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LietoSanas pamaciba

ZERO-P™ VA starplikas implants
ZERO-P VA ramiji ir atseviski lietojamas priekséjas kakla starpskrieme|u saaudzésanas
(Anterior Cervical Interbody Fusion — ACIF) ierices, kuras paredzéts ievietot
starpskrieme|u diska telpa. Ramis tiek piegadats ka iepriek$ samontéta ierice ar
priekséjo kakla skriemelu plaksni.

ZERO-P VA ramiji ir pieejami ar dazadu formu, izméru un augstumu. Tapat arf ir
pieejamas dazada garuma skraves.

Saja lietosanas pamaciba ir sniegta informacija par talak noraditajiem izstradajumiem.
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Svariga piezime arstniecibas specialistiem un operaciju zales personalam: 3aja
lietosanas pamaciba nav iek|auta visa informacija, kas ir nepieciesama ierices izvélei
un lietosanai. Pirms lieto3anas rupigi izlasiet lietoSanas pamacibu un Synthes brosaru
“Svariga informacija”. Parliecinieties, vai parzinat attiecigo kirurgisko procedaru.

Lai iegUtu papildinformaciju, pieméram, par kirurgiskajam metodém, ltdzu, apmekléjiet
vietni  www.jnjmedtech.com/en-EMEA/product/accompanying-information  vai
sazinieties ar vietéjo klientu atbalsta dienestu.

Materiali

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

Titana sakauséjums: TAV (titans — 6 % aluminijs — 4 % vanadijs), kas atbilst
standarta ISO 5832-3 prasibam

Titana sakauséjums: TAV (titans — 6 % aluminijs — 4 % vanadijs) ELI (Extra Low
Interstitial (Tpasi zema intersticiala satura)), kas atbilst standarta ASTM F136 prasibam
PEEK: poliéteréterketons, kas atbilst standarta ASTM F2026 prasibam

Elgiloy® (40 % kobalts — 20 % hroms — 16 % dzelzs — 15 % nikelis — 7 %
molibdéns), kas atbilst standarta ASTM F1058 prasibam

Elgiloy® ir Elgiloy Specialty Metals registréta precu zime.

Paredzétais lietojums
ZERO-P VA sistéma ir paredzéta pacientiem ar nobriedusu skeletu péc priekséjas
kakla diskektomijas, lai reponétu un stabilizétu mugurkaula kakla daju (C2-C7).

Indikacijas
— Degenerativa diska slimiba (Degenerative Disc Disease — DDD)
— Spinala stenoze

Kontrindikacijas

— Mugurkaula lGzums

— Mugurkaula audzéjs

— Smagas pakapes osteoporoze
— Mugurkaula infekcija

Pacientu mérka grupa

ZERO-P VA sistéma ir paredzéta lietosanai pacientiem ar nobriedusu skeletu.
Sie izstradajumi jaizmanto, nemot véra to paredzéto lietojumu, indikacijas un
kontrindikacijas, ka ari pacienta anatomiju un veselibas stavokli.
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Paredzétais lietotajs

STlietosanas pamaciba atseviski nenodrosina pietiekamu informéciju par ierices vai
sistémas tiesu lietosanu. Ipasi ieteicams sanemt noradijumus no kirurga, kuram ir
pieredze 3o iericu lietosana.

Operacija javeic saskana ar lietosanas pamacibu, ievérojot ieteikto kirurgisko
procedaru. Kirurgam janodrosina, ka operacija tiek veikta pareizi. Ir stingri ieteicams,
lai operaciju veic tikai praktizéjosi kirurgi, kuriem ir atbilstosa kvalifikacija un pieredze
mugurkaula kirurgija un kuri apzinas mugurkaula kirurgijas visparigos riskus, ka art
parzina ar Siem izstradajumiem saistitas kirurgiskas procedaras.

So ierici drikst lietot kvalificéti veselibas apripes specialisti, kuriem ir pieredze
mugurkaula kirurdgija, pieméram, kirurgi, arsti, operaciju zales personals un ierices
sagatavo3ana iesaistitas personas.

Visam personalam, kas strada ar ierici, pilniba jaapzinas, ka 3aja lietosanas
pamaciba nav ieklauta visa informacija, kura ir nepieciesama ierices izvélei un
lieto3anai. Pirms lieto3anas rlpigi izlasiet lietosanas pamacibu un Synthes bro3aru
“Svariga informacija”. Parliecinieties, vai parzinat attiecigo kirurgisko procedaru.

Paredzamie kliniskie ieguvumi
Ja ZERO-P VA sistéma tiek izmantota atbilstosi paredzétajam lietojumam un saskana
ar lietosanas pamacibu un marké&jumu, ierice nodrosinas kustiga(-o) segmenta(-u)
stabilizaciju péc starpskriemelu diska iznemsanas, un kalpos ka paliglidzeklis
saaudzeésanai, kas, ka sagaidams, mazinas kakla un/vai roku sapes, ko izraisa
mugurkaula degenerativi stavokl|i.

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

lerices veiktspéjas raksturlielumi
ZERO-P VA sistéma ir atseviski lietojama ierice, kas paredzéta kakla dalas starp-
skriemelu saaudzésanai, un izstradata, apvienojot kakla dalas starpskrieme|u ramja

un priekséjas kakla dalas plaksnes (ar divam kakla dalas fiksacijas skrdivem) funkcijas.

lespéjamie nevélamie notikumi, nevélamas blakusparadibas un atlikusie riski
Tapat ka visu nopietno kirurgisko proceddru gadijuma, pastav nevélamu notikumu
risks. lespéjamie nevélamie notikumi var bat 3adi: anestézijas vai pacienta novietojuma
izraisitas problémas, tromboze, embolija, infekcija, parmériga asinosana, nervu un
asinsvadu bojajumi, nave, insults, pietikums, patologiska bracu dzisana vai rétu
veidosanas, heterotopa osifikacija, muskulu un skeleta sistémas funkcionali traucéjumi,
paralize (parejosa vai paliekosa), kompleksais regionalo sapju sindroms (Complex
Regional Pain Syndrome — CRPS), alergiska/paaugstinatas jutibas reakcija, simptomi,
kas saistiti ar implanta vai tehnisko I1dzek|u izvirzisanos, implanta IGzums, valigums
vai parvietosanas, nepareiza saaug3ana, nesaaug3ana vai kavéta saaugsana,
slodzes trikuma izraisita kaulu blivuma samazinasanas, lidzas eso3o segmentu
degeneracija, ilgstosas sapes vai neirologiski simptomi, [idzas eso3o kaulu, disku,
organu vai citu miksto audu bojajumi, retrakcijas trauma, balsenes pietakums,
smadzenu apvalka plisums vai muguras smadzenu 3kidruma nopltude, muguras
smadzenu kompresija un/vai kontlzija, aizsmakums, disfagija, baribas vada
perforacija, erozija vai kairinajums, ierices vai transplantata materiala parvietosanas,
transplantata materiala parvieto3anas, skriemelu savstarpéjais noliekums.

Sterila ierice

STER|LE Sterilizéta, izmantojot starojumu

Glabajiet sterilas ierices to originalaja aizsargiepakojuma un iznemiet no iepakojuma
tikai tiesi pirms lietosanas.

@ Nelietot, ja iepakojums ir bojats

Pirms lieto3anas parbaudiet izstradajuma deriguma terminu un parliecinieties,
vai sterilais iepakojums nav bojats. Nelietojiet izstradajumu, ja iepakojums ir bojats
vai deriguma termins ir beidzies.

@ Nesterilizét atkartoti

lerices atkartota sterilizacija var izraisit to, ka izstradajums nav sterils un/vai
neatbilst veiktspéjas specifikacijam, un/vai var maintties ierices materialu pasibas.

Vienreizlietojama ierice

® Nelietot atkartoti

Norada, ka mediciniska ierice ir paredzéta vienai lieto3anas reizei vai lietosanai
vienam pacientam vienas procedaras laika.
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Atkartota lietosana vai atkartota kliniska apstrade (pieméram, tirisana un atkartota
sterilizacija) var apdraudét ierices strukturalo veselumu 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 materiala parnesi no viena pacienta uz
citu. Tas var izraisit pacienta vai lietotaja traumas, vai navi.

Piesarnotus implantus nedrikst apstradat atkartoti. Synthes implantu, kas ir piesarnots
ar asinim, audiem un/vai kermena $kidrumiem/vielam, nedrikst izmantot atkartoti,
un ar 3adu implantu jarikojas atbilsto3i slimnicas protokolam. Lai gan implanti var
3kist nebojati, tiem var bat nelieli defekti un iek3éja sprieguma pazimes, kas var
izraisit materiala nogurumu.

Bridinajumi un piesardzibas pasakumi

— Stingri ieteicams, lai ZERO-P VA implanté3anu veic tikai praktizéjosi kirurgi,
kuriem ir atbilsto3a kvalifikacija un pieredze mugurkaula kirurgija un kuri apzinas
mugurkaula kirurdijas visparigos riskus, ka arf parzina ar Siem izstradajumiem
saistitas kirurgiskas procediras.

Implanté3ana javeic saskana ar ieteicamas kirurgiskas procedaras noradijumiem.
Kirurgam janodrosina, ka operacija tiek veikta pareizi.

Razotajs neuznemas nekadu atbildibu par komplikacijam, kas radusas nepareizas
diagnozes, nepiemérota implanta izvéles, nepareizi kombinétu implanta kompo-
nentu un/vai operacijas tehnikas izvéles, arstésanas metozu ierobezojumu vai
neatbilstosas aseptikas dél.

Bridinajums: Tpasa uzmaniba japievérs pacientiem, kuriem ir zindmas alergijas
vai paaugstinata jutiba pret implantu materialiem.

Pacienta pozicioné3ana un atsegsana

— Novietojiet pacientu gulus uz muguras uz operaciju galda, kas paredzéts
rentgenologisko izmekléjumu veik3anai. Piesardzigi novietojiet atvilcéju,
nodrosinot, ka netiek bojati mikstie audi.

lzméginajuma ierices ievieto3ana

Péc diskektomijas veik3anas izvélieties lordotisku vai izliektu izméginajuma

starpliku ar atbilsto$3o garumu un dzijumu. Priek3éjie osteofiti operacijas vieta,

kas nelauj novietot izmédinajuma starpliku vélamaja pozicija, visticamak, ari

nelaus novietot vélamaja pozicija ZERO-P VA implantu. Pirms implanta ievieto3anas

ieteicams nonemt visus traucéjosos priek3éjos osteofitus.

Lai samazinatu iespé&jamo risku pacientam, pirms garaku izméginajuma starpliku

izmanto3anas ieteicams izmantot Tsakas izméginajuma starplikas, k& ari pirms

liela izméra 3kérsgriezuma izméginajuma starpliku izmantosanas ieteicams

izmantot izméginajuma starplikas ar standarta izméra $kérsgriezumu.

— Lai gan izméginajuma starplikdm ir dziluma atduri, pozicijas parbaudisanai
jevietosanas laika ieteicams izmantot attéla pastiprinataju.

— Kad segments ir pilniba izplests, izméginajuma starplikai ciedi jaiegulst starp
gala plaksném.

Implanta ievietosana

Parliecinieties, vai ZERO-P VA implants nav novietots tiesa saskaré ar implantétajam

iericém, kas saistitas ar iepriek$ saaudzéto limeni.

Ja ZERO-P VA implants paliek tie3a saskaré ar iericém, kas saistitas ar ieprieks

saaudzétu limeni, ZERO-P VA implantam var tikt piemérota parmériga slodze,

izraisot ierices darbibas traucéjumu vai parvietosanas risku péc operacijas un
tadéjadi radot kaitéjumu pacientam.

Novietojot ZERO-P VA implantu ITdzas iepriek3&jam vairaku limenu saaugumam,

slodze var k|Gt parmériga.

Ja ZERO-P VA implants tiek novietots lidzas iepriek3&jam vairaku lTmenu saaugumam,

jaapsver papildu aizmuguréja fiksacija.

— Parbaudiet implanta gala poziciju attieciba pret skrieme|u kermeniem priek$éja—
aizmuguréja (anteroposterior — AP) un sanu skata un palikudas implantétas
ierices, kas saistitas ar iepriek$ saaudzéto Iimeni, izmantojot attélveidosanu
operacijas laika. PEEK ramja aizmuguré ir viens rentgenstarus necaurlaidigs
markieris, kas iestradats implanta, lai lautu veikt implanta pozicijas radiografisko
novértésanu operacijas laika.

Skravju fiksacija

Atkariba no izvélétas implanta, skrGvju garuma un izmantotas trajektorijas

kombinacijas skraves var izvirzities aiz implanta aizmuguréjas malas.

— Ja lidzas eso3u ieri¢u dé| nav iespéjams implantét abas ZERO-P VA skrives,
jaizmanto cita ierice, jo implantam var tikt piemérota parmériga slodze, izraisot
ierices darbibas traucéjumus vai parvieto3anas risku péc operacijas un tadéjadi
radot kaitéjumu pacientam.

— Ja kadu skrdvi nevar ievietot pareizaja trajektorija vai blokét starpskriemelu

plaksné, jaizmanto cita ierice, lai novérstu skrdves izskravésanas risku.

Operacijas laika jaizmanto attélveidosana, lai parbauditu urbja uzgala poziciju.

Urb3anas laika parliecinieties, ka urb3ana notiek ass virziena viena trajektorija

ar urbja vadotni.

Urb3anas laika piemérojot slodzi no saniem un/vai novirzoties no ass, instrumenti

var salGzt vai tikt bojati, tadéjadi radot iespéjamu kaitéjumu pacientam.

— Ja urbja vieta tiek lietots Tlens, operacijas laika jaizmanto attélveido3ana, lai

parbauditu Tlena poziciju.

Neizmantojiet Tlenu bez uzmavas, tadéjadi var radit traumas pacientam.

— Skrivju ievieto3anas laika jaizmanto attélveidosana operacijas laika, lai parbauditu
skrdvju poziciju un parliecinatos, ka skrave tiek virzita atbilstosi ar Tlenu vai urbi
izveidota priekSurbuma atveres trajektorijai.

— Neturpiniet skrdvju virzisanu péc tam, kad starpskrieme|u plaksnes atduri
pievelkas pie skrieme|u kermenu priek$éjas virsmas, un skravju pievilksanas laika
nepagrieziet skraves vairak neka par %2 apgriezienu.

— Parmeériga pievilksana var atslanot kaulu un mazinat implanta fiksacijas noturibu
skriemelu kermenos.
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Implanta iznem3ana

— Ja skrQves iznemsanas laika iek3éja varpsta nav pilniba nofikséta vai aréja uzmava
nav pilniba uzlikta pirms nakamo skraves iznem3anas metodes darbibu veik3anas,
skravgriezis var saltzt un, iespéjams, radit traumas pacientam.

— Iznems3anas skrdvgriezi drikst izmantot tikai skrvju iznemsanai, jo iznemsanas
skrdvgrieza izmantosana skravju ievietosanai var izraisit skrivgrieza un/vai
implanta saldsanu.

Papildinformaciju skatiet Synthes brosara “Svariga informacija”.
Medicinisko iericu kombinésana
LietoSanai kopa ar ZERO-P VA rami ir pieejamas $ada veida skrdves:

- mugurkaula kakla dalas skrave (& 3,7 mm).

ZERO-P VA ramis un skraves tiek izmantotas kopa ar atbilstosajiem ZERO-P VA
instrumentiem.

03.617.900 Skravgriezis Stardrive®, T8, pasfikséjoss, noliekts, ar uzmavu

03.617.902 Skravgrieza kats Stardrive®, T8, pasfiksgjoss

03.617.905 Kats noliektajam skravgriezim, ar atro savienotaju

03.617.912 Urbja uzgalis @ 2,0 mm, urb3anas dzilums 12 mm, 3 daivu,
atrajam savienotajam

03.617.914 Urbja uzgalis @ 2,0 mm, urbsanas dzilums 14 mm, 3 daivu,
atrajam savienotajam

03.617.916 Urbja uzgalis & 2,0 mm, urb3anas dzilums 16 mm,
3 daivu, atrajam savienotajam

03.617.940 Rokturis ar lielo atro savienotaju

03.617.981 Impaktors, plakans

03.647.750 Zero-P VA izméginajuma distancétajs, lordotisks, augstums 10 mm

03.647.751 Zero-P VA izméginajuma distancétajs, lordotisks, augstums 11 mm

03.647.752 Zero-P VA izméginajuma distancétajs, lordotisks, augstums 12 mm

03.647.755 Zero-P VA izmédinajuma distancétajs, lordotisks, augstums 5 mm

03.647.756 Zero-P VA izméginajuma distancétajs, lordotisks, augstums 6 mm

03.647.757 Zero-P VA izmédinajuma distancétajs, lordotisks, augstums 7 mm

03.647.758 Zero-P VA izméginajuma distancétajs, lordotisks, augstums 8 mm

03.647.759 Zero-P VA izmédinajuma distancétajs, lordotisks, augstums 9 mm

03.647.760 Zero-P VA izméginajuma distancétajs, liels, lordotisks, augstums 10 mm

03.647.761 Zero-P VA izméginajuma distancétajs, liels, lordotisks, augstums 11 mm

03.647.762 Zero-P VA izméginajuma distancétajs, liels, lordotisks, augstums 12 mm

03.647.765 Zero-P VA izméginajuma distancétajs, liels, lordotisks, augstums 5 mm

03.647.766 Zero-P VA izméginajuma distancétajs, liels, lordotisks, augstums 6 mm

03.647.767 Zero-P VA izméginajuma distancétajs, liels, lordotisks, augstums 7 mm

03.647.768 Zero-P VA izméginajuma distancétajs, liels, lordotisks, augstums 8 mm

03.647.769 Zero-P VA izméginajuma distancétajs, liels, lordotisks, augstums 9 mm

03.647.780 Zero-P VA izméginajuma distancétajs, izliekts, augstums 10 mm

03.647.781 Zero-P VA izmédinajuma distancétdjs, izliekts, augstums 11 mm

03.647.782 Zero-P VA izméginajuma distancétajs, izliekts, augstums 12 mm

03.647.785 Zero-P VA izméginajuma distancétsjs, izliekts, augstums 5 mm

03.647.786 Zero-P VA izméginajuma distancétajs, izliekts, augstums 6 mm

03.647.787 Zero-P VA izmédinajuma distancétdjs, izliekts, augstums 7 mm

03.647.788 Zero-P VA izméginajuma distancétajs, izliekts, augstums 8 mm

03.647.789 Zero-P VA izmédinajuma distancétdjs, izliekts, augstums 9 mm

03.647.790 Zero-P VA izméginajuma distancétajs, liels, izliekts, augstums 10 mm

03.647.791 Zero-P VA izméginajuma distancétajs, liels, izliekts, augstums 11 mm

03.647.792 Zero-P VA izméginajuma distancétajs, liels, izliekts, augstums 12 mm

03.647.795 Zero-P VA izméginajuma distancétajs, liels, izliekts, augstums 5 mm

03.647.796 Zero-P VA izméginajuma distancétajs, liels, izliekts, augstums 6 mm

03.647.797 Zero-P VA izméginajuma distancétajs, liels, izliekts, augstums 7 mm

03.647.798 Zero-P VA izméginajuma distancétajs, liels, izliekts, augstums 8 mm

03.647.799 Zero-P VA izméginajuma distancétajs, liels, izliekts, augstums 9 mm

03.647.901 Fikséjosa uzmava skravem izstradajumam Nr. 03.617.902

03.647.903 Rokturis, mazs, ar atro savienotaju

03.647.962 Urbja vaditajs ar rokturi

03.647.963 levadisanas ierice izstradajumam Zero-P VA

03.647.970 Spongioza kaula impaktors

03.647.971 Skraves iznemsanas skrivgriezis

03.647.980 Implantata turétajs izstradajumam Zero-P VA

03.647.982 Impaktors ar lodveida galu izstradajumam Zero-P VA

03.647.984 Pakosanas bloks izstradajumam Zero-P VA

03.647.985 Skraves iznemsanas asmens

03.647.990 Tlens & 2,5 mm, ar uzmavu

03.647.993 Tlens & 2,5 mm, noliekts

03.820.113 Amurs

Uznémums Synthes nav parbaudijis saderibu ar citu razotaju iericém un neuznemas
nekadu atbildibu, ja tiek izmantotas citu razotaju ierices.
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Magnétiskas rezonanses vide

Saderiga ar MR noteiktos apstak|o.

Sliktaka gadijuma nekliniskaja parbaudé tika secinats, ka ZERO-P VA sistémas

implanti ir saderigi ar magnétisko rezonansi (MR) noteiktos apstaklos. Minéto

izstradajumu skenésana ir dro3a $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 ipatnéjas absorbcijas atrums (Specific Absorption
Rate — SAR) 15 mind3u skenésanas laika ir 4 W/kg.

Saskana ar nekliniskajam parbaudém ZERO-P VA implants nepaaugstinas
temperatQru par vairak neka 4,0 °C pie maksimalas visa kermena vidéjas Tpatnéjas
absorbcijas atruma (SAR) 4 W/kg, ka novértéts ar kalorimetru, 15 minates veicot
MR skenésanu 1,5 teslu un 3,0 teslu MR skeneri.

MR attélveidosanas kvalitate var pasliktinaties, ja intereséjosais apgabals atrodas
tiedi turpat, kur ZERO-P VA ierice, vai relativi tuvu $Ts ierices pozicijai.

lerices apstrade pirms lietosanas

Sterila ierice

lerices tiek piegadatas sterilas. Iznemiet izstradajumus no iepakojuma aseptiska veida.

Glabajiet sterilas ierices to originalaja aizsargiepakojuma.

Iznemiet no iepakojuma tikai tiedi pirms lieto3anas.

Pirms lietosanas parbaudiet izstradajuma deriguma terminu un vizuali parliecinieties,

vai sterilais iepakojums nav bojats.

— Parbaudiet, vai viss sterilas barjeras iepakojums, tostarp aizdare, ir neskarts
un viendabigs.

— Parbaudiet sterila iepakojuma veselumu, lai parliecinatos, vai taja nav caurumu,
gropju vai tuksuma vietu.

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

Nesterila ierice

Uznémuma Synthes izstradajumi, kas tiek piegadati nesterili, pirms izmanto3anas
kirurgija jatira un jasterilizé ar tvaiku. Pirms tirisanas nonemiet visu originalo iepa-
kojumu. Pirms sterilizacijas ar tvaiku iesainojiet izstradajumu atbilsto3a ietinama
materiala vai ievietojiet tvertné. levérojiet tirisanas un sterilizacijas noradijumus,
kas sniegti Synthes bro3ara "Svariga informacija”.

Implanta iznemsana

ZERO-P VA implants ir paredzéts pastavigai implantacijai un nav paredzéts iznemsanai.
Lémums par ierices iznemsanu arstam japienem kopa ar pacientu, nemot véra
pacienta visparéjo veselibas stavokli un iespéjamu atkartotas operacijas risku.

Ja ZERO-P VA implants jaiznem, ieteicams izmantot talak aprakstito metodi.

Skrdvju iznemsana

— Savienojiet skrivju iznemsanas asmens uzgali ar platnes blokésanas mehanismu,
kas atbilst iznemamajai skravei.

— Piestipriniet rokturi pie skrlvgrieza varpstas, péc tam ievietojiet samontéto
skrdvgriezi pirmaja iznemamaja skrdve.

— Spiezot blokésanas mehanismu pret iznemsanas asmens vidusliniju, pagrieziet
samontéto skravgriezi pretéji pulkstenraditaja kustibas virzienam, lai iznemtu skravi.

— Atkartojiet 3o darbibu ar otru skravi.

Alternativa metode: skrivju iznemsana
— levietojiet iznemsanas skravgrieza galu pirmas iznemamas skraves padzilinajuma.
— Pagrieziet iznemsanas skrOvgrieza aug$éjo pogu pretéji pulkstenraditaja
kustibas virzienam, lai pilniba ievietotu iek3&jo varpstu skrdve.
— Nolaidiet iznemsanas skrlvgrieza aréjo uzmavu, griezot to pretéji pulkstenraditaja
kustibas virzienam, lidz uzmava atvelk starpskriemelu platnes blokésanas mehanismu.
— Péc tam pagrieziet vidéjo dalu pretéji pulkstenraditaja kustibas virzienam, lai
iznemtu skravi. Atkartojiet $o darbibu ar otro skravi.

Implanta ekstrakcija

— Kad skraves ir izskravétas, iznemiet ZERO-P VA implantu, izmantojot ievieto3anas
ierici.

— Savienojiet ievieto3anas ierici ar implantu, vispirms salagojot gropjveida padzili-
najumus, kas izvietoti uz implanta priekséjas virsmas viduslinijas, ar izcilniem
ierices gala.

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

lerices kliniska apstrade

Detalizéti noradijumi par implantu apstradi un atkartoti izmantojamo iericu, instru-
mentu paplasu un ietvaru atkartotu apstradi ir aprakstiti Synthes brosara “Svariga
informacija”. Noradijumi par instrumentu montazu un demontazu “Vairakdalu
instrumentu demontaza” ir pieejami timek|a vietné.
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Ipasi lietosanas noradijumi

Pacienta novietosana, operacijas veik3ana un diskektomija
- Izmantojot standarta kirurgisko pieeju, atsedziet skriemelu kermenus, kas jasaaudze.
Sagatavojiet saaudzésanas vietu, ievérojot konkrétajai indikacijai atbilstosu metodi.

Pacienta novietosana

- Novietojiet pacientu gulus uz muguras uz operaciju galda, kas paredzéts
rentgenolodisko izmekl&jumu veik3anai. Parliecinieties, ka pacienta kakls
atrodas sagitali neitrala pozicija un tiek atbalstits ar spilvenu. C6-C7 arstésanas
laika nodrosiniet, lai pleci neierobezotu rentgenologisko uzraudzibu. Visos gadijumos
abiem skriemeliem jabat pilniba redzamiem rentgenografiskaja attélveidosana.

PiekJuve

— Izmantojot rentgenografisko attélveidosanu, atrodiet pareizo limeni, kur veicama
operacija.

— Izmantojot standarta priek3&jo pieeju mugurkaula kakla dalai, atsedziet
starpskrieme|u disku un ITdzas eso3os skriemelu kermenus.

Diskektomija

— Sagatavojiet saaudzé3anas vietu, ievérojot konkrétajai indikacijai atbilstosu metodi.

- Veiciet segmenta izple3anu.

— Lai atjaunotu diska augstumu un nodrosinatu piek|uvi starpskriemelu telpai,
ir batiski veikt segmenta izplesanu.

Implanta ievietosana

Nosakiet atbilstosu implanta izméru.

— Izmédinajuma starplikas izvéle ir atkariga no starpskrieme|u telpas augstuma un
dziluma, sagatavo3anas tehnikas un pacienta anatomijas. Izvélieties lordotisku
vai izliektu izméginajuma starpliku ar atbilsto3o garumu un dzilumu.

- Novietojiet izméginajuma starpliku pareizaja kraniala/kaudala izlidzinajuma
vieta un uzmanigi ievietojiet to diska telpa.

- Var izmantot amuru, lai atvieglotu izméginajuma starplikas ievietosanu un/vai
iznemsanu.

- Izméginajuma starplikam ir dziluma atduri, kas atbilst ZERO-P VA implanta
dziluma atduriem.

- Izméginajuma starplikas ir kraskodétas atbilstosi to formai. Izméginajuma
starplikas augstums ir par 0,8 mm mazaks neka attieciga implanta augstums, lai
nemtu véra zobu iespie3anos skrieme|u nosegplaksné.

— Izmédinajuma starplikas nav paredzétas implantacijai, un pirms ZERO-P VA
implanta ievietosanas tas jaiznem.

Kaula transplantata materiala iepildisana implanta

— ZERO-P VA implanta ieteicams iepildit kaula transplantata materialu.

- levietojiet ZERO-P VA implantu piepildisanas bloka.

— Izmantojiet porainas kaulvielas impaktoru, lai stingri iepilditu materialu implanta
dobuma.

— Ir svarigi piepildit implantu, Iidz iepildamais materials izspiezas pa ramja lGmenu,
lai nodrosinatu saskari ar skriemelu noslégplaksném.

— Kaulvielas impaktoru un piepildisanas bloku var izmantot tikai standarta
skérsgriezuma ZERO-P VA.

Implanta ievietosana
— Izmantojiet ievieto3anas ierici vai implanta turétaju, lai ievaditu implantu diska telpa.

Implanta ievieto3ana, izmantojot ievietosanas ierici

— Piestipriniet  ievietosanas  ierici  implantam,  salagojot  gropjveida
padzilinajumus, kas izvietoti uz implanta priek$éjas virsmas viduslinijas, ar
izcilniem ierices gala. Saspiediet ievieto3anas ierices rokturus, lai nostiprinatu
implantu, un rievoto uzgriezni uz ievieto3anas ierices péc tam var griezt
pulkstenraditaju kustibas virziena, lai iestiprinatu implantu ievieto3anas ierice.

— Uzmanigi ievietojiet implantu izplestaja segmenta. Virziet implantu uz priek3u,
lidz implanta atduri atspiezas pret skriemela kermena priek3éjo virsmu. Implantam
ciedi jaiegulst starp noslégplaksném.

- Ja nepiecie3ams, pa ievietosanas ierices aug3pusi var uzsist ar amuru, lai virzitu
implantu diska telpa. Ja ir veikta izple3ana, atbrivojiet izpletumu, atstajot
ievietosanas ierici piestiprinatu implantam.

Implanta ievietosana, izmantojot implanta turétaju

— Alternativi implantu var uzmanigi ievietot diska telpa, izmantojot knaiblu veida
implanta turétaju. Piestipriniet implanta turétaju implantam, vispirms salagojot
gropjveida padzilindjumus, kas izvietoti uz implanta priek3gjas virsmas viduslinijas,
arimplanta turétaja galiem. Kad implants ir da|éji ievadits diska telpa, implantu var
virzit uz priek3u, izmantojot plakano impaktoru un/vai impaktorus ar lodveida galu.

— ZERO-P VA starpskriemelu plaksne ir atziméta ar bultinu, lai noraditu implanta
orientaciju. levietojot ZERO-P VA implantu, bultinai ievietosanas laika jabat
vérstai virziena uz galvaskausa puses skriemela kermeni.

Skravju fiksacija

— ZERO-P VA implantu ir paredzéts implantét tikai ar divam ZERO-P VA skravém,
kas veido atsevisku starpskrieme|u saaudzé3anas konstrukciju. Pateicoties ta
konstrukcijai, ZERO-P VA implants |auj ievietot ZERO-P VA skrives pienemamu
trajektoriju diapazona.

4.lpp.no5



— Skrdvju atveru sagatavo3anai ieteicams izmantot Tlenu vai urbi, un Sie instrumenti
ir paredzéti, lai atvieglotu skravju ievietosanu vélamaja trajektorija.

— Skraves trajektorija, kas tiek sasniegta skraves ievietosanas laika, izraisis atskirigu
skravju iespiesanos skriemelu kermenos.

Skraves fiksacija — A variants: Tlena un pasurbjoso skravju izmanto3ana
— leteicama skravju fiksacijas metode ir izveidot priekSurbuma atveres un péc tam
jevietot pasurbjosas skraves.

Pirmas prieksurbuma atveres izveide

— leteicams izveidot pirmo atveri kaudali vérstajai skrdvei.

— Nosakiet pirmas skraves ievietosanas vietu un trajektoriju. Skravju pareizais

noliekums ir diapazona 27°-44° kraniala/kaudala virziena un 15°-29° mediala/

laterala virziena.

levietojiet Tlenu starpskriemelu plaksnes pirmaja skraves atveré. Lai nodrosinatu

pareizu priek3urbuma atveres lenki, pilniba ievietojiet Tlena aréjas uzmavas galu

starpskriemelu plaksné. Lai pilniba ievietotu Tlena aréjo uzmavu, ir nepieciesams
vienlaikus piespiest un turét to.

— Kad uzmava ir pilniba ievietota un ir apstiprinata pareiza trajektorija, nospiediet
uz leju Tlena lodveida rokturi, vienlaikus griezot 3o rokturi, lai virzitu Tlenu.
Iznemiet Tlenu, saglabajot atveres un implanta salagojumu.

— Lietojotilenu, jaizmanto ievietosanas ierice vai implanta turétajs, lai lidz minimumam
samazinatu implanta kustibu.

- Tlena gals iederas starpskriemelu plaksnes skrives atveré, lai tadéjadi iegatu
pareizu lenki.

- llena augséja varpsta, kas atrodas netalu no Tlena roktura, ir apziméta ar diviem
melniem gredzeniem. Virzot Tlenu, atbilsto3ais dzilums tiek sasniegts tad,
kad aréjas uzmavas gals nonak starp abiem melnajiem gredzeniem.

Pirmas skraves ievieto3ana

— lzvélieties atbilsto3o skraves garumu saskana ar pirmsoperacijas planu un
konstatéjumiem operacijas laika.

— Piestipriniet skrdvgrieza varpstu rokturim, péc tam novietojiet izvéléto skravi uz
samontéta skravgrieza. Skravgriezis ir konstruéts ta, lai tas batu pasnotuross.
Skrdvju noturéanai var izmantot arf noturoso uzmavu.

— Skravéjiet skravi, [1dz skraves galvina izvirzas talak par starpskriemelu plaksnes
bloké&3anas mehanismu. Vizuali parliecinieties, ka bloké3anas mehanisms nosedz
skraves galvinu.

— levietojot skrOves, jaizmanto ievieto3anas ierice vai implanta turétajs, lai lidz
minimumam samazinatu implanta kustibu.

Otras skrlves ievietosana
— Atkartojiet ieprieks aprakstitas darbibas ar otro skravi.

Skravju un stiprinajuma plaksnes pievilk3ana (izvéles)

- Ja nepieciesams, izmantojiet skrlvgriezi, lai virzitu katru skrdvi uz prieksu vél par
ceturtdalapgriezienu vai pusapgriezienu. Ar 3o pievilksanas darbibu starpskriemelu
plaksnes atduri tiek pievilkti pie skriemelu kermenu priekséjas virsmas un
palielina implanta sakeri ar skrieme|u kermenu noslégplaksném.

— Pievelkot skraves, jaizmanto ievieto3anas ierice vai implanta turétajs, lai lidz
minimumam samazinatu implanta kustibu.

Skraves fiksacija — B variants: urbja vadotnes izmantosana
— Alternativi izmantojiet urbja vadotni un urbi, lai izveidotu priek3urbuma atveri.
Péc tam ievietojiet skraves.

Pirmas priekSurbuma atveres izurb3ana

— leteicams izveidot pirmo atveri kaudali vérstajai skravei.

— Nosakiet pirmas skrlves ievieto3anas vietu un trajektoriju. Skravju pareizais
noliekums ir diapazona 27°-44° kraniala/kaudala virziena un 15°-29° mediala/
laterala virziena.

— lzvélieties atbilstosa garuma urbja uzgali un piestipriniet urbja uzgali rokturim.

levietojiet urbja vadotni starpskriemelu plaksnes skrives atveré. Lai nodrosinatu

pareizu priek3urbuma atveres lenki, pilniba ievietojiet urbja vadotnes galu
starpskriemelu plaksné un parliecinieties par pareizu trajektoriju. levietojiet
urbja uzgali vadotné un urbiet, lidz urbja atduris saskaras ar vadotni.

— Iznemiet urbi un urbja vadotni.

— Urbja uzgali ir markéti ar krasainiem gredzeniem, kas atbilst kraskodétajiem
skrdvju garumiem. Tiklidz gredzens atrodas viena limeni ar urbja vadotnes
augspusi, ir sasniegts atbilsto3ais dzilums.

— Veicot urbsanu, jaizmanto ievieto3anas ierice vai implanta turétajs, lai idz
minimumam samazinatu implanta kustibu.

Pirmas skraves ievieto3ana

— lzvélieties atbilsto3o skraves garumu saskana ar pirmsoperacijas planu un
konstatéjumiem operacijas laika.

— Piestipriniet skrlvgrieza varpstu rokturim, péc tam novietojiet izvéléto skravi uz
samontéta skrvgrieza. Skravgriezis ir konstruéts ta, lai tas batu pasnotuross.
Skrdvju noturéanai var izmantot arf noturoso uzmavu.

— Skravéjiet skravi, [1dz skraves galvina izvirzas talak par starpskriemelu plaksnes
bloké3anas mehanismu. Vizuali parliecinieties, ka bloké3anas mehanisms nosedz
skraves galvinu.

— levietojot skraves, jaizmanto ievieto3anas ierice vai implanta turétajs, lai lidz
minimumam samazinatu implanta kustibu.
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Otras skraves ievieto3ana
- Atkartojiet ieprieks aprakstitas darbibas ar otro skravi.

Skravju un stiprinajuma plaksnes pievilk3ana (izvéles)

— Ja nepieciesams, izmantojiet skrdvgriezi, lai ieskravétu katru skravi uz prieksu
vél par ceturtdalapgriezienu vai pusapgriezienu. Ar 3o pievilksanas darbibu
starpskriemelu plaksnes atduri tiek pievilkti pie skriemelu kermenu priekséjas
virsmas un palielina implanta sakeri ar skrieme|u kermenu noslégplaksnéem.

— Pievelkot skrlves, jaizmanto ievietosanas ierice vai implanta turétajs, lai Iidz
minimumam samazinatu implanta kustibu.

Skraves fiksacija — C variants: noliektie instrumenti
— Ja skrbvju atveres ir grati sagatavot vai skrdves ir grati ievietot anatomijas raditu
traucék|u dél, var izmantot noliekto Tlenu un lenka skravgriezi.

Pirmas priek3urbuma atveres izveide

— leteicams izveidot pirmo atveri kaudali vérstajai skravei.

— Nosakiet skraves ievietosanas vietu un trajektoriju. Skravju pareizais noliekums
ir diapazona 27°-44° kraniala/kaudala virziena un 15°-29° mediala/laterala virziena.

- levietojiet Tlenu atbilsto3a lenk plaksnes pirmaja skraves atveré un uzsitiet pa to
ar amuru, 1dz Tlens iegulst vieta. Iznemiet Tlenu, saglabajot atveres un implanta
salagojumu.

— Lietojot noliekto Tlenu, jaizmanto ievieto3anas ierice vai implanta turétajs, lai lidz
minimumam samazinatu implanta kustibu.

Pirmas skraves ievieto3ana

— lIzvélieties atbilsto3o skrdves garumu saskana ar pirmsoperacijas planu un
konstatéjumiem operacijas laika.

— Novietojiet izvéléto skravi uz lenka skravgrieza. Skravéjiet skravi, Iidz skraves
galvina izvirzas talak par starpskriemelu plaksnes blokésanas mehanismu. Vizuali
parliecinieties, ka bloké3anas mehanisms nosedz skraves galvinu.

- levietojot skraves, jaizmanto ievieto3anas ierice vai implanta turétajs, lai Iidz
minimumam samazinatu implanta kustibu.

Otras skraves ievieto3ana
- Atkartojiet ieprieks aprakstitas darbibas ar otro skravi.

Skravju un stiprinajuma plaksnes pievilk3ana (izvéles)

— Ja nepiecie3ams, izmantojiet lenka skrdvgriezi, lai ieskravétu katru skrdvi
uz priek3u vél par ceturtdalapgriezienu vai pusapgriezienu. Ar 30 pievilk3anas
darbibu starpskriemelu plaksnes atduri tiek pievilkti pie skriemelu kermenu
priekséjas virsmas un palielina implanta sakeri ar skriemeju kermenu noslégplaksném.

— Pievelkot skrdves, jaizmanto ievietosanas ierice vai implanta turétajs, lai Iidz
minimumam samazinatu implanta kustibu.

Apsvérumi par lietosanu iepriekséja saauguma tuvuma

— Ja ZERO-P VA implantu ir paredzéts ievietot I1dzas iepriek3&jam saaugumam,
jaievero piesardziba, lai nepielautu ZERO-P VA implanta un skravju ievietosanu
tie3a saskaré ar ieprieks ievietotam iericém.

- Ja nepieciesams, iznemiet tas ar iepriek$ saaudzéto limeni saistitas implantéto
ieri¢u sastavdalas, kas var nelaut veikt ZERO-P VA pareizu implanté3anu, ievérojot
ieteiktas metodes.

Utilizacija

Synthes implantu, kas ir piesarnots ar asinim, audiem un/vai kermena skidrumiem/
vielam, nedrikst izmantot atkartoti, un ar $adu implantu jarikojas atbilstosi slimnicas
protokolam.

Sis ierices ir jautilizé ka mediciniskas ierices, ievérojot slimnica noteiktas proceduras.

Implanta karte un brosira “Informacija pacientam”

Ja originalaja iepakojuma ir ievietota implanta karte, izsniedziet to pacientam,
ka ari sniedziet nepieciesamo informaciju, kas ietverta bro3ara “Informacija
pacientam”. Dokumenta ar pacientam paredzéto informaciju elektroniska versija ir
pieejama timek|a vietné ic.jnjmedicaldevices.com.
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LietoSanas pamaciba:
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