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LietoSanas instrukcija

SYNAPSE™ sistéma un OC FUSION sistéma

SYNAPSE sistému ir paredzéts izmantot mugurkaula kakla dalas fiksacijai. SYNAPSE
sistéma sastav no implantu komplekta, kura iek|auti stieni, skraves, aki, skérsvirzie-
na savienotaji, uzgriezni, paralélie savienotaji un $kérsvirziena sijas.

SYNAPSE sistéma ir savietojama ar OC FUSION sistému mugurkaula pakausa-kakla
dalas fiksacijai.

OC FUSION sistéma sastav no implantu komplekta, kura ieklautas pakausa
plaksnes, pakausa skrlves, pakau3a skavas, pakau3a stieni un OC savienotaji.
OC FUSION sistému var izmantot ar mugurkaula skravju-stienu sistémam.

Svariga piezime medicinas specialistiem un operéaciju zales personalam: 3aja lieto-
3anas instrukcija nav ieklauta visa informacija, kas ir nepieciesama ierices izvélei un
lietosanai. Pirms lieto3anas rapigi izlasiet lietosanas instrukciju un Synthes brosaru
“Svariga informacija”. Parliecinieties, vai labi parzinat attiecigo kirurgisko procedaru.

Materiali
Titana sakauséjums: TAN (titans 6%, alumnijs 7%, niobijs) saskana ar ISO 5832-11
Titans: TiCP (komerciali tirs titans) saskana ar 1SO 5832-2

Paredzétais lietojums

SYNAPSE sistému ir paredzéts izmantot mugurkaula kakla dalas un mugurkaula
krdsu dalas augspusé stabilizacijai no aizmugures papildus kaula saaudzé3anas
procedirai pacientiem ar nobriedusu skeletu.

OC FUSION sistéma kombinacija ar mugurkaula skravju-stienu sistému ir paredzé-
ta pakausa-kakla savienojuma vietas un mugurkaula kakla/krGskurvija augséjas
dalas (pakausis—T3) stabilizacijai.

Indikacijas

— Traumatiski mugurkaula lGzumi un/vai traumatiski izmezgijumi
— Nestabilitate vai deformacija

— Mugurkaula kakla/kraskurvja aug3éjas dalas audzéji

— Degenerativa mugurkaula slimiba

Kontrindikacijas

— Mugurkaula destrukcija ar ventrala atbalsta zudumu (ko izraisa audzéji, lGzumi un
infekcijas), kas izraisa nozimigu mugurkaula kakla dalas un kraskurvjia augséjas
dalas nestabilitati. S4da gadijuma SYNAPSE/OC FUSION sistémas radita stabilizaci-
ja ir nepietiekama. Noteikti ir nepieciesama papildu priek3éja stabilizacija.

- Smaga osteoporoze

Pacientu mérka grupa

SYNAPSE un OC FUSION sistémas ir paredzétas lieto3anai pacientiem ar nobriedu-
3u skeletu. Sie izstradajumi ir jalieto, nemot véra to paredzéto lietojumu, indikaci-
jas, kontrindikacijas, ka arT pacienta anatomiju un veselibas stavokli.

Paredzétais lietotajs

STlietoganas instrukcija atseviski nenodrogina pietiekamu informaciju par ierices vai
sistémas tiesu lietoanu. Ir ipasi ieteicams sanemt noradijumus no kirurga, kuram
ir pieredze 3o iericu lietosana.

Operacija ir javeic saskana ar lieto3anas noradijumiem, veicot ieteikto kirurgisko
procedaru. Kirurgam ir janodrosina, ka operacija tiek veikta pareizi. Ir stingri ietei-
cams, lai operaciju veiktu tikai praktiz&josi kirurgi, kam ir atbilsto3a kvalifikacija un
pieredze mugurkaula kirurgija un kas apzinas mugurkaula kirurgijas visparigos ris-
kus, ka arT parzina ar Siem izstradajumiem saistitas kirurgiskas procedaras.

So ierici drikst lietot kvalificéti veselibas apripes specialisti, kam ir pieredze mugur-
kaula kirurgija, pieméram, kirurgi, terapeiti, operaciju zales personals un ierices
sagatavo3ana iesaistitas personas.

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 lietosanas instrukciju un Synthes brosdru “Svariga infor-
macija”. Parliecinieties, vai labi parzinat attiecigo kirurgisko procedaru.
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Paredzamie kliniskie ieguvumi

Ja SYNAPSE sistéma tiek izmantota atbilstosi paredzétajam lietojumam un saskana
ar lieto3anas un markésanas instrukcijam, ierice nodro3inas mugurkaula kakla dalas
un kraskurvja aug3éjas dalas muguréju stabilizaciju péc starpskrieme|u diska iznem-
$anas, un tas kalpos ka papildinajums nostiprinasanai, kas, ka sagaidams, mazinas
kakla un/vai roku sapes un noveérsis papildu neirologisko funkciju traucéjumu attistibu.

Ja OC FUSION sistéma tiek izmantota atbilstosi paredzétajam lietojumam un saska-
na ar lietodanas un markésanas instrukcijam, paredzams, ka ierice nodrosinas
pakausa-kakla savienojuma vietas un mugurkaula kakla/kraskurvja augséjas dalas
muguréju stabilizaciju péc starpskriemelu diska iznemsanas, un tas kalpos ka
papildinajums nostiprinasanai, kas, ka sagaidams, mazinas kakla un/vai roku sapes
un novérsis papildu neirologisko funkciju traucéjumu attistibu.

Drosuma un kliniskas veiktspéjas kopsavilkums ir pieejams timekla vietné
https://ec.europa.eu/tools/eudamed (péc aktivizé3anas).

lerices veiktspéjas raksturlielumi
SYNAPSE sistéma ir mugurkaula kakla dalas fiksacijas sistéma, kas ir paredzéta,
lai nodrosinatu stabilizaciju péc starpskrieme|u diska iznem3anas.

OC FUSION sistéma ir mugurkaula kakla dalas fiksacijas sistéma, kas ir paredzéta,
lai nodro3inatu stabilizaciju péc starpskrieme|u diska iznemsanas.

lespéjamie nevélamie notikumi, nevélamas blakusparadibas un atlikusie riski
Tapat ka visu nozimigo kirurgisko procediru gadijuma, pastav nevélamo notikumu
risks. lespéjamie nevélamie notikumi var bt Sadi: anestézijas un pacienta novieto-
juma izraisitas problémas; tromboze; embolija; infekcija; parmériga asinosana;
nervu un asinsvadu bojajums; daléja vai pilniga paralize; nave; pietikums; patolo-
giska brucu dzisana vai rétu veido3anas; muskulu un skeleta sistémas funkcionalie
traucéjumi; kompleksais regionalo sapju sindroms (complex regional pain syndro-
me — CRPS); alergija/paaugstinatas jutibas reakcija; simptomi, kas saistiti ar implan-
ta vai ierices izvirzijumu; nepareiza saaugsana; nesaaugsana; neparejosas sapes;
blakus esoso kaulu, disku, organu vai citu miksto audu bojajumi; durali plisumi vai
mugurkaula $kidruma nopltdde; mugurkaula smadzenu kompresija un/vai kontdzija;
jerices nestabilitate, salG3ana vai citi darbibas traucéjumi; mugurkaula angulacija.

Sterila ierice

STERlLE Sterilizéta, izmantojot starojumu

Glabajiet sterilas ierices to originalaja aizsargiepakojuma un iznemiet no iepakoju-
ma tikai tiesi pirms lietosanas.

@ Nelietot, ja iepakojums ir bojats.

Pirms lietosanas ir japarbauda izstradajuma deriguma termin$ un japarliecinas, vai
sterilais iepakojums nav bojats. Ja iepakojums ir bojats vai deriguma termins ir
beidzies, izstradajumu nedrikst lietot.

Vienreizlietojama ierice

@ Nelietot atkartoti

Norada, ka mediciniska ierice ir paredzéta vienai lietosanas reizei vai lieto3anai
vienam pacientam vienas procedaras laika.

Atkartota lieto3ana vai atkartota kliniska apstrade (pieméram, tiri3ana un atkarto-
ta sterilizésana) var apdraudét ierices strukturalo integritati un/vai radit ierices
darbibas traucéjumus, kas var izraisit pacienta traumas, slimibas vai navi.
Turklat vienreizéjas lieto3anas ieri¢u atkartota lietosana vai atkartota apstrade var
radTt piesarnojuma risku, pieméram, infekcioza materiala parnesi no viena pacien-
ta 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 3kidrumiem/vieldm, nedrikst
izmantot atkartoti, un ar to jarikojas atbilstosi slimnica apstiprinatajam protokolam.
Lai gan implanti var skist nebojati, tiem var bat nelieli defekti un iek3éja sprieguma
pazimes, kas var izraisit materiala nogurumu.
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Bridinajumi un piesardzibas pasakumi

— Ir stingri ieteicams, lai SYNAPSE sistémas un OC FUSION sistémas implantésanu
veiktu tikai praktizéjosi kirurgi, kam ir atbilsto3a kvalifikacija un pieredze mugur-
kaula kirurgija un kas apzinas mugurkaula kirurgijas visparigos riskus, ka art
parzina ar Siem izstradajumiem saistitas kirurgiskas procedaras.

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

— Razotajs neuznemas nekadu atbildibu par komplikacijam, kas radusas neparei-
zas diagnozes, nepiemérota implanta izvéles, nepareizi kombinétu implanta
sastavdalu un/vai operacijas metozu, arstésanas metozu ierobezojumu vai
neatbilstosas aseptikas dél.

SYNAPSE sistéma

Pacients ir janovieto uz operaciju galda gujus uz védera, un pacienta galvai jabat

dro3i imobilizétai.

— Vienmeér ievérojiet piesardzibu pacienta novietosanas bridi, jo piespiedu fiziolo-
giskais stavoklis var izraisit papildu neirologiskas traumas.

— Parliecinieties par skrdvju ievieto3anas vietu, orientaciju un dzijumu.

— Parliecinieties, vai urbis un tapas uzmava ir ievietoti vélamaja dziluma un fiksa-
tors ir nofikséts, lai novérstu uzmavas izkustésanos.

— Veiciet urb3anu, lidz tiek sasniegts vélamais dzilums. Parliecinieties par skravju
jevietoSanas vietu, orientaciju un dzilumu.

— Vairakkartéja liek$ana vai atliek$ana var vajinat stieni.

— Ja paredzéts ievietot 3kérsvirziena savienotaju, lai izveidotu blakus savienojumu,
ir jaizmanto skérsvirziena savienotaju blokéjosa skrive un 7,5 mm uzgrieznis
ar uzmavu.

— Veicot implanté3anu, parliecinieties, vai uz 3kérsvirziena savienotaja varpstas
ir redzama iegravéta josla. Ja 3 josla ir redzama, savienotajs ir parak gars.
Izmantojiet nakamo izméru.

— Nesalieciet Skérsvirziena savienotaju.

— Bloké3ana vairak neka vienu reizi var vajinat skérsvirziena savienotaju.

OC FUSION sistéma
Pacients ir janovieto uz operaciju galda gulus uz védera, un pacienta galvai
jabat drosi imobilizétai.

Pakausa-kakla dalas fiksacija ar pakausa plaksni

— Parmériga liekSana pari stiena piestiprinasanas korpusa kustibu rievai ierobezos
pielago3anas iespéjas mediala/laterala virziena stiena piestiprinasanas korpusa.

— Parmériga liekSana pari skravju atverém ierobezos pareizu skrives ievieto3anu.

— Nemeéginiet atliekt plaksnes.

— Parliecinieties, vai urbis un tapas uzmava ir ievietoti vélamaja dziluma un fiksa-
tors ir nofikséts, lai novérstu uzmavas izkustésanos.

— Urbsana ir javeic caur pakausa plaksni, lai nodrosinatu atbilstosu urb3anas dzilumu.

— Nosakot skrlves garumu, ievérojiet piesardzibu, lai dziluma méritajs netiktu
novietots aiz kaula malas.

— Uzsitieni ir javeic caur pakausa plaksni, lai nodrosinatu pareizu atveres dzilumu.

— Uzsitieni ir javeic pa visam pakausa skrdvéem.

— Vairakkartéja liek$ana vai atliek$ana var vajinat stieni.

Pakausa-kakla dalas fiksacija ar pakausa skavam

— Vairakkartéja liekSana vai atliekSana var vajinat stieni.

— Parliecinieties, vai urbis un tapas uzmava ir ievietoti vélamaja dziluma un fiksa-
tors ir nofikséts, lai novérstu uzmavas izkustésanos.

— Urb3ana ir javeic caur pakausa skavu, lai nodrosinatu pareizu atveres dzijlumu.

Veicot mérijumus, ievérojiet piesardzibu, lai dziluma méritajs netiktu novietots

aiz kaula malas.

Uzsitieni ir javeic caur pakausa skavu, lai nodrosinatu pareizu atveres dzijumu.

— Uzsitieni ir javeic pa visam pakausa skrdvéem.

Pakausa-kakla dalas fiksacija ar pakausa stieniem

— Vairakkartéja liekSana vai atliekSana var vajinat stieni.

— Urb3ana ir javeic caur pakausa stieni, lai nodro3inatu pareizu atveres dzijumu.
— Veicot mérijumus, ievérojiet piesardzibu, lai dziluma méritajs netiktu novietots
aiz kaula malas.

Uzsitieni ir javeic caur pakausa stieni, lai nodrodinatu pareizu atveres dzilumu.
— Uzsitieni ir javeic pa visam skravém.
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No augsas noslogojama OC savienotaja lieto3ana ar pakausa plaksni

— Lielaka galvaskausa fiksacijas skrave jaaizstaj ar skérsvirziena savienotaju bloke-
josam skravem.

- Vairakkartéja liek3ana vai atlieksana var vajinat OC savienotaju.

— Stiena dalas saliek3ana parak tuvu cilpas dalai var radit ievada/cilpas bojajumus.

— Parliecinieties, vai stienis nedaudz sniedzas pari plaksnes malai.

No augsas noslogojama OC savienotaja lietosana ar pakausa skavam

— Lielaka galvaskausa fiksacijas skrave jaaizstaj ar skérsvirziena savienotaju bloke-
josam skravéem.

— Vairakkartéja liek3ana vai atlieksana var vajinat OC savienotaju.

— Stiena dalas saliek$ana parak tuvu cilpas dalai var radt ievada/cilpas bojajumus.

— Parliecinieties, vai $kérsvirziena savienotaja blokéjosa skrave ir pilniba nostipri-
nata, izmantojot Stardrive varpstas skrdvgriezi un rokturi ar 2,0 Nm griezes
momenta ierobezotaju.

Medicinisko ieri¢cu kombinésana

SYNAPSE sistéma ir savietojama ar OC FUSION sistému mugurkaula pakausa-kakla
dalas fiksacijai. SYNAPSE sistémai tiek izmantoti 3,5 mm un 4,0 mm stieni, un tos
var savstarpéji aizstat ar OC FUSION sistémas komponentiem. Tadéjadi var veidot
pagarinajumu no pakausa lidz mugurkaula apak3dalai, izmantojot OC FUSION sistému.

SYNAPSE sistéma sastav no implantu komplekta, kura iek|auti stieni, skraves, aki,
Skérsvirziena savienotaji, uzgriezni, paralélie savienotaji un Skérsvirziena sijas.

lzmantojot 3kérsvirziena sijas, paralélie savienotaji nodrosina to, ka izmantotais
diametrs atbildis konkrétajam implantam.

Talak redzamaja tabula ir sniegta informacija par SYNAPSE un OC FUSION sisté-
mu saderibu.

3,5 4,0
SYNAPSE sistéma Stiena sistéma | Stiena sistéma
Savienojosie stieni & 3,5 mm/& 4,0 mm X X
@ 3,5mm/J 5,0 mm X
& 3,5mm/Z 5,5 mm X
3,5 mm/J 6,0 mm X
& 4,0 mm/J 5,0 mm X
& 4,0 mm/J 5,5 mm X
@ 4,0 mm/J 6,0 mm X
Daudzasu skraves & 3,5 mm spongiozas X X
skraves
& 4,0 mm spongiozas X X
skraves
@ 4,5 mm spongiozas X X
skraves
@ 3,5 mm kortikalas varp- X X
stas skraves
Aki No saniem noslogojami | X
laminarie aki
No augsas noslogojami | X X
laminarie aki
Skérsvirziena Blakus noslogosana X X
savienotaji No stiena lidz stienim X X

OC FUSION sistéma sastav no implantu komplekta, kura ieklautas pakausa plak-
snes, pakausa skrOves, pakausa skavas, pakausa stieni un OC savienotaji.
OC FUSION sistému var izmantot ar mugurkaula skrdvju-stienu sistémam. Parlieci-
nieties, vai $Ts ierices tiek lietotas ar atbilsto3u stiena diametru.

SYNAPSE sistéma un OC FUSION sistéma ir paredzétas lietosanai ar atbilstosiem
instrumentiem.

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

Magnétiskas rezonanses vide

Saderiba ar MR noteiktos apstak|os.

Nekliniskajas parbaudés péc sliktaka gadijuma scenarija ir pieradits, ka SYNAPSE

un OC FUSION sistému implanti ir savietojami ar MR. Sos priekdmetus var drogi

skenét talak noraditajos apstak|os.

— Statiskais magnétiskais lauks 1,5 teslas un 3,0 teslas.

— Telpiska gradienta lauks 300 mT/cm (3000 gausi/cm).

— Veicot 15 minasu skené3anu, maksimala visa kermena vidéjas Tpatnéjas absorb-
cijas intensitate (specific absorption rate — SAR) ir 1,8 W/kg.

Saskana ar nekliniskajam parbaudém SYNAPSE un OC FUSION implants neradis
temperatdras paaugstinajumu vairak par 5,7 °C, pie maksimalas visa kermena
vidéjas ipatnéjas absorbcijas intensitates (SAR) 1,8 W/kg, ka novértéts ar kalorimet-
ru, 15 minates veicot MR skenésanu 1,5 teslu un 3,0 teslu MR skeneri.

MR attélveidosanas kvalitate var pasliktinaties, ja intereséjosa zona sakrit ar
SYNAPSE un OC FUSION ierices poziciju vai ir relativi tuvu tai.
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Apstrade pirms ierices lietoSanas
Sterila ierice.
lerices tiek piegadatas sterilas. Iznemiet izstradajumus no iepakojuma aseptiska veida.

Glabajiet sterilas ierices to originalaja aizsargiepakojuma un iznemiet no iepakojuma
tikai tiedi pirms lietosanas. Pirms lietosanas ir japarbauda izstradajuma deriguma
termin$ un japarliecinas, vai sterilais iepakojums nav bojats. Ja iepakojums ir bojats,
nelietojiet izstradajumu.

Nesterila ierice.

Synthes izstradajumi, kas tiek piegadati nesterili, ir jatira un jasterilizé ar tvaiku
pirms to izmanto3anas kirurgija. Pirms tirisanas nonemiet visu originalo iepakoju-
mu. Pirms sterilizacijas ar tvaiku ievietojiet izstradajumu apstiprinata iepakojuma
vai tvertné. levérojiet tirisanas un sterilizacijas noradijumus, kas sniegti Synthes
brosara “Svariga informacija”.

Implanta iznemsana

OC FUSION sistéma

— Visus OC FUSION implantus var iznemt ar T15 Stardrive skravgriezi.
Informaciju par SYNAPSE implantu iznem3anu skatiet talak.

SYNAPSE sistéma

Ja SYNAPSE implants ir jaiznem, ieteicams izmantot talak noradito metodi.

— Visus SYNAPSE implantus var iznemt ar T15 Stardrive skravgriezi.

— Lai iznemtu Skérsvirziena savienotajus, iznemsanai ir jaizmanto arf appresétajs.

— Turklat blakus esoSu 3kérsvirziena savienotaju iznem3anai nepieciesams
& 7,5 mm sesstara skravgriezis.

Piezime. SYNAPSE daudzasu skrdves var arf iznemt ar krustenisku se3stara skra-
vgrieza varpstu.

Skérsvirziena savienotaju iznemsana no blakus savienojuma

- Janepieciesams, nostipriniet $kérsvirziena savienotaju, izmantojot turésanas spailes.

— Atblokéjiet 3kérsvirziena savienotaju, izmantojot appresétaju.

— Parliecinieties, vai instrumenta apzeltitais gals saskaras ar $kérsvirziena savieno-
taja zilo dalu.

— Atskravéjiet visus uzgrieznus ar uzmavam, izmantojot sesstara skravgriezi.

Piezime. Ja nepiecieSams, Stardrive skravgrieza varpsta var tikt izmantota ka pret-
griezes moments.

- lzmantojot no augsas noslogojamo implanta iznemsanas ierici, piek|ustiet
skérsvirziena savienotajam no sanu puses, idz ieskelta atvere atrodas tiesi zem
skérsvirziena savienotaja cilpas.

— lek3@jai varpstas dalai jasaskaras ar blok&jo3as skraves augséjo virsmu.

— Léni pagrieziet aug3éjo rokturi, lai vérstu varpstu blokéjo3as skraves virziena.

Turpiniet griesanu, lidz implants ir iznemts.

— Atkartojiet darbibas otra puse.

Skersvirziena savienotaja iznemsana savienojuma tipam “no stiena lidz stienim”

— Atblokéjiet abus ievada savienojumus ar appresétaju.

— Parliecinieties, vai instrumenta apzeltitais gals ir vérsts uz saniem.

— Lietojot turé3anas spailes, lai turétu 3kérsvirziena savienotaju, izmantojiet
Stardrive skravgriezi un rokturi, lai atskravétu regulésanas skravi.

— Ja nepieciesams, uzbidiet stieni uz aka, lai piek|Gtu otrai regulésanas skravei.
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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 atbilstosi slimni-
ca apstiprinatajam protokolam.

Sis ierices ir jalikvida ka mediciniskas ierices, ievérojot slimnica apstiprinatas procedras.

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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