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LietoSanas instrukcija

ORACLE ramis

Implantéjamie ORACLE ramiji ir starpskriemelu saaudzé3anas ierices, kuras ir
paredzétas lietosanai mugurkaula jostas dalas apvida. Ramiji tiek ievietoti starp-
skrieme|u diska telpa, lai nodrosinatu stabilitati. Ramiji ir izgatavoti no PEEK un ietver
Cetrus rentgenkontrastéjosus markierus, ka arf centralo kanalu, kura var iepildit kaula
transplantata materialu.

Ramjiem ir at3kirigas balstvirsmas un sagitalie profili, tapéc tos var pielagot
pacienta anatomijai.

Saja lietodanas instrukcija ir sniegta informacija par talak noraditajiem izstradajumiem.
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Svariga piezime arstniecibas specialistiem un operaciju zales personalam: 3aja
instrukcija nav ieklauta visa informacija, kas ir nepieciesama ierices izvélei un lietosanai.
Pirms lieto3anas rapigi izlasiet lieto3anas instrukciju un Synthes bro3aru “Svariga
informacija”. Parliecinieties, vai parzinat attiecigo kirurgisko procedaru.

Materiali

PEEK: polieteréterketons saskana ar Standarta ASTM F 2026 prasibam

Titana sakauséjums: TAN (titdns — 6% aluminijs — 7% niobijs) saskana ar Standarta
ISO 5832-11 prasibam

Paredzétais lietojums

ORACLE implantus ir paredzéts lietot ka starpskriemelu saaudzésanas ierices
pacientiem ar nobriedusu skeletu un mugurkaula jostas dalas (L1-L5) degenerativu
slimibu. ORACLE implanti ir paredzéti sanu pieejai.

Indikacijas
ORCALE implanti ir indicéti pacientiem ar degenerativu mugurkaula slimibu.

Svarigi! ORACLE implanti ir jaizmanto kopa ar papildu fiksaciju.

Kontrindikacijas

— Skriemela kermena lazumi

— Mugurkaula audzéji

— Batiska mugurkaula nestabilitate
— Primara mugurkaula deformacija
— Osteoporoze

Pacientu mérka grupa

ORACLE implantus ir paredzéts lietot pacientiem ar nobriedusu skeletu. Sie
izstradajumi ir jalieto atbilstosi to paredzétajam lietojumam, indikacijam un kon-
trindikacijam, ka arT janem véra pacienta anatomija un veselibas stavoklis.

Paredzétais lietotajs

Saja lietosanas instrukcija nav iekJauta visa informécija, kas ir nepiecie$ama ierices
izvélei un lietosanai. Tpasi ieteicams sanemt noradijumus no kirurga, kuram
ir pieredze 30 iericu lieto3ana.

Operacija ir javeic saskana ar lieto3anas instrukcija sniegtajiem noradijumiem, veicot
ieteikto kirurgisko procedaru. Kirurgam ir janodrosina, ka operacija tiek veikta parei-
zi. Stingri ieteicams, lai operaciju veiktu tikai praktiz&josi kirurgi, kuriem ir atbilsto3a
kvalifikacija un pieredze mugurkaula kirurgija, kuri apzinas mugurkaula kirurgijas
visparigos riskus un parzina ar Siem izstradajumiem saistitas kirurgiskas procedaras.

So ierici drikst lietot kvalificéti veselibas apripes specialisti, kuriem ir pieredze

mugurkaula kirurgija, pieméram, kirurgi, terapeiti, operaciju zales personals un
ierices sagatavosana iesaistitas personas.
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Visam personalam, kur3 rikojas ar ierici, pilniba jaapzinas, ka 3aja instrukcija nav
iek|auta visa informacija, kas ir nepieciesama ierices izvélei un lieto3anai. Pirms
lietosanas rlpigi izlasiet lietosanas instrukciju un Synthes brosdru “Svariga
informacija”. Parliecinieties, vai parzinat attiecigo kirurgisko procedaru.

Paredzamie kliniskie ieguvumi

Ja ORACLE implanti tiek lietoti atbilsto3i un saskana ar lietosanas instrukcija un
markéjuma sniegtajiem noradijumiem, s ierices nodro3ina kustiga(-o) segmenta(-u)
stabilizaciju péc starpskrieme|u diska iznemsanas, un tas kalpos ka papildinajums
nostiprinasanai, kas, k& sagaidams, mazinads sapes mugura un/vai kajas,
ko izraisa mugurkaula degenerativie stavokl|i.

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

lerices veiktspéjas raksturlielumi
ORACLE implanti ir starpskrieme|u saaudzésanas ierices, kuras ir paredzéts lietot,
lai pirms saaudzé3anas nodrosinatu kustiga(-o) segmenta(-u) stabilizaciju.

lespé&jamie nevélamie notikumi, nevélamas blakusparadibas un atlikusie riski
Tapat ka visu nozimigo kirurgisko proceddru gadijuma, ari 3aja pastav nevélamo
notikumu riski. lespéjamie nevélamie notikumi var bat $adi: anestézijas vai pacien-
ta novietojuma izraisitas problémas; tromboze; embolija; infekcija; parmériga
asinosana; nervu un asinsvadu bojajumi; nave; piettkums; patologiska bricu dzisana
vai rétu veidosanas; heterotopa osifikacija, muskulu un skeleta sistémas funkciona-
li traucéjumi; paralize (parejosa vai paliekosa); kompleksais regionalo sapju
sindroms (Complex Regional Pain Syndrome — CRPS); alerdiska/paaugstinatas jutibas
reakcija; simptomi, kas saistiti ar implanta vai aparatdras klatesamibu; implanta
|Gzums, valigums vai migracija; audu nepareiza saaug3ana, nesaaugsana vai kavé-
ta saaugdana; slodzes trakuma izraisita kaulu blivuma samazinasanas; blakusesoso
segmentu degeneracija; ilgsto3as sapes vai neirolodiski simptomi; blakus eso3o
kaulu, disku, organu vai citu miksto audu bojajumi; durals plisums vai muguras
smadzenu skidruma nopltdde; muguras smadzenu kompresija un/vai kontdzija;
jerices vai transplantata materiala parvietosanas; skriemelu nobide.

Sterila ierice

STER||_E Sterilizéts, izmantojot starojumu

Glabajiet sterilas ierices to originalaja aizsargiepakojuma un iznemiet no
iepakojuma tikai tiesi 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

Atkartoti sterilizéta ierice var nebat sterila un/vai neatbilst veiktspéjas specifikacijam,
ka arf var mainities tas materialu Tpasibas.

Vienreizlietojama ierice

@ Nelietot atkartoti

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

Atkartota lieto3ana vai atkartota kliniska apstrade (pieméram, tirisana un atkarto-
ta sterilizacija) var apdraudét ierices strukturalo integritati un/vai radit ierices
darbibas traucéjumus, kas var izraisit pacienta traumas, slimibas vai navi.

Turklat vienreizlietojamu iericu atkartota lieto3ana vai atkartota apstrade var radit
piesarnojuma risku, pieméram, parnesot infekcijas materialu no viena pacienta
citam. 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/vielam, nedrikst
izmantot atkartoti, un ar $adiem implantiem ir jarikojas atbilstosi slimnica apstipri-
natajam protokolam. Lai gan implanti var izskatities nebojati, tiem var bat nelieli
defekti un iek3éja sprieguma pazimes, kas var izraisit materiala nogurumu.
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Bridinajumi un norades par piesardzibu

— Stingri ieteicams, lai ORACLE ramja implantésanu veiktu tikai praktiz&josi kirurgi,
kuriem ir atbilsto3a kvalifikacija un pieredze mugurkaula kirurgija, kuri apzinas
mugurkaula kirurgijas visparigos riskus un parzina ar Siem izstradajumiem
saistitas kirurgiskas procedaras.

— Implantésana ir javeic saskana ar ieteicamas kirurgiskas procedaras
noradijumiem. Kirurgam ir janodro3ina, ka operacija tiek veikta pareizi.

— Razotajs neuznemas nekadu atbildibu par komplikacijam, kas radusas neparei-
zas diagnozes, nepiemérota implanta izvéles, nepareizi kombinétu implanta dalu
un/vai operacijas metozu izvéles dé|, ka art arstésanas metozu ierobezojumu vai
neatbilstosas aseptikas dé].

— Tpasi ieteicams veikt pirmsoperacijas planosanu (MRI, DT, rentgenizmekl&jumi
u. ¢.), lai noteiktu pacienta specifiskos un patologiskos faktorus, kas var ietekmét
operacijas iznakumu (tostarp asinsvadu struktru atrasanas vietu un orientaciju
operéjamas vietas apvida).

— Pécizvéles operacijas laika var izmantot elektrofiziologiska monitoringa sistému.

— Pirms ramja ievieto3anas un tas laika parliecinieties, vai ramja konstrukcija atro-
das atbilstosa stavokli (veicot fluoroskopiju priek3éja-muguréja un sanu skata),
lai rdmja ievieto3ana neizraisitu muguréjo vai priek$éjo struktdru bojajumus.

— Nelietojiet ORACLE rami, ja virspuséjie asinsvadi vai to zari (bifurkacijas) atrodas
tuvu sanu piek|uvei operéjamas vietas apvida.

Pacienta novietosana

Novietojiet pacientu uz galda stavokli gujus uz saniem un veiciet fiksésanu.

— Novietojot un fikséjot pacientu, nepielaujiet parmériga spiediena punktu rasanos.

— Jair planota elektrofiziologiska monitoringa veik3ana, neirofiziologam vai elek-
trofiziologijas tehnikim pirms pacienta novietosanas ir japarbauda visi
atbilstosie elektrodi.

Piekluve un atsegsana

Pieklve mugurkaulam, izmantojot audu disektoru

— lzveidojiet dro3u eju caur jostas muskuli uz mugurkaula jostas daju. leteicams
veikt fluoroskopiju ta, lai attéla bltu redzamas divas tresdalas no atbilsto3a diska
telpas. Jostas muskula priekséja tresdala, visticamak, ir dro3aka zona, lai
izvairitos no jostas pinuma nervu struktdram.

— Apsveriet iespéju izmantot zondi ar neasu galu, pieméram, Penfield 4, lai parlie-
cinatos par diska un kaula novietojumu zem muguras jostas dalas muskula,
jevérojot atbilsto3u attdlumu no aortas.

- So darbibu laika uzraugiet, lai Kirsnera stieple paliek drosi tai paredzétaja vieta.

— Izmantojot fluoroskopiju, uzraugiet, lai Kirsnera stieples gals necaurdur skriemela
kermena kontralateralo sienu.

PieklUstiet mugurkaulam, izmantojot dilatatorus

— So darbibu laika uzraugiet, lai Kirsnera stieple paliek drosi tai paredzétaja vieta.

— Izmantojot fluoroskopiju, uzraugiet, lai Kirdnera stieples gals necaurdur skriemela
kermena kontralateralo sienu.

Miksto audu atvilksana (atvilksana, izmantojot SYNFRAME)
— Atvilcéjus novietojiet piesardzigi, lai mazinatu miksto audu bojajumus.

Miksto audu atvilksana (atvilksana, izmantojot ORACLE piekluves instrumentus)

— Nepievelciet skrlves parak ciesi. Lai asmenus piestiprinatu pie atvilcéja roktura,
skrdves var pietiekami pievilkt ar diviem pirkstiem.

— Tre$o asmeni nedrikst novietot talak par 1/3 no diska telpas muguréjas malas,
lai izvairitos no nervu struktaram.

- Ja tiek lietots elektrofiziologiskais monitorings, veiciet iedarbibai paklautas
zonas stimulaciju, lai parbauditu, vai operéjamaja apvidd nav nervu struktdru.

— Neveiciet stimulaciju pret atvilcéju.

— Pirms enkura un/vai atvilcéja tapas ievietosanas diska javeic fluoroskopija sanu
un priekséja-muguréja skata, lai parliecinatos, vai atvilcéjs ir drosi novietots
$&dai instrumentu ievietosanai.

Diskektomija

— Parmériga audu ekscizija un blivas kaulu masas iznemsana var pavajinat gala
plaksni, kas var negativi ietekmét implanta novietojumu un izraisit td nosésanos.

— Lai novérstu dzivibai svarigo struktlru bojajumu risku, ir ieteicams saglabat
neskartus dazus milimetrus gredzena gan priek3éja, gan muguréja dala.

Seiveru un/vai pletéju izraisitiem skriemelu gala plaksnu bojajumiem.

— lzvairieties no asinsvadu struktdru, nervu saknisu, jostas pinuma un/vai muguras
smadzenu bojajumiem.

— Nekada gadijuma nedrikst aizskart priek$éjas un muguréjas gareniskas saites
(ALL un PLL).

— Neizstiepiet parmérigi, lai nebojatu miksto audu struktaras.

— Lai izplestu segmentu, pagrieziet pletéju pulkstenraditaju kustibas virziena par
ceturtdalu apgrieziena. Pagrieziet pletéju pretéji pulkstenraditaju kustibas virzie-
nam, lai to iznemtu. Pagriezot pletéju nepareiza virziena, var tikt bojatas
kaula struktaras.

Gala plak3nu sagatavosana

— Parmériga audu ekscizija un blivas kaulu masas iznemsana var pavajinat gala
plaksni, kas var negativi ietekmét implanta novietojumu un izraisit ta nosésanos.
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Implanta ievieto3ana (ievietosana, izmantojot sanu pieeju un atras ievieto3anas

distraktoru)

— Nesaspiediet atras ievieto3anas distraktoru, izmantojot sanu pieeju. Instruments
ir izstradats ta, lai ievietotais implants sniegtos 1 mm pari skriemela kermenim
ta proksimalaja dala. Nemot véra vélamo implanta gala poziciju, kirurgs var izve-
|éties izmantot Oracle impaktoru, lai implantu ievietotu attiecigaja pozicija
(t. i., viena limeni vai padzilinajuma).

Implanta iznem3ana

— Var bt gratibas iznemt implantu virsmas nelidzenumu un ramja novietojuma
dé|. Jaimplants ir ievietots aiz epifizu gredzena, to var bat gratak iznemt, un var
bat nepieciesama papildu izple3ana.

Vairak informacijas skatiet Synthes brosara “Svariga informacija”.

Medicinisko ieri¢cu kombinésana
ORACLE ramju implantésanai jaizmanto atbilstosi ORACLE ramja instrumenti.

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

Magnétiskas rezonanses vide

Saderiba ar MR, ievérojot noteiktus nosacijumus

Sliktaka gadijuma nekliniska parbaudé tika secinats, ka implantéjamie ORACLE

ramji ir drosi lietosanai magnétiskas rezonanses (MR) vidé, ja tiek nodrosinati

atbilstosi apstakli. Sie izstradajumi ir dro3i skené$anai $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 mint3u skenésanas laika ir 4 W/kg.

Nekliniskas parbaudeés tika atklats, ka ORACLE ramja implants izraisa temperatdras

paaugstinasanos ne vairak par 4,0 °C, ja maksimalais visa kermena vidéjais ipatné-

jas absorbcijas koeficients (Specific Absorption Rate — SAR) ir 4 Wrkg, kas

noteikts, izmantotojot kalorimetriju un 15 mindtes veicot MR skenésanu 1,5 teslu

un 3,0 teslu MR skeneri.

MR attélveides kvalitate var pasliktinaties, ja intereséjosa zona sakrit ar
ORACLE ramja poziciju vai ir relativi tuvu tai.

lerices apstrade pirms lietoSanas

Sterila ierice

lerices tiek piegadatas sterilas. Iznemiet izstradajumus no iepakojuma aseptiska veida.

Glabajiet sterilas ierices to originalaja aizsargiepakojuma un iznemiet no iepakojuma

tikai tiesi pirms lietoSanas.

Pirms lieto3anas parbaudiet izstradajuma deriguma terminu un vizuali parliecinieties,

vai sterilais iepakojums nav bojats.

— Parbaudiet, vai sterilas barjeras iepakojums un aizdare nav bojati un ir vienveidigi.

— Parbaudiet, vai iepakojuma sterilaja barjera un aizdaré nav caurumu, kanalu
vai tuksumu.

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

Implanta iznemsana

Implantéjamais ORACLE ramis ir paredzés pastavigai implantacijai, un to nav

paredzéts iznemt.

Lémums par ierices iznemsanu arstam ir japienem kopa ar pacientu, nemot véra

pacienta visparéjo veselibas stavokli un iespéjamu atkartotas operacijas risku.

Ja implantétais ORACLE ramis ir jaiznem, ieteicams izmantot talak noradito metodi.

— Piestipriniet ORACLE implanta iznemsanas ierici implantam.

— Iznemiet implantu.

Neobligati

Lai implantu iznemtu no starpskriemelu diska telpas, var bat nepiecieSams veikt

kontrolétus un vieglus sitienus pa ORACLE implanta iznemsanas ierici ar

ORACLE slido3o amuru.

— Uzbidiet ORACLE slidoso amuru ORACLE implanta iznem3anas ierices gala,
izmantojot atro savienojumu.

— Ar vienu roku turiet ORACLE implanta iznem3anas ierici, bet ar otru roku bidiet
ORACLE slido3o amuru, pielietojot spéku virziena uz augsu.

— Atkartojiet 3o procedaru, lidz implants ir iznemts.

Nemiet véra, ka ar implanta iznemsanu saistitie piesardzibas pasakumi/bridinajumi
ir noraditi sadala “Bridinajumi un norades par piesardzibu”.

3.lpp. no 4



Utilizacija

Nevienu Synthes implantu, kas ir piesarnots ar asinim, audiem un/vai kermena
Skidrumiem/vieldam, nedrikst izmantot atkartoti, un ar Sadiem implantiem ir
jarikojas atbilstosi slimnica apstiprinatajam protokolam.

No iericém jaatbrivojas k& no mediciniskam iericem atbilstosi slimnica
apstiprinatajam proceddram.

Implanta karte un brosiara “Informacija pacientam”

Ja iespéjams, izsniedziet pacientam implanta karti un sniedziet nepieciesamo
informaciju, kas ietverta brosara “Informacija pacientam”. Dokumenta ar pacien-
tam paredzéto informaciju elektroniska versija ir pieejama timekla vietné
ic.jnjmedicaldevices.com
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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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https://www.ic.jnjmedicaldevices.com/accept-terms-conditions
https://www.jnjmedicaldevices.com/global
https://www.e-ifu.com/accept-terms-conditions
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