet
spradmehanisma sviru pozicija “ON" (leslégts) un grieziet T veida skravgriezi
pulkstenraditaju kustibas virziena, lidz pletéjs savienojas ar implanta ierobu,
lai nodrosinatu stabilu poziciju. PilnTba ievietojiet atbrivosanas instrumentu.

— Griezot T veida skrQvgriezi ar nemainigu griezes momentu pulkstenraditaju
kustibas virziena, iestatiet spradmehanisma sviru pozicija “OFF” (Izslégts) un
saspiediet implantu, pagriezot T veida skravgriezi pretéji pulkstenraditaju kusti-
bas virzienam. Vélreiz ievietojiet implantu vélamaja atrasanas vieta un veiciet
darbibu “Distrakcija un novietojuma parbaude”, lai atkartoti izplestu implantu.

Fiksacijas parbaude

- Kad implants atrodas vélamaja pozicija, parbaudiet, vai centrala korpusa fiksaci-
jas gredzens ir noslégts. Kad atvere ir aptuveni 1 mm, implants tiek fikséts un
nostiprinats. Ja atvere ir lielaka, atkartoti piestipriniet implantu pletéjam, un,

spradmehanisma svirai esot pozicija “OFF” (Izslégta) un atbrivosanas instrumen-
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tam esot pilniba nonemtam, nedaudz izpletiet implantu, lai aizvértu fiksacijas
gredzenu. Ja implants joprojam nav nofikséts, atkartojiet darbibu “Implanta
parvietosana (péc izvéles)” un parbaudiet, vai fiksacijas gredzens ir noslégts.

Papildu fiksacija

Kaula transplantata materiala iepildisana

— “In situ” transplantata iepildidanu nevar veikt, kamér nav sasniegta galiga
implanta pozicija, jo papildu kaula transplantats var traucét implanta parvietosanu.

— Pirms papildu kaula transplantata iepildisanas sieta vai ap sietu, izmantojiet
anteroposterioro (AP) un lateralo rentgenografiju, lai parbauditu implanta
poziciju attieciba pret skriemelu kermeniem, uzzinai izmantojot tantala
markieru un fiksacijas gredzena novietojumu.

— Transplantata iepildisanas blietei ir divi dazadi gali, kas atbilst izplesta centrala
korpusa atbilsto3ajam logam. Sagatavosanas blietei ir lenkveida gals, ko var
izmantot, lai nodrodinatu transplantata saspiesanu, kas nav pieejama,
izmantojot transplantata iepildisanas blieti.

— Transplantata iepildisanas bliete nederés integrétad implanta loga, tomér to
joprojam var izmantot transplantata materiala sablieté3anai.

lek3gjas fiksacijas sistémas izmantosana

— Lai nodrosinatu mugurkaula stabilitati un atbilstosu piespiesanu uz konstrukcijas,
kopa ar XRL implantu jaizmanto iek3éjas fiksacijas sistéma.

Savstarpéjo norazu saraksts

Gala plaksnes lenkis (°) -10 -5 0 5 10 15
Gala plaksnes 8,5 6,5 5 6,5 8,5 10,5
augstums (mm)

Centrala korpusa | Centrala korpusa | Distrakcijas Pletéja aug3éja
numurs augstums (mm) diapazons (mm) dala

1* 22* 3 1

2% 24 5 2

3* 28 8 3

4 22 5 6

5 25 8 3

6 29 10 4

7 33 10 4

8 37 15 5

9 44 15 5

10 51 15 5

" 62 15 5

12 73 15 5

13 84 15 5

14 95 15 5

15 106 15 5

* Integréta konstrukcija bez nepieciesamibas péc gala plaksném

Implanta karte un brosiara “Informacija pacientam”

Ja implanta karte ir piegadata kopa ar origindlo iepakojumu, izsniedziet
to pacientam, ka ari sniedziet nepieciesamo informaciju, kas ietverta bro3ara
“Informacija pacientam”. Dokuments ar pacientam paredzéto informaciju
elektroniska versija ir pieejams timek|a vietné ic.jnjmedicaldevices.com.

Papildinformacija par ierices specifikaciju

XRL izstradajumi ir paredzéti, lai atjaunotu mugurkaula integritati pacientiem
ar vélinu stadiju audzéjiem, kuri skar mugurkaula krasu vai jostas dalu un kuru
gadijuma nenotiek saaug3ana un prognozéta dzivildze nav pietiekami ilga, lai
nodrosinatu saaugsanu. Kaula transplantata materialu var izmantot péc kirurga
ieskatiem, saprotot, ka bez kaula saaug3anas neviens mugurkaula implants nevar
izturét fiziologisko slodzi neierobeZoti ilgi. Sadas paliativas operacijas ieguvumu
novertéjums salidzinajuma ar kirurgiskajiem riskiem, tostarp implanta atteices
riskiem, javeic ka dala no pirmsoperacijas informétas piekrisanas un plano3anas
procesiem starp kirurgu un pacientu.
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Tel.: +41 61 965 61 11
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Lietosanas instrukcija:
www.e-ifu.com
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