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LietoSanas instrukcija

SYNMESH™ skriemelu kermena aizvieto3anas sistéma

SYNMESH implanti ir skrieme|u kermena aizvieto3anas ierices, kuras paredzéts
izmantot mugurkaula kakla, krG3u un jostas dalas zonas. Sos implantus var piepildrt
ar kaula transplantata materialu.

SYNMESH implantus var ievietot, izmantojot anterioru, laterdlu vai anterolateralu
pieeju atkariba no mugurkaula iesaistita limena. Tie ir apalas formas implanti, kas
sastav no korpektomijas iericém (tikla ramjiem), gala gredzeniem (uzspiezami ar
sprostskrdvi) un iegarenas formas implantiem, ko veido korpektomijas ierices (tikla
ramji), gala gredzeni (uzspiezami ar sprostskrdvi) un parastie gredzeni. Sprostskraves
tiek izmantotas, lai fiksétu gala gredzenus (ar sprostskrdvi) un parastos gredzenus.

Ir pieejami dazada augstuma SYNMESH implanti ar at3kirigam balstvirsmam, tadél
var piemeklét implantu, kas ir piemérots attieciga pacienta mugurkaula uzbadvei.

Saja lietosanas instrukcija ir sniegta informacija par talak noraditajiem
izstradajumiem.
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Svariga piezime medicinas specialistiem un operaciju zales personalam: $aja lieto-
$anas instrukcija nav ieklauta visa informacija, kas ir nepiecie3ama, lai izvélétos
atbilstosu ierici un to lietotu. Pirms lietosanas rapigi izlasiet lietoSanas instrukciju
un Synthes brosaru “Svariga informacija”. Parliecinieties, vai parzinat attiecigo
kirurgisko procedaru.

Materiali
Titans: TiCP (komerciali tirs titans) saskana ar Standarta ISO 5832-2 prasibam

Paredzétais lietojums

SYNMESH implantus paredzéts izmantot ka skriemelu kermena aizvieto3anas
ierices mugurkaula mugurkaula kakla, krG3u un jostas dalas (C3-L5) zonas
pacientiem ar nobriedusu skeletu. Atkariba no pacienta patologijas SYNMESH
implantus var izmantot viena, divu vai tris blakus esosu skrieme|u saaudzésanai.
SYNMESH implanti jaizmanto kopa ar papildu iek3éjo fiksaciju.

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

Kontrindikacijas

— Sliktas kvalitates kauli, kas nevar nodro3inat atbilsto3u atbalstu no priekspuses
— Mugurkaula metastatiska destrukcija vairakos limenos

— Neskartu blakus eso3o segmentu trikums

— Aktiva sistémiska infekcija

Pacientu mérka grupa

SYNMESH implantus paredzéts izmantot pacientiem ar nobriedusu skeletu. Sie
izstradajumi ir jalieto, nemot véra to paredzéto lietojumu, indikacijas, kontrindika-
cijas, ka arf pacienta anatomiju un veselibas stavokli.
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Paredzétais lietotajs

STlieto3anas instrukcija atseviski nenodro3ina pietiekamu informaciju par ierices vai
sistémas tiesu lietosanu. Ipasi ieteicams sanemt noradijumus no kirurga, kuram ir
pieredze 3o iericu lietosana.

Operacija ir javeic saskana ar lietosanas instrukciju, veicot ieteikto kirurgisko proce-
daru. Kirurgam ir janodrosina, ka operacija tiek veikta atbilstosi. Ir stingri ieteicams,
lai operaciju veiktu tikai praktizéjosi kirurgi, kam ir atbilsto3a kvalifikacija un
pieredze mugurkaula kirurgija un kas apzinas mugurkaula kirurgijas visparigos riskus,
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.

Visam personalam, kas rikojas ar ierici, pilniba jaapzinas, ka 3T lietosanas instrukcija
neietver visu nepieciesamo informaciju par ierices izvéli un lietosanu. Pirms
lietosanas rapigi izlasiet lietosanas instrukciju un Synthes brosaru “Svariga infor-
macija”. Parliecinieties, vai parzinat attiecigo kirurgisko procedaru.

Paredzamie kliniskie ieguvumi

Ja SYNMESH implanti tiek lietoti tiem paredzétaja noltka un saskana ar lieto3anas
instrukcija un markéjuma sniegtajiem noradijumiem, ir paredzams, ka tie nodro3inas
pacienta funkciju uzturésanu vai uzlabosanu un/vai mazinas sapes.

Drosuma un kliniskas efektivitates kopsavilkums ir pieejams timekl|a vietné (péc
aktivizé3anas) https://ec.europa.eu/tools/eudamed

lerices veiktspéjas raksturlielumi
SYNMESH implanti ir skrieme|u kermena aizvieto3anas ierices, ko, lietojot kopa ar

papildu fiksacijas ierici, paredzéts izmantot mugurkaula priek3éjas un vidéjas dalas
atbalstam.

lespéjamie nevélamie notikumi, nevélamas blakusparadibas un atlikusie
riski

Tapat ka visu lielo kirurgisko proceddru gadijuma pastav nevélamo notikumu riski.
lespéjamie nevélamie notikumi var bat 3adi: anestézijas vai pacienta novietojuma
izraisitas problémas; tromboze; embolija; infekcija; parmériga asinosana; nervu un
asinsvadu bojajums; pietdkums, patologiska brices dzisana vai rétu veidosanas;
funkcionals muskulu un skeleta sistémas traucéjums; kompleksais regionalais sapju
sindroms (Complex Regional Pain syndrome — CRPS); alergija/hipersensitivitates
reakcijas; simptomi, kas saistiti ar implanta vai aparatiras pamanamibu, implantu
lzumu, valilgumu vai parvieto3anos; nepareiza saaug3ana, nesaaug3ana vai
aizkavéta saaugsana; kaulu blivuma samazinajums sprieguma kompensésanas dél;
blakus esoSo segmentu degeneracija; pastavigas sapes vai neirologiski simptomi;
apkartéjo kaulu, organu, disku vai citu miksto audu bojajumi; muguras smadzenu
cietd apvalka vai muguras smadzenu skidruma noplade; muguras smadzenu
kompresija un/vai kontdzija; ierices vai transplantata materiala parvietosanas;
mugurkaula skrieme|u angulacija.

Vienreizlietojama ierice

@ Nelietot atkartoti

Norada, ka medicinisko ierici paredzéts lietot vienu reizi vai vienam pacientam
vienas proceddaras 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 vienreizéjas lieto3anas iericu atkartota lieto3ana vai atkartota apstrade var
radit piesarnojuma risku, pieméram, infekcioza materiala parnesi no viena pacienta
uz citu. Tadéjadi pacientam vai lietotajam var izraisit traumas vai navi.

Piesarnotus implantus nedrikst atkartoti apstradat. Nevienu Synthes implantu,
kas ir piesarnots ar asinim, audiem un/vai kermena skidrumiem/vielam, nedrikst
izmantot atkartoti, un ar sadiem implantiem ir jarikojas atbilstosi slimnica apstipri-
natajam 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 SYNMESH implanta implantésanu veic tikai praktizéjosi
kirurgi ar atbilsto3u kvalifikaciju un pieredzi mugurkaula kirurdija, kuri apzinas
mugurkaula kirurgijas visparigos riskus un parzina ar iem izstradajumiem saistitas
kirurgiskas procedaras.

— Implantésana ir javeic saskana ar ieteicamas kirurgiskas procedaras noradiju-
miem. Kirurgam ir janodrosina, ka operacija tiek veikta atbilstosi.

— Razotajs neuznemas nekadu atbildibu par komplikacijam, kas radusas nepareizas
diagnozes, nepiemérota implanta izvéles, nepareizi kombinétu implanta sastav-
dalu un/vai operésanas tehnikas izvéles dé|, ka ar arstésanas metozu ierobezo-
jumu vai neatbilstosas aseptikas dé|.

Gala plak3nu/korpektomijas sagatavosana

Atkariba no patologijas veiciet daléju vai pilnigu korpektomiju.

— Parmériga audu ekscizija un bliva kaula iznemsana var pavajinat gala plaksni, kas
var negativi ietekmét SYNMESH implanta novietojumu un izraisit ta nosé3anos.

Nogrieziet tiklu
Ja nepiecie3ams, izmantojiet griezéju, lai apgrieztu tiklu [1dz vajadzigajam augstumam.
- Jatiek izmantots gala gredzens ar sprostskravi, tikls ir janogriez horizontala virziena.

Pievienojiet pirmo gala gredzenu

Pievienojiet sietam vélamo gala gredzenu.

— Parbaudiet, vai galu gredzeni ir pareizi nostiprinati. Sprostskravi var ievietot
pareizi tikai caur vienu atveri. Ja skrive tiks ievietota nepareizaja atveré, starp
gala gredzenu un tiklu izveidosies atstarpe. Tada gadijuma iznemiet skravi un
jevietojiet to pareizaja atveré.

Iznemiet segmentu un ievietojiet implantu

- Jaizmantojat gala gredzenus ar iegarenu formu, uzraugiet, lai sadalitaja knaibles
ir salagotas ar gala gredzena rievam. Ja izmantojat apalus tiklus, pirms implanté-
sanas nonemiet sadalitaja knaibles.

Vairak informacijas skatiet Synthes brosara “Svariga informacija”.

Medicinisko ieri¢cu kombinésana
SYNMESH implantu ievieto3anai jaizmanto pieméroti SYNMESH instrumenti.

Uznémums Synthes nav parbaudijis saderibu ar citu razotdju iericém, tapéc
neuznemas nekadu atbildibu, ja tiks lietotas citu razotaju ierices.

Magnétiskas rezonanses vide

Drosi lietosanai MR vidé, ja tiek nodrosinati atbilstosi apstakli.

Sliktaka gadijuma nekliniska parbaudeé tika secinats, ka SYNMESH implanti ir drosi

lietoSanai magnétiskas rezonanses (MR) videé, ja tiek nodrosinati atbilstosi apstakli.

Sie izstradajumi ir drosi skenésanai $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 Tpatnéjas absorbcijas koeficients (specific
absorption rate — SAR) 15 mina3u skenésanas perioda ir 3 W/kg.

Pamatojoties uz nekliniska parbaudé iegltajiem datiem, SYNMESH implants
paaugstinas temperatdru ne vairak par 5,1 °C, ja maksimalais visa kermena vidéjais
Tpatnéjas absorbcijas koeficients (SAR) sasniegs 3 W/kg, kas tika novértéts ar
kalorimetriju, 15 mindtes veicot MR skené3anu ar 1,5 teslu un 3,0 teslu MR skeneri.

Ja intereséjo3a zona ir identiska SYNMESH ierices ievieto3anas zonai vai atrodas tai
salidzinosi tuvu, MR attélveidosanas kvalitate var pasliktinaties.

lerices apstrade pirms lietoSanas

Nesterila ierice

Synthes izstradajumi, kas tiek piegadati nesterili, pirms to izmanto3anas kirurgija ir
jatira un jasterilizé ar tvaiku. Pirms tirisanas nonemiet visu originalo iepakojumu.
Pirms sterilizacijas ar tvaiku ievietojiet izstradajumu apstiprinata iepakojuma vai
tvertné. levérojiet tirisanas un sterilizacijas noradijumus, kas sniegti Synthes brosara
“Svariga informacija”.
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Implanta iznemsana
Lémums par ierices iznemsanu arstam ir japienem kopa ar pacientu, nemot véra
pacienta visparéjo veselibas stavokli un iespéjamu atkartotas operacijas risku.

Ja SYNMESH implants ir jaiznem, ieteicams izmantot talak noradito metodi.
- Izpletiet ietekméto segmentu, izmantojot distraktora knaibles.

— Piestipriniet implantam atbilsto3u implanta turétaju.

- Iznemiet implantu

— Nonemiet izple3anas knaibles.

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”. 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 $adiem implantiem ir jarikojas
atbilstosi slimnica apstiprinatajam protokolam.

Sts ierices ir jalikvidé ka mediciniskas ierices, ievérojot slimnica apstiprinatas
procedaras.
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Lietosanas instrukcija:
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