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Lietosanas noradijumi

Jostas starpskriemelu priekséja savienojuma (ALIF) ramis:
VISIOS, SYNCAGE™-LR, SYNCAGE™

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

Paredzeétais lietojums

VISIOS:

VISIOS ir implantu un instrumentu sistéma, kas paredzeta lumbalas dalas priekséja
starpskriemelu savienojuma (ALIF) veido3anai. Sistéma ir izstradata $adu merku sa-
sniegsanai:

— izplest diska telpu un atjaunot normalu disku augstumu un fiziologisko lordozi, ta-
dejadi ari papladinot starpskriemelu atveres;

saglabat skriemelu kermena noslédzo3o platnisu integritati;

nodrosinat optimalu implanta/platnidu saskari, tadéjadi ievérojami samazinot risku
nosésties uz blakus skriemeliem;

stabilizét patologiski nestabilu segmentu;

— veicinat kaula izaug$anu cauri implantam.

SYNCAGE-LR:

SYNCAGE-LR ramis ir paredzéts jostas starpskriemelu priek3éja savienojuma (ALIF)
veido3anai péc tadiem padiem principiem ka SYNCAGE. Lai padaritu savieno3anas pro-
cesu uzraugamu, ramis ir veidots no rentgenstaru caurlaidiga poliéteréterketona
(PEEK).

Papildus tiek piedavatas divas ,pédas”, no kuram lielakajai ir divi lenki, 10° un ari 12°;
12° implanti parasti tiek izmantoti L5/S1 disku [imena mériericém.

SYNCAGE:

SYNCAGE sistema ir implantu un instrumentu sistéma, kas paredzeta jostas starpskrie-

melu priek3éja savienojuma (ALIF) veidoSanai. Ta veidota, lai:

— lautu starpskriemelu savienojumam veidoties optimala anatomiskaja pozicija;

— Jautu veidoties diska telpas paplasinajumam un |autu atjaunoties diska augstumam,
lordozei un lidz ar to paplasinaties neitralajai atverei;

— uzturétu noslédzo3o platnisu integritati;

— nodrosinatu optimalu implanta / noslédzosas platnites saskari, ierobeZojot risku no-
slidét uz blakus skriemeliem;

— lautu kaulam izaugt cauri ramim.

Indikacijas

VISIOS:

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

— diska degenerativas slimibas un mugurkaula nestabilitate;

— primaras proceduras attieciba uz atseviskam attistitam disku slimibam;

— peécdisektomijas sindroma revizijas proceduras;

— pseidoartroze vai neveiksmiga spondilodeze;

— degenerativa spondilolistéze;

— istmiska spondilolistéze.

SYNCAGE-LR:

Jostas un jostas-krustu dalas patologijas, kuram nepiecieSama priek3€ja segmentala
artrodéze, tai skaita:

— degenerativa diska slimiba un nestabilitate;

— revizijas kirurgija neveiksmiga dekompresijas sindroma vai pseidoartrozes gadijuma;
— samazinata spondilolisteze.

SYNCAGE:

Jostas un jostas-krustu dalas patologijas, kuram nepieciesama segmentala artrodéze,
tai skaita:

— dedenerativa diska slimiba un nestabilitate;

— primara kirurgija attieciba uz noteiktu attistitu diska slimibu;

— revizijas kirurgija pécdisektomijas sindroma gadijuma;

— pseidoartroze vai neveiksmiga artrodéze;

degenerativa spondilolistéze;

istmiska spondilolistéze.

Piezime:

ALIF ramis (VISIOS, SYNCAGE-LR, SYNCAGE) nav izstradats un paredzets lietoSanai ka
atseviska ierice, stingri ieteicams to lietot kopa ar posteriorajiem vai anteriorajiem ins-
trumentiem.
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Kontrindikacijas

VISIOS:

— skriemela korpusa luzumi;

— nopietna mugurkaula nestabilitate;
— primara mugurkaula deformacija;
— mugurkaula audzéji.

SYNCAGE-LR:

— mugurkaula lGzumi;
— mugurkaula audzéjs;
— osteoporoze;

— infekcija.

SYNCAGE-LR:

— mugurkaula [Gzumi;

— mugurkaula audzéji;

— batiska mugurkaula nestabilitate;
— primara mugurkaula deformacija.

lespéjamas nevélamas blakusparadibas

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

Anestézijas un pacienta novietojuma izraisitas problemas (pieméram, slikta dusa, vem-
ana, zobu traumas, neirologiski traucéjumi utt.), tromboze, embolija, infekcija, par-
meériga asinosana, jatrogéns nervu un asinsvadu ievainojums, miksto audu bojajumi,
t.sk. pietikums, patologisku retu veido3anas, muskulu un skeleta sistémas funkcionali
traucéjumi, kompleksais regionalo sapju sindroms (CRPS), alergija / paaugstinatas juti-
bas reakcijas, blakusparadibas, kas saistitas ar implanta vai ierices izvirzijumu, nepa-
reizu saaugsanu, nesaaugsanu, pastavigam sapém; blakus esoo kaulu bojajumi (pie-
meéram, iegrimsana), disku bojajumi (pieméram, blakus eso3o limenu degeneracija) vai
miksto audu bojajumi, durali plisumi vai mugurkaula Skidruma noplude; mugurkaula
smadzenu kompresija un/vai kontdzija, transplantata daléja parvietosanas, mugurkau-
la angulacija.

Sterila ierice

STERILE Sterilizéta ar starojumu

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

Pirms izmanto3anas parbaudiet izstradajuma deriguma terminu un parliecinieties par
sterila iepakojuma veselumu. Ja iepakojums ir bojats, nelietojiet.

Nesterilizét atkartoti

Vienreizéjas lietosanas ierice

@ Nelietot atkartoti

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

Turklat vienreizéjas lietoSanas iericu atkartota lietosana vai atkartota apstrade var radit
piesarno3anas 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 iek3eja sprieguma pazimes, kas var izraisit materiala
nogurumu.

Piesardzibas pasakumi

lzmantojot ALIF ietvarus, pacienta klinisko rezultatu var ietekmét:

— smaga, endokrini ierosinata kaula slimiba (piem., hiperparatiroidisms);

— pasreizeja terapija ar steroidiem un zalém, kura iesaistits kalcija metabolisms (piem.
kalcitonins);

— smags, vaji kontroléts diabéts (cukura diabéts) ar sliktam brucu dziSanas tendencem;

— imUnsupresiva terapija;

— sliktas kvalitates kauli, osteoporotisks kauls;

— parmeriga pacienta noslodze virs paredzétajiem ierobezojumiem (piem., trauma,
aptaukosanas);

— pacienta vecums;

— slikts uzturvertibas statuss.
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Saja lietosanas instrukcija nav aprakstiti visparéjie, ar kirurgiju saistitie riski. Vairak in-
formacijas skatiet Synthes brosara , Svariga informacija”.

Bridinajumi

ALIF pieejai saglabajas specifiski riski: parmeérigi asins zudumi lielo asinsvadu bojajumu
de| (medicinas literatlra minétie koeficienti norada uz 1-15% risku); viriesiem ar So
pieeju iespéjams L5-S1 (jostas 5. skriemela un krustu 1. skriemela) tuvo3anas risks:
retrograda ejakulacija.

Stingri ieteicams, lai ALIF ramju implanté3anu veic tikai praktizéjosi kirurgi, kuri labi
pazist visparejas mugurkaula kirurgijas problémas un kuri ir spéjigi parvaldit ar So iz-
stradajumu saistitos ipasos kirurgijas panémienus. Implantésana ir javeic saskana ar
ieteicamo kirurgijas proceduru 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.

Magnétiskas rezonanses vide
MR nosacijumi:

VISIOS:

Nekliniskajas parbaudes péc sliktaka gadijuma scenarija ir pieradits, ka VISIOS sisté-

mas implanti ir savietojami ar MR. Sos priek$metus var skenét drosi $ados apstak|os:

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

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

— maksimalais visa kermena vidéjais raditajs Specific Absorption Rate (ipatnéja absor-
bcijas intensitate - SAR) 15 minG3u skenésanas gadijuma ir 4 W/kg.

Saskana ar nekliniskajam parbaudem VISIOS implanti neradis temperatlras paaugsti-

najumu vairak par 4,0 °C, maksimalajai ipatnéjajai absorbcijas intensitatei (SAR) esot

4 W/kg, ka novertéts ar kalorimetru, 15 minutes skenéjot MR 1,5 teslu un 3,0 teslu MR

skener.

MR attélveides kvalitate var pasliktinaties, ja intereséjosa zona sakrit vai ir relativi tuvu
VISIOS ierices pozicijai.

SYNCAGE-LR:

Nekliniskajas parbaudés péc sliktaka gadijuma scenarija ir pieradits, ka SYNCAGE-LR

sistémas implanti ir savietojami 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 (SAR) 15 minasu
skenésanas gadijuma ir 4 W/kg.

Saskana ar nekliniskajam parbaudem SYNCAGE-LR implanti neradis temperatras pa-

augstinajumu vairak par 2,5 °C, maksimalajai ipatnéjajai absorbcijas intensitatei (SAR)

esot 4 W/kg, ka novertets ar kalorimetru, 15 minQtes skenéjot MR 1,5 teslu un 3,0 tes-

lu MR skeneri.

MR attélveides kvalitate var pasliktinaties, ja intereséjosa zona sakrit vai ir relativi tuvu
SYNCAGE-LR ierices pozicijai.
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SYNCAGE:

Nekliniskajas parbaudés péc sliktaka gadijuma scenarija ir pieradits, ka SYNCAGE sis-

témas implanti ir savietojami ar MR. Sos priekdmetus var droi 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 (SAR) 15 mindsu
skenesanas gadijuma ir 4 W/kg.

Saskana ar nekliniskajam parbaudém SYNCAGE implanti neradis temperatdras paaug-

stinajumu vairak par 4,0 °C, maksimalajai patnéjajai absorbcijas intensitatei (SAR) esot

4 \W/kg, ka novertéts ar kalorimetru, 15 mindtes skenéjot MR 1,5 teslu un 3,0 teslu MR

skeneri.

MR attélveides kvalitate var pasliktinaties, ja interesejo3a zona sakrit vai ir relativi tuvu
SYNCAGES ierices pozicijai.

Arstésana 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. leverojiet tiriSanas un sterilizacijas noradijumus, kas sniegti Synthes brosu-
ra ,Svariga informacija”.

lerices apstrade / atkartota apstrade

Sikaki noradijumi par implantu apstradi un atkartoti izmantojamu iericu, instrumentu
paplasu unietvaru atkartotu apstradi ir aprakstiti Synthes brosura , Svariga informacija”.
Instrumentu sastiprinaanas un demontazas instrukcija , Dismantling Multipart Instru-
ments” (Vairdkdalu instrumentu demontaZa) ir lejupieladéjama lapa:
http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance
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