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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
izstradajumiem.

noradritajiem

495.341S 495.392S  495.455S5  495.352 495.402 495.466
495.342S  495.393S  495.461S 495.353 495.403 495.467
495.343S  495.394S  495.462S  495.354 495.405 495.468
495.344S  495.395S  495.463S  495.355 495.406 495.469
495.346S  495.396S  495.464S  495.356 495.407 495.471
495.347S  495.397S  495.465S  495.357 495.410 495.472
495.3485  495.398S  495.466S  495.361 495.411 495.473
495.349S  495.399S  495.467S  495.362 495.412 495.474
495.351S 495.401S  495.468S  495.363 495.413 495.475
495.352S  495.402S  495.469S  495.364 495.414 495.476
495.353S  495.403S  495.473S  495.365 495.415 495.477
495.354S  495.405S  495.474S 495.366 495.416 495.478
495.3555  495.406S  495.475S  495.371 495.421 495.479
495.356S  495.407S  495.476S  495.372 495.422 495.481
495.357S  495.410S 495.477S  495.373 495.423 495.482
495.361S 495.411S 495.478S  495.374 495.424 495.483
495.362S  495.412S 495.479S  495.376 495.427 495.484
495.363S  495.413S 495.481S  495.377 495.428 495.485
495.364S  495.414S 495.482S  495.378 495.429 495.486
495.365S  495.415S 495.483S  495.379 495.430 495.487
495.366S  495.416S 495.484S  495.381 495.433 495.488
495.371S 495.421S 495.485S  495.382 495.434 495.489
495.372S  495.422S  495.486S  495.384 495.435 495.490
495.373S  495.423S  495.487S  495.385 495.436 495.491
495.374S 495.424S  495.4885  495.386 495.441 495.601
495.376S  495.427S  495.489S  495.387 495.442 495.602
495.377S  495.4285S  495.490S  495.388 495.443 495.603
495.378S  495.429S  495.491S 495.389 495.444 495.604
495.379S  495.430S  04.817.448 495.391 495.445 495.605
495.381S  495.433S  495.341 495.392 495.446 495.611
495.382S  495.434S  495.342 495.393 495.447 495.612
495.384S 4954355 495343 495.394 495.451 495.613
495.385S  495.436S  495.344 495.395 495.455 495.614
495.386S  495.443S  495.346 495.396 495.461 495.615
495.387S  495.444S  495.347 495.397 495.462 495.621
495.388S  495.445S5  495.348 495.398 495.463 495.622
495.389S  495.446S  495.349 495.399 495.464 495.623
495.391S 495.451S 495.351 495.401 495.465 495.624

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.

Lai iegltu papildu informaciju, pieméram, par kirurgiskajam metodém, ladzu,
apmeklgjiet  vietni  www.jnjmedtech.com/en-EMEA/product/accompanying-
information vai sazinieties ar vietéjo klientu atbalsta dienestu.

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
— Bojatu vai patologisku skriemelu kermenu nomaina
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Kontrindikacijas
— Sliktas kvalitates kauli, kas nevar nodrosinat atbilstosu atbalstu no priekSpuses

Pacientu mérka grupa

SYNMESH implantus paredzéts izmantot pacientiem ar nobriedu$u skeletu. Sie
izstradajumi ir jalieto, nemot véra to paredzéto lietojumu, indikacijas, kontrindika-
cijas, ka ari pacienta anatomiju un veselibas stavokli.

Paredzétais lietotajs

STlieto3anas instrukcija atseviski nenodroina 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.

lespé&jamie nevélamie notikumi, nevélamas blakusparadibas un atlikusie riski
Tapat ka visu nozimigo kirurgisko procediru gadijuma, arf $aja proceddra 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; pietdkums, patologiska bracu
dzisana vai rétu veidosanas; heterotopa osifikacija; muskulu un skeleta sistémas
funkcionali traucéjumi; paralize (parejo3a vai palieko3a); kompleksais regionalo sapju
sindroms (Complex Regional Pain Syndrome — CRPS); alergiska/paaugstinatas
jutibas reakcija; simptomi, kas saistiti ar implanta vai tehnisko Iidzek|u izvirzisanos,
implanta ldzums, valigums vai migracija; nepareiza saaug3ana, nesaaugsana vai
kavéta saaugsana; slodzes trikuma izraisita kaulu blivuma samazinasanas;
blakusesoso segmentu degeneracija; ilgsto3as sapes vai neirologiski simptomi;
blakus eso3o kaulu, disku, organu vai citu miksto audu bojajumi; limfu bojajumi,
retrakcijas trauma; balsenes pietdkums; durals plisums vai muguras smadzenu
skidruma noplade; muguras smadzenu kompresija un/vai kontazija; aizsmakums;
disfagija; ezofageala perforacija, erozija vai iekaisums; ierices vai transplantata
materiala parvieto3anas; kaula transplantata dislokacija; skriemelu nobide.

Sterila ierice

STERlLE Sterilizéts, izmantojot apstarosanu

Uzglabajiet sterilas ierices to originalaja aizsargiepakojuma un iznemiet no
iepakojuma tikai tiedi pirms lietosanas.

@ Nelietot, ja iepakojums ir bojats.

Pirms lietosanas parbaudiet izstradajuma deriguma terminu un parliecinieties, vai
sterilais iepakojums nav bojats. Ja iepakojums ir bojats vai deriguma termin3 ir
beidzies, nelietojiet izstradajumu.

@ Nesterilizét atkartoti

Atkartotisterilizétaierice var nebat sterila un/vai neatbilst veik tspéjas specifikacijam,
ka arT var mainTties tas materialu Tpasibas.
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https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Vienreizlietojama ierice

® Nelietot atkartoti

Norada, ka medicinisko ierici paredzéts lietot vienu reizi vai vienam pacientam
vienas procedaras 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 ieric¢u 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 3kist nebojati, tiem var bat nelieli defekti
un iek3&ja sprieguma pazimes, kas var izraisit materiala nogurumu.

Bridinajumi un piesardzibas pasakumi

— Ir stingri ieteicams, lai SYNMESH implanta implantésanu veic tikai praktizéjosi
kirurgi ar atbilstosu kvalifikaciju un pieredzi mugurkaula kirurdgija, kuri apzinas
mugurkaula kirurdijas visparigos riskus un parzina ar siem izstradajumiem saistitas
kirurgiskas procedaras.

— Implantésana javeic saskana ar ieteicamas kirurgiskas proceddras noradijumiem.
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-
daju un/vai operésanas tehnikas izvéles dé|, ka arf arsté3anas metozu ierobezo-
jumu vai neatbilstosas aseptikas dé|.

— Bridinajums! Tpasa uzmaniba japievers pacientiem, kuriem ir zinamas alergijas
vai paaugstinata jutiba pret implantu materialiem.

Gala plaksnu/korpektomijas sagatavo3ana

Atkariba no patologijas veiciet daléju vai pilnigu korpektomiju.

— Parmériga audu ekscizija un bliva kaula iznem3sana var pavajinat gala plaksni, kas
var negativi ietekmét SYNMESH implanta novietojumu un izraisit ta nosésanos.

Nogrieziet tiklu
Ja nepiecie3ams, izmantojiet griezéju, lai apgrieztu tiklu lidz 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 skrave tiks ievietota nepareizaja atveré, starp
gala gredzenu un tiklu izveidosies atstarpe. Tada gadijuma iznemiet skravi un
ievietojiet 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-
$anas nonemiet sadalitaja knaibles.

Vairak informacijas skatiet Synthes brosdra “Svariga informacija”.

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

311.01 Rokturis, mazs, ar atro mini savienojumu

314.250 Skravgriezis, sesstdra, mazs, & 2,5 mm, ar rievu, garums 250 mm

314.672 Skrdvgriezna kats 2,0, krustveida, ar turésanas uzmavu,
garums 66 mm, ar atro mini savienojumu

389.186 Bidmérs izmantosanai korpektomija, nertséjosais térauds

389.187 Izplesanas knaibles, paralélas, distrakcijas platums O Iidz
70 mm, ner0séjosais térauds

389.188 Izplesanas knaibles, paralélas, lielas, distrakcijas platums
30 lidz 95 mm, nerdséjo3ais térauds

391.963 Universalas lieksanas knaibles, garums 165 mm

396.388 SynMesh™ implanta turétajs, ar maziem galiem,
nerlséjosais térauds

396.389 SynMesh™ implanta turétajs, ar lieliem galiem,
nerdséjosais térauds

397.091 SynMesh™ griezéjs, neriséjosais térauds

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

Saderiga ar MR noteiktos apstak|os.

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

lietosanai magnétiskas rezonanses (MR) vidé, ja tiek nodrosinati atbilstosi apstakli.

Minéto izstradajumu skenésana ir dro3a sados 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 minGsu skené3anas perioda ir 3 W/kg.

Pamatojoties uz nekliniska parbaudé iegUtajiem datiem, SYNMESH implants
paaugstinds 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 minttes veicot MR skené$anu ar 1,5 teslu un 3,0 teslu
MR skeneri.

Jaintereséjo3a zona ir identiska SYNMESH ierices ievieto3anas zonai vai atrodas tai
salidzinosi tuvu, MR attélveidosanas kvalitate var pasliktinaties.

lerices apstrade pirms lietoSanas

Sterila ierice

lerices tiek piegadatas sterilas. Iznemiet izstradajumus no iepakojuma aseptiska

veida.

Sterilas ierices glabajiet to originalaja aizsargiepakojuma.

Iznemiet no iepakojuma tikai tiesi pirms lietosanas.

Pirms lietoSanas parbaudiet izstraddjuma deriguma

parliecinieties, vai sterilais iepakojums nav bojats.

— Apskatiet, vai visa sterilas barjeras iepakojuma zona, tostarp aizdare, ir neskarta
un viendabiga.

— Parbaudiet sterila iepakojuma integritati, lai parliecinatos, vai nav plaisu, gropju
vai tuksumu.

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

terminu un vizuali

Nesterila ierice

Synthes izstradajumi, kas tiek piegadati nesterili, pirms to izmantosanas 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”.

Implanta iznemsana

SYNMESH implants ir paredzéts pastavigai implantacijai un nav paredzéts iznem-
3anai. LEmums par ierices iznem3anu 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 bro3ara “Svariga
informacija”. Instrumentu montazas un demontazas instrukcijas “Vairakdalu
instrumentu demontaza” ir pieejamas timek|a vietné.

Ipasi lietosanas noradijumi

Izvélieties pieeju

— SYNMESH implantus var ievietot, izmantojot anterioru, lateralu vai anterolateralu
pieeju atkariba no iesaistita mugurkaula limena.

Noslédzo3u platnidu/korpektomijas sagatavo3ana
- Atkariba no patologijas veiciet daléju vai pilnigu korpektomiju. Nonemiet
skrim3Ju noslédzéso platnisu virsmas slanus pie asinojosa kaula.

Nosakiet implanta izméru
- Atdaliet skarto segmentu, izmantojot paralélas distraktora knaibles.
— Skala uz roktura norada defekta augstumu.
- Lai noteiktu defekta augstumu, var arf izmantot korpektomijas taustcirkuli.
— Nosakot implanta izméru:
- Ja izmantojat apalos gala gredzenus, tiklina kop&jam augstumam japievieno
3 mm.
- Jaizmantojat iegarenos gala gredzenus, tiklina augstumam japievieno 7 mm.
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Nogrieziet tiklinu (péc izvéles)

- Ja nepiecie3ams, izmantojiet SYNMESH griezéju, lai apgrieztu tiklinu lidz
vajadzigajam augstumam.

— Tiklins, apala acs, @ 10 mm un 12 mm: veiciet diagonalus griezumus.
— Tiklin$, apala acs, @ 15 mm un visi iegarenas acs tiklini: veiciet diagonalus vai
horizontalus iegriezumus.

— Lai noteiktu, vai tiklina cilpinas ir japielago ar universalam loci3anas knaiblém,
savietojiet vélamos gala gredzenus ar tiklinu un péc nepieciesamibas pielagojiet
cilpinas.

— Talak noraditajas darbibas aprakstita stiprinajuma metode gala gredzeniem ar
fiksacijas skravi. Ka alternativu, var izmantot piespiezamos gala gredzenus.

Pievienojiet pirmo gala gredzenu
— Pievienojiet vélamo gala gredzenu tiklinam.

— SYNMESH, apala acs, @ 10 mm un 12 mm: nostipriniet gala gredzenu ar M2
fiksacijas skravi, izmantojot skravgrieza varpstu 2.0, krustveida ar saturo3o
uzmavu un nelielu atru sakabi un rokturi, ar nelielu, atru sakabi.

— SYNMESH, apala acs, & 15 mm un visi iegarenas acs SYNMESH implanti:
nostipriniet gala gredzenu ar M3 fiksacijas skrdvi, izmantojot skrdvgriezi,
sesstlra, mazo, & 2,5 mm, ar gropi.

— Opcija: piepildiet SYNMESH ar kaula transplantata materialu.

Pievienojiet otru gala gredzenu
— Pievienojiet otru gala gredzenu, ka aprakstits iepriek3éja darbiba.

- Ja izmantojat garaku konstrukciju, papildu stabilitatei var ievietot standarta
gredzenu. Novietojiet standarta gredzenu tiklina, vélamaja vieta. lzmantojot
sesstlra skravgriezi, ievietojiet divas fiksacijas skrives M3 caur tiklinu
standarta gredzena, lai nostiprinatu to.

— lepakojiet papildu kaula transplantata materialu gala gredzenu iek3puseé,
ka nepieciesams.

Iznemiet segmentu un ievietojiet implantu

— Izmantojot paralélas distraktora knaibles, izstiepiet bojato segmentu, Iidz tiek
panakts vélamais mugurkaula izlidzinajums. Distrakcijas laika ievietojiet
SYNMESH implantu, izmantojot atbilstosu implanta turétaju.

— Implantu lidz galam var novietot, ar viegliem pieskarieniem implanta turétajam.
Kad implants ir ievietots tam paredzétaja vieta, uzmanigi iznemiet implanta
turétaju un distraktora knaibles. Ja nepieciesams, varat izmantot piemeérotus
impaktorus, lai pabeigtu implanta novietojumu.

- Izmantojot attéla intensitates palielinataju, operacijas laika parbaudiet SYNMESH
poziciju attieciba pret skrieme|u kermeniem frontalajas un sagitalajas plaknés.

Kaula transplantata materiala iepildisana

— Zona ap SYNMESH, apasinoto audu tuvuma ir ta, kas, visticamak, saaugs un
vélak nodrosinas stabilitati. Tapéc piepildiet So zonu ar vislielako iesp&jamo
kaula transplantata daudzumu, it ipasi apstradatas zonas priekséjo dalu.

Papildu fiksacija

— SYNMESH jalieto apvienojuma ar papildu iek3éjas fiksacijas sistému, kas
paredzéta stiepes spéku absorbésanai, ka arT vérpes, salieksanas un atliek3anas
momentiem.

SE_528365 AG

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.

Implanta karte un brosira “Informacija pacientam”

Ja implanta karte ir piegadata kopa ar originalo iepakojumu, izsniedziet to
pacientam un sniedziet nepieciesamo informaciju, kas ietverta brosara “Informacija
pacientam”. Dokumenta ar pacientam paredzéto informaciju elektroniska versija ir
pieejama timek|a vietné ic.jnjmedicaldevices.com
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Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf
Switzerland

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

Lietosanas instrukcija:
www.e-ifu.com
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