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LietoSanas instrukcija

ARCH™ |aminoplastijas sistéma

ARCH laminoplastijas sistéma atbalsta “open door” laminoplastijas tehniku, kuras
gadijuma implanti sastav no plaksném un skrdvém. Sistéma ietilpst divu formu
ieprieks izlocitas miniatdras dazadu garumu plaksnes. Ir divu veidu miniatdras
plaksnes — ar vienu locijumu un ar diviem loctjumiem. Sistéma ietilpst ari taisna,
veidojama adaptacijas plaksne ar 20 atverém, ko iespéjams nogriezt un izlocit at-
bilstosi pacienta vajadzibam. Pieejamie skravju veidi ir pasgriezosas vai pasurbjosas
kortikalas skrdves.

Svariga piezime medicinas specialistiem un operaciju zales personalam: 3aja lieto3a-
nas instrukcija nav ieklauta visa informacija, kas ir nepiecie3ama ierices izvélei un
lieto3anai. Pirms lietosanas rupigi izlasiet lietosanas instrukciju un Synthes brosaru
“Svariga informacija”. Parliecinieties, vai labi parzinat attiecigo kirurgisko procedaru.

Materiali
Titana sakauséjums: TAN (titans 6%, aluminijs 7%, niobijs) saskana ar ISO 5832-11
Titans: TiCP (komerciali tirs titans) saskana ar ISO 5832-2

Paredzétais lietojums

ARCH laminoplastijas sistéma ir paredzéta paplasinata mugurkaula kanala uzturé-
$anai mugurkaula kakla zonas lejasdala (C3-C7) pacientiem ar nobriedusu skeleta
sistému péc laminoplastijas veik3anas.

Indikacijas

— muguréjo garenisko saisu parkaulosanas (Ossification of the posterior longitudi-
nal ligament - OPLL) péari vairakiem [Tmeniem ar saglabatu kakla lordozi;

— iedzimta kanala stenoze ar saglabatu kakla lordozi;

— daudzlimenu kanala spondiloze ar saglabatu kakla lordozi;

— muguréja kompresija saisu hipertrofijas dé| ar saglabatu kakla lordozi.

Kontrindikacijas

ARCH™ laminoplastijas sistéma nav izmantojama, ja ir:

— viena vai divu limenu spondiloze bez attistibas stadija esosas mugurkaula kana-
lu stenozes.

ARCH™ laminoplastijas sistéma nav izmantojama, ja ir:

— fokala priek3éja kompresija;

izveidota absolata kifoze;

— izoléta radikulopatija;

mugurkaula priek3gja atbalsta zudums audzéja, traumas vai infekcijas dél.

Pacientu mérka grupa

laminoplastijas sisttma ARCH ir paredzéta lieto3anai pacientiem ar nobriedudu
skeletu. Sie izstradajumi ir jalieto, nemot véra paredzéto lietojumu, indikacijas,
kontrindikacijas un pacienta anatomiju un veselibas stavokli.

Paredzétais lietotajs

ST lietodanas instrukcija atsevidki nenodro3ina pietiekamu informaciju par ierices
vai sistémas lietosanu. Ir ipasi ieteicams sanemt noradijumus no kirurga, kuram ir
pieredze 3o iericu lietosana.

Operacija ir javeic saskana ar lieto3anas noradijumiem, veicot ieteikto kirurgisko
proceddru. Kirurgam ir janodrosina, ka operacija tiek veikta pareizi. Ir stingri
ieteicams, lai operaciju veic tikai praktiz&josi kirurgi, kam ir atbilsto3a kvalifikacija
un pieredze mugurkaula kirurgija un kas apzinas mugurkaula kirurgijas visparigos
riskus, ka arf parzina ar Siem izstradajumiem saistitas kirurdiskas procedaras.

So ierici drikst lietot kvalificéti veselibas apripes specialisti, kam ir pieredze mugur-
kaula kirurgija, pieméram, kirurgiem, terapeitiem, operaciju zales personalam un
ierices sagatavosana iesaistitajam personam.

Visiem darbiniekiem, kas rikojas ar ierici, pilniba jaapzinas, ka 31 lietosanas instruk-
cija neietver visu nepieciesamo informaciju par ierices izvéli un lietosanu. Pirms
lietosanas rapigi izlasiet lietodanas instrukciju un Synthes brosaru “Svariga infor-
macija”. Parliecinieties, vai labi parzinat attiecigo kirurgisko procedaru.
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Paredzamie kliniskie ieguvumi

Ja laminoplastijas sistéma tiek izmantota ka paredzéts un saskana ar lietosanas
instrukciju un markéjumu, ierice nodro3ina paplasinatas mugurkaula kanala uztu-
ré3anu ar dzemdes kakla stenozi saistitas neirologiskas funkcijas pasliktinasanas
novérsanai paredzétas laminoplastijas operacijas ietvaros.

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

lerices veiktspéjas raksturlielumi
ARCH laminoplastijas sistéma ir paredzéta paplasinata mugurkaula kanala uzture-
sanai un mugurkaula aizsargfunkcijas saglabasanai péc laminoplastijas veiksanas.

lespéjamie nevélamie notikumi, nevélamas blakusparadibas un atlikusie
riski

Tapat ka visu lielo kirurgisko procedtru gadijuma, pastav nevélamo notikumu riski.
lespéjamie nevélamie notikumi var bat 3adi, bet ne tikai: anestézijas un pacienta
novietojuma izraisitas problémas; tromboze; embolija; infekcija; asino3ana; nervu
vai asinsvadu ievainojumi; pietikums; patologiska rétu veidosanas; muskulu un ske-
leta sistémas funkcionali trauc&jumi; komplekss regionalo sapju sindroms (CRPS);
alergija/paaugstinatas jutibas reakcijas; simptomi, kas saistiti ar implanta vai ierices
izvirzijumu; pastavigas sapes; blakus eso3o kaulu vai diska bojajumi; durali plisumi
vai mugurkaula skidruma nopltde; nerva saknes vai mugurkaula smadzenu kom-
presija un/vai kontQzija; nesaaugsana (pseidoartroze); nepareiza vai aizkavéta
saaugsana; jutiba pret sveskermeni vai reakcija uz to; pécoperacijas sapes vai dis-
komforts; kaulu struktdras IGzumi; kaula nekroze; aksialas kakla un plecu sapes;
implanta salieksana vai parravums; implanta atslanosanas vai parvieto3anas; trans-
plantata izkustésanas; ierices atteice, kas izraisa laminaras spraugas aizvérsanos;
pécoperacijas kifoze un/vai spinala nestabilitate, starpliku parvietosanas un piespie-
3an as mugurkaula kanalam, mielottisko simptomu progresésana.

Vienreizlietojama ierice

@ Nelietot atkartoti

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

Atkartota lietosana vai atkartota kliniska apstrade (pieméram, tirisana un atkartota
sterilizé3ana) var apdraudét ierices strukturalo integritati un/vai radit ierices darbi-
bas traucéjumus, kas var izraisit pacienta traumas, slimibas vai navi.

Turklat vienreizéjas lietosanas iericu atkartota lietoSana vai atkartota apstrade
var radit piesarnojuma risku, pieméram, infekcioza materidla parnesi no viena
pacienta uz citu. Tadéjadi pacientam vai lietotajam var izraisit traumas vai navi.

Piesarnotus implantus nedrikst apstradat atkartoti. Nevienu Synthes implantu,
kas ir piesarnots ar asinim, audiem un/vai kermena skidrumiem/vielam, nedrikst
izmantot atkartoti, un ar to jarikojas atbilstigi slimnicas protokolam. Lai gan
implanti var skist nebojati, tiem var bat nelieli defekti un iek3éjas spriedzes pazi-
mes, kas var izraisit materiala nogurumu.

Bridinajumi un piesardzibas pasakumi

— Ir stingri ieteicams, lai ARCH laminoplastijas sistémas implanté3anu veic tikai
praktizéjosi kirurgi, kam ir atbilstosa kvalifikacija un pieredze mugurkaula kirur-
gija un kas apzinas mugurkaula kirurdijas visparigos riskus, ka ari parzina ar siem
izstradajumiem saistitas kirurgiskas procedaras.

— Implantésana ir javeic saskana ar ieteicamas kirurgiskas procedaras instrukcijam.
Kirurgam ir janodrosina, ka operacija tiek veikta pareizi.

— RaZzotajs neuznemas nekadu atbildibu par komplikacijam, kas radu3as neparei-
zas diagnozes, nepiemérota implanta izvéles, nepareizi kombinétu implanta
komponentu un/vai operacijas metozu, arsté3anas metozu ierobezojumu vai
neatbilstosas aseptikas dé|.

Kirurgiska pieeja
— Jarikojas piesardzigi, lai netiktu bojatas fase3u locitavu kapsulas, miksto audu

piestiprinasanas vietas fasesu locitavam, mugurkaula skriemelu izaugumi un sai-
tes starp skrieme|u izaugumiem.

Veikt laminoplastiju
- Nepielaujiet saskari ar pamatsmadzenu apvalku.
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Laminara izple3anas
— Novietojiet laminas pacélaja vienas puses tapinas zem pilnigi pargrieztas laminas
ventralas virsmas, neskarot pamatsmadzenu apvalku.

ARCH laminoplastija bez starplikas

Izvélieties plaksni / pielagojiet tas formu:

— ja plaksnes loka uz prieksu un atpakal, to stipriba samazinas;

— locisana atpakal vai nepareiza instrumenta izmanto3ana saliek3anai var pavajinat
plaksni un izraisit priekslaicigu implanta bojajumu (pieméram, IGzumu).
Nelokiet plati vairak, neka ir nepieciesams, lai atbilstu pacienta anatomijai.

Nostipriniet plaksni:
— skraves vietas centré3ana uz skriemela loka palidz novérst skraves izspiesanos
skriemela loka malas.

ARCH laminoplastija ar starpliku

Izvélieties plaksni / pielagojiet tas formu:

— ja plaksnes loka uz priek3u un atpakal, to stipriba samazinas;

— loci$ana atpakal vai nepareiza instrumenta izmanto3ana saliekSanai var pavajinat
plaksni un izraisit priekslaicigu implanta bojajumu (pieméram, lGzumu).
Nelokiet plati vairak, neka ir nepieciesams, lai atbilstu pacienta anatomijai.

levietojiet starpliku:
- rikojieties uzmanigi, lai nekairinatu zem tas eso3o cieto smadzenu apvalku.

Nostipriniet plaksni:
— skraves vietas centré3ana uz skriemela loka palidz novérst skraves izspiesanos
skriemela loka malas.

Vairak informacijas skatiet Synthes brosara “Svariga informacija”.

Medicinisko ieri¢cu kombinésana

ARCH laminoplastijas plaksnes (miniatdras plaksnes ar vienu locijumu un ar diviem

locijumiem, ka arT adaptacijas plaksne) un skrives ir pielietojamas, izmantojot ar to

saistitos ARCH laminoplastijas instrumentus. Lieto3anai kopa ar plaksném ir pieeja-

mas sadas skravju opcijas:

— mugurkaula kakla dalas skrave (& 2,0 mm) ar pasdvitngriezes un pasurbsanas
iespéju;

— arkartas ARCH laminoplastijas skraves (& 2,4 mm).

Uznémums Synthes nav parbaudijis saderibu ar citu razotaju iericém, tadél neuz-
nemas nekadu atbildibu, ja tiek lietotas citu razotaju ierices.

Magnétiskas rezonanses vide

Saderiba ar MR noteiktos apstak|os.

Péc sliktaka gadijuma scenarija veiktajas nekliniskajas parbaudés ir pieradits,

ka ARCH laminoplastijas sistémas implanti noteiktos apstak|os ir saderigi ar MR.

Sos prieksmetus var drosi skenét $ados apstak|os:

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

- telpiska gradienta lauks 300 mT/cm (3000 gausi/cm);

— maksimala visa kermena vidéjas Tpatnéjas absorbcijas intensitate (specific
absorption rate - SAR) 15minasu skené3anas gadijuma ir 1 W/kg.

Saskana ar nekliniskajam parbaudém ARCH laminoplastijas implants neradis tem-
peratdras paaugstinajumu vairak par 5 °C, pie maksimalas visa kermena vidéjas
Tpatnéjas absorbcijas intensitates (SAR) 1 W/kg, ka novértéts ar kalorimetru,
15 minGtes veicot MR skenésanu 1,5 teslu un 3,0 teslu MR skenert.

MR attélveido3anas kvalitate var pasliktinaties, ja intereséjosa zona sakrit ar vai ir
relativi tuvu ARCH laminoplastijas ierices pozicijai.

Apstrade pirms ierices lietosanas

Nesterila ierice.

Synthes izstradajumi, kas tiek piegadati nesterili, pirms to izmanto3anas kirurdija ir
jatira un jasterilizé ar tvaiku. Pirms tiriSanas nonemiet visu originalo iepakojumu.
Pirms sterilizacijas ar tvaiku ievietojiet izstradajumu apstiprinata iepakojuma vai

tvertné. levérojiet tiridanas un sterilizacijas noradijumus, kas sniegti Synthes brosa-
ra “Svariga informacija”.
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Implanta iznemsana
Ja ARCH laminoplastijas implants ir jaiznem, ieteicams izmantot sadu metodi:

— pievienojiet PlusDrive skravgrieza katu rokturim ar sesstlra savienojumu, péc
tam ievietojiet salikto skravgriezi tam paredzétaja padzilindjuma uz iznemsanai
paredzétas skraves galvinas;

— grieziet skrdvgriezi pretéji pulkstenraditaja kustibas virzienam, lai vispirms
atskrdvétu skravi no ARCH laminoplastijas implanta;

— turpiniet grieziet skrdvgriezi pretéji pulkstenraditaja kustibas virzienam, lai
iznemtu atskravéto skravi no implanta;

— péc tam, kad ir iznemtas visas skraves, iznemiet miniataro plaksni, izmantojot
miniataras plaksnes turétaju.

lerices kliniska apstrade

Detalizéti noradijumi par implantu apstradi un atkartoti izmantojamo iericu, instru-
mentu paplasu un ietvaru atkartotu apstradi ir aprakstiti Synthes bro3ara “Svariga
informacija”. Instrumentu montazas un demontazas instrukcijas “Vairakdalu
instrumentu demontaza” ir pieejamas timek|a vietné.

Likvidésana

Nevienu Synthes implantu, kas ir piesarnots ar asinim, audiem un/vai kermena
skidrumiem/vielam, nedrikst izmantot atkartoti, un ar to jarikojas atbilstigi slimni-
cas protokolam.

STs ierices ir jalikvidé ka veselibas apripes mediciniskas ierices, ievérojot slimnicas
procedaras.

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf

Switzerland

Tel: +41 61 965 61 11
www.jnjmedicaldevices.com

Lietosanas instrukcija:
www.e-ifu.com
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